
IIри.;tоiкение:

ffиректор

<Иllтерttеr,ll Hl l :t.

протокола клиническо[l
м в сеl lI

. Сухих

м.II.

3, Согласие на опубликование
апробации на офичиальном сайте

l, Протокол клинической апробации на 24 л.
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медицинской организации, научной
или образовательной организации,
осуществляющей деятельность в сфере
охраны здоровья, являющейся
разработчиком протокола к.rинической
апробации

Федера.rьное государственное бюджетное
учреждение кНациона.lIьный медицинский
исследовательский чентр акушерства.
l инеко_;1огlли и перинатологии имени
академика В.и. Кулакова> Министерства
здравоохранения Российской Федерачии

2 Адрес места нахождения организации 117997 г. Москва, ул. Академика Опарина,
д.4.

_) Контактные телефоны и адреса
электронной почты

+ 7-495-4з8497 7. +7_495_4388507
va klimov@oparina4.ru

.l Название предлагаемого дJIя

клинической апробации метода
профилаIсгики. диагностики. лечения и

реабилитации

Протокол клинической апробачии метола
лечения женского бесплодия. вызванного

нарушениями сперматогенеза у партнера

репрод!,ктивного возраста в виде
тератозооспер]\tии (N97.4). с помощью
отбора мужских гамет методом реотаксиса
при оплодотворении Икси с целью

увеличения час,готы наступления

клинической беременности в программах
ВРТ по сравнению со стандартным отбором
сперматозоидов по морфологическим
параметрitм

5 Число пациентов, необходимое для
проведения клинической апробачии

9зб

ý

'}аяв.lсltrtе

о рассмотрении протоко"Iа к"rинической апробачии



Протокол клиllltческой апробации
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитаuии

<<Протокол клинической апробации метода лечения женского бесплодиял вызванного
нарушениями сперматогенеза у партнера репродуктивного возраста в виде
тератозооспермии (N97.4), с помощью отбора мужских гамет методом реотаксиса при
оплодотворении ИКСИ с целью чвеличения частоты наступления клиrrической
беременности в программах ВРТ по сравltеtlию со стан.lартным отбором сперматозои,lOв
по морфологическим парirметрzrм))

И. terr гификачионный Nч_

l. Паспор,гная часть

l. Название предлагаемого к проведенпю клипической апробации метОда
профилактпки, дпагностики, лечения и реабилитачии (лалее - метол).
Селекция сперматозоидов у мужчин с тератозооспермией с помощью селскции \!етодом
реотаксиса при оплодотворении ИКСИ в программах лечения бесплодия методами ВР'['.

2. Наименование и адрес фелеральшой медпцппской оргаЕизации, разработавшlей
протокол клппической апробачии метода профилактпкп, диагностики, лечения и
реабилитацrrи (далее - Протокол КА).
Федеральное государственное бюджетное учреждение кнациональный медиllинский
исследовательский центр акушерства. гинекологии и перинатологии имени ака*це]!rика
В.И. Кулакова> Министерства здравоохранеIiия Российской Фелерачии. Адрес: l 17997. r.
Москва. ул. Академика ОпаринаJ ;l. .l. 1'e';re(lol r:+7(.{95 ) 531 -4.+44.

3. Фамилия, имя, отчество и лолжность лиц, уllолномоченных от имеllи
разработчика подписывать протокол клпlrической апробации.

Ka,tuttutta E.leHa днаmольебнa] 
- доктор

Отделением вспомогательных технологий
Б,В. Леонова.

наук. профессор. заведчюIJlая
бесплодия имени проrРессора

медицинских
в лечении

Макарова Наmацья Пеmровttа доктор биологическЕх наук, ведуций наччныи
сотрудник отделения вспомогательных технологий в лечении бесплодия имени
профессора Б.В. Леонова.

II. Обоснование клпнической апробации метода

4. Аннотация метода.

Пapa.ilreTp значение/описание

I_{ель внедрения метода

Повышение частоты наступления
клинической беременности в

программах ВРТ при жellcкol\,t
бесплодии. обусловленнtlм
нарушением сперматогенеза у
супруга (тератозооспермия ). с
помощью метода реотаксиса при
икси

Заболевание/состояние (в соответствии с N97,4 Женское бесплодие. связанное

Дата _



Международной статистической K-taccи(lltKaI 1исй
болезней и ,роблем. связанньIх со здоровьем
(МКБ-l0)). на
профилаlсrику/диагностику-/лечение/реабилитацию
которого направлеIt метод

с illу,hскиNlи факlоралtлl

Половозрастная характериqIика пациентов.
которым будет оказана мед.lцинскaц помощь с
прпменением метода

Женщины в возрасте от l8 до 45 лет

Медицинская(ие) услуга(и), характеризующrц

Краткое описапие предлагаемого метода,
преимущества и недостатки Ео сравнению с
примеЕяемымЕ сегодtя методамIt, в том числе
методом сравЕеIrия

В последние десятилетия
интрацитоп.,IазматическаJt инъекtlия
сперматозоидов (икси) стала
наиболее востребованн ым методом
вспомогательных репродуктивных
технологий лля преолоJIен ия
мужского бесплодия. Однако ,rтa

технология обходит барьеры
естественного отбора. поскольк1,
селективные процессы в жеIIском

репрод),ктивном тракте заменяются
случайньrм выбором элrбрио"rога.
основанньI]!l на морфологлtческих
критериях. Именно по)том)
технология Икси является
процессом (выбора). а не процессом
(селекции). Метод реотаксиса
представляет собой имитацию в
чашке Петри при
экстракорпорzrльном оплодотворени и
естественных механизмов селекции
мужских гамет! а именно движеIIие
по градиенту вязкости и против
потока жидкости (реотаксис). Новь]й
подход к отбору сперматозои,llов с
llc lttl.1ь loBaH иеL \,оJ,ифи ltиpoBall Ii()ii

чашки дJIя ИКСИ основан на
технологии микрофлюи.лики.
Основной цеJью пре.f_]агае\{trI1)

iltетода является создание быстроI,о и

эффективного отбора

функциональньD( сперматозоидов в

чашку Петри для ИКСИ без
предварительной обработки сперм ы.

Сперматозоилы. имеющие на своей
мембране ионные каналы,

реагирующие на ток жидкости,
обладают большим потенциfu loм

фертильности, даже при
неудовлетворительной морфо.погии
гамет. Именно на отбор таких
половых клеток при нар} шlениях
сперматогенеза в виде
тератозооспермии направ"цен

Il едлагае}tый \{етоJ

Al 1.20.017 Экс ако II () ь l l()c



Назваяие метода, предложенЕого для
сравнитеJIьного анаJIизtt

Краткое оflисание метода, предложенвого jtJtя

сравнительного анализа (фактические данные по
частоте применения, вид. форлла, условия оказания
медицинской помош,и. источнию,l
финансирования. ссылки на действительные
клинические рекомендации. в которьш
рекомеядуется метод срaшнеяия, преимущества и
недостатки по сравнеllиlо с мегоJо\{ к_tиttl1,1еской

алробации (лалее - КА;

опjIодотворение. культивирование l{

внутрrrматочное введение эмбриона

Метод стандартного отбора
сперматозоидов при ИКСИ по
}lo оJогии

в настоящее время в клинических
рекомендациях кЖенское бесплодие>
(2024 г) не указаны показания л",tя

селекции сперматозоидов при
оплодотворении ИКСИ. Однако д..ltя

клинической пракгики важtIо
внедрение методов отбора гаме-l,.

особенно при l00%
тератозооспермии, когда ни одного
морфологически нормального
сперматозоида в эякуляте He,l,.

Необходимо внедреtlие
дополнительных методов отбора лля
повышения эффективности лечения
бесплодия, которое основано на
принципах доказательной медицины,
Преимуществом методzlм сравнения
является его традиционность и
быстрая выполtrимость. Недостатком
явлется субъективность выбора
сперматозоида для оплодотворения
эмбриологом.

Номер источника
информачии в

списке
литераryры (при
необходимости)

5. Акryальность метода дJIя здравоохрдrения. включiul организационные. клинические и

экономические аспекты.

значение/описание

ошибка!
Источннк

Форма оказания медиципской пойощи с
применением метода

Вид медицинской помощи, оказываемой с
применеяием метода

медицинская помощь. окaвываемая в
palti,tKax кJIинической апробачии

условия оказания медицинской помощи
(например, амбулаторно, в дlrевном стационаре и

дневноI,()

т.п. с именением метода

Амбулаторно/стационар
пребывания

Половозрастная характериФика rlациептов,
которьпл будет оказана медицинскм помощь с
применением метода предложенного для

ельного ан&,lиза

Параметр

Распространенность в РФ
заболевания/состояния (на l 00

Согласно данным формы Ns 12

фелермьного статистическ ого наблюдения

Метод, в соответствии с номеЕклат}рой
ме,дицинских услуг

плановая мелицинскalя помощь

Женщины в возрасте от l8 до 45 лет



тыс. населения). на
профилакти ку/диаrностику/лече
ние/реабилитацию которго
направлен метод

в 202з г. в РФ число женщин с бесплодием
составило 254,8 тыс. человек, 50о/о из
зарегистрированных случаев бесплодия
связано с нарушением сперматогенеза у

ссы.lкll
ttайдеш.. j

Ilt

\1 иtl.
Согласно ланным формы Ns l2
фелерального статистического наблюдения
в 202З год}, жеящин с впервые

установленным диагнозом - 66.8 r,ыс.
чсjlовсх,

l-J

Мужское бесплодие, в частности
нарушения сперматогенеза, составляет 500%

всех супружеских пар, обращающихся в

лечебные учрея(дения за
вспомогательными репродуктивны ми
техноJогиями.

Нет

Первичная заболевае мость в РФ
заболеванием/состоянием (на
l00 тыс. населения), на
прфилакгику/диагностиrсу/лече
ниефеабилrтгацию котороrо
направJIен метод

Смертность в РФ от
заболевания/состояния (на l 00
тыс. населения), на
профилактику/диагностику/лече
ние/реабилитацию KoTopol-o
напраыrен метод
Показатели первичной и общей
инваJIидности по
забо;rеванию/состоянню (на l 0
тыс, населения), на
профилактику/диагностику/лече
ние/реабилитацию которого
направлен метод

1,IeT

иные социа.льно-значимые
сведения о
заболевании/состоянии, на
профила}сгиh}./диагностику/лече
нцеl

реабилитацию которого
направлен мsIод

I leT

Альтернативной преллагаемому методу
служит метод выбора сперматозоида по
лtорфологическим признакам. ,Щанная
технология используется в рамках лечения
бесплодия методами ВРТ при

финансировании по ОМС

Харакгеристи ка существующих
методов (альтернативные
прлrагаемому), входяIrпо( в
перечни ОМС, ВМП, в том
lмсле с обозначением меюдq
предлагаемого для
сравнительного анализа (код,
мпмецованпе, краткое
описание)

Описание проблем текущей
пра(тики оказания медицинской
попrощи при
заболеваниях/состояниях, на
профилактику/лиалностику/ле че

пиеl

раби,лtитацию которых
направлен мfiод. с целью
подтверrкдения необходимости
прведения клинической
апробации

4.5.6.7

5.6.7.8.9В настоящее время в кJIинических

рекомендациях нет )казаний и показаний

для селекции сперматозоиjlов новыми

разработанными методами.
Современные научные исследования как в

России. так и :}а рубежом показали
перспективность метода реотаксиса для
обора сперvатозоидов с более целым
хроIlа,гино]\I и боJlьшим фертильным
лотенциало\r. Однако в силу трудоемкости
процесса селекции методом реотаксиса
технология до настоящего времени не

Ilo-1 чили доJlж|lого асп а}lения lla



территории РФ.

Ожидаемые рзультаты
внедрения предлагаемого к
прведению клинической
апробации метода (в том числе
организационные, кJIянические,
экономические аспекты)

По резуJьтатам проведенной
мультицентровой КА планируется
публикация научных данных в
высокорейтинговык журнzrлах и
использование их для внесения изvенений
в КР <Женское бесп,rодие) согласно
принципам доказательной медицины.
Согласно опубликованным научным
данным, новая систе]uа селекции гамет.
основаннм на реотаксисе, позволяет
отбирать сперvатозоиды с л}чшей
морфологией. более зрелым хроматином и

бо:tее высокой ltелостностью [НК по
сравнению с сперматозоидами,
отобранными традиционными методами.
отtидается повышение частоты
насryпления клинической беременности в
программах ВРТ, а TaloKe увеличение числа
эмбрионов. пригодных дJtя последующих
криопереносов (частота бласryляции)

5.6.8.9

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

Методы отбора сперматозоидов.
используемые в Икси, были

рiвработаны для получения гilмет с
идеа,,lьной морфологией и
подвижностью. Однако Еа частоту
оплодотворения и наступление
беременности влияют и аномаJ,lии ядра,

которые эмбриологи не смогуг
обнаружить во время стандартной
процедуры обора сперматозоидов.
Имитация в чашке Петри при
экстракорпоральном оплодотворении
естественных механизмов селекции
мужских га,vет - вкJlючalя движение по
грtциент} вязкости и против потока
жидкости (Irо,lожительный реотаксис) -
может помочь отбирать сперматозоиды

7.8.9

Параметр знаqение/описание

Номер
истоIIника

информации в
списке

литературы
(при

необходимости)

Название предлагаемого
метода

Селекция сперýrатозоидов у }lyжчин с
тератозоосперNrией с помощью селекции
методом реотаксиса при
оплодотворении ИКСИ в программах
-IсчсIIия бесплодия пtетодами ВРТ.

Страна-разработчик метода Аtrглия l0

История создания метода
(коротко) с 1казаrием
ссылок Еа на)вные
публикации

с помощью цито иологических



критериев- тем самым уJ)лш{rя исходы
программ лечения бесплодия и снижая
затраты на рождение одного ребенка.

Широта использовzrния
метода на сегодняшний день,
вкJIючая испоJIБзование в
других страЕах (фаrсmчесrое
данные по введрению метода
в кJlиническую практику).

Согласно опубликованным научным
данным! реотаксис для селекции

сперматозоидов используют как в
странах Европы. так и Америки. Но
более всего даннirя технология
распространена в клиниках Китая, где
уже создана лаборатория-на-чипе,
имитир},ющzlя реотаксис и облегчающая
обор сперматозоидов.

9

Основные преимуtдества
метода КА по сравяению с
текущеЙ практпкоЙ в РФ

введение дополнительного
объективного критерия выбора
сперматозоида для оплодотворения
методом Икси помимо морфологии
мужской гаметы

1 l .l2.1 з,l4

возможные недостатки
метода КА по сравнению с
текущей практикой

ТрT,доеrtкость при испо-льзовании
метода реотаксиса со стороны
эмбриолога, увеличение времени
п оцелуры

7

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

наименование
прогнозируемог
о осложнения

Возможна
я степень
тяжести

осложнен
пя

Описание
осложнения

Частота
встречаемос

ти
осложнения

Сроки оценки
ослож}lения

Метод
контроля

осложнения

Синдром
гиперстимуляц
ии яичников

Средняя и
тяжслая

Гемоконцентрац
ия гиповолемия.
полисерозиты.
полиорганная
не]остаточность

02з% З-7 дней после
трансвагинальн
ой пункции

Жалобы
клинические
симптомы
УЗИ. анализ
крови
кл инический.
KoaI }Jlограм]\,l
а

Кровотечения
во время и
после
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8. Ссылки на литературные источники публикачий результатов научньж исследований
метода или отдельньrх его составляющих (в том числе собственных публикаuий) в

рецензируемых наJлньtх журнarлах и изданиях, в том числе в зарубежньrх журнirлах
(названия журна.rов/изданий, их импакт-фактор).

1. Клинические рекомендации (протокол лечения) <Женское бесплодие (современные
подходы к диагностике и лечению)) пересмотра 2024 года.

2. Dyer. S.; Chambers. G.M.; de Mouzon. J.: Nl,gren. К.G.: Zegers-Hochschild. F.: Мапsоur.
R.; lshihara, О.; Вапkеr, М.; Дdаmsоп, G.D. Intemational Committee for Мопitоriпg
Assisted Reproductive Technologies World Report: Assisted Reproductive Тесhпоlоgу 2008.
2009 and 20l0. Hum. Reprod. 20l6. З1, l588-1609 IF:6.0

3, flинамика пока}зателей эякулята за период с 2017 по 2023 год: ретроспективный
одноцентровой аналпз lT. В. Шатылко, Р. У. Маммаев. С. И. ['амидов [и др.l //

Андрология и генитальнitя хирургия. - 2024. - Т. 25. Ns 2. - С. 54-60. - DOI
1 0.62968/2070-9781 -2024-25-2-54-60. _ EDN JGQDEY. lF:0.5

4. Romero-Aguirregomezcorta J, Lаgчпа-Ваrrма R, Fеmбпdеz -GопzДlеz R. ýtiavnicki М.
Ward F, Cloherty J, McAuliffe D. Lаrsеп РВ. GrаЬruсkеr АМ, Gutiёrrеz-Аdбп А, Newport
D, Fаir S. Sреrm selection Ьу rheotaxis imрrочеs sperm qua[ity and early еmЬrуо
development. Reproduction. 202l Маr;16l(3):З4З-З52. doi: 10.1530/REP-20-0364. PMID:
зз600356. IF:3.7

5. Еl-Shеrrу ТМ. Abdel-Ghani МА. Abdel Hafez [lK. Abdelgan,ad М. Rheotaxis of sреrm in
fertile and inГertile men. Syst Biol Reprod Med. 202З FеЬ;69( l ):5 7-63. doi:
10.1080/19З96368.2022.2|41l 54. Epub 2022 Nov 2l . PMID: 364096З2. IF-3.0

6. Yaghoobi М, Abdelhady А, Fачаkеh А. Xie Р. Cheung S, Mokhtare А, l,ee YL. Nguyen ДV.
Раlеrmо G. Rosenwaks Z, Cheong SH, Abbaspouпad А. Fаstеr sреrm selected Ьу rheotaxis
leads to suреriог еаrlу embryonic development in vitro. Lab Chip. 2024 Jап 1'7:.24(2):210-

223. doi: l0.1039/d3lc00737e. PMIDi з7990939. IF-6.7

7. Sharafatdoust Asl А, Zabetian Targhi М, Zeaei S. Halvaei I, Nosrati R. High-throughput
selection оf sрегm with improved DNA integrity and rapidly progressive motility using а

butteгfly-shaped chip compared to the swim-up method. Lab Chip, 2024 Oct 9:24(20):4907-
49l7, doi: l0.1039/d4lc00506Г. PMID: 39з14l82.1F:6.7
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8. Zeaei S, Zabetian Тагghi М. Halvaei I, Nosrati R. High-DNA integrity sрегm selection using
rheotaxis and boundary folloll,ing behavior in а microfluidic chip. I-ab Chip. 2023 Ма1,
2;2З(9):224 | -2248. doi: 1 0. l 039/d2lc0 l l 90е. PMID: З 70 1 0363. IF=6.7

9. Huang СН, Сhеп СН, Huang ТК, Lu F. Jen Huang JY, Li BR. Design ofa gradient-rheotaxis
microfluidic chip fоr soгting оf high-quality Sреrm with progressive motility. iScience. 2023
Jul l7;26(8):l07356. doi: l0.10l6/i.isci.202З.107356. PMID: 37559897; PMCID:
PMCl0407744. IF:5.4

l0. Diemer J, Hahn J, Goldenbogen В, Miiller К. Klipp Е. Sperm migration iп the genital
tract-In silico experiments identiГy key factors fоr reproductive success. PLoS Comput BioI.
2021 Jul l5;l7(7):el009109. doi: 10.137lijoumal,pcbi.1009109. PMID: З4264927; PMCID:
PMC8282070.IF=4.5

9, Иные сведения. связанные с разработкой метола.

Медицинская помощь в рамках клинической апробации будет проводиться в

соответствии с данным протоколом клинической апробации. Фелеральным законом tl,l,

21.11.201l Nр 323-ФЗ кОб основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации> (с
изменениями и дополнениями). Фелера,,rьным законо}l от 08.03.2015 N9 55-ФЗ (О
внесении изменений в Федера,тьный закон <Об основм охраны здоровья граждан в
Российской Фелерашии> по вопросам организации медицинской помощи. оказываелtой в

рамках кJIинической апробации методов профилакп,rки. диагностики. лечения и

реабилитации>, Приказом Министерства здравоохранения РФ от l9 мм 2023 г. М 245н
"об 1тверждении Положения об организации клинической апробации методов
профилаrгики, диагностики, лечения и реабилитации и ока_}ания медицинской помощи в

рамках клинической апробации методов профи:rактики. диагностики. лечения и

реабилитации (в том числе порядка направления пациентов для оказания такой
медицинской помощи). типовой формы протокола кJIинической апробашии методов
профилакгики. диагностики. лечения и реаби,питации", Приказом Минзлрава России от
l0.07.2015 М 434н кОб Экспертном совете Министерства здравоохранения Российской
Федерации по вопросам организации клинической апробации методов профилактики.
диагностики, лечения и реабилитаuии>, Приказом Минздрава России от 01.04.20lб М
200н кОб }.тверждении правил надлежащей клинической практики>, Приказом Минздрава
России от 31.07.2020г. Ns8O3H (О порядке использования вспомогательных
репродуктивных технологий, противопоказаниях и ограничениях к их применению) и
клиническими рекомендациями <Женское бесплодие> пересмотра 2024 гола.

III. Щели п,]адачи клинической апробацrtи

l0. ,Щета,тьное описание целей и задач клинической апробачии:

Щель: практическое применение разработанного и ранее не применявшегося Meтolla

улучшения репродуктивньD( исходов программ лечения бесплодия метолами ВРТ у
супружеских пар с бесплодием, обусловленньIм нарушениями сперматогенеза (N97.4),
путем примененпя сел9кции сперматозоидов методом реотаксиса для подтверждеIIия

локазательств его клинико-экономической эффективности.
Задачя:
l. Оценить безопасность метода селекции сперматозоидов методом реотаксиса },

женщин с бесплодием. вызванным нарушениями сперматогенеза партнера в виле
тератозооспермии по сравненик) с переносом эмбриона в программах ВРТ при
стiшдартных методах отбора сперматозоидов по морфологическим критериям при

икси.
2. Сравнить клиническую эффективнос,гь метода переноса эмбриона. полученного в

программе ЭКО с селекциеЙ сперматозоидов методом реотаксиса. у супружеских
пар репродуктивного возраста с вьulвленными нарушениями сперматогенеза у



мужчин в виде тератозооспермии и переноса эмбриона, полученного при
оплодотворении сперматозоидами после ИКСИ с отбором сперматозоидов по
морфологическим критериям.

3. Провести клинико-экономический расчет целесообразности использования метода
переноса эмбриона, полученного в программе ЭКО с селекцией сперматозоидов
методом реотаксисц у супружеских пар репрод}ктивного возраста с вьlявленными
нарушениями сперматогенеза у мужчин в виде тератозооспермии и переноса
эмбриона после процедуры ИКСИ со сперматозоидами. отобранными по
морфологических критериям.

IV. !изайн клинической апробации

l l. Научная обоснованность и достоверность полученных на стадии разработки метода
данных, включая доказатепьства его безопасности.

Согласно опубликованным на},чным данным. применение технологии позитивного

реотаксиса для селекции функциона_lIьно зреJIых сперматозоидов с нормальным
хроматином позволяет }ъеличить эффекгивность программ лечения бесплодия методами
ВРТ. особенно у пациентов с выраженным фак,гором мужского бесплодия. Улучшаются
качественные характеристики эмбрионов, iповышается частота имплантации [4, 5. 6].

Метод реотаксиса может улучшить существующую технику ИКСИ. добавив
собственньй процесс селекции сперматозоидов. больше не зависящий от семенной
обработки. }го рленьшит зависимость от андрологических лабораторий. а также можеr,
быть полезным для небольших лабораторий. в которьж есть только один эмбриолог.
ИКСИ, вероятно, станет еще более совершенной техникой, включаюrrtей отбор. змват и

введение мужской гаметы. Кроме того, этот метод селекции спермы быстр и прост в
использовании; дополнительные ква-тифицированные специauисты не требlrотся. и

используется обычнм чашка Пе,гри дця ИКСИ. Эти достоинства мог}"т. в конечном счете.
сократить затраты и время проведения процедуры ИКСИ [7, 8].

Селекция сперматозоидов методом реотаксиса не повышает частоту
потенциzlльных рисков дJlя пациентов и не увеличивает частоту прогнозируемых
осложнений [9].

l2. Описание дизайна клинической апробачии. которое должно включать в себя:

12.1. Указание основных и дополнительных (при на,rичии) исследуемых параметров.
которые будут оцениваться в ходе клинич_ескЬЙ апробации;

,Щопо:tнttmельньrе оцениваемые параметры клинической апробации:
Частота оплодотворения у супружеских пар в программах лечения бесплодия
методами ВРТ.
Частота бластуляции (число пригодньD( дJIя переноса и криоконсервации

эмбрионов у супружеских пар в программе лечения бесплодия методами Врт.
оцененньж согласно критериям Гарлнера (АА, АВ. ВА)/число зигоr,).

!оля случаев отмены tlcpeнoca по IIричине неудовJIетворительtlого качесl,ва

эмбрионов (остановка дробления, отсутствие бластуляции).

l2.2. Описание лизайна клинической апробации с графической схемой (этапы и

м

OcHoBHott оцениваемый параметр клинической апробации (первичный

клинический исход):
Частота наступления клинической беремепности у супружеских пар в программе
лечения бесплодия методами ВРТ.

2

процедуры, а также сроки и условия их проведения. иное):



!чзайн: проспективное исследование (случай-контроль). В группу сравнения булут
включены пациентки с использованием метода пар с уравновешиванием по возрасту.
покtвателям эякулята и качеству переносимого эмбриона в соотношении l : l.

Группа l (основная группа) пЪцйентки в возрасте от 18 лет до 45 лет. имеюlцие
покaLзания для использования вспомогательных репродуктивных технологий по причине
мужского фактора бесплодия в виде тератозооспермии. Оплодотворение осуществляется
сперматозоидами. отобранными методом рсотаксиса. эмбрионы на стации бластоцис,гы
подвергаются переttосу и/или кри<lкtlнсерваIlrl и.

Группа 2 (группа сравнения) пациентки в возрасте от l8 лет до 45 лет, имеIощие
покiLзания для использования вспомогате-льных репродуктивных технологий по причине
мужского фактора бесп"rодия в виде .тератозоосп9рмии. Оплодотворение проводится
сперматозоидarми, вьцеленЕыми из эякулята с помощью морфологических критериев.
перенос эмбриона хорошего/отличного качества в полость матки. Группа набирается и,l

рутинЕьн процедур ЭКОМКСИ. финансируелlых по ОМС и за счет личных средств
граждан.

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению;

Клиническая апробация будет проволиться согласно с.lеdуюtцей схе,uе.

Оплодотворение с перматозоидам и,
выделенными методом реотаксиса,

Культивирование эмбрионов

Перевос эмбрионов в полость матки
Крлrоконсервация бластоцrlст

хорошего и отличного качества

Анализ полученных результатов

Скрининг пациенток. Оценка по крптериям включения/искпючения.
Пациентки в возрасте от l8 до 45 лет, имеющие показания дJIя

проведения всломогательных репродуктивных технологий по лричине мужского
факгора бесплолия в виде тератозооспермии (п= l872)

п=936
Группа основная (пашиентки в
возрасте от l8 лет и старше,
имеющие покiLзания для
использования вспомоtttтельных
репродуктивных технологий ло
причине мужского фактора
бесплодия.

,Щля селекuии сперматозоидов при
оплодотворении прлtменяется

Стимулячия функции яичников
Трансвагинальная rryнкция

п=936
Группа сравнения (пациентки в
возрасте от lE лет и старше.
имеющие показавия ,Jlя
lлспользования вс помогате"qьных

репродуктивных технологий по
причине мужского фактора
бесrrлодия.
Оплодотворение булет выполнево
сперматозоидами. отобранным и
стандартным методом по
моDФологии

Оп,rодотворение сперматозоидами.
выделенными стандартными
методами. Культивирование

, эмбрионов

Перенос эмбрионов в полость матки
Криоконсерваuия бластоцист

хоDошего и отлич ного качества

Стимуляuия функцлtи яичников.
Трансвагинальная пункчия



Этап l: Отборочньй этап и включение в исследование. Отбор пациентов будет
осуществJlяться на этапе вступления супружеских пар в прогрalмму ЭКО. Пациенты.
вкJIюченные в прогрarмму ЭКО, обслед}rотся согласно приказу Минзлрава России )l!803H
от 31 июля 2020 г. <О порядке использования вспомогательных репродуктивных
технологий, противопоказаниях и ограничениях к их применению)) и клиническим
рекомендациям <Женское бесплодие> (2024 г.). В зависимости от данньIх пациентки
назначается стимуляция суперовуляции, проводится пункция фолликулов и получение
ооцитов.

Этап 2: Оплодотворение полученнь]х при трансвагинальной пуlrкции фолликулов
ооцитов будет осуществляться сперматозоидами, вьцеленньIми из нативного эякулята с
помощью реотаксиса. КультивIлрование эмбрионов.

Этап 3: На 5-е сугки культивирования булет осуществлен перенос эмбриона в
полость матки. Криоконсервация оставшихся бластоцист хорошего и отличного качества.

Этап 4: Поддержка посттрансферного периода будет произведена по стандартному
протоколу с использованием прогестерона.

Этап 5: Через 14 дней после переноса эмбрионов будет осуutествлен забор
периферическоЙ крови пациенток на определение хорионического гонадотропина
человека (Р-ХГ) и диагностирована и.qи не jlиагностирована биохимическая беременносr,ь.

Этап 6: Через 2l день после переноса эмбрионов будет произведено
трансв:lгинальное ультазвуковое исследование с целью визуzллизации плодного яйца в
полости матки у пациенток с положительным тестом на В-ХГ.
l2.4. Ожидаемirя продолжительность участия пациента в клинической апробации.
описание последовательности и продолжительности всех периодов клинической
апробации, вкJIючая период последующего яаблюдения, если таковоЙ предусмотренi

калслая супружеская пара будет участвовать в кJlинической алробации с Moмetlтa
вкJIючения в протокол ВРТ до момента подтверкдения беременности или отмены
переноса по причине отсутствия эмбрионов, пригодньtх для переноса в полость матки.
Срок набора пациентов составит 3 года.

l2.5. Перечень данных, регистрируемых непосредственно в индивидуа,чьной
регистрационной карте клинической апробаtlии метода (без :}аtIиси в медициIIской
документации пациента) и рассматриваемых в качестве параметров. указанньж в

пункте 12.1 настоящего протокола клинической апробации.

о Число зрелых ооцитов (МII).
. Число зигот на деньl после оLцодотвореIJия.
о Морфология полученных на 5-б-й день культивирования бластоцист.

V. Отбор и исключение пациентов, которым оказывается медицинская помоlrlь R

рамках клинической апробачиlt

l 3. Критерии вклк)чеtIия пациентов.

Женское бёсплодие. связанное с мужскими факторами

Парmлетр Крrгерий вкJIючения пациентов

наименование
заболемния
(состояния) пациента в

соответствии с МкБ- l0
Код заболевания
(состояния) пациента в
соответствии с МкБ-l0

N97.4



Параметр Критерий включения пациентов

пол пациентов Женский
Возраст пациентов от l8до45лет
Другие
дополнительные
сведения

Отсутствие противопоказаний к лечению бесплодия
методами ВРТ согласно Приказу Минздрава России ЛЪ8OЗн
от 31 июля 2020 г. кО порядке использования
вспомогательных репродуктивньtх технологий.
противопоказаниях и ограничениях к их применению).

37о и менее морфологически норNl:lльных сперматозоидов I]

эяк}ляте по результатам спермограммы
Наличие подписанного информированного добровольного
согласия на участие в КА

л9 Критерий невключения пациентов

] !ети, женщины

"с*армлива""rl.

в период беременности, родов. женщины в периол грудного

? ВоcIl Iloc,l }l е за и ск-лючени e\,l I]ое II ll осJ \,,+(atll 1.1 х II рох ()дящих вое ll Ilую с"lу;кб
по кон

J Лича, страдающих психическими расстройствами-'
,+ J]ица задержанные, заключенные под стражry. отбывающие IIaKa,}aIIrIc в ви jlc

5 Противопоказания к лечению бесплодия методами ВРТ согласно Приказу
Минзлрава России N8O3н от 3l ию.ця 2020 г. <О порялке использования
вспомогательных репродуктивных технологий, противопоказаниях и ограничениях
к ll\ именению).

6 Тяжелые формы мужского бесплодия, требующие биопсии яичка для получения
сперматозоидов

l 4. Критерии невключения пациентов.

l5. Критерии исключения пациентов из клинической апробации (основания прекращения
применения апробируемого метода).

l
за искJIючением сл)лIаев. если соответствующие методы преднiвначены для этих пациентов. при условиlr

принятия всех необходимых мер по искJ]ючению риска Ilричинения вреда женшине в периоtt бсрсменности.

родов, женщине в период грудного вскармливания, плоду или ребенку
2- кроме случаев. если соответствуошие методы специ?tльно разработаны шIя применения в услОвИЯХ
военных действиrл. чрезsычайных сиryаций, лрофилактики и лечения заболеааний и пораi,кенltй-

полученных в ре]ультате воздейств}iя неблагоприятных \плtических. биологичеСких. Ра-ХllаЦ}lОННЫ\

факторов
'*ро"е случаев, если соответствующие методы предназначены дIя лечения психических fаболеваний.

м Критерий ис!L]юченrш пацнеIlтов Периодичность оценки критерия

l Отсутствие возможности
проведение всех
запланироваIIЕых в данной
стороны пациеЕта.

продолжrть
мероприятий,

апробации со

Каlrцый
протоколу

визи1 согласно

,) Отсутствие полового партнерrэякулята ]jIя
проведениrl программы экстакорпорaL,Iьного
оплодотворения.

!ень трансвагинапьной пункции
фолликулов

] требований.
клиническои

Нарушение пациентами
сформулированных в протоколе
апробачии.

Каждый
протоколу

ви зи,l, cOI jlacHO

1 Желание пациентки добровольно прекратить Каждый вI,tзtt,l coI-_,]acIlo

ограничения свободы, ареста! лишения свободы либо административного ареста.



ль Критерий искJrючення I lациентов Лериодичность оценки критерия

)пrастие в клинической апробации. протоколу

VI. Медицинская помощь в рамках клинпческой апробацпи

16. Вид, форма и условия оказания мелицинской помощи.

вид медицинской помощи: специализированнarя медицинскм помощь в рамках
клинической апробации
Форма оказания медицинской помощи: плановая мелицинскаlя помощь
Условия оказания медицинской помощи: амбулаторно/дневной стационар

1 7. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

лs
Код МУ наименование медицинской

услуги (МУ)

Кратнос
ть

примече
ния

Щель назначения

}гап l. Огбор пациентов и вкпючение в исследование

1.1

B0l .00 l ,002 Приеlt (ослtотр. консlпьтация )
врача_акчIl]ера_гинекоJlога
повторный

.+ Огбор пачиентов. сбор
анамнеза для определения
статуса фертильности
супружеской пары и
возможности проведения
программы ВРТ

1.2

А04.20.00 l ,00l уз исследование матки
придатко8 трансвагинмьное

ll J Оценка овариirльного

резерва и мониторинг
фолликулогенеза

] J
А l l .20.025 Стипtуляrlия суперовуляции l На,зtlа.tение препарат()l}

ДЛЯ СТИМУJIЯЦИИ

суперовуляции

}гап 2: Трансвагинальная пункция. получение ооtlитов! селекция сперматозоидов.
оплодотворение, культивирование эмбрионов

2.I
в0 | .00],00l Осмотр (коисультация) врачом-

анестезиологом-

реаниматологом первичный

l Осмотр врача переll
внутривенной анестезией

2,2
B0l .00з.004.009 тотальная

анестезия
в н\,"гри ве н ная l Анестезия внгривенная

А l l .20.0l9 Пункция
ыIагалища

заднегd свода l Пункчия влага].Iища для
получения досryпа к
яичникам

2,4
А l l .20.0l9 Получение яйцеюrетки I Пункция фолликулов дrя

получения ооцит-
кvмvлк)сных комплексоR

2.5
А l l .20.026 Идентификация

зрелости ооцитов
и оценка Оценка степени зрелости

ооrtитов

Сбор образца спермы
исследования

.ljl я l [lолl,чение,)як}.]яlа дlя
оплолотво llия2.6

Al1.21.00l

2.,|

А09,2 l .00 l Микрtlскопическое
исследование спермы

] Оценка концентрацииt

подвижности и
морфологии
сперматоfоидов

2.з



Л'9
Код МУ наименование медицинской

услути (МУ)

Кратнос
ть

при lене
ния

I-[ель назначения

2.8
А l l .20.027 Экстракорпоральное

оплодотворение ооцитов
l очищение ооцит-

кумулюсвых комплексов
в гиаJуронидазе и

выделение зрелы\
ооцитов для
оплодотворения

2.9
Al1.21.0l0 Обработка спермы дrя

проведения процедуры
экстракорпорального
оплодотворения

] выделение
сперматозоидов
эякулята

реотаксиса

фракчии
из

путем

2.10
А | ] .з0.0l2 Введение сперматозоида в

ооцит
0.7 Оплодотворение метолом

ЭКО/ИКСИ (при напичии
показаний)

2.1l
А l l .20.028 Культивирование эмбрионов l Продленное

культивирование
эмбрионов до 5-6 сгок s
инкубаторах

Этап 3: Перенос эмбриона в полость матки. Криоконсервация эмбрионов

l

B0l .00l .002 Прием (осмотр, консультачия)
врача_акчшера_гинеколога
повторный

2 Оценка стаryса
готовности пациентки к
переносу эмбриона.

J.:,
A04.20.00l .00l уз исследование матки и

придатко8 трансвагинальное
1 оценка

эндометрия
cl ат)са

3.3 А ] l .20.0з0 Внутриматочное введение
эмбриона

I Перенос эмбриона в

полос],ь матки

3.4 Аi].20.0з1.1 Криоконсервачия эмбрионов на
индивидуztльных носителях

Замораживание
эмбрионов
витрификации

\te Io_,K)\l

Этап 4. Поддержка посттрансферного периода
4.1 B0l .00 | .002 Прием (осмотр, консультачия )

врача-акушера-гинеколога
повторный

l назначение
лекарственных
препаратов

?rап 5 : Оценка насryпления биохимической берменности
5.1 А09.05.090 Исследование уровня

хорионического гонадоlропина
(свободная бета-субъединица) в
сыворотке крови

l Регистрация
беременности либо
отс}тствие

сс

}rап 6: Оценка насryпления ю,lинической беременности

6.1 A04,20,00l .00 | ] Оценка на,,lичия плодн()г()
яйца в полости матки

з исследование матки и

придатков трансвагинаjlьное

18. ЛекарственнЫе препараты для медицйнскОiо применения, дозировка. частота приема.
способ введения, а также продолжительность приема. вкJlючiц периоды послед),ющего
наблюдения;

8



N!]

Международно
е

неIвт€нтованно
е

наименовапие/г

руп пирово{Ео€
(химическое)
наименованяе

,Щози

ровка
(rrри

необх
одим
ости)

Спос
об

введе
ния

Срелня
я

разоаая
доза

Частота
приема в

деtlь

Прололхl
ительнос

ть
приеllла

Средн
яя

к)Фсов
а, доза

Еди н

яцы
измер
сния
дозы

обосномни
е

назначения

}гап !. ffiор пачиентов и вкпючение в исследомние
1.1

ФоллиTропин

ал ьфа

rr/к. в/

}1
2l0 I l0 2l00 Ml]

Индукция
супер_

овуляции
1.2

Менотопины в/м. п
/к

2l0 l 10 2 t00 MI]
Индукция

супер-
ов),ля цпи

l.з Фоллитропин
альфа+Лутроли
н ал ьфа

tt,/K 225 l l0 22 50 NII]

Индукция
супер-

овуляции
I.4

Корифоллитроп
ин альфа

п]к I I l50 NlKl

1.5

Ганиреликс п/к 0,25 4 0,125 \Il

Ингибирова
ние преiкде_

временноtо
пикового

повышения
секреции

лг
1.6

Цетрореликс пlк 0.25 ,l l ]\I I,

Ингибирова
ние прежде-
временного
пикового

повышения
секрециtl

лг
l.,7

Трипторелин п,lк 0.1 I 35 3.5 l|l
Стимулячия
суперовуляц

уи

1.8
Говадотропин
хорионический

в,i м ] 0000 l l l0 000 Ml]
И нлукчия

супер-
овуляции

1.9
Хориогона-лотр

опин {rльфа
пк n )ý l l 0,25 \ll

Инлукчия
супер-

овуляции

Этап 2. Трансвагинальная пункция, получение ооцитов, селекция слерматозоидов, оплодотворение.

культивирование эмбрионов
2.1

Ilропофол в,/в з00 l l ]00 \tl
Проведение
анестезии

2.2
Фентанил

в/в. в/

\1
0.05 I l 0.05 \ll

Проведение
анестезии

2.з
KeTayrtH в,в l I 50 11l,

Проведение
анестезлlи

Этап 4, Поллержка посттрансферного периода

4. !

Прогестерон

Интр
аваги
нaLл ьн

о.
перор

ально

]00 l2000 \tl

Поддержка
люте}lноsоi|

фазы

4.2 ,Д,илрогестерон Интр l0 20 600 \1l Поддержка

l50
Инлукчия

супер-
ов},ляuхlt

l

l

50

з



л,

Межлунаролно
е

непатентованно
е

наименование,/г

руппирвочно9
(хlrмическос)
наи]tlенованис

Дози
ровýа
(при
необх
одим
ости)

Спос
об

ваеде
ния

часто,Ii
пр!lема а

деllь

Проло",rж

ительнос

приема

Средн
яя

курсов
iu доза

Едкн
иlш

измер
ения
дозы

обосновани
е

назначения

аваги
нaцьн
о,
перор
zmbHo

лютеиновой

фазы

я

разов{rя
доза

и иное

лъ

наимеriование в соответствии с
Номенклаryрной классификацией
медицинскшх изделий по видам

количеств
о

использов
анных

}{9лицинс

ких
изделий

Щель применения

Этап l. Сhбор пациентов и включение в исследование
l 1 l80490 Набор

исследования
цlя гинекологического 4шт Инструментарий

гинекологического осмотра
дJя

?гап 2. ТрансвагинаJIьная пункция, получение ооцитов, оплодотворение

],l 245180 Игла дlя аспирации ооцитов дJIя
ЭКО, олноразового использования

lшт

Инструментарий для забора
ооцит-кумулюсных комплексоа
для оплодотворения при
трансвагинальной пункчии

фолликулов под общим
наркозом

275260 Пробирка
вспомогательных
технологий

чентрифу;кная д,,lя

репродукгивных l0 шт

Инструментарий для сбора

фолликулярной жидкости и
эякулята для оценки параметров
сперматогенеза

2.з

275400 Чашка
вспомога,гельных
технологий

лабораторная дlя
репродуктивных

Сбор и оценка ооцит-
кумулюсных комплексов_
Предварительное
инкубирование ооцит-
кумулюсных комплексов перед
оплодот8орением. удiUIение
KJreToK кумулюса для оценки
степени зрелости ооцита и

проведения Икси. Чашка Петри
7ц,,lя проведения оп,лодо tворения
методом ИКСИ, чашка Петри

дJlя культивирования зигот и

эмбрионов, разрешенная для
эко.

l0 шr

срjдн!

-наименования медицинских изде_пий. в том tIисле имплантируемых в организм человека:



2.1

275З l 0 Микроиrlструмент
вспомогательных
технологии

,]Jlя

репродуктивных

2 шr Инструментарий дlя
микроманипуляций с половыми
клетками: иглы. удерживак}щие
ооцит, иглы дrя манипулячий со
сперматозоидом во время
оплолотворения ИКСИ

2,5 2l 7420 Срела л.ля ЭКО 30 мл

Среды кульryраjьные лля
подготовки половых клеток к
оплодотворению, для процедуры
оплодотворения и

последующего куJlьтивирования
эмбрионов человека

2.6 l 24540 Микропипетка механическая 5 ш,l,

Инструментарий дlя
манигryляций с эмбрионами
человека при оплодотворении и

культивировании
}гап З: Перенос эмбриона в полость матки. Криоконсервачия эмбрионов

.] 1 2l7420 Среда для ЭКо Змл
Кульryральная среда дlя
переноса эмбриона в полость
матки

з,2 lштl 24540 Микропипетка механическая
Маниrryлячии с эмбрионами
человека при переносе в полость
матки

3.3
лабораторная мя

репродуктивных l tllT

Чашка Петри дJlя
культивирования эмбрионов
перед переносом в полость
матки

3.,1 275360 Катетерiнабор,r,rя вспомогательных
репродуктивных технологий

lшт Катетер лля переноса эмбриона
а полость матки

3.5 2753 50 Набор дrя витрификаtlии ,1ля
вспомогательны)( репродуктивных
технологий

l rrаб Среды дrя криоконсерsации
эмбрионов человека методом
витрификации

з.6 275370 Носитель дrя витрификации дltя
вспомогательных репродуктивных
технологий

8шl Крионосители мя
замораживания эмбрионов
методом витрификации для
последующего хранения в

условиях жидкого ilзота

VlI. Оценка )ффекгивности метода

19. Перечень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности

Частота наступления клинической беременности у супружеских пар в программе лечения
бесплодия методitми ВРТ. определяемая цв 2l-й день после переноса эмбриона в полость
матки по результатам Уз-диагtrостики

20, Перечень критериев дополнительной ценности

Частота оплодотворения, в 9/о

2 Частота формирования бластоцист отличного и хорошего качества на 5-6 сутки

275400 Чашка
вспомогательных
технологий

}г9



культивировапия (частота бластуля|Iии), 9 %т

] flо,ля случаев отмены переноса по причине неудовлетворительного качества
, отс}тствие бластуляции), в О%

2l. Методы и сроки оценки, регистации, учета и анаJIиза показателей эффективности.

Оценка показателей эффективности клинической апробачии будет происходить по
завершении прогрzlJt мы лечения бесплодия методами экстракорпора]ьного
оплодотворения после переноса эмбриона в полость матки и результатов УЗ-
исследования. Регистрачия эмбриологических критериев булет происходить в
стандартном режиме в контрольньж точках эмбриогенеза.

VIlI. (]татисr ика

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

Статистическ),,rо обработку данных будет проведена с помощью пакета программ
SPSS Statistics (США). для выявлсния различий межд),группами применен U-TecT Манна-
Уитни и Хи-квадрат для описательной статистики. flанные булут прелставлены как
Ме(Ql;QЗ). В качестве критериев кJlинической эффективности булlт использованы
перRичные изучаемые исходы: частота оплодотворения (число зигот 2РN2РВ/число
зрелых ооцитов МII) и частота бластуляции (.rисло бластоцист на 5-6 сутки
культивировaшия/число зигот 2PN2PB); и вторичные исходы: частота наступлеIlия
клиническоЙ беременности (число УЗ-полтвержденньж беременных/число переносов
эмбриона в полость матки). .Щля сравнеIlия бинарных дtшных мерой сравнения будет

служить ОР (относительный риск) с 957о доверительным интервil.лом (95% !И).

Ns Показатель эффекшвности методы оценки Сроки оценки
1 Частота наступления

клинической беременности

2 Частота оплодотворения расчёт покiвателя
согласно формуле (число
зигот 2РN2РВ)iчисло
ооцитов на стадии МII

Через l7-20 часов
после проведения
оплодотворения

J Частота бластуляции расчет покalзателя
согласно формуле: число
бластоцист на 5-6 сутки
культивирования/число
зигот 2PN2PB

На 6-е счтки
культивирования

1 .Щоля случаев отмены переноса
по причине
неудовлетворительного
качества эмбрионов (остановка
дробления, отсутствие
бластуляции)

расчет показателя
согласно формуле
(число случаев отмены
переноса
эмбрионов)/число
переносов эмбриона в
полость матки

На 6-е сутки
культивирования
эмбрионов
регистрируется
факт отNIены
переноса; часто,га

рассчитывается
по завершении
кА

эмбрионов (остановка

расчет показателя
согласно формуле:
(число беременностей
УЗИ)/число переносов
эмбрионов в полость
матки

fleHb З5-й после
переноса
эмбриона в
полость матки.



2З. Планируемое число пациентов. которым булет оказана медицинскirя помощь в рамках
клинической апробации с целью локазательной эффективности апробируемого метода.
обоснование числа пациентов. включая расчеты для обоснования.

Прелполагаемое достижение критерия эффективности (частота наступления
клинической беременности> при приNrенении метода реотаксиса составляет З60% против
297о с применением метода сравнения. !ля расчета размера выборки. необходимой и

достаточной для выявления запланированного размера эффекта, был использован онлайн
кiL,Iькулятор https://www.sealedenvelope.com// Заданная статистическая мощность 907о.

уровень альфа-ошибки (ошибки первого рода) 5%. По результатам проведенных расчетов
для достижения заплilнированного результата в группу Кд должно быть включено 936
пациентов, в группу метода сравIIения также должно входить 936 лациентов. На 2025 год
плalнируется проведение программ лечения бесплодия в pitMкax клинической апробачии у
400 супружеских пар,2026г. - 400 супружеских пар,2027г. - l36 супружеских пар.

IX. Объем финансовых затрат

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

!ля определения норматива финансовых за,грат произведена оценка стоимости
окiвания медицинских услуг. а также текущей стоимости мелицинских изделий и
лекарственных препаратов, применяемых при апробации. Расчет нормативов финансовых
затрат на оказание одной услуги одному пациенту проводили в соответствии с приказом
Минздрава России от 13.08.20l5г. N9556 (об утверждении Методических рекомендаций
по расчету финансовых затрат ца оказа}tие медицинской помощи по каждому протоколу
клинической апроба{ии методов профилакгики, диагностики, лечения и реабилитации>.

25. Предварительный расчет объема финансовых затрат на оказание медицинской помощи
в рамках клинической апробачии l пациенту. который включает:
перечень медицинских услуг (наименования и кратность применения):

Прейскурант
цен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак,
в.и.

Кулакова"
мз рФ

л!

наиNtенование

медицхнскоt'i ус.j]уги
(му)

стоимость
МУ, руб,

УсредненьIl'i
показатель

частота

лредоставления

3атратн

на МУ,

руб.

Источник

саедений о

стоимости

Этап l Отбор пачиентов и вhлючение в исследование
1,1 Прием (осмотр.

консультация) врача-
акушера-гинеколога
повторный

]800 ] l

1.2 уз исследование матки и
придатков
трансвагинаJlьное

6000 Прейскурант
цен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак,
в.и.

Кулакова"
мз рФ

Этап 2: Трансвагинiцьная пункция, получение ооцитов. оплодотворение
2.1 Осмотр (консультачия)

врачом-анестезиологом-

реаниматологом
первичный

2200 l 2200 Прейскурант
цен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак.
в.и.

Кратность

применения

4800 l

l



JФ

наименование

медицинской ус,]угli
(му)

Стоимость
МУ, ру6.

Кратность

применения

Усредвенный

локaL3атель

частота

предоставления

Затраты

на МУ,
руб.

Источник

сведениri о

cToлMocTll

Кулакова"
мз рФ

2-2 Тотальная вну,гривенная
анестезия

5з00 5з00 Прейскурант
uен ФГБУ
"нмиц

АГ[l им. ак.
в,и,

Кулакова"
мз рФ

2.з Трансвагинальная
пункuия фолликулов
яичников

з l500 I з l500 Прейсh}рант
rreB ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак.
в.и.

Кулакова"
мз рФ

2.4 Илентификачия и оценка
зрелости ооцитов

]5300 l l l5800 ПрейскуранI
цен ФГБУ
"нмиц

АГП иIt. ак,
в.и.

Кулакова"
мз рФ

2.5 Микроскопическое
исследование спермы

з700 l з700 Прейскурант
uен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак.
в.и.

Кулакова"
мз рФ

2.6 Экстракорпоральное
оплодотворение ооцитов

l2600 l l l2600

2.1 Обработка спермы лля
лроведения процедуры
экстракорпорiulьного
оIrл одотворен иrl

l2600 l2(l()0 Прейскуран1
uен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак.
в,и.

Кулакова"
мз рФ

2.8 Введение сперматозоида
в ооцит

26j00 l Прейскурант
цен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак.
в.и.

Кулакова"
мз рФ

2.9 Культивирование
эмбрионов

26з00 26j00 Прейскурант
цен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак,
в.и.

Кулакова"
мз рФ

Этап З. Перенос эмбриона в полость матки. Криоковсервация эмбрионов

I

l

Прейскурант
цен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак.
в.и.

Кулакова"
мз рФ

l

l

+ l l

26з00



Ng

Ilаtlменование
медицинской услуги

(ГчfУ)

CTotrMocTb

МУ, руб.

Кратность

применениJr

Усреляенный

показатель

частOта

Затраты

на МУ,

руб.

Прием (осмотр,
консультация) врача-
акуцера-гинеколога
повторный

з800.0 з800

Прейскурант
цен ФГБУ
"нм иц

АГП им. ак.
в.и,

Кулакова"
мз рФ

уз исслелование матки и
придаткоа

тансвагинilльное
4800.0 4800

Прейскурант
цен ФГБУ
"нмиц

АГП rrM ак
в.и.

Кулакова"
мз рФ

J.J

Внутриматочное ввеление
эмбриона _] l500.0 з l500.0

Прейскурант
цен ФгБу
"нмиц

АГП им. ак.
в.и.

Кулакова"
мз рФ

3,4 Криоконсервация
эмбрионов на
индивид),aL.lьных
носнтелях

l0500 4 0.8 зз600.0 Прейскурант
цен ФгБу
"нмиц

АГП им. ак.
в.и.

Кулакова"
мз рФ

з.5

вспомогательный
хетчинг (рассечевие
блестящей оболочки)
эмбриона

5з00.0

Прейскурант
цен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак.
в.и,

Кулакова"
мз рФ

5j00.0

Этап.1, иагностиха оиохимическои vell llости

l300.0

Прейскурант
цен ФГБУ
"нм иц

АГП им. ак
в.и,

Кулакова"
мз рФ

4.1
Исследование уровня
хорионического
гонадотропина
(свободная бета-
субъелинича) в сыворотке
хроаи

l]00.0

Этап 5. f{иагностика кJltlнической NleHIlocTl]
Прейскурант

цен ФГБу
"нмиц

АГп им. ак.
в.и,

Кулакова"
мз рФ

0._1 ]920.0
уз исследование матки и
придатков
трансвагинмьное

4800.0 0.,1

5.1

l520.0

Прейскурант
цен ФГБУ
"нмиц

АГП им. ак.
в-и.

Кулакова"
мз рФ

0,4 0.,l3800,0

5,2

Прием (осмотр,
консультачия) врача-
акушера-гинеколога
повторный

итого 2.17 57 б

Источник
сведений о

стоимости

i



перечень используемьD( лекарственных препаратов для медицинского применения
(наименования и кратность применения}. зареfЕстрированньп< в Российской Федерации в

установленном порядке;

м
Межлународвое
непатенmванное

ваllменованис

Стоимост
ь l дозы.

ру6.

Срелнее
колlгIеств
одозЕаl
паlш€нта,

руб.

Стоимост
ь l курса
лечения

препарато
м, руб.

Усредненный
показатеrь

часюта
предоставлен

lrя

источник
сsедений

о
стоимост

н

l

Фоллитропин
альфа АТХ
GOзGА05/
гонадотроп и н ы
GOзGА

42о1,2 зз60з.2 з з603.2 1.0 зз60з.2

Сведения
из реестра
контракто
в

1

Менотропин АТХ
GOзGА08/
гонадотопины
GOзGА

I188.5 )),l)? ý 22 j] 7.5 |.0 22з75.5

Сведения
из реестра
контакто
в

ЦетрорелиNс АТХ
HO lcC02/
днтилонадотропин
-рилизинг
гормоны Н0 |СС

l820.0 9 l00.0

5775,0

9l00.0 0.5 4.550.0

С веде н ия
и] реестра
контракто
в

,l

Ганиреликс АТХ
HOlccol/
Антигонадотропин
-рилизинг
гормоны HO lCC

l155.0 5775,.0 0.5 28875.0

Сведения
из рееста
контакто
в

5

Трипторелин АТХ
LO2AE04/ ана.,lоги
гонадотропин-
рилизинг гормона
LO2AE

428,0 856,0 85 6.0 0,2 856,0

Сведен ия

из реестра
контракто
в

6

Хориогоналотропи
н альфа ДТХ
GOзGА08/
гонадотропины
с03GА

7280,0 7280.0 7280.0 0.7

.1792.7 4,792.1 0.1

7280.0

Сведения
из рееста
контакто
а

7

ГонадоTропин

хорионический
дтх GOзGА0l /

гонадотопинь!
GOзсА

2з96.j 1192.,7

Сведения
из реестра
контракто
в

8

Пролофол АТХ
NOlAX l0/наркозн
ые средства
NO lAx

720.0 720.0 720.0 1.0 720,0

Сведения
из рееста
контракто
в

q

Фентанил Атх
N0l AHol /

опиодные
tlаркотические
анiцьгетики
NOlAH

23I.0 2] 1.00 2j 1.0 1.0 2з 1.0

Сведения
из рееста
контакто
в

l0
Прогестерон АТХ
GO]DА04/
гестагены GOзD

з 1.6 4э 1з21,2 0.5 66з.6

Сведения
из реестра
контракто
в

ll
,Щилрогестерон
Атх сOзDв01/
гестагены
GO3D

?з.76 .l] 99,7 .92 0.5 .198.96

Сведения
из рееста
контракто
в

Затраты на
лекарствецньi

й препарат,

руб.



N!
Мехцуrtародное
непатентованно€

наимс новalние

Срлнее
колиttеств
одозна l
пациента,

стоимост
ь l курса
леч€tlия

препараm
м, руб.

Усрел*""п",П 
|показатель l

частота l

np..ro.r*n." 
IIlя 
l

Затраты на
лекlрствен ны

й препарат,

руб.

Источник
сведениЙ

о
стоимост

и

ИТоГо: l0.1 ,lJS.96 pr б

перечень используемых медицинских изделий. в том числе имплантируемых в организм
человека. зарегистрированных R Российской Фелерации в установленном порядке:

Общм стоимость апробации }tетода в олном случае составляет 362.8 тыс. руб

N! количеств
о показатель

частота
предоставлени

я

медицинско
е изделиеl

ру6.

Источник
сведений

о
стоимости

l 2l7420 Срела оrя ЭКО 540,4 (за

lмл)
15 мл 8l 06.0 Сведения

из реестра
контракто

в

] 275З l0 Микроинструме
нт для вспомогательных

репродуктивных
технологий

6] з.56 .l l 2694,24 Сведения
из реестра
контракто

в
ИТОГО: l0 800,24 руб

Стоимост
ь l дозы,

руб.

наименование в

соответстRии с

Номенклаryрной
класскфикацией

медицинских изделий
по вида}l

Стоимост
ь|

единиt{ы.

руб.



Расчет
финансовых затрат на оказание медицинской помощи одному

пациенту по каждому протоколу клинической апробачии метолов
профилаюики, диагностики, лечения и реабилитации

Наименtlвание затраr Сумма (тыс

руб.)

l Затраты на оплаry труда с начислениями на выплаты по оплате труда
работников. непосредственно связанных с оказанием медицинской
помощи по каждому протоколу клинической апробации

l l6.5

2. Затраты на приобретение материа.Iьных запасов (лекарственных
препаратов, медицинского инструментария. реакгивов. химикатовл
мягкого инвентаря, прочих расходных материалов. включаJl
импланты, вживляемые в организм человека, других медицинских
изделий) и особо ценного движимого имущества. потребляемых
(используемьrх) в рамках оказания медицинской помощи по каждому
протоколу клинической апробации

]01.1

0

4. Затраты на обцехозяйственные нуlкды (коммунаJIьные услуги,
расходы на содержание имущества. связь, транспорт, оплата труда с
начислениями на вып"'rаты по оп",Iате Tpv.la работников. которые не
принимают непосредственного участия в реalлизации протокола
клинической апробации)

45.2

4 -1. из них расходы на оплату труда с начислениями на выплаты по
оплате труда работников. которые не принимают
непосредственного участия в реаJlизации протокоJIа клинической
апробации

27,9

Итого: 362.8

Год реаlп.lзации Протокола
кА

, Коллчество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2025 l45 l20.0
2026

400
400 |45 |20.0 -а2027 lJo 49зjW/

Итого: з39 580.8

!иректор

flа,га

м.п.

l'.'Г. Счхих



инДиВиДУА'"ft iff *ig3l';}Yr"-ъъЁfi f '"ПАциЕнтА
Протокол клинической апробации метода лечения женского бесплодия, вызванного

нарушениями сперматогенеза у партI{ера репрод}ктивного возраста в виде
тератозооспермии (N97.4), с помощью отбора мужских г!lмет методом реотаксиса при
оплодотворении ИКСИ с целью увеличения частоты наступления клинической
беременности в программах Врт по сравнению со стан.llартным отбором сперматозои]-lов
по морфологическим параметрам

та ансвагинальной п нкllии
та ждения женщиttы
,la ждеtiия ]\l liIIы

о/о м огически но aJlbн ьж сп матозоидов

Характсристика ранIIего эмбриогсlrеза

пЕрЕн()С ЭМБРИОНОВ В ПОЛОСТЬ МАТКИ
Перенос эмбриопов в полость маткп (выделить нужное)
l - состоялся,0 -отмена переноса
Прпчина отмены перепоса (выделить кужное)
l - дномальное оплодотворение 2 - Высокий риск развития СГЯ
3 - Патология эндометрllя 4 - Нечдовлетворительное качество ооцитов
5 - Неудовлетворительное качество :rмбрионов 6 - Ооциты не получены
7 - Соматические заболевания 8 ов "цяция лов. отмена Твп

- Проведен перенос эмбрионов в по.;tость магк}l
Клиническая беременность достигн)ла

i J Беременность отсутств).ет
пациенты исключены из клинической апробачии по следуощим причинам:
- отсутствие зрелых/пригодных для оплодотворения ооцитов в день

тансвагинalльной пункции.
!- Отсутствие эмбрионов удовлетворительного качества на 5 сутки

культивирования.
l ] Риск развития синдрома гиперстимуляции яичников.
]] Патология эндометрия, выявленнiш в день переноса эмбрионов
: Соматическое заболевание со стороны женщины! препятствующее переносу

эмбриона в полость матки.
' Отсутствие возможности Продолжить проведение всех мероприятий.

заплаЕированных в данной апробапии со стороны пациента.
i ] Желание пациентки доброво-пьно прекратить ччастие в клинической апробачии.

Нарушения пациевткой гребований. сформулированных в протокоJIе

L]

Число зигот через 18-20 часов после проведения
2PN2PB)опло,rlотво llия

с а о
Ilbе ом оло I ическая () кeI{ ад ческа тва мо) Il н()рф ll во ан -65 с ljк к Irл Rги BaIl яllр ут }, иро

Число бластоцист класса АА
Число бластоцист класса дВ вА
число бластоцист класса Вв
Число эмбрионов, остановивUIихся в развитии на равних этапах

м числе бластоцист Сс, Вс, Свэмб иогенеза вIо

клиническои ап бации. п .,lъяв,,1яе\{ых со с оIIы о ганизато оR.

пацлrея,I,ов в клпнической



Согласие на опубликование lIpo,l,oкoJra к.lrиrrической апробации на официалыrом
сайте Минзлрава России в сети <<Интернет>>

ФгБУ кНациональный медицинский исследовательский центр акушерства.

гинекологии и перинатологии им. академика В.И. Кулакова> Минздрава России дает

согласие на опубликование данных протокола клинической апробации <Протокол

клинической апробации метода лечения женского бесплодия, вызванного нарушениями

сперматогенеза у партнера репродуктивного возраста в виде тератозооспермии (N97.4). с

помощью отбора мужских гамет метолом реотаксиса при оплодотворении Икси с целью

увеличения частоты наступления клинической беременности в программах Врт по

сравнению со стандартньш отбором сперматозоидов по морфологическим параметрам) на

официальном саЙте Минздрава России в сети <Интернет>.

2_|ирекгор Г.Т. Счхих

2025 г


