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Уважаемые коллеги,

От имени редакционной коллегии с удовольствием поздравляю на-
ших авторов с успешной аккредитацией журнала «Репродуктивная 
медицина» Комитетом по обеспечению качества в сфере образования 
и науки Министерства образования и науки Республики Казахстана.  
Это важное событие произошло повторно, но уже в новых условиях 
применения серьезных международных правил к научным изданиям, ре-
комендованным для публикации результатов научных исследований, в 
том числе PhD  докторантов по специальностям Медицина и Обще-
ственное здравоохранение.  Новая цель журнала – войти в междуна-
родные системы цитирования Scopus и Web of Science.

C целью мотивации авторов публикаций принято решение о преми-
ровании авторов лучших трех оригинальных статей и одного обзора 

литературы по итогам года. Премии за лучшие доклады получат и спикеры очередного XIV годо-
вого конгресса КАРМ, который состоится в Нур-Султане 12-13 ноября. Мы просим всех спикеров 
Форума КАРМ вместе с заявкой на выступление представлять и тезисы, которые, как и все ста-
тьи, пройдут слепое рецензирование.

Сегодня можно констатировать, что наш   журнал открыл новую страницу в развитии ре-
продуктивной медицины в Казахстане и дал хороший стимул для   ее дальнейшего развития.   В 
журнале все больше публикаций исследователей из Украины, России, Узбекистана и других стран. 
Большинство статей имеет высокую практическую ценность.  Мы продолжаем публикации 
«гайд-лайнов» ведущих профессиональных сообществ ESHRE и ASRM в переводе на русский язык.  
Наши отечественные рекомендации и стандарты должны учитывать разработки ведущих специ-
алистов мира. 

В текущем номере представлен ряд работ, посвящённых исследованиям влияния COVID-19 и 
вакцинации на репродуктивную систему. Это вполне логично. Получен огромный опыт, который 
нуждается в глубоком анализе.  Нас могут ожидать новые вызовы, при которых предыдущий 
опыт может оказаться жизненно важным.  

Серьезного осмысления и научного анализа требуют результаты программы «АҢСАҒАН 
СӘБИ», успешно реализуемой в стране, вопросы этики и деонтологии в репродуктивной медицине, 
а также фундаментальные исследования.

Ждем больше оригинальных работ казахстанских исследователей по наиболее актуальным во-
просам репродуктивной медицины, клинической эмбриологии и генетики, а также общественного 
здравоохранения.

Искренне желаю нашим авторам и читателям новых успешных творческих решений, благопо-
лучия и удачи! 

 

С уважением, профессор В.Локшин, 
Академик  НАН РК, главный редактор, президент Казахстанской Ассоциации
 репродуктивной медицины, главный внештатный репродуктолог МЗ РК.  

От Главного редактора
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EVALUATION OF THE IMPACT OF VACCINATION FROM COVID 19 ON THE COURSE 
AND THE OUTCOMES OF THE IVF PROGRAM

V.A. Nehorosheva1, T.M. Jussubaliyevа1, M.S. Shishimorova1

1Institute of Reproductive Medicine, Almaty, Kazakhstan

Relevance: Regarding the COVID-19 pandemic that 
began in 2020, the issue of the impact of the disease on a 
woman’s fertility continues to be debatable in the reproductive 
medicine community. Since the development of vaccines, 
misinformation has arisen regarding the negative impact 
of vaccination on female reproductive function. Several 
scientific papers proved the hypothesis wrong. However, 
further study of the effect of the Sputnik V vaccine on a 
woman’s reproductive potential is essential.

The study aimed to evaluate the impact of vaccination of 
female patients with the Sputnik V vaccine on the course and 
outcomes of IVF/ICSI programs.

Methods: 1350 records of patients who underwent ART 
cycles from 2020 to 2021 were reviewed. The selected 
patients were divided into two groups: those vaccinated 
before the IVF/ICSI program and those who did not receive 
the vaccine. The groups were further divided into two age 
categories: ≤35 and >35.

Results: The study showed no difference in the number 
of received and mature oocytes between the two groups in 
both age categories. No significant difference was found 
in the average number of received blastocysts between the 
control group and the study group (≤35: group I - 4.3, group 
II - 3.9; >35: group III - 2.2, group IV - 2.0). Similarly, the 
analysis of clinical pregnancy rate (CPR) did not demonstrate 
a statistically significant difference (p>0.05). 

Conclusion: The use of the Sputnik V vaccine against 
SARS-CoV-2 by female patients did not significantly impact 
the clinical and embryological indicators of the effectiveness 
of ART programs.

Keywords: assisted reproductive technologies, covid-19, 
intracytoplasmic injection, in-vitro fertilization, vaccination

 
Background: The SARS-CoV-2 RNA virus that causes 

the acute respiratory syndrome disease COVID-19 has 
affected more than 160 million people and sparked more 
than 6 million deaths. The outbreak of COVID-19 infection 
proved to be a test of strength for the entire global medical 
community, demonstrating different levels of the healthcare 
system’s alert around the world for such challenges [1].

As of April 2022, there were 497,057,239 confirmed 
cases of COVID-19, including 6,179,104 deaths, according 
to the World Health Organization. The worldwide mortality 
rate from COVID-19 was 1.2% [2].

According to statistics, about 64.8% of the world’s 
population has received at least one dose of the COVID-19 
vaccine. In total, 11.41 billion doses of COVID-19 vaccine 
have been injected and 12.6 million doses are currently being 
vaccinated daily. In low-income countries, only 14.8% of the 
population has received at least one dose of the COVID-19 
vaccine, as set forth in statistical data [3].

It should be pointed out that pregnant women represent 
one of the numerous high-risk groups for morbidity, mortality 

УДК:  618.177-089.888.11
DOI: 10.37800/RM.2.2022.7-13

and complications from COVID-19. A 2021 review of 10,000 
pregnant women reported an increased mortality among 
pregnant women compared with controls -11.3% vs. 6.4%, 
respectively [4].

Despite the fact that the percentage of morbidity among 
pregnant women differed insignificantly from those in 
the general population, the percentage of complications, 
including possible extragenital pathologies, rose with 
increasing gestational age.

The highest risks of developing complications against 
COVID-19 are observed in pregnant women with somatic 
pathologies: chronic lung diseases, diabetes mellitus, diseases 
of the cardiovascular system, arterial hypertension, oncology, 
obesity (BMI> 30 kg/m2), chronic kidney and liver diseases 
[5]. Although there is increasing evidence on the safety of 
vaccines in pregnancy, vaccination rates among pregnant 
women remain low.

Hesitancy to vaccinate women of reproductive age has 
been exacerbated by misinformation on social media that 
COVID-19 vaccination causes infertility in women and 
increases perinatal losses.

Recent data on pregnancy outcomes among vaccinated 
women are encouraging, but these studies have small sample 
sizes or data that do not fully reflect fertilization rates, 
implantation rates, and early pregnancy losses [6, 7].

The purpose of the study is to evaluate the impact of 
the Sputnik V vaccine on the course and outcomes of IVF/
ICSI programs in patients who received vaccination against 
COVID-19.

Materials and methods: This retrospective cohort study 
was undertaken in the clinic of the Institute of Reproductive 
Medicine, the city of Almaty, Kazakhstan, involving the 
patients who underwent ART programs followed by embryo 
transfer (ET) from January 2020 to December 2021.

As the primary data source for the study, 1350 outpatient 
records of patients treated with ART were analysed.

The inclusion criteria were: the age of the patient between 
18 years and 40 years, the transfer of one or two embryos in a 
fresh cycle. Exclusion criteria were: the presence of a severe 
male factor in the history, the transfer of thawed embryos.

Taking into account the negative impact of the age factor 
of women on the effectiveness of ART cycles, the subjects 
were additionally divided into two categories by age: ≤35 
and >35. The number of selected embryos for transfer was 
regulated by individual indications for the transfer of one or 
two embryos into the uterine cavity of a woman.

The selected cohort of patients was divided into the study 
group, in which 486 patients were selected, vaccinated with 
two components of the vector vaccine “Gam-COVID-Vac” 
“Sputnik V” 1.5-3 months before the start of the in vitro 
fertilization/intracytoplasmic injection (IVF/ICSI) program. 
All patients were vaccinated in full, i.e., two components 
of the Sputnik V vaccine with an interval of 21 days. The 
control group consisted of 864 patients who did not receive 
vaccination against COVID-19 and completed the IVF/ICSI 
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program with a fresh cycle embryo transfer.
In the study group and control group, two age categories 

were separated out: ≤35 and >35. Thus, the study cohort was 
divided into 4 groups:

Group I - the study group of patients under 35 years of 
age who received the Sputnik V vaccine;

Group II - the study group of patients over 35 years of 
age who received the Sputnik V vaccine;

Group III - the control group of patients under 35 who 
did not receive the vaccine;

Group IV - the control group of patients over 35 years of 
age who did not receive the vaccine.

The study groups were analysed with the key performance 
indicators of ART programs; the average number of received 
oocytes, the number of mature oocytes per transvaginal 
puncture (TVP), information on the cleavage of embryos and 
their blastulation on days 5 and 6, the number of good-quality 
blastocysts, as well as the number of transferred embryos into 
the uterine cavity were calculated. Based on the results of 
ART programs, the clinical pregnancy rate (CPR) and early 
losses up to 12 weeks were assessed.

In patients enrolled in the study, two main protocols of 
controlled superovulation stimulation were used: a long 
protocol with gonadotropin releasing hormone agonists 
(Diphereline®, France) and protocol with gonadotropin 
releasing hormone antagonists (Cetrotide®, Germany). After 
receiving the woman’s oocytes on the day of the follicle TVP, 
the fertilization was carried out with the husband’s sperm 
by IVF or ICSI. The choice of the fertilization method was 
determined by the individual parameters of the patients. The 
indications for the use of the ICSI method were a mild form 
of oligoasthenoteratozoospermia of a man, or female factors 
of infertility requiring the use of ICSI. So, with long-term 
primary infertility of a married couple, with infertility of 
unknown origin, genital endometriosis in a patient, the ICSI 
method is prioritized in fertilization, because when using the 
mentioned method, the chance for normal fertilization of 
more oocytes increases. The maturity and quality of oocytes 

during the IVF/ICSI program was determined on the day of 
TVP by an embryologist and entered into the border database. 
Embryo transfers into the uterine cavity of the patients were 
carried out on the fifth day of embryo cultivation. For transfer, 
1 or 2 embryos of good or moderate quality were selected 
according to the blastocyst assessment method of Gardner 
et al. [8]. The reproductive scientist determined the number 
of embryos for transfer as required by the indications and 
contraindications for the transfer of 1 or 2 embryos.

After embryo transfer, post-transfer hormonal support was 
prescribed to all patients: micronized progesterone (vaginal 
form) in a dose of 600 mg per day. Also, the folic acid in a 
dose of 400 mg per day and acetylsalicylic acid in a dose of 
100 mg per day were prescribed.

Pregnancy was registered by performing a urine test and/
or taking HCG blood test 2 weeks after the transfer of the 
embryo(s) into the woman’s uterine cavity. After 10-14 days 
from a positive pregnancy test, an ultrasound of the pelvic 
organs was performed in order to detect a uterine pregnancy. 
When assessing early pregnancy losses, terminations up 
to 12 weeks of pregnancy were evaluated: spontaneous 
abortions and non-developing pregnancies. The data were 
recorded using transvaginal ultrasound of the pelvic organs 
on the onset of complaints that characteristic of spontaneous 
abortion (bleeding), or spontaneously during the next control 
ultrasound in a non-developing pregnancy. 

The subjects provided informed consent to be enrolled in 
the study.

Results:
The control group was sampled in such a way that the 

quantitative ratio in the age categories was similar (Figure 1). 
The largest number of patients belonged to the age category 
up to 35 years: group I - 68.8% (vaccinated) and group III - 
64% (unvaccinated), respectively. The age category over 35 
years was 31.2% among vaccinated women (group III) and 
36% among unvaccinated women (group IV).

Figure 1 - The ratio of patients in the study groups.

The choice of a hormonal stimulation protocol that has a direct impact on the number and quality of the obtained oocytes 
is a critical and of utmost importance in ongoing IVF programs. The ratio of stimulation protocols using GnRH agonists and 
antagonists in groups of vaccinated and unvaccinated women was 30%:70%.
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Table 1 - Comparison of performance indicators of ART programs in vaccinated and 
unvaccinated women in different age categories

Following the assessment in groups I and III (table 1), no differences were found - the average number of oocytes received 
was 11.3 and 11.4, respectively. In the age group of women over 35 years old (groups II and IV), the average number of received 
oocytes was 9.5 and 8.1, respectively. No significant difference was found between the control and study groups.

According to the study, the average number of mature oocytes did not differ significantly and amounted to 7.9-8.0 in women 
under 35 years of age and 5.9-6.1 in women over 35 years of age (Figure 2). 

Following the analysis, the percentage of growth to the blastocyst stage did not differ significantly in comparison groups I 
and III - 50%, this rate was lower and amounted to 35% in the older age category of women in groups II and IV. 

Consequently, the study enables to determine the clinical pregnancy rate (CPR) after embryo transfer in recent IVF programs 
(Figure 3). In women under 35 years of age, CPR was 48.4% and 47.6% in groups I and III, respectively (p> 0.05); in women 
over 35 years of age (II and IV), this rate was insignificantly lower and amounted to 36.3% and 34.4% in groups II and IV, 
respectively (p>0.05).  

Figure 2 - The average number of received oocytes in the study groups.

Items Study group(n=486) Control group (n=864) p-value

Group I Group II Group III Group IV

Number of patients, n 334 152 552 312

Average number of 
received oocytes, n

11,3 9,5 11,4 8,1

Average number of 
mature oocytes, n

7,9 6,1 8 5,9

Average number of 
received blastocysts, n

4,3 2,2 3,9 2,0

Average number 
of good quality 
blastocysts, n

3,9 2 2,6 1,5

Percentage of clinical 
pregnancy, %

48,4
(n=162)

36,3
(n=263)

47,6
(n=55)

34,4
(n=107)

>0.05

Percentage of early 
pregnancy losses, %

8,6
(n=14)

15
(n=39)

7,5
(n=4)

16,4
(n=18)

>0.05
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Figure 3 - The percentage of clinical pregnancies in the comparison groups

The frequency of early pregnancy losses in the group of women under 35 did not differ significantly and amounted to 4.6% 
and 7.5% in comparison groups I and III, respectively. Early pregnancy losses in older age groups II and IV were significantly 
higher compared to the group of women younger than 35 years, but there was no significant difference between vaccinated and 
unvaccinated patients – 15% and 16.4%, respectively.

Discussion: Following the study, the increase in the proportion of women under 35 years of age in both groups can be 
substantiated by the general age trend in relation to patients undergoing ART programs. According to the information database 
of the IRM, 70% of the patients of the clinic are under 35 years old, and scientific evidence indicates that distrust of vaccines 
is most pronounced among the younger part of the female population, which also suggests the possible impact of negative 
information that refers to the relationship of infertility with vaccination [9].

Due to the formation of syncytiotrophoblast in the developing embryo, it is assumed that cross-immune reactivity can lead 
to damage to the developing trophoblast, which may adversely affect embryo implantation [10, 11]. So, this cross-immune 
reactivity can cause lifelong infertility not only after vaccination, but also with COVID-19 disease. Laboratory studies of the 
mechanism of interaction with the viral protein did not evidence the presence of immune cross-reactivity [12].

To date studies have not established an association of the COVID-19 mRNA vaccine with fertility markers or clinical and 
embryological parameters [8], however, the number of clinical cases is currently insufficient to provide an extensive study 
and further work is required to take up the question. Analysis of our data also indicates that vaccination to reduce the risk 
of COVID-19 incidence does not have a significant impact on the primary clinical and embryological parameters and the 
effectiveness of ART programs.

According to the literature, 10–14 oocytes is the optimal number for obtaining follicles in women under 35 years of age, 
which is consistent with the data from our study [13].

Meanwhile, the decrease in the number and quality of oocytes in the group of patients older than 35 years is substantiated 
by the increase in the woman’s age, when a decrease in the ovarian reserve and a deterioration in the quality of the received 
oocytes occur.

Moreover, Orvieto et al. reported insignificant difference between the groups before and after vaccination in a number of 
parameters, such as the quantity of obtained and mature oocytes, the frequency of fertilization, and others during the IVF/ICSI 
program. The older women over 35 years of age can be divided into a separate group, where a decrease in the quality of oocytes 
obtained by TVP and the percentage of growth to the blastocyst stage occurs, which is consistent with previously published data 
that evidences the effect of age on key performance indicators of ART programs [14].

Conclusion: The outcomes of this study did not show a negative effect of vaccination with Sputnik V on the number and 
quality of oocytes obtained, blastulation rate, good/excellent quality blastocyst yield, CPR and early pregnancy loss.
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ОЦЕНКА ВЛИЯНИЯ ВАКЦИНАЦИИ ОТ СOVID -19 НА ТЕЧЕНИЕ 
И ИСХОДЫ ПРОГРАММ ЭКО

В.А. Нехорошева1, Т.М. Джусубалиева1, М.С. Шишиморова1

1Институт Репродуктивной Медицины, Алматы, Казахстан

Актуальность: В связи с пандемией COVID-19, начавшейся в 2020 году, актуальность вопроса о влиянии болез-
ни на фертильность женщины продолжает оставаться дискутабельной в медицинском репродуктивном сообществе. 
С началом разработки вакцин появилась недостоверная информация касательно негативного влияния вакцинации на 
репродуктивную функцию женщины. В ряде научных работ данная гипотеза опровергается, однако необходимы даль-
нейшие исследования, позволяющие оценить влияние вакцины «Спутник V» на репродуктивный потенциал женщины. 

Цель исследования – оценить влияние вакцины «Спутник V» на течение и исходы программЭКО/ИКСИ у пациен-
ток, получивших вакцинацию от COVID-19.

Методы: Были проанализированы 1350 амбулаторных карт пациенток, прошедших лечение методами ВРТ с 2020 
по 2021 гг. В исследуемую когорту вошли пациентки, прошедшие вакцинацию перед программой ЭКО/ИКСИ и паци-
ентки, не получившие вакцину, в 2-х возрастных категориях: моложе 35 лет и старше 35.

Результаты: Исследования продемонстрировали отсутствие различий в показателях количества полученных и зре-
лых ооцитов между группами в обеих возрастных категориях. Среднее количество эмбрионов, дошедших до стадии 
бластоцисты между контрольной и исследуемой группой составило 4,3 против 3,9 у пациенток до 35 лет и 2,2 против 
2,0 у пациенток старше 35 лет (разница недостоверна). Анализ частоты клинической беременности (ЧКБ) не показал 
статистической разницы в обеих возрастных категориях женщин (p>0.05).

Заключение: Проведение пациенткам вакцинации «Спутником V» от SARS-CoV-2 не оказало значимого влияния 
на клинико-эмбриологические показатели и эффективность программ ВРТ.

Ключевые слова: вспомогательные репродуктивные технологии, covid-19, интрацитоплазматическая инъекция, 
экстракорпоральное оплодотворение, вакцинация.

Аннотация



ВРТ 2 (51) 2022

13

СOVID-19 ВАКЦИНАЦИЯСЫНЫҢ ЭКҰ БАҒДАРЛАМАСЫНЫҢ БАРЫСЫНА ЖӘНЕ 
ОНЫҢ НӘТИЖЕЛЕРІНЕ ӘСЕРІН БАҒАЛАУ
В.А. Нехорошева1, Т.М. Джусубалиева1, М.С. Шишиморова1

1Репродуктивтік Медицина Институты, Алматы, Қазақстан

Өзектілігі: 2020 жылы басталған COVID-19 пандемиясына байланысты аурудың әйелдің ұрпақты болу қабілет-
тілігіне әсері туралы мәселенің өзектілігі медициналық репродуктивтік қоғамдастықта пікірталас тудыруда. Вакцина-
ларды әзірлеудің басталуымен бірге вакцинацияның әйелдің репродуктивтік функциясына теріс әсері туралы жалған 
ақпарат пайда болды. Бірқатар ғылыми еңбектерде бұл болжам жоққа шығарылады, бірақ «Спутник V» вакцинасының 
әйелдің репродуктивті әлеуетіне әсерін бағалау үшін қосымша зерттеулер қажет.

Зерттеу мақсаты – «Спутник V» вакцинасының COVID-19-ға қарсы вакцина алған пациенттерде ЭКҰ/ИКСИ 
бағдарламаларының барысы мен нәтижелеріне әсерін бағалау. 

Әдістер: 2020 жылдан бастап 2021 жылға дейін ҚРТ әдісімен емделген пациенттердің 1350 амбулаториялық карта-
сы талданды. Зерттелетін шоғыр екі топқа бөлінді: ЭКҰ/ИКСИ бағдарламасы алдында вакцинациядан өткен пациент-
тер және вакцина алмаған пациенттер, 2 жас санатында: 35 жастан кіші және 35 жастан жоғары.

Нәтижелер: Зерттеулер екі жас санаттарындағы топтар арасында алынған және жетілген ооциттердің саны бойын-
ша айырмашылықтардың жоқтығын көрсетті. 35 жасқа дейінгі бақылау және зерттелетін топ арасындағы бластоцист 
сатысына жеткен эмбриондардың орташа саны 3,9-ға қарсы 4,3 және 35 жастан асқан 2,0-ге қарсы 2,2 құрады (мәлімет-
тер әзірше анық емес). Жүктіліктің басталу жиілілігін (ЖБЖ) талдау әйелдердің екі жас санатында статистикалық 
айырмашылықты (p > 0.05) көрсеткен жоқ.

Қорытынды: Пациенттердің SARS-CoV-2-ден «Спутник V» вакцинасын қолдануы ҚРТ бағдарламаларының кли-
никалық-эмбриологиялық көрсеткіштері мен тиімділігіне айтарлықтай әсер еткен жоқ.

Түйінді сөздер: қосалқы репродуктивтік технологиялар, COVID-19, интрацитоплазматикалық инъекция, экстра-
корпоралдық ұрықтандыру, вакцинация. 
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ХАРАКТЕРИСТИКА ДОНОРОВ ООЦИТОВ В РЕСПУБЛИКЕ КАЗАХСТАН

Л.Р. Чалова1, Б.С. Турдалиева2, В.С. Киян3, А.А. Кинжибаев1

1ТОО Health and Science Сenter «М1», Нур-Султан, Республика Казахстан;
2Казахстанский медицинский университет – Высшая Школа Общественного Здравоохранения «ВШОЗ», 

Алматы, Республика Казахстан;
3РГП «Национальный центр биотехнологии Республики Казахстан», Нур-Султан, Республика Казахстан

Аннотация 
Актуальность: По данным Всемирной организации 

здравоохранения, в 2013 году в мире было около 48,5 млн 
бесплодных пар, из них 19,2 млн сталкивались с трудно-
стями рождения первенца. В настоящее время женщины 
откладывают замужество и рождение ребенка на более 
поздний срок, что, в свою очередь, приводит к проблемам 
зачатия, в том числе в результате отсутствия собственных 
яйцеклеток. Развитие репродуктивной медицины дало 
возможность применять донорские половые гаметы для 
лечения бесплодия. Как следствие, привлекаются доноры 
половых гамет, которые становятся важным звеном про-
грамм экстракорпорального оплодотворения. 

Цель исследования – изучение медико-социального 
портрета доноров ооцитов в РК, в период 2020-2021 гг.

Методы: Проведен анализ репродуктивного анамне-
за доноров ооцитов, их отношение к процедуре донации, 
вопросам ведения учета за использованием их генетиче-
ского материала, соблюдению анонимности.  

Результаты: 82,86% доноров были в возрасте 26-35 
лет. 58,8% доноров – этнические казашки. В 80% случаев 
мотивацией являлось получение финансовой компенса-
ции. При этом 53,13% доноров не были удовлетворены 
размером полученной компенсации.  79,41% были со-
гласны стать донорами повторно, а 58,8% уже были до-
норами неоднократно. Треть респондентов переживали 
по поводу своего здоровья, другая треть не испытывала 
никаких особых чувств перед донацией. 52,94% доноров 
задумывались, что дети, рожденные с использованием 
их ооцитов, могут в будущем встретиться. Около 60% 
респондентов видели свое донорство анонимным и не 
хотели бы, чтобы информация о них хранилась в едином 
регистре доноров половых гамет, опасаясь нарушения их 
конфиденциальности.

УДК: 618.177-089.888.11
DOI: 10.37800/RM.2.2022.14-21

Заключение: Результаты исследования показывают, 
что у 80% доноров ооцитов в РК основной мотивацией 
является финансовая заинтересованность.  Опасения до-
норов ооцитов за свое здоровье ожидаемы, так как сама 
процедура стимуляции и получения ооцитов связана с 
определенными рисками как анестезиологическими, так 
и операционными. Несмотря на это, большая половина 
респондентов согласна быть донорами повторно по раз-
ным причинам. Более половины доноров видят свое до-
норство анонимным и не желали бы, чтобы велся учет 
с помощью электронной базы регистра донорских поло-
вых гамет.

Ключевые слова: ВРТ, донорство ооцитов, мотивы 
донорства, анонимность, ведение учета доноров, ЭКО.

Введение: Бесплодие является одной из актуальных 
и важных проблем современного общества. Расширение 
программ вспомогательных репродуктивных технологий 
(ВРТ) свидетельствует об их востребованности у населе-
ния в целях лечения бесплодия при помощи экстракор-
порального оплодотворения (ЭКО) и его модификаций. 

Донорство ооцитов – востребованная медицинская 
процедура во многих странах мира, в том числе и в Ре-
спублике Казахстан (РК). Особенности настоящего вре-
мени заставляют пациенток откладывать материнство на 
более поздний репродуктивный срок, и все чаще отмеча-
ется обращение за донорскими ооцитами. 

В таблице 1 представлены данные Европейской ас-
социации репродуктивной медицины (ESHRE) за 2014-
2017 гг. по расширению программ ВРТ.

Таблица №1 – Расширение программ ВРТ в Европе (38 стран) в 2014-2017 гг. [1-4]

Аббревиатуры: ALL – 38 стран, входящих в - ESHRE; PK – Республика Казахстан

Показатель 2014 2015 2016 2017

ALL РК ALL РК ALL РК ALL РК

Всего циклов 776556 3937 849811 5020 918159 4460 918159 10102

Циклы с донацией 31603 446 29965 373 35374 418 36373 525

Доля циклов с донацией в 
общем количестве циклов 

ВРТ

4% 11,3% 3,5% 7,4% 3,8% 9,3% 3,9% 5,1%
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Донорство половых гамет (ооцитов, спермы, эмбрио-
нов) является признанным методом лечения в РК. Закон 
РК «О репродуктивных правах граждан и гарантиях их 
осуществления» 2004 года разрешает экстракорпораль-
ное оплодотворение (ЭКО) с использованием донорских 
ооцитов или спермы. В разных странах применение до-
норских ооцитов регулируется национальным законода-
тельством. В законодательстве каждой отдельной страны 
не увязаны вопросы донорства ооцитов, спермы и эмбри-
онов. При этом практически не существует одинаковых 
стандартов или правил, и это формирует неоднозначное 
отношение к репродуктивным технологиям [5].

В РК программы ВРТ регулируются кодексами «О 
здоровье народа и системе здравоохранения» и «О браке 
(супружестве) и семье», а также приказами. Донорство 
половых гамет разрешено и с успехом применяется в 
клиниках экстракорпорального оплодотворения [6-8].

Учитывая данные мировой литературы, такое направ-
ление, как донорство ооцитов, не перестает быть востре-
бованным. Спрос на донорские ооциты соответственно 
увеличивается с расширением программ ЭКО.  Поиск до-
норов половых гамет занимает определенное время (об-
следование, подбор по желанию заказчика), ресурсы при-
влечения (реклама, денежное вознаграждение). В данном 
случае приходят на помощь банки донорских половых 
гамет, созданные в клиниках ВРТ, а также специальные 
агентства, которые проводят набор, отбор и обследование 
самих доноров согласно приказу МЗ РК «Об утвержде-
нии правил и условий проведения донорства половых 
клеток, тканей репродуктивных органов». [6] 

Стало широко развиваться такое направление, как 
криобанки донорских половых клеток, которые чаще все-
го организуются при ведущих клиниках ВРТ. По данным 
исследователей за 2008-2009 гг., программы криоконсер-
вирования (витрификации) и размораживания ооцитов 
в циклах оплодотворения и переносов эмбрионов прак-
тически сопоставимы по результативности со свежими 
циклами, что существенно облегчает задачи сохранения 
яйцеклеток как для самих пациентов, так и для создания 
когорты донорского материала [9].

С началом развития методик криоконсервации ооци-
тов отпала необходимость синхронизации менструаль-
ных циклов заказчиков-реципиентов и доноров ооцитов, 
что также позволяет минимизировать прием гормональ-
ных препаратов и избегать отмены переносов. Следова-
тельно, создание таких криобанков своевременно и их 
количество будет расти в дальнейшем.

Достижения медицины в последние десятилетия в об-
ласти лечения пациентов с онкологическими заболевани-
ями также дают возможность онкобольным прибегать к 
программам ВРТ до начала лечения с целью сохранения 
собственного генетического материала для последующе-
го использования после полученной терапии [10]. Сегод-
ня клиники ВРТ тесно сотрудничают с врачами-онколо-
гами в данном направлении [11].

По мере совершенствования методов криоконсерва-
ции ооцитов здоровые женщины без онкологических за-
болеваний, которые планируют отсрочить деторождение, 
все чаще обращаются за процедурой т.н. «социального 
сохранения яйцеклеток» [12].

Мировое научное сообщество стало уделять внима-
ние здоровью доноров как в настоящем времени, так и 
в последующем периоде, после стимуляции и забора яй-
цеклеток. В 2013 году было опубликовано исследование 
испанских коллег, которые провели ретроспективный 
перекрестный опрос всех женщин, участвовавших в до-

норских программах в период с 1990 по 2012 г. Данное 
исследование показало, что донорство ооцитов не связа-
но с последствиями как для общего, так и для репродук-
тивного здоровья [13].

В свою очередь, доноры ооцитов являются пациен-
тами клиник ВРТ как в плане проведения гормональной 
стимуляции, анестезиологических рисков, операционных 
и послеоперационных последствий, так и в своем соци-
ологическом статусе, со своими пожеланиями, опасения-
ми и переживаниями. Понимание мотивов, почему донор 
решает стать донором, становится одним из направлений 
исследований [14]. Исследование, проведенное в Шве-
ции 2005-2008 гг., показывает, что характер мотивации 
зависит от личных отношений каждого донора гамет с 
реципиентной парой (если они являются родственни-
ками), альтруистических мотивов и возможности полу-
чения финансового вознаграждения. Доноры гамет для 
знакомых и родных сообщают, что они руководствуются 
альтруистическими мотивами, а коммерческие доноры 
— что у них есть как альтруистические, так и финансо-
вые причины для донорства [15].

Интерес представило изучение мотивации и амбива-
лентности доноров перед донорством гамет.

Цель исследования – изучение медико-социального 
портрета доноров ооцитов в РК. 

Материалы и методы: В исследовании, проведен-
ном на основе данных, полученных методом анонимного 
онлайн опроса с использованием Google Форм, мы опре-
делили характеристику, мотивации и амбивалентность 
доноров ооцитов перед донорством в Республике Казах-
стан (РК). Анкета состояла из 19 вопросов, ответы на кото-
рые представлены в данной статье.

Математико-статистическая обработка полученных 
результатов осуществлялась с помощью прикладной 
статистической программы Statisticа-10. Данные, полу-
ченные при исследовании, были подвергнуты статисти-
ческой обработке методом вариационной статистики. 
Переменные проверяли на нормальность распределения 
с помощью критериев Шапиро-Уилка. Для  сравнения 
средних значений использовались непараметрические 
тесты – двухвыборочный тест Вилкоксона. Качественные 
переменные описаны абсолютными (n) и относительны-
ми (%) значениями с указанием доверительного интер-
вала.

В анкетировании приняли участие 35 доноров ооци-
тов. Респонденты были разделены на две подгруппы по 
возрастному критерию: I группа – 18-25 лет (6 человек, 
17,14%) и II группа – 26-35 лет (29 человек, 82,86%). 

Территориально доноры проживали в десяти обла-
стях РК. Наибольшее число доноров, принявших уча-
стие в опросе, происходили из Акмолинской (11 доноров, 
31,43%) и Алматинской (10 доноров, 28,57%) областей. 
Вероятно, это связано с тем, что анкеты для заполнения 
передавали донорам врачи из клиник ВРТ и агентства, а 
наибольшее количество клиник и агентств сосредоточе-
ны именно в этих областях. Из Южно-Казахстанской об-
ласти участвовали 6 женщин (14,29%), Карагандинской 
области – 3 женщины (8,57%), Жамбылской области – 2 
донора (5,71%), из городов Нур-Султан, Алматы, а также 
Северо-Казахстанской и Актюбинской областей – по 1 
донору (2,86%).

Казашки составили 20 человек (58,82%), русские – 6 
доноров (17,65%), 5 человек было смешанной нацио-
нальности (14,71%), две узбечки (5,8%), и одна уйгурка 
(2,9%).

14 (40%) доноров имели по одному своему родному 
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ребенку, 15 (42,86%) из них – по двое детей, 6 доноров 
(17,14%) – по трое и более детей. 

26 доноров (74,29%) стали донорами не в первый 
раз, 9 доноров (25,71%) пришли к донации впервые. 11 
респонденток (31,43%) имели опыт донорства в другой 
стране. При этом, 27 женщин (79,41%) были соглас-
ны стать донором повторно, 6 респонденток (17,65%) 
не хотели бы быть донорами в будущем, одна женщина 
(2,94%) сомневалась, что захочет стать донором после 
первой попытки. 

9 доноров (57,58%) не знали, сколько яйцеклеток у 
них получили, 14 респонденток (42,42%) были осведом-
лены о результатах после забора ооцитов. 20 женщин 
(76,9%) не имели сведений о том, сколько детей родилось 
с использованием их генетического материала; трое до-
норов (11,54%) утверждали, что с использованием их до-

Ответы респондентов на некоторые вопросы анкеты представлены в таблицах 2-4.

Финансовая мотивация явилась превалирующей в принятии решения стать донором. И этот же факт оказался доми-
нирующим в том, что доноры неоднократно обращались в клиники репродуктивных технологий для повторной дона-
ции. Не выявлено статистически значимых различий в ответах между двумя возрастными группами доноров.

Таблица 2 – Цель/мотив обращения к донорству (n=35)

Таблица 3 – Какие чувства вы испытываете перед принятием решения стать донором? (n=33)

норского материала родилось 4 и более детей.
Большинство доноров (85,71%) не искали себе заказ-

чиков в социальных сетях, и лишь немногие (14,29%) 
нашли себе потенциальных заказчиков через интернет. 
15 пациенток (48,86%) пришли в донацию по совету зна-
комых, 11 доноров (42,86%) специально искали возмож-
ность дополнительного заработка.

30 доноров (93,75%) получили выплаты за донацию 
яйцеклеток, и только 15 из них были (46,88%) удовлет-
ворены размером вознаграждения. 17 женщин (53,13%) 
желали бы получить большую денежную выплату.

Цель/мотив донорства Полученные ответы Доверительный 
интервал, %

Возраст донора, лет P value

абс. % нижний нижний 18-25 26-35
Помощь родственнику/

подруге
1 2,86% 0,07% 0,07% 0,00% 3,45% 1,000

Заработать 28 80% 63,06% 63,06% 83,33% 79,31% 0,823

Любопытство 1 2,86% 0,07% 0,07% 0,000% 3,75% 1,000

Альтруизм 5 14,29% 4,81% 4,81% 16,67% 13,79% 0,855

Чувства по отношению к 
донорству

Полученные ответы Доверительный 
интервал, %

Возраст донора, лет P value

абс. % нижний нижний 18-25 26-35
Боюсь самой процедуры 1 3,03% 0,08% 15,76% 0,00% 3,7% 1,000

Переживание за свое 
здоровье

11 33,33% 17,96% 51,83% 50,00% 22,22% 0,339

Стыдно, но необходимо 5 15,15% 5,11% 31,90% 16,67% 14,81% 0,909

Нет особых чувств 10 30,3% 15,59% 48,71% 33,33% 29,63% 0,858

Чувство нужности другим 6 18,18% 6,98% 35,46% 0,00% 22,22% 0,489
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Практически в равных долях (33,33% и 30,30%) респонденты испытывали переживания по поводу своего здоровья 
и не испытывали никаких особых чувств перед донацией. В 15,15% и 18,18% случаях донация как таковая вызывала 
чувство стыдливости и нужности, помощи другим людям, которые нуждаются в донорских ооцитах. Статистической 
разницы между возрастными группами респондентов отмечено не было.

Больше половины доноров (52,94%) задумывались о том, что дети, рожденные с использованием их ооцитов, могут 
в будущем встретиться. 29,41% не думали, что это возможно, и 17,65% не задумывались об этом. Статистической раз-
ницы между возрастными группами респондентов отмечено не было.

Более половины респонденток (60,0%) видели свое донорство анонимным, а оставшиеся (37,14%) не задумывались 
об этом. Статистической разницы между возрастными группами респондентов отмечено не было.

Треть респондентов (32,35%) положительно отреа-
гировали на введение регистра доноров половых гамет. 
Остальные ответили отрицательно (32,35%) или сомнева-
лись в том, что данный учет может гарантировать им кон-
фиденциальность (35,29%). Обращает на себя внимание 
то, что доноры в возрасте 18-25 лет были более склонны 
к тому, чтобы в стране проводился учет и контроль за до-
нацией; статистическая разница P value = 0,048. 

Обсуждение: Проведенный опрос позволил понять, 
какие доноры ооцитов приходят в клиники ВРТ через 
агенства и самостоятельно. 

В нашем исследовании, к программе донации боль-
шинство женщин  (82,86 %) пришли в более зрелом воз-
расте 26-35 лет, то есть осознанно и с определенными 
целями.

Таблица 4 – Думали ли вы о том, что ваши дети могут в будущем встретиться с детьми, родившимися 
с использованием ваших яйцеклеток/ооцитов? (n=34)

Таблица 5 – Каким вы видите свое донорство? (n=35)

Таблица 6 – Хотели бы вы, чтобы информация о донорах ооцитов/яйцеклеток хранилась в 
Единой базе донорских половых гамет, чтобы ограничить число использованных клеток и число детей, 

рожденных от одного донора? (n=34)

Возможна ли будущая 
встреча?

Полученные ответы Доверительный 
интервал, %

Возраст донора, лет P value

абс. % нижний нижний 18-25 26-35
Да 18 52,94% 35,13% 70,22% 66,67% 66,67% 0,458

Нет 10 29,41% 15,10% 47,48% 0,00% 0,00% 0,212

Все равно 6 17,65% 6,76% 34,53% 33,33% 33,33% 0,267

Отношение к анонимности 
донорства

Полученные ответы Доверительный 
интервал, %

Возраст донора, лет P value

абс. % нижний нижний 18-25 26-35
Не думала об этом 13 37,14% 21,47% 55,08% 66,67% 31,03% 0,100

Анонимное 21 60,00% 42,11% 76,13 33,33% 65,52% 0,143

Не анонимное 1 2,86% 0,07% 14,92 0,00% 3,45% 1,000

Согласие на размещение 
информации о доноре в 
Единой базе донорских 

половых гамет

Полученные ответы Доверительный 
интервал, %

Возраст донора, лет P value

абс. % нижний нижний 18-25 26-35

Да 11 32,35% 17,39% 50,53% 66,67% 25,00% 0,048*

Нет 11 32,35% 17,39% 50,53% 16,67% 35,71% 0,365

Это не может 
гарантировать мне полную 

конфиденциальность

12 35,29% 19,75% 53,51% 16,67% 39,29% 0,293

Возможность получения дополнительного заработ-
ка в относительно короткие сроки в большинстве своем 
заставляет женщин принять решение стать донатором 
своего собственного материала, даже с учетом рисков и 
опасений за свое здоровье. Доноры ооцитов признают 
тот факт, что они становятся донорами с целью получить 
финансовое вознаграждение, и это даёт повод задуматься 
о социальном неблагополучии населения. 

Казашки составили 58,82% из общего числа респон-
дентов. Это можно объяснить тем, что основное населе-
ние РК – казахи. Остальные национальности представ-
лены меньшим количеством, поэтому востребованность 
соответствующего донорского материала невысока.

Согласно законодательству РК, донор может стать до-
нором до 10 рожденных детей, что в свою очередь по-
зволяет донорам участвовать в донорских программах 
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неоднократно [2]. Однако точное число детей, рожден-
ных от одного донора, неизвестно. Ведь донор ооцитов 
может быть донором по нескольку раз в одной клинике, 
но также быть донором в других клиниках РК. К тому 
же, у одного донора ооцитов можно получить от 20 до 45 
ооцитов, a в некоторых случаях – более 50. Эти яйцеклет-
ки могут использоваться разными супружескими парами, 
реципиентами, или их могут применить для создания до-
норских эмбрионов. Учитывая отсутствие информации о 
числе рожденных детей и не имея единой системы учета, 
такой как электронный регистр, невозможно проводить 
контроль и лимитировать количество детей, рожденных 
от одного донора.     

Данные проведенного исследования показывают, что 
52,94% доноров задумывались о том, что дети, рожден-
ные с использованием их ооцитов, могут в будущем 
встретиться.

 60% респонденток видели свое донорство аноним-
ным, а 37,14% не задумывались об этом. 

Положительные ответы на введение регистра доноров 
половых гамет дали 32,35% респондентов. 32,35% до-
норов ответили отрицательно, 35,29% сомневались, что 
создание регистра может гарантировать им конфиденци-
альность. Доноры ооцитов в возрасте 18-25 лет с досто-
верной статистической разницей высказывались в пользу 
ведения учета и контроля за донацией. Предположитель-
но, это можно объяснить ем, что молодые женщины бо-
лее лояльны и придерживаются более современной точки 
зрения в связи с изменением общества в сторону довери-
тельных отношений и открытости. В свою очередь, это 
дает надежду, что создание Единого регистра донорских 
половых гамет не приведет к проблемам с поиском до-
норов ооцитов и появится возможность вести учет за ис-
пользованием их генетического материала и отслеживать 
дальнейшую судьбу их будущих детей – граждан РК.

Обращает на себя внимание обеспокоенность доноров 
собственным здоровьем как в долгострочной перспекти-
ве, так и в краткосрочном периоде времени. Проведение 
контролируемой гормональной овариальной стимуляции, 
анестезиологические  и операционные риски при прове-
дении трансвагинальной пункции яичника/ов вызывают 
обоснованные опасения у доноров. К тому же, имеет ме-
сто быть чувство страха перед неизвестными процедура-
ми (особенно при первичном донорстве).

Заключение: Доноры яйцеклеток являются нема-
ловажной частью программ ЭКО. Они испытывают 
большую нагрузку как в психологическом плане, так и 
в качестве пациентов, проходя все этапы подготовки к 
получению донорского материала. В отличие от доноров 
спермы, женщины испытывают больший дискомфорт в 
силу следующих причин: большее количество критери-
ев для обследования, манипуляции по введению препа-
ратов для стимуляции, связанная с этим боль и часовой 
контроль инъекций, ультразвуковой и гормональный мо-
ниторинг, трансвагинальный забор ооцитов и ассоцииро-
ванные риски во время и после его проведения.

Основным мотивом для вступления в программу ЭКО 
в качестве донора ооцитов является финансовая мотива-
ция, что указывает также на то, что доноры в большин-
стве своем планируют или стали бы донорами повторно. 
Возможно, это свидетельствует о низкой социальной обе-
спеченности доноров и дает возможность в относитель-
но короткие сроки заработать деньги. Но, к сожалению, 
финансовая компенсация не в полной мере удовлетворяет 
ожидания доноров.

Готовность доноров ооцитов, особенно более моло-
дого возраста, к ведению учета за использованием их 
материала и контроля за рождением детей от доноров, 
говорит о том, что женщины понимают важность этого 
вопроса и обеспокоены будущим генетическим здоро-
вьем населения РК.

В этом случае  нам видится правильным и нужным со-
здание электронного регистра доноров  для ведения уче-
та и контроля за использованием донорского материала в 
РК. Это сделает доступной и прозрачной  информацию  о 
донорах половых клеток между клиниками, проводящи-
ми программы ВРТ с использованием донорского мате-
риала.

Опасения доноров ооцитов в том, что информация 
о них будет храниться в единой электронной базе, не-
сомненно оправдана, особенно в случаях, когда донор 
хочет сохранить анонимность. Необходимо информиро-
вать доноров, что применение электронных технологий и 
хранение информации в электронной базе с минимально 
возможными рисками, тем не менее, может привести к 
потере данных и не может гарантировать полную ано-
нимность.

Сбалансировать доступ к донорскому регистру и мак-
симально надежно сохранить медицинскую и личную 
информацию – эти и другие вопросы предстоит решить 
путем создания единой базы донорских половых гамет. 

Чтобы минимизировать страхи и опасения у доноров 
перед вступлением в программу донорства, необходимо 
полное информирование доноров об этапах программы 
стимуляции и технике забора ооцитов, рисках и возмож-
ных осложнениях. Необходимо воспринимать доноров 
ооцитов как личностей и проводить с ними беседы, со-
провождать их перед началом вступления в программу 
консультацией психотерапевта.
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Relevance:The World Health Organization reported about 48.5 million infertile couples worldwide in 2013. 19.2 million 
of them faced difficulties in having their first child. Nowadays, women postpone marriage and childbirth to a later date. For 
various reasons, this leads to problems conceiving, including the absence of their eggs. The development of reproductive 
medicine made it possible to use donor gametes for treating infertility due to the lack of own genetic material. As a result, the 
use of gamete donors is encouraged, who become a significant link of in vitro fertilization programs. 

The study aimed to obtaina socio-medical profile of oocyte donors in the Republic of Kazakhstan in 2020-2021.
Methods: The study analyzed the reproductive history of oocyte donors, their attitude to the donation procedure, the issues 

of keeping records of the use of their genetic material, and maintaining anonymity.
Results:In this study, 82.86% of donors were aged 26 to 35; 58.8% of them were ethnic Kazakhs; 80% were motivated by the 

financial compensation. At that, 53.13% of donors were dissatisfied with the amount paid for their participation in the donation 
program. 79.41% would agree to donate again, and 58.8% have already donated several times. While a third of the respondents 
were concerned about their health, the other third had no special feelings before donation. 52.94% of donors considered a 
possibility that children born using their oocytes could meet in the future. Approximately 60% of respondents believed their 
anonymity at donation is preserved and would not like their information stored in a unified gamete donor registerfor fear of 
violating their privacy.

Conclusion: The study results indicate that financial compensation was the principal motivation for 80.0% of oocyte donors 
in the Republic of Kazakhstan. Concerns of oocyte donors for their health are inevitable since the procedure of stimulation and 
retrieval of oocytes is associated with certain risks, both anesthetic and surgical. Despite this, more than half of the respondents 
agree to be donors repeatedly for various reasons. More than half of the donors see their donation as anonymous and would not 
like to have any record in the electronic database of the registered gamete donors.

Keywords: ART, oocyte donation, motives for donation, anonymity, donor record-keeping, IVF.
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ҚАЗАҚСТАН РЕСПУБЛИКАСЫНДАҒЫ ООЦИТ 
ДОНОРЛАРЫНЫҢ СИПАТТАМАСЫ

Л.Р. Чалова1, Б.С. Турдалиева2, В.С. Киян3, А.А. Кинжибаев1

1ТОО Health and Science Сenter «М1», Нұр-Сұлтан, Қазақстан Республикасы;
2Қоғамдық Денсаулық Сақтау Жоғары Мектебі «ҚДСЖМ» (бұрынғы атауы - Қазақстан медицина университеті), 

Алматы, Қазақстан Республикасы;
3ҚР БҒМ ҒҚ «Ұлттық биотехнология орталығы», Нұр-Сұлтан, Қазақстан Республикасы

Өзектілігі: Дүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымының мәліметтері бойынша 2013 жылы әлемде шамамен 48,5 
миллион бедеу жұп болды, олардың 19,2 миллионы бірінші баланың туылуында қиындықтарға тап болды. Қазіргі 
уақытта әйелдер некеге тұруды және балалардың туылуын кейінге қалдырады, бұл өз кезегінде әртүрлі себептермен, 
соның ішінде өз аналық жасушаларының болмауы себебіне байланысты жүкті болуға кедергілер келтіреді. Репродук-
тивті медицинаның дамуы донорлық жыныстық гаметаларды бедеулікті емдеу үшін қолдануға мүмкіндік берді. Нәти-
жесінде жыныстық гаметалардың донорлары тартылады, олар экстрокопоральды ұрықтандыру бағдарламаларының 
маңызды буынына айналады.

Зерттеудің мақсаты 2020 жылдан 2021 жылға дейінгі кезеңде Қазақстан Республикасындағы ооциттер донорлары-
ның медициналық-әлеуметтік портретін зерделеу болды.

Әдістері: Зерттеу барысында ооциттер донорларының репродуктивті тарихы, олардың донорлық процедураға қа-
тынасы және генетикалық материалын пайдалану туралы есеп жүргізу және бейесімділік сақтау мәселелері талданды.

Нәтижелер: Осы зерттеуге сәйкес, донорлардың 82,86%-ы 26-дан 35 жасқа дейінгілер болды. 58,8% жағдайда до-
норлар этникалық қазақтар болды. 80% жағдайда мотивациясы қаржылық өтемақы алу болды. Сонымен қатар, до-
норлардың 53,13%-ы алған сыйақы мөлшеріне қанағаттанған жоқ, 79,41%-ы қайтадан донор болуға келісім берді, ал 
58,8%-ы осыған дейін бірнеше рет донор болған. Респонденттердің үштен бірі денсаулығына алаңдаушылық білдірсе, 
тағы үштен бірінде донорлыққа дейін ешқандай сезімде болған жоқ. Донорлардың 52,94%-ы ооциттерін пайдаланып 
туылған балалардың болашақта кездесуі мүмкін деп ойлады. Респонденттердің шамамен 60%-ы өздерінің донорлығы-
ның бейесім болуын қалап, олардың ақпараты гаметалар донорларының бірыңғай тізілімінде сақталғанын қаламайды, 
бұл толық құпиялылыққа кепілдік бере алмайды деп қауіптенеді. 

Қорытынды: Алынған зерттеу нәтижелері Қазақстан Республикасындағы ооциттер донорларының 80,0%-ы үшін 
қаржылық өтемақы негізгі мотивация болғанын көрсетеді. Ооцит донорларының денсаулығына қатысты алаңда-
ушылығы дәйекті, өйткені жұмыртқаны ынталандыру және шығару процедурасы анестетикалық және хирургиялық 
белгілі бір қауіптермен байланысты. Осыған қарамастан, респонденттердің жартысынан көбі донор болуға келіседі 
және оны әртүрлі себептермен қажет деп санайды. Донорлардың жартысынан көбі өздерінің донорлық қызметтерін 
бейесім деп көреді және тіркелген гамета донорларының электрондық деректер базасында ешқандай жазба болғанын 
қаламайды.

Түйінді сөздер: ҚРТ, ооциттер, донорлық мотивтер, бейесімділік, донорларды есепке алу, ЭКҰ.

Андатпа

Данные авторов:
Чалова Л.Р. (Корреспондирующий автор) – Магистр медицины, репродуктолог, акушер-гинеколог, директор ТОО 
Health and Science Сenter «М1», Нур-Султан, Казахстан; тел. +7 701 452 6843, lsaat@mail.ru,https://orcid.org/0000-
0003-3040-3751
Киян В.С. – PhD, профессор, РГП «Национальный центр биотехнологии Республики Казахстан», Нур-Султан, 
Казахстан, vskiyan@gmail.com, https://orcid.org/0000-0001-9787-9151
Турдалиева Б.С. – д.м.н., профессор, Казахстанский медицинский университет – Высшая Школа Общественного 
Здравоохранения «ВШОЗ», Алматы, Казахстан, 777fun@mail.ru, https://orcid.org/0000-0001-9884-0777
Кинжибаев А.А. – клинический эмбриолог, ТОО Health and Science Сenter «М1, Нур-Султан, Казахстан, kinzhibay@
gmail.com, https://orcid.org/0000-0002-1752-0964

Адрес для корреспонденции: Чалова Л.Р., ТОО Health and Science Сenter «М1», ул. Шевченко, д. 10/2, НП 
2А,Нур-Султан 010000, Казахстан

Вклады авторов:
Вклад в концепцию – Чалова Л.Р.
Научный дизайн – Чалова Л.Р.
Исполнение заявленного научного исследования – Чалова Л.Р., Турдалиева Б.С.
Интерпретация заявленного научного исследования – Чалова Л.Р., Киян В.С.
Создание научной статьи – Чалова Л.Р., Кинжибаев А.А.

Конфликт интересов: Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
Финансирование исследования: Авторы заявляют об отсутствии финансировании исследования.



ВРТ 2 (51) 2022

22

ЭФФЕКТИВНОСТЬ ПРОГРАММ ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ РЕПРОДУКТИВНЫХ 
ТЕХНОЛОГИЙ В ЗАВИСИМОСТИ ОТ ПОЛИМОРФНЫХ ВАРИАНТОВ 

АКРОЦЕНТРИЧЕСКИХ ХРОМОСОМ ЧЕЛОВЕКА
М.С.Шишиморова1, Д.А.Рягузова2, А.Д.Серикжан2, С.И. Тевкин1, Т.М. Джусубалиева1

1Институт Репродуктивной Медицины, Алматы, Республика Казахстан;
2Казахский Национальный Университет им. аль-Фараби, Алматы, Республика Казахстан

Актуальность: Важную роль в лечении женского и 
мужского бесплодия различной этиологии играют вспо-
могательные репродуктивные технологии (ВРТ), в рам-
ках которых, проведение молекулярно-цитогенетиче-
ских исследований супружеских пар, позволяет выявить 
особенности генотипа, положительно коррелирующие с 
нарушением репродуктивной функции.  Долгое время в 
проводимых исследованиях не уделялось должного вни-
мания хромосомным полиморфизмам (ХП), так как они 
не считались клинически значимыми. К настоящему мо-
менту опубликованные научные данные не позволяют 
сделать однозначного вывода о вкладе ХП в хромосом-
ные аномалии в период раннего онтогенеза, ввиду чего 
данный вопрос остается дискутабельным и актуальным.

Цель исследования – изучить влияние хромосомных 
полиморфизмов акроцентрических хромосом (группы 
D/G) в кариотипах мужчин и женщин на эффективность 
программ ВРТ.

Методы: Проведено контролируемое одноцентровое 
ретроспективное исследование эффективности программ 
ВРТ среди 188 бесплодных супружеских пар с полимор-
фными вариантами акроцентрических хромосом в кари-
отипе. Группы пациентов с ХП сравнивались с контроль-
ной группой (557 пар без ХП в кариотипах) по таким 
критериям, как: частота нормального оплодотворения, 
качество эмбрионов, процент дорастания до бластоци-
сты, частота имплантации эмбрионов (ЧИ), частота на-
ступления клинической беременности (ЧНБ), частота 
ранних потерь беременности. 

Результаты: Анализ полученных результатов не по-
казал статистически значимой разницы в количестве по-
лученных на ТВП ооцитов, числе дробившихся эмбрио-
нов и выходе бластоцист отличного качества в группах 
пациентов с ХП. Также не наблюдалось различий при 
сравнении частоты нормального оплодотворения и про-
цента выхода бластоцист между группами пациентов с 
ХП и пациентов с нормальными кариотипами. Однако, 
выявлена тенденция к снижению ЧИ эмбрионов (44,4 
против 49,4%), ЧНБ (54,7 против 58,9%) и увеличению 
частоты потерь беременности среди пар, в которых хотя 
бы один из партнеров является носителем ХП.

Заключение: Результаты исследования показали, что 
ХП группы D/G приводят к снижению эффективности 
программ ВРТ, негативно влияют на такие параметры, 
как ЧИ, ЧНБ и увеличивают ранние потери беременно-
сти. Полученные данные подтверждают важность прове-
дения кариотипирования пациентов с целью выбора наи-
более эффективного метода лечения ВРТ.

Ключевые слова: вспомогательные репродуктивные 
технологии (ВРТ), цитогенетический анализ, кариоти-
пирование, хромосомный полиморфизм (ХП), акроцен-
трические хромосомы, спутничные районы хромосом.

DOI: 10.37800/RM.2.2022.22-30

Введение: В последние десятилетия демографиче-
ские показатели во многих странах мира имеют нега-
тивные тенденции, характеризующиеся снижением рож-
даемости и ростом числа бесплодных пар. Нарушение 
репродуктивных функций наблюдается как у женщин, 
так и у мужчин, при этом этиология бесплодия обоих по-
лов очень разнообразна, в связи с этим активно ведутся 
исследования в направлении выявления, идентификации 
и лечения различных форм бесплодия.

Важную роль в лечении бесплодия играют вспомо-
гательные репродуктивные технологии (ВРТ), в рамках 
которых проведение молекулярно-цитогенетических ис-
следований супружеских пар позволяет выявить наличия 
в генотипе различных хромосомных аберраций, поли-
морфизмов или генных мутаций. Полученные данные, 
свидетельствуют о том, что указанные особенности гено-
типа часто положительно коррелируют с нарушением ре-
продуктивной функции как у женщин, так и у мужчин [1, 
2]. Проведение кариотипирования позволяет обнаружить 
изменения в генетическом материале, которые являются 
ответственными за различные нарушения репродуктив-
ной функции: азооспермия, неспособность эмбриона к 
имплантации, прерывание беременности и т.д., поэтому 
владея информацией об особенностях генотипа пациен-
та, можно выбирать наиболее действенные подходы и 
корректировать методы лечения.

При проведении лечения бесплодия супружеских пар 
важно иметь информацию о наличии анеуплоидии (нару-
шения числа хромосом) и структурных нарушениях хро-
мосом (перицентрические инверсии, реципрокные и Ро-
бертсоновские транслокации и т.д.), которые негативно 
влияют на репродуктивные функции [1-4]. В отличие от 
структурных и количественных нарушений, хромосом-
ные полиморфизмы (ХП) в настоящее время определяют, 
как вариант нормы. Они представляют собой нормаль-
ную, не сказывающуюся на фенотипе, изменчивость на-
бора хромосом, выражающуюся различиями в сегментах, 
районах и целых плечах гомологичных хромосом. К ним 
в первую очередь относят изменения размера областей 
гетерохроматина (qh+/qh), спутничных нитей (stk+/stk-) 
и спутников (ps+/ps-) акроцентрических хромосом. 

Полиморфные варианты хромосом остаются неиз-
менны в ходе онтогенеза и стабильно передаются из 
поколения в поколение по Менделевским законам насле-
дования. За исключением однояйцевых (монозиготных) 
близнецов, разнообразные сочетания вариантов хромосо-
мных полиморфизмов у человека делают все кариотипы 
уникальными. Полиморфизмы свойственны практически 
всем хромосомам человека, так как в каждой из них есть 
районы гетерохроматина. То есть в качестве молекуляр-
ной основы большинства хромосомных полиморфизмов 
выступает увеличение или уменьшение длины участков 
ДНК с многократно повторяющимися определенными 
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последовательностями нуклеотидов, которые и составля-
ют основу транскрипционно-неактивного гетерохрома-
тина. В гетерохроматиновых участках хромосом распо-
лагается весьма малое количество генов, что и объясняет 
отсутствие негативного влияния изменений в данных 
районах хромосом на фенотип [5].

Долгое время ХП не считались опасными и клиниче-
ски значимыми. Вследствие этого им уделялось недоста-
точно внимания, что привело к нехватке статически зна-
чимых данных по этому вопросу. К настоящему моменту 
уже появились результаты некоторых исследований, ука-
зывающих на возможность существования негативного 
влияния подобных полиморфизмов на репродуктивные 
функции организма человека [1, 6-8]. 

Вопрос о влиянии различных полиморфных вари-
антов хромосом на функционирование репродуктивной 
системы человека остается открытым, так как различ-
ные исследователи приходят к неоднозначным выводам. 
Однако сейчас уже установлено, что, полиморфизмы 
околоцентромерного гетерохроматина (его увеличение) 
чаще наблюдается у людей с нарушением репродуктив-
ной функции (в 20% случаев), в то время как в общей по-
пуляции подобные изменения в хромосомах встречаются 
лишь у 4% [1]. Различные полиморфные варианты разме-
ров и расположения гетерохроматиновых районов хромо-
сом, а также размеры спутничных нитей и спутников D/G 
групп могут являться причиной нарушения расхождения 
хромосом в ходе мейоза при гаметогенезе и митоза при 
развитии эмбриона и плода [3].

Анализ эмбриологических данных и исходов про-
грамм ВРТ, проведённый Т.Н. Ким с соавт., показал нега-
тивное влияние ХП на деление клеток и развитие эмбрио-
на. У пациентов с наличием ХП было выявлено снижение 
вероятности наступления клинической беременности [5].

В ретроспективном исследовании R. Cheng и соавт.  
найдена связь между женским бесплодием и ХП. Отмече-
но, что наиболее часто полиморфные варианты хромосом 
встречаются у пациентов с идиопатическим бесплодием, 
аномалиями матки и шейки матки, овуляторной дисфунк-
цией, трубным бесплодием. Также было установлено, что 
при наличии хромосомных полиморфизмов возрастает 
риск выкидыша, как у пациентов с нарушением репро-
дуктивной функции, так и у здоровых женщин [9].

X. Xu и соавт. достоверно установили, что наличие 
ХП у мужчины положительно коррелирует со снижением 
частоты оплодотворения, частоты дробления, количества 
эмбрионов хорошего качества, частоты наступления кли-
нической беременности (ЧНКБ) и частоты живорожде-
ния. В случае наличия ХП у женщины негативное вли-
яние проявляется лишь в снижении частоты дробления 
эмбрионов [10].

Таким образом, к настоящему моменту нет единого 
научного консенсуса касательно отсутствия негативно-
го влияния ХП на репродуктивные функции организма, 
а опубликованные данные не позволяют сделать одно-
значного вывода о вкладе ХП в хромосомные аномалии 
в период раннего онтогенеза, ввиду чего данный вопрос 
остается актуальным и дискутабельным.

Цель исследования – проанализировать влияния 
хромосомных полиморфизмов акроцентрических хро-
мосом (группы D/G) в кариотипах мужчин и женщин на 
эффективность программ ВРТ.

Материалы и методы: Выявлена структура гене-
тических аномалий и частота полиморфизмов 7-ми 
акроцентрических хромосом человека среди 11078 па-
циентов, проходивших кариотипирование в Институте 

Репродуктивной Медицины (ИРМ, Алматы, Казахстан) в 
период с 2015 по 2022 гг. 

Проанализированы исходы программ ВРТ у 188 
бесплодных пар, проходивших лечение методами ЭКО/
ИКСИ в ИРМ с 2019 по 2021 год. Участники исследо-
вания были поделены на группы: Группа А – 105 пар, 
где ХП были выявлены только в кариотипах у женщин, 
Группа Б – 65 пар, где ХП имелись только в кариотипах у 
мужчин и Группа В – 18 пар, у которых ХП наблюдались 
в кариотипах обоих партнёров. В качестве контрольной 
группы были взяты 557 пар с нормальным кариотипом 
без ХП. 

Проанализированы параметры спермограмм 255 
мужчин с полиморфными вариантами акроцентриче-
ских хромосом, проходивших исследование эякулята в 
ИРМ в 2021 году: объем эякулята, концентрация спер-
матозоидов, общее количество сперматозоидов, общая 
подвижность сперматозоидов, процент сперматозоидов 
с прогрессивным движением, процент сперматозоидов с 
нормальной морфологией. В качестве контроля исполь-
зовались показатели, утвержденные 5-м изданием руко-
водства Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) 
по лабораторному исследованию эякулята [11].

В результате статистической обработки медицинских 
карт пациентов были проанализированы: общий анамнез 
и возраст пациентов; тип, длительность и факторы бес-
плодия; параметры спермограммы; количество ооцитов, 
полученных на трансвагинальной пункции фолликулов 
(ТВПФ), и количество нормально оплодотворенных оо-
цитов; количество выросших бластоцист; данные о пере-
носе эмбрионов; данные о ЧНБ и ранние потери беремен-
ности. 

С целью исключить влияние некоторых факторов на 
исходы программ в качестве критериев исключения были 
определены: циклы с ПГТ-А, естественные и модифици-
рованные циклы, программы с крио ооцитами, програм-
мы с переносом эмбрионов, отстающих в развитии.

Культивирование лимфоцитов периферической кро-
ви in vitro проводилось в соответствии со стандартной 
процедурой. Приготовление и исследование препаратов 
с метафазными пластинками соответствующих клеток 
проводили по общепринятому методу. Результаты цито-
генетического исследования привели в соответствии с 
Международной системой номенклатуры цитогенетики 
человека [12].

При проведении данного исследования размер выбор-
ки предварительно не рассчитывали. Обработка данных 
была выполнена с применением программного обеспече-
ния для статистического анализа STATISTICA v.10.0 для 
Windows. Для оценки достоверности различий между 
двумя выборочными распределениями полученные ре-
зультаты сравнивали в подгруппах с помощью стандарт-
ных методов вариационной статистики с применением 
t-критерия Стьюдента. Полученные различия частот в 
выборочных распределениях для анализируемого при-
знака при парных сравнениях, считали статистически до-
стоверными при уровне значимости р≤0,05.

Все включённые пациенты дали информированное 
согласие на участие в исследовании. 

Результаты: За проанализированный период времени 
было проведено цитогенетическое исследование 11078 
пациентов: 4483 мужчины и 6595 женщин. Нормальный 
кариотип был выявлен у 9416 (85%) пациентов. У жен-
щин (5827 чел.) нормальные кариотипы встречаются на 
8% чаще, чем у мужчин (3589 чел.) (рисунок 1).
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Рисунок 1 – Результаты кариотипирования пациентов в ИРМ за 2015-2021 гг.

Рисунок 2 – Частота встречаемости изменений размера спутников акроцентрических 
хромосом среди пациентов обоих полов

Результаты кариотипирования пациентов, проходивших лечение методами ВРТ (рисунок 1) показали, что у 2% па-
циентов (n=236) имелись мутации, включая анеуплоидии (n=68; 28,8%), инверсии (n=67; 28,4%), транслокации (n=61; 
25,8%), мозаицизм по гоносомам (n=16; 6,8%), наличие маркерной хромосомы (n=8; 3,4%), дупликации (n=8; 3,4%), 
делеции (n=4; 1,7%), фрагильность Х-хромосомы (n=4; 1,7%). Полиморфизмы хромосом были выявлены у 13% паци-
ентов (n=1459), включая изменение размера спутников и спутничных нитей (n=1062; 73%), изменение размера гете-
рохроматина (n=397; 27%) (рисунок 1). У 20 пациентов (13 женщин и 3 мужчин) выявлен полиморфизм спутничных 
районов сразу двух хромосом. Следует отметить, что у мужчин полиморфизмы акроцентрических хромосом встре-
чались на 7% реже, чем у женщин. Полиморфизмы областей гетерохроматина, напротив, на 34% чаще встречались у 
мужчин. 

Наиболее часто изменения размера спутника встречаются на 15й и 22й акроцентрических хромосомах человека – 
30,0 и 34,0%, соответственно. При этом наиболее редко данный полиморфизм обнаруживается на 13й хромосоме – в 
11% случаев (рисунок 2).

Полученные результаты показывают отсутствие явной взаимосвязи между полом человека и вероятностью обнару-
жения определенного полиморфизма D/G-групп хромосом. Так, разница по частоте встречаемости полиморфизма той 
или иной акроцентрической хромосомы у женщин и мужчин составила в среднем 6% (рисунок 3). 
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Рисунок 3 – Частота встречаемости изменений размера спутников акроцентрических 
хромосом среди пациентов женщин и мужчин

Таблица 1 – Результат анализа эякулята пациентов с полиморфизмами спутничных 
районов акроцентрических хромосом (2021 год)

Анализ эякулята пациентов, проведенный в 2021 году, показал наличие патоспермий у 55,7% мужчин, в кариотипе 
которых обнаружены полиморфизмы акроцентрических хромосом (таблица 1). Также в эякуляте мужчин с ХП была 
выявлена тенденция к снижению основных показателей спермограммы –  концентрации и подвижности сперматозои-
дов – в сравнении с нормами ВОЗ [11].

Статистический анализ полученных данных не выявил достоверных различий, при сравнении параметров частоты 
нормального оплодотворения (p=0.95) и частоты формирования бластоцист (p=0.20) между группами пациентов с ХП 
и пациентов с нормальным кариотипом (таблица 2). Также не было установлено достоверного (p=0.86) влияния по-
лиморфизмов акроцентрических хромосом в исследуемых группах, на количество полученных ооцитов на ТВПФ по 
сравнению с контролем (14,5 и 14,6%, соответственно). 

Средний возраст пациентов в группах А, Б и В составил 31±5 лет у женщин и 34±5 лет у мужчин; в контрольной 
группе – 32±5 и 35±6 лет, соответственно. Продолжительность бесплодия составила: в группе А – 6±3 года; в группе 
Б – 5±4 года; в группе В – 5±3 года; в контрольной группе – 6±4 года. В среднем среди пар с ХП преобладал женский 
фактор бесплодия (51,5%), реже встречались мужской (26,7%) и комбинированный (21,8%) факторы бесплодия. В 
контрольной группе эти факторы составили 64,7%, 4,0% и 31,3%, соответственно. В исследуемых группах пациенты 
с вторичным бесплодием встречались чаще, чем с первичным (52,1% против 47,9%); в контрольной группе, наоборот, 
среди пар преобладало первичное бесплодие (59,1% против 40,9%).

Состояние эякулята Характеристика эякулята Количество пациентов Частота встречаемости 
ХП, %

Норма Нормозооспермия 113 44,3

Патоспермии Олигозооспермия 11 4,3

Астенозооспермия 29 11,3

Тератозооспермия 5 2,0

Криптозооспермия 3 1,2

Азооспермия 23 9,0

Аспермия 1 0,4

Астенотератозооспермия 7 2,7

Олигоастенозооспермия 25 9,8

Олиготератозооспермия 5 2,0

33 13,0
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Таблица 2 – Сравнение показателей эффективности программ ВРТ среди супружеских пар, 
участвовавших в программах ВРТ

Параметры Группа А
(N = 105)

Группа Б
(N = 65)

Группа В
(N = 18)

Показатели 
3-х групп*
(N = 188)

Контроль 
(N = 557)*

P-value

Количество ооцитов, получен-
ных на ТВП, сред. (±SD)

14,2±9,3 15,4±11,5 13,0±14,6 14,5±10,6 14,6±9,1 p=0.86

Частота нормального 
оплодотворения, %

69,28 64,0 63,5 67,8 68,3 p=0.95

Частота формирования 
бластоцист, %

58,8 52,0 55,2 56,1 55,2 p=0.20

Частота имплантации, % 46,6
(76/163)

44,1
(45/102)

33,3
(10/30)

44,4
(131/295)

49,4
(357/722)

p=0.14

Частота наступления 
клинической беременности, %

56,2
(59/105)

53,8
(35/65)

50,0
(9/18)

54,7
(103/188)

58,9
(328/557)

p=0.32

Частота ранних потерь 
беременности, %

18,6
(11/59)

20,0
(7/35)

33,3
(3/9)

20,4
(21/103)

15,5
(51/328)

p=0.91

*-статически-сравниваемые группы

Однако наблюдалась тенденция к снижению таких 
основных показателей эффективности программ ВРТ, 
как ЧИ и ЧКБ. Так, ЧИ у пациентов с ХП была ниже в 
сравнении с контрольной группой – 44,4 против 49,4%, 
соответственно.  Значительное снижение ЧИ отмечалось, 
когда ХП в кариотипах имели оба партнера – 33,3%, хотя 
разница не была статистически достоверной.

Следует отметить, что наличие хромосомным поли-
морфизмов акроцентрических хромосом оказывает влия-
ние на частоту ранних потерь беременности до 12 недель. 
Тенденция к увеличению ранних потерь наблюдалась 
во всех исследуемых группах: если ХП присутствова-
ли только в женских кариотипах (А) – 18,6%, только в 
мужских (Б) –20,0% и в кариотипах обоих партнеров (В) 
–33,3%, в контрольной группе ранние потери беремен-
ности составили – 15,5%. Обращают на себя внимание 
значительные потери беременности в группе, где в карио-
типе обоих партнеров были выявлены ХП, однако в связи 
малочисленностью выборки статистических различий не 
выявлено.

Таким образом, анализ полученных результатов пока-
зал, что хромосомные полиморфизмы акроцентрических 
хромосом не оказывают влияние на количество получен-
ных ооцитов, частоту оплодотворения и формирования 
бластоцист, однако негативно влияют на ЧИ и ЧКБ, и 
увеличивают ранние потери беременности. При оценке 
параметров, характеризующих эффективность программ 
ВРТ, ХП не имели особенностей проявления в зависимо-
сти от пола пациента, однако оказывали негативное влия-
ние на основные показатели в случае, когда ХП наблюда-
лись у обоих партнеров. 

Обсуждение: В литературе представлены различные 
сведения о встречаемости ХП и мутаций в популяци-
ях людей [6, 9]. В нашем исследовании анализируемые 
группы включали пациентов с различными нарушения-
ми репродуктивной функции. Согласно данному иссле-
дованию, 85% пациентов имеют нормальный кариотип 
и лишь 15% обладают аномалиями хромосом: полимор-
физмы хромосом – 13% пациентов, мутации – 2%. Среди 
аномалий наиболее часто встречаются изменения разме-
ра спутника на 15й (30,0%) и 22й (33,7%) акроцентриче-
ских хромосомах человека. Среди мутаций превалируют 
анеуплоидии половых хромосом, инверсии и транслока-
ции. Полученные данные соответствуют результатам ис-
следований других ученых [2, 10].

Т.Н. Ким и соавт. выявили, что наиболее частым из-
менением кариотипа является именно ХП – 13% случаев. 
В 3,4% случаев цитогенетические находки были пред-
ставлены структурными хромосомными перестройками, 
инверсиями гетерохроматина 9й хромосомы и числовы-
ми аномалиями гоносом. Наиболее распространенными 
оказались такие полиморфизмы, как 1qh+, 9qh+, 13ps+, 
21ps+, 22ps+, Yqh+/qh- [5].

По данным Г.Ж. Абильдиновой, среди пациентов с 
нарушением репродуктивной функции цитогенетиче-
ские аномалии встречаются лишь в 3,2% случаев, пред-
ставленных в основном мозаицизмом по половым хро-
мосомам, а также сбалансированными реципрокными и 
робертсоновскими транслокациями. Кроме структурных 
нарушений хромосом, был обнаружен высокий процент 
различных ХП: увеличенные участки гетерохроматина 
на 9й и 16й хромосомах, увеличенные спутники груп-
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пы D/G, а также увеличенные или укороченные участки 
длинного плеча Y-хромосомы [4].

В исследовании Гончаровой Н.Н. и соавт. среди бес-
плодных супружеских пар в 2% случаев были обнару-
жены различные полиморфные варианты хромосом: 
увеличение размера спутничной нити на коротком пле-
че 21й хромосомы; полиморфные варианты сателлитов 
на коротких плечах 21й, 22й, 15й хромосом; увеличение 
перицентрического хроматина на длинных плечах 9й 
хромосомы и др.  Среди 1,3% пациентов были выявлены 
структурные и числовые хромосомные мутации [1].

Исследование R. Cheng доказало, что частота таких 
полиморфных вариантов хромосом как 9qh+ и 21pss/ps+, 
а также inv(9) среди бесплодных женщин достоверно 
выше, чем в контрольной группе. Не наблюдалось досто-
верных различий между группами женщин с бесплодием 
и контрольной по частоте встречаемости 1qh+, 16qh+, inv 
(16), 13/14/15/22pss/ps+ и 13/14/15/21/22pstk+ [9].

В работе D. Serapinas и соавт. проанализированы 
бесплодные пары с привычным невынашиванием бере-
менности для определения диапазона и частоты хромо-
сомных аберраций. При анализе их кариотипов в 6,6% 
случаев были обнаружены структурные изменения: в 
3% случаев – хромосомные аберраций, в 3,6% – ХП. В 
кариотипах мужчин и женщин аномалии встречались с 
одинаковой частотой. Наиболее распространенными ока-
зались сбалансированные реципрокные транслокации 
и аберрации мозаичного типа. Среди пар с первичным 
бесплодием частота хромосомных аберраций была самой 
высокой [7].

В настоящее время в литературе появляется все боль-
ше работ, которые демонстрируют повышенный риск 
нарушения репродуктивной функции, а также снижение 
эффективности программ ВРТ при наличии ХП в кари-
отипе одного или двух партнеров. В проведенном нами 
исследовании была выявлена тенденция к снижению ЧИ 
эмбрионов в сравнении с контрольной группой – 44,4 
против 49,4%, и ЧНБ – 54,7 против 58,9%, соответствен-
но, среди пар, в которых хотя бы один из партнеров обла-
дает ХП. Вероятно, ХП приводят к нарушению кариоти-
па эмбрионов в процессе оплодотворения и дальнейшего 
эмбрионального развития.

Группа ученных под руководством S.J. Li проанализи-
ровала кариотипы пациентов в программах ВРТ и показа-
ла, что полиморфизмы группы D/G и inv(9) при проведе-
нии программ ЭКО/ИКСИ снижают частоту нормального 
оплодотворения, а инверсии на 9й хромосоме как у жен-
щин, так у мужчин статистически достоверно увеличива-
ют риск раннего выкидыша. Связи между 1/9/16qh+/− и 
снижением результативности программ ВРТ не было вы-
явлено [6]. Анализ полученных нами данных показал, что 
не наблюдалось достоверной разницы в количестве полу-
ченных на ТВП ооцитах, частотой нормального оплодот-
ворения и дорастания до бластоцисты, однако наличие 
ХП в кариотипах приводило значительному увеличению 
ранних потерь беременности, в особенности, когда носи-
телями ХП были оба партнера.

Анализируя влияние хромосомных полиморфизмов у 
разных полов на исходы беременности программ ВРТ, T. 
Ni и соавт. сделали вывод, что у супружеских пар, где но-

сителем полиморфизма является мужчина, наблюдается 
большая вероятность неудачных исходов беременности в 
программах ВРТ в виде высокой частоты ранних потерь 
и низкой имплантации и частоты живорождения. Схожая 
тенденция наблюдалась в проведённом нами исследова-
нии, где ЧИ и ЧКБ были значительно ниже в исследу-
емых группах, по сравнению с контрольной, однако не 
установлено влияния ХП в зависимости от половой при-
надлежности партнеров. Кроме того, авторы обнаружили 
влияние хромосомных полиморфизмов на сперматогенез 
– снижение концентрации сперматозоидов в эякуляте, что 
согласуется с полученными нами результатам, при анали-
зе эякулята пациентов мужского пола с полиморфизмами 
спутничных районов акроцентрических хромосом [8].

Результаты исследования D.M. Christofolini и соавт. по 
оценке связи между полиморфизмами хромосом и муж-
ским бесплодием показали, что у 12% мужчин с наруше-
нием репродуктивной функции обладают различными 
вариантами хромосомных полиморфизмов: 1qh+, 9qh+, 
14ps+, 21ps+, 22ps+ встречаются чаще у пациентов с на-
рушениями сперматогенеза, чем у здоровых мужчин. В 
37,5% случаев патологии сперматогенеза наблюдаются 
при наличии в кариотипе полиморфизмов именно 9 хро-
мосомы (9qh+ и inv(9)) [2]. Анализ полученных результа-
тов спермограммы в нашем исследовании показал, что в 
популяции мужчин с наличием ХП в кариотипе, повыше-
на вероятность нарушения сперматогенеза с развитием 
различных типов патоспермии.

Заключение: Результаты данного исследования по-
казали, что наличие ХП в кариотипах может оказывать 
негативное воздействие на мужскую фертильность, сни-
жая основные параметры спермограммы.  ЧНКБ и ЧИ 
оказались ниже у пациентов-носителей вариабельных 
хромосом по сравнению с контрольной группой паци-
ентов с нормальными кариотипами. Носительство поли-
морфных вариантов акроцентрических хромосом следу-
ет учитывать, как и другие хромосомные аномалии, при 
проведении медико-генетического консультирования. 
Наличие ХП в кариотипе у пациентов следует относить к 
факторам риска и рекомендовать проведение преимплан-
тационной генетической диагностики пациентам, прохо-
дящим лечение бесплодия в программах ВРТ, учитывая 
анамнез и форму бесплодия.
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БАҒДАРЛАМАЛАРЫНЫҢ ТИІМДІЛІГІ 
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Андатпа 

Өзектілігі: Әртүрлі этиологиядағы әйелдер мен ерлердің бедеулігін емдеуде қосалқы репродуктивті технология-
лар (ҚРТ) маңызды рөл атқарады, оның аясында ерлі-зайыптылардың молекулярлық цитогенетикалық зерттеулерін 
жүргізу репродуктивті функцияның бұзылуымен оң корреляциялық генотиптік белгілерді анықтауға мүмкіндік береді.  
Ұзақ уақыт бойы жүргізілген зерттеулерде хромосомалық полиморфизмдерге (ХП) тиісті көңіл бөлінбеді, өйткені олар 
клиникалық маңызды деп саналмаған. Бүгінгі күні жарияланған ғылыми деректер ерте онтогенез кезіндегі хромосома-
лық ауытқуларға ХП үлесі туралы біржақты қорытынды жасауға мүмкіндік бермейді, сондықтан бұл мәселе пікірталас 
және өзекті болып қалады. 

Мақсаты: ҚРТ бағдарламасының тиімділігіне ерлер мен әйелдердің кариотиптеріндегі акроцентрлік хромосома-
лардың (D/G топтары) хромосомалық полиморфизмдерінің әсерін зерттеу. 

Әдістер: Кариотиптегі акроцентрлік хромосомалардың полиморфты нұсқалары бар 188 бедеу жұптар арасында 
ҚРТ бағдарламаларының тиімділігіне бақыланатын бір орталықты ретроспективті зерттеу жүргізілді. ХП бар паци-
енттердің топтары бақылау тобымен (кариотиптерінде ХП жоқ 557 жұп) келесі критерийлер бойынша салыстырылды: 
қалыпты ұрықтандыру жиілігі, эмбриондардың сапасы, бластоцистке өсу пайызы, эмбрионды имплантациялау жыл-
дамдығы (ИЖ), жүкті болу (клиникалық) жиілігі (ЖБЖ), жүктіліктің ерте жоғалту жиілігі.    

Нәтижелер: Алынған нәтижелерді талдау ХП бар пациенттердің топтарында ТВП бойынша алынған ооциттер 
санында, бөлінген эмбриондар санында және тамаша сапалы бластоцисттердің шығуында статистикалық маңызды 
айырмашылықты көрсетпеді.   Сондай-ақ, қалыпты ұрықтандыру жиілігі мен бластоцистаның шығу пайызын ХП бар 
пациенттер топтары мен қалыпты кариотиптері бар пациенттерді салыстыру кезінде ешқандай айырмашылықтар бай-
қалмады. Дегенмен, эмбриондардың ИЖ төмендеуі (44,4-ке қарсы 49,4%), ЖБЖ (54,7-ге қарсы 58,9%) және серік-
тердің біреуі ХП тасымалдаушысы болып табылатын жұптар арасында жүктілікті жоғалту жиілігінің артуы байқалды

Қорытынды: Зерттеу нәтижелері көрсеткендей, D/G тобының хромосомалық полиморфизмі ҚРТ бағдарлама-
ларының тиімділігінің төмендеуіне әкеледі, ИЖ, ЖБЖ сияқты параметрлерге теріс әсер етеді және жүктіліктің ерте 
жоғалтуын арттырады. Алынған деректер ҚРТ-мен емдеудің ең тиімді әдісін таңдау үшін пациенттерді кариотиптеу 
маңыздылығын растайды. 

Түйінді сөздер: қосалқы репродуктивті технологиялар, цитогенетикалық талдау, кариотиптеу, хромосомалық 
полиморфизм, акроцентрлік  хромосомалар, хромосомалардың спутник аймақтары.
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THE EFFICIENCY OF ASSISTED REPRODUCTIVE TECHNOLOGIES PROGRAMS 
DEPENDING ON HUMAN ACROCENTRIC CHROMOSOME POLYMORPHIC VARIANTS

M.S. Shishimorova1, D.A. Ryaguzova2, A.D. Serikzhan2, S.I. Tevkin1, T.M. Jussubaliyevа1
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Abstract 

Relevance: A key role in the treatment of female and male infertility of various causes is played by assisted reproductive 
technologies (ART). Moreover, conducting molecular cytogenetic studies of married couples makes it possible to identify 
genotype features that positively correlate with impaired reproductive function. For a long time, chromosomal polymorphisms 
(CP) were not given due attention in ongoing studies since they were not considered clinically significant. Scientific data 
published till now does not allow making a definitive conclusion about the CP contribution to chromosomal abnormalities 
during early ontogenesis. So, this issue remains debatable and relevant.

The study aimed to analyze the effect of chromosomal polymorphisms of acrocentric chromosomes (D/G groups) in male 
and female karyotypes on the effectiveness of ART cycles.

Methods: A controlled single-center retrospective study of the effectiveness of ART cycles involved 188 infertile couples 
with polymorphic variants of acrocentric chromosomes in the karyotype. Groups of patients with CP were compared with the 
control group (557 pairs without CP in karyotypes) according to such criteria as the normal fertilization rate, the quality of the 
embryos, the blastulation rate, the implantation rate (IR), the clinical pregnancy rate (CPR), the miscarriage rate (MR).

Results: The obtained results did not reveal a statistically significant difference in the number of retrieved oocytes from 
oocyte pick-up (OPU), the number of cleaved embryos, and the blastulation rate of excellent quality embryos in the groups of 
patients with CP. Also, no differences were observed when comparing the normal fertilization and blastulation rates between 
the patients with CP and patients with normal karyotypes. However, couples with at least one partner with CP showed a lower 
IR (44.4 vs. 49.4%), lower CPR (54.7 vs. 58.9%), and a higher MR.

Conclusion: The study’s results showed that CPs decrease ART programs’ effectiveness, negatively affect such parameters 
as IR and CPR, and increase early pregnancy losses. The data obtained confirm the importance of karyotyping patients in 
choosing the most effective method of ART treatment.

Keywords: infertility, assisted reproductive technologies, cytogenetic analysis, molecular genetic study, karyotyping, 
chromosomal abnormalities, chromosomal polymorphism, acrocentric chromosomes, satellite regions of chromosomes.
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ПЕРИНАТАЛЬНЫЕ ПОСЛЕДСТВИЯ COVID-19 (SARS-COV-2): ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ
(ЧАСТЬ II)

И.А. Жабченко1, Н.В. Геревич1, Ю.А. Кравцова2, О.Р. Сюдмак1, Т.Н. Коваленко1, Е.Н. Бондаренко1, И.С. Лищенко1
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Аннотация 
Актуальность: В условиях продолжающейся пан-

демии COVID-19 появляется все больше женщин, уже 
перенесших это заболевание в разные сроки гестации, с 
разной степенью тяжести и объемом терапии в острый 
период, поэтому важным направлением исследований 
должно стать именно наблюдение за развитием плода, те-
чением беременности и перинатальными последствиями 
у этого контингента пациенток. Пока таких исследова-
ний крайне мало, и они касаются только отдельных со-
стояний – частоты преждевременных родов и замерших 
беременностей, пороков развития у плодов, состояния 
фетоплацентарного комплекса (плацента, околоплодные 
воды, состояние плода и т.д.). В этом контексте не вы-
зывает сомнений актуальность исследований влияния 
COVID-19 (SARS-CoV-2) на здоровье беременной жен-
щины, внутриутробного плода и новорождённого.

Цель исследования – анализ современных данных 
о влиянии COVID-19 (SARS-CoV-2) на особенности 
состояния внутриутробного плода, возможных путей 
инфицирования анте-, интра- и постнатально, а также 
прогнозирование направлений и перспектив будущих ис-
следований.

Материалы и методы: Для обзора был проведен по-
иск научной литературы за последние 2 года в PubMed по 
следующим ключевым словам: «внутриутробный плод», 
«вертикальная трансмиссия COVID-19 (SARS-CoV-2)».

Результаты: Во второй части статьи изучены вероят-
ность инфицирования и распределение случаев по сте-
пени тяжести перинатальных последствий. Рассмотрены 
теории патогенеза акушерских и плодовых осложнений 
инфекции во время беременности. Очерчен круг потен-
циальных дальнейших научных изысканий.

Заключение: Анализ доступных источников выявил 
отсутствие единой классификации болезни COVID-19 
и связанных с ней осложнений у беременных и новоро-
жденных. Поэтому важной задачей для системы здра-
воохранения является разработка единой национальной 
терминологии и классификации болезни COVID-19 при 
беременности.

Крайне необходимы дальнейшие исследования вли-
яния COVID-19 на беременность. Неотложной необхо-
димостью является создание национальных реестров 
случаев беременности у женщин с COVID-19, внедрение 
единой терминологии и алгоритмов диагностики и лече-
ния COVID-19 и вызванных им осложнений у беремен-
ных и новорожденных. 

Исследование возможных негативных последствий 
COVID-19 и разработка соответствующих лечебно-про-
филактических мероприятий является, несомненно, 
крайне важной задачей для акушерской науки. Отдель-
ным направлением исследований должно стать изучение 
состояния здоровья, течение беременности и перинаталь-
ные последствия у вакцинированных женщин.

УДК: 618.3+616-053.1+618.36:616.9-036.22-06
DOI: 10.37800/RM.2.2022.31-37

Ключевые слова: COVID-19 (SARS-CoV-2), беремен-
ность и роды при COVID-19 (SARS-CoV-2), внутриу-
тробный плод, новорожденный, вертикальная транс-
миссия COVID-19 (SARS-CoV-2).

Введение: Последние два года совершенно изменили 
жизнь всего мира, заставив приспосабливаться к суще-
ствованию в условиях пандемии COVID-19. Не обошли 
эти проблемы и область деторождения, поскольку до сих 
пор окончательно неизвестны все влияния и эффекты ви-
русной нагрузки на организм беременной, формирование 
плода и дальнейшее развитие новорожденного. Возника-
ет множество вопросов относительно возможности пла-
нирования и вынашивания беременности, особенностей 
и необходимости дополнительных обследований в пери-
од гестации и после ее завершения. Каждый день имею-
щиеся знания дополняются новыми фактами и результа-
тами исследований.

Появляется все больше женщин, уже перенесших 
COVID-19 в разные сроки гестации, с разной степенью 
тяжести и объемом терапии в острый период, поэтому 
важным направлением исследований должно стать имен-
но наблюдение за развитием плода, течением беремен-
ности и перинатальными последствиями у этого контин-
гента пациенток. Пока таких исследований крайне мало, 
и они касаются только отдельных состояний – частоты 
преждевременных родов и замерших беременностей, 
пороков развития у плодов, состояния фетоплацентарно-
го комплекса (плацента, околоплодные воды, состояние 
плода и т.д.).

В контексте всего вышеизложенного, исследования 
влияния COVID-19 (SARS-CoV-2) на здоровье беремен-
ной женщины, внутриутробного плода и новорождённо-
го являются без сомнения одними из наиболее актуаль-
ных на сегодняшний день.

Цель исследования – анализ современных данных 
о влиянии COVID-19 (SARS-CoV-2) на особенности 
состояния внутриутробного плода, возможных путей 
инфицирования анте-, интра- и постнатально, а также 
прогнозирование направлений и перспектив будущих ис-
следований.

Материалы и методы: Для обзора был проведен по-
иск научной литературы за последние 2 года в PubMed по 
следующим ключевым словам: «внутриутробный плод», 
«вертикальная трансмиссия COVID-19 (SARS-CoV-2)».

Результаты: 
Воздействие COVID-19 на плод
В первой части данной статьи было подробно описа-

но влияние COVID-19 (SARS-CoV-2) на течение бере-
менности, особенности родов и послеродового периода 
[1]. Также внимание было уделено текущему состоянию 
представлений об особенностях так называемых «тран-
зиторных органов при беременности», в первую очередь, 
особенностям функционирования плаценты. По нашему 
мнению, совершенно логичным продолжением изучения 
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комплекса вопросов беременности на фоне COVID-19 
(SARS-CoV-2) является освещение базовых аспектов по-
тенциальных негативных последствий для плода и ново-
рожденного, чему и посвящена данная часть обзора.

Согласно данным Королевского Колледжа Акушер-
ства и Гинекологии, Великобритания (RCOG), нет доста-
точно фактов, свидетельствующих о повышении частоты 
выкидышей и тератогенном влиянии вируса COVID-19 
[2].

Возможность вертикальной трансмиссии вируса от 
беременной к плоду требует дальнейших исследований, 
поскольку существующие на сегодняшний день данные 
противоречивы.

Так, известно, что вирус SARS-CoV-2 проникает в 
клетку хозяина путем связывания поверхностного ши-
повидного белка вируса с рецептором, который имеет-
ся на клеточной мембране. Считается, что это рецептор 
ангиотензин-конвертирующего фермента 2 (ACE2). Для 
успешного проникновения в клетку также необходим 
фермент – TMPRSS2. Последние исследования свиде-
тельствуют о незначительной коэкспрессии этих рецеп-
торов и фермента в плаценте [3-5].

В случаях беременности с подтвержденной COVID-19 
инфекцией наиболее частыми и потенциально неблаго-
приятными осложнениями состояния плода и новоро-
жденного являются фетальный и респираторный дис-
тресс, преждевременный разрыв плодных оболочек и 
преждевременные роды [2-12]. Однако относительно 
преждевременных родов есть данные, свидетельствую-
щие о возможной ятрогенной этиологии в значительном 
количестве случаев, поэтому для получения определен-
ного ответа необходимы и целесообразны дальнейшие 
исследования [2].

По данным RCOG, частота преждевременных родов 
возросла до 17,28%, причем до 94% из них – ятрогенные 
(в среднем, 47% – по показаниям со стороны матери, око-
ло 15% – со стороны плода) [13]. Риск самопроизвольных 
абортов в острый период болезни составляет до 2%, за-
держки внутриутробного развития – 10%, дистресс пло-
да – 10,7%, частота преждевременных родов – 21,3-39% 
[14]. В то же время отмечена более высокая вероятность 
антенатальных кровотечений, приводящих к антенаталь-
ной гибели плода.

Популяционное исследование, проведенное в Вели-
кобритании с участием >3000 беременных с лабораторно 
подтвержденной SARS-CoV-2 инфекцией, показало, что 
антенатальная гибель плода была статистически досто-
верно более частой у беременных с инфекцией по сравне-
нию с беременными без инфекции (8,5 на 13,4 на 1000), 
отношение рисков составило 2,21 (95% ДИ, 1.58-3.11; 
P<,001) [15].

Влияние COVID-19 на состояние здоровья новоро-
жденных

Многие исследования сообщают о рождении здоро-
вых детей у матерей с подтвержденной COVID-19 инфек-
цией. H. Zhu с соавторами сообщают о наличии у новоро-
жденных, рождённых матерями с COVID-19 инфекцией, 
таких наиболее частых неонатальных нарушений, как та-
хипноэ, гипертермия и желудочно-кишечные нарушения, 
а именно рвота и метеоризм [6]. X. Wang с соавторами 
и другие авторы также отмечают схожие симптомы [7, 
11, 15]. Большинство клинических симптомов, регуляр-
но наблюдавшихся у новорожденных, удается излечить с 
помощью консервативной терапии с хорошими результа-
тами для их дальнейшего здоровья.

В исследовании N. Yu и др. участвовали 7 беременных 

с подтвержденной SARS-CoV-2 инфекцией [16]. Все бе-
ременные были родоразрешены путем кесарева сечения, 
все новорожденные обследованы на наличие SARS-CoV-2 
инфекции. Только у одного новорожденного SARS-CoV-2 
инфекция была обнаружена через 36 часов после рожде-
ния; у него отмечались умеренные симптомы нарушения 
дыхания (тахипноэ). Лечение новорожденного дало хо-
роший эффект, и он был выписан в удовлетворительном 
состоянии. В то же время, некоторые исследования сооб-
щают о неблагоприятных осложнениях у новорожденных 
от матерей с SARS-CoV-2 инфекцией [3, 4, 7].

Важно учитывать одновременно результаты анализа 
крови на антитела в сочетании с тестом на нуклеиновую 
кислоту SARS-CoV-2 вследствие высокой частоты лож-
ноотрицательных результатов последнего и бессимптом-
ного течения инфекции у многих новорожденных, что 
может привести к неправильному выводу относительно 
инфекционного статуса новорожденного. Так, Zhu и др. 
сообщили, что среди 10 новорожденных, тесты которых 
на РНК SARS-CoV-2 были отрицательными; у двоих 
была диагностирована тромбоцитопения и патология пе-
чени, в результате чего, несмотря на интенсивное лече-
ние, один из них выздоровел, а другой погиб [6]. Смерть 
новорожденного, как полагают, явилась результатом 
различных факторов, включая пониженную иммунную 
функцию, рефрактерный шок вследствие большой вире-
мии и последовавшую полиорганную недостаточность 
и диссеминированное внутрисосудистое свертывание 
крови. Поэтому был сделан вывод, что нельзя исключать 
ошибочный отрицательный тест на нуклеиновую кисло-
ту SARS-CoV-2.

Fan и др. сообщили о лимфопении и умеренной пнев-
монии у 2 новорожденных от матерей из SARS-CoV-2, 
причем никаких других симптомов у новорожденных от-
мечено не было [15]. Wang и др. сообщили о лимфопении 
и аномальных данных печеночных тестов у бессимптом-
ных новорожденных от матерей с SARS-CoV-2 инфек-
цией [7]. Согласно Karami с соавт. и Liu с соавт., случаи 
неонатальных смертей у беременных, инфицированных 
SARS-CoV-2, были вызваны тяжелыми нарушениями те-
чения беременности, обычно ассоциирующихся с плохи-
ми неонатальными результатами, включая синдром поли-
органной недостаточности у беременных [8, 11].

Учитывая вышеуказанное, необходимы дальнейшие 
исследования для усовершенствования методов диагно-
стики и мониторинга влияния инфекции на новорожден-
ных от матерей, инфицированных COVID-19.

Перспективы предстоящих исследований
Остается невыясненным вопрос о потенциальной 

трансмиссии вируса новорожденным через грудное мо-
локо от их инфицированных матерей. В доступной лите-
ратуре нет научных данных, подтверждающих трансмис-
сию вируса COVID через грудное молоко. Так, H. Chen 
с соавт. [2] определяли наличие вируса в молоке шести 
инфицированных пациенток, и ни в одном из 11 проте-
стированных образцов (в части случаев образцы молока 
были отобраны у одной и той же женщины несколько раз) 
не было обнаружено вируса. Несмотря на то, что эти дан-
ные могут свидетельствовать против возможности транс-
миссии вируса через грудное молоко, для решения этого 
вопроса необходимо проведение мощных (с большим 
количеством случаев) исследований. Также необходимо 
проведение исследований для выяснения существования 
и степени величины риска инфицирования плода во вре-
мя родов, наличия вируса в образцах, взятых из влагали-
ща интранатально, в плацентарной ткани, амниотической 
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жидкости и в смывах из межворсинчатого пространства.
Из-за нехватки и противоречивости данных о влия-

нии COVID-19 на новорожденных крайне важен вопрос 
получения данных о состоянии здоровья детей, рожден-
ных от инфицированных матерей. Для этого необходи-
мы продолжительные катамнестические исследования. 
Предварительные данные свидетельствуют о возмож-
ности негативного влияния системного воспалитель-
ного ответа, развивающегося в организме беременных 
в ответ на SARS-COV-2 инфекцию, на состояние плода 
[17]. Для уточнения этих важнейших данных необходи-
мы дальнейшие исследования [18-20]. На сегодняшний 
день в доступной литературе недостаточно данных для 
подтверждения вертикальной трансмиссии SARS-CoV-2 
вируса от беременной к внутриутробному плоду, хотя 
большинство специалистов не исключают теоретически 
такую возможность. Поэтому этот вопрос также нужда-
ется в дальнейших исследованиях.

Обсуждение: Учитывая новизну болезни COVID-19, 
данные по ее влиянию на течение беременности, состоя-
ние плода и новорожденных на сегодняшний день огра-
ничены незначительным количеством исследований, 
большинство из которых – невысокого качества (иссле-
дование по типу «случай-контроль» с небольшим количе-
ством наблюдений). Однако даже эти данные позволяют 
заключить, что у беременных, перенесших COVID-19, 
вдвое чаще встречается преждевременный разрыв плод-
ных оболочек и втрое чаще – преждевременные роды по 
сравнению с популяцией не болевших беременных. Что 
касается вертикальной трансмиссии вируса от матери к 
плоду, то она остаётся вероятной, хотя данных для 100% 
определенности недостаточно.

Заключение: Анализ доступных источников выявил 
отсутствие единой классификации болезни COVID-19 
и связанных с ней осложнений у беременных и новоро-
жденных. Также очень разнится применяемая авторами 

терминология. Это затрудняет не только анализ данных, 
но, что важнее, клиническую практику, прежде всего вне-
дрение и оценку эффективности различных методов ле-
чения. Поэтому, по нашему мнению, разработка единой 
национальной терминологии и классификации болезни 
COVID-19 при беременности является важной задачей 
для системы здравоохранения.

Учитывая вышеуказанное, дальнейшие исследова-
ния влияния COVID-19 на беременность представляют-
ся крайне необходимыми. Неотложной необходимостью 
является создание национальных реестров случаев бере-
менности у женщин с COVID-19, разработка и внедрение 
единой классификации терминологии и алгоритмов ди-
агностики и лечения COVID-19 и вызванных им ослож-
нений у беременных и новорожденных. Общепризнанная 
необходимость углубленного антенатального наблюде-
ния за беременными данного контингента требует созда-
ния на базе акушерских стационаров наивысшего уровня 
аккредитации специализированных отделений для бере-
менных COVID-19 и реконвалесцентов.

Наименее изучена проблема наступления и течения 
беременности у женщин, переболевших COVID-19. В то 
же время, есть много данных, свидетельствующих о воз-
можных проблемах у данного контингента женщин. Учи-
тывая продолжающуюся распространенность пандемии, 
в недалеком будущем данный контингент может соста-
вить большинство среди всех беременных, поэтому ис-
следование возможных негативных последствий болезни 
и разработка соответствующих лечебно-профилактиче-
ских мероприятий является, несомненно, крайне важной 
задачей для акушерской науки. Отдельным направлением 
исследований должно стать изучение состояния здоро-
вья, течение беременности и перинатальные последствия 
у вакцинированных женщин.
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PERINATAL CONSEQUENCES OF COVID-19 (SARS-COV-2): 
A LITERATURE REVIEW (PART II)

I.A. Zhabchenko1, N.V. Gerevich1, Yu. A. Kravtsova2, O.R. Sudmak1, T.M. Kovalenko1, 
O.M. Bondarenko1, I.S. Lishchenko1

1State Institution “Institute of Pediatrics, Obstetrics, and Gynecology of NAMS of Ukraine,” Kyiv, Ukraine;
2Luhansk State Medical University, Rubizhne, Luhansk Region

Relevance: In the settings of the ongoing COVID-19 pandemic, more and more women giving birth have already had 
this disease at different gestational stages, with varying degrees of severity and volume of therapy in the acute period. So, 
monitoring the development of the fetus, the course of pregnancy, and perinatal consequences in this group of patients becomes 
an important area of research. So far, there are very few such studies, and they address only certain conditions like the frequency 
of premature births and missed pregnancies, fetal malformations, and the state of the fetoplacental complex (placenta, amniotic 
fluid, fetal condition, etc.). Therefore, studies of the impact of COVID-19 (SARS-CoV-2) on the health of a pregnant woman, 
fetus, and newborn are without a doubt very relevant today.

The study aimed to analyze current data on the impact of COVID-19 (SARS-CoV-2) on the state of the fetus and possible 
routes of infection ante-, intra-, and postnatally to forecast the directions and prospects for future research.

Methods: The search for scientific publications over the past two years was made in PubMed by the following keywords: 
“fetus,” “vertical transmission of COVID-19 (SARS-CoV-2)”.

Results: The second part of the article examines the probability of infection and the distribution of cases according to 
the severity of perinatal consequences. Theories of the pathogenesis of obstetric and fetal complications of infection during 
pregnancy are considered. The circle of potential further scientific research is outlined.

Conclusion: Analysis of available sources revealed the lack of a unified classification of COVID-19 disease and related 
complications in pregnant women and newborns. Therefore, healthcare systems shall develop unified national terminology and 
classification of COVID-19 during pregnancy.

Further research into the impact of COVID-19 on pregnancy is urgently needed, as well as the creation of national registries 
of pregnancy cases in women with COVID-19 and the implementation of a unified terminology and algorithms for diagnosing 
and treating COVID-19 and its complications in pregnant women and newborns.

Studying the possible negative consequences of COVID-19 and developing appropriate therapeutic and preventive measures 
is an extremely important task for obstetric science. A separate area of research should be the study of the state of health, the 
course of pregnancy, and perinatal consequences in vaccinated women.

Keywords: COVID-19 (SARS-CoV-2), pregnancy and childbirth with COVID-19 (SARS-CoV-2), placenta, fetus, vertical 
transmission of COVID-19 (SARS -CoV-2).

Abstract
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COVID-19 (SARS-COV-2) ПЕРИНАТАЛДЫҚ САЛДАРЫ: 
ӘДЕБИЕТКЕ ШОЛУ (II БӨЛІМ)

И.А. Жабченко1, Н.В. Геревич1, Ю.А. Кравцова2, О.Р. Сюдмак1, Т.Н. Коваленко1, Е.Н. Бондаренко1, И.С. Лищенко1

1«Украина ҰМҒА акад. Е.М. Лукьянова атындағы ПАГИ» ММ, Киев, Украина;
2«Луганск мемлекеттік медицина университеті» ММ, Рубежное, Луганск облысы

Өзектілігі: Жалғасып келе жатқан COVID-19 пандемиясы жағдайында гестацияның түрлі кезеңдерінде осы ауруды 
бастан өткізген, өткір кезеңде әртүрлі ауырлық дәрежесі мен терапия көлемі бар әйелдер саны көбеюде, сондықтан 
зерттеудің маңызды бағыты нәрестенің дамуын, жүктіліктің барысын және дәл осы контингенттегі әйелдердің пери-
наталды салдарын бақылау болуы керек. Әзірге мұндай зерттеулер өте аз, және олар тек жеке жағдайларға қатысты - 
мерзімінен бұрын босану және мұздатылған жүктілік жиілігі, ұрықтағы ақаулар, фетоплацентарлық кешеннің жағдайы 
(плацента, амниотикалық сұйықтық, ұрықтың жағдайы және т.б.). Бұл тұрғыда COVID-19 (SARS-CoV-2) жүкті әйел-
дің, құрсақішілік ұрықтың және жаңа туған нәрестенің денсаулығына әсерін зерттеудің өзектілігі күмән тудырмайды.

Зерттеудің мақсаты - COVID-19 (SARS-CoV-2) құрсақішілік ұрықтың жай - күйінің ерекшеліктеріне, анте -, ин-
тра- және постнатальді жұқтырудың мүмкін жолдарына әсері туралы қазіргі заманғы деректерді талдау, сондай-ақ 
болашақ зерттеулердің бағыттары мен келешегін болжау.

Материалдар мен әдістер: шолу үшін PubMed-те соңғы 2 жылдағы ғылыми әдебиеттерді келесі кілт сөздер бой-
ынша іздеу жүргізілді: «құрсақішілік ұрық», «COVID-19 тік трансмиссиясы  (SARS-CoV-2)».

Нәтижелер: мақаланың екінші бөлімінде инфекцияның ықтималдығы және жағдайлардың перинаталды салдар-
дың ауырлығы бойынша таралуы зерттелген. Жүктілік кезіндегі инфекцияның акушерлік және ұрық асқынуларының 
патогенез теориялары қарастырылады. Болашақ ғылыми зерттеулердің шеңбері көрсетілген.

Қорытынды: қол жетімді көздерді талдау COVID-19 ауруының бірыңғай жіктемесінің және жүкті әйелдер мен 
жаңа туылған нәрестелердегі асқынулардың жоқтығын анықтады. Сондықтан денсаулық сақтау жүйесі үшін маңызды 
міндет-жүктілік кезіндегі COVID-19 ауруының бірыңғай ұлттық терминологиясы мен классификациясын жасау.

COVID-19 жүктілікке әсері туралы қосымша зерттеулер қажет. Шұғыл қажеттілік - COVID-19 бар әйелдерде жүк-
тілік жағдайларының ұлттық тізілімін құру, COVID-19 диагностикасы мен емдеудің бірыңғай терминологиясы мен 
алгоритмдерін және жүкті әйелдер мен жаңа туған нәрестелерде туындаған асқынуларды енгізу.

COVID-19 ықтимал теріс әсерлерін зерттеу және тиісті емдеу-алдын алу шараларын әзірлеу, сөзсіз, акушерлік 
ғылым үшін өте маңызды міндет болып табылады. Вакцинацияланған әйелдердің денсаулық жағдайын, жүктілік ба-
рысын және перинаталдық салдарларын зерттеу зерттеудің жеке бағыты болуға тиіс.

Түйінді сөздер: COVID-19 (SARS-CoV-2), COVID-19 (SARS-CoV-2) кезіндегі жүктілік пен босану, ұрықжолдас, құр-
сақ ішілік ұрық, COVID-19 (SARS-CoV-2) тік трансмиссиясы.
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ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ SARS-COV-2 У ПЛОДА И ПУТИ ПЕРЕДАЧИ 
ОТ МАТЕРИ РЕБЕНКУ: ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ

Д.Е. Омертаева1, Н.С. Григорян1, И.М. Карпызина1, А.Н. Кидралиева1, А.Б. Маграмова1
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Аннотация
Актуальность:  Во всем мире сообщается о росте 

числа беременных женщин с COVID-19 и повышении 
вероятности передачи SARS-CoV-2 от матери ребенку 
(вертикальная передача) внутриутробно, во время родов 
или в раннем послеродовом периоде. При этом, доказа-
тельства внутриутробной передачи других респиратор-
ных коронавирусных инфекций (SARS-CoV или MERS-
CoV) отсутствуют и имеется лишь несколько сообщений 
о случаях передачи других респираторных патогенов, как 
грипп.

В настоящее время степень вертикальной передачи 
SARS-CoV-2 и сроки такой передачи неясны. Определе-
ние инфекции у новорожденного и времени ее возник-
новения является сложной задачей. Отсутствуют стан-
дартизированные международные протоколы, что имеет 
ключевое значение для сравнения разных исследований 
и определения обязательных тестов для верификации ви-
руса. 

Цель исследования – анализ современных данных по 
изучению механизма и времени передачи SARS-CoV-2 от 
инфицированной матери ребенку для прогнозирования 
направлений и перспектив будущих исследований.

Методы: Поиск научной литературы был произведен 
по заголовкам и аннотациям статей, опубликованных в 
PubMed, MEDLINE, Google Scholar с марта 2020 года по 
март 2022 года. 

Результаты: На сегодняшний день сложно опреде-
лить вероятность вертикальной передачи SARS-CoV-2. 
Большинство данных о вертикальной передаче были ос-
нованы на одном положительном неонатальном РТ-ПЦР 
в образце из верхних дыхательных путей со значитель-
ными различиями во времени забора образца. Механизм, 
с помощью которого потенциальная внутриутробная ин-
фекция плода может привести к неонатальному назо- или 
ротоглоточному положительному результату, достоверно 
неясен. Специфичность образцов плаценты или амнио-
тической жидкости, положительных на SARS-CoV-2, для 
выявления внутриутробной инфекции неясна, а исполь-
зования только SARS-CoV-2 IgM/IgA для диагностики 
неонатальной инфекции не достаточно, учитывая много-
численные данные о ложноположительных тестах на IgM 
при бессимптомном течении болезни у новорожденных 
с отрицательным результатом назофарингеальной ОТ-
ПЦР.

Заключение: В настоящее время не имеется до-
статочно данных о масштабах вертикальной передачи 
SARS-CoV-2, включая время ее передачи. Это связано с 
чувствительностью и специфичностью диагностических 
тестов, а также с отсутствием единых рекомендаций по 
забору образцов. Указанный недостаток исследований 
объясняется отсутствием стандартизированных прото-
колов, которые позволили бы сравнивать данные различ-
ных исследований по всему миру.
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Ключевые слова: COVID-19 (SARS-CoV-2), бере-
менность и роды при COVID-19 (SARS-CoV-2), плацен-
та, внутриутробный плод, вертикальная трансмиссия 
COVID-19 (SARS-CoV-2).

 
Введение: Во всем мире сообщается о росте числа 

беременных женщин с COVID-19 и повышении вероят-
ности передачи SARS-CoV-2 от матери ребенку (верти-
кальная передача) внутриутробно, во время родов или в 
раннем послеродовом периоде. В целом, респираторные 
вирусы, такие как SARS-CoV-2, не так легко передаются 
внутриутробно; доказательства внутриутробной пере-
дачи других респираторных коронавирусных инфекций 
(SARS-CoV или MERS-CoV) отсутствуют и имеется 
лишь несколько сообщений о случаях передачи других 
респираторных патогенов, как грипп [1].

В настоящее время степень вертикальной переда-
чи SARS-CoV-2 и сроки такой передачи неясны. Дей-
ствительно, определение инфекции у новорожденного 
и времени ее возникновения является сложной задачей. 
Несмотря на то, что были предложены две системы клас-
сификации определения инфекции у новорожденных [2, 
3], отсутствуют стандартизированные протоколы, приня-
тые на международном уровне, что имеет ключевое зна-
чение для сравнения разных исследований и определения 
обязательных тестов для верификации вируса. 

Цель исследования – анализ современных данных по 
изучению механизма и времени передачи SARS-CoV-2 от 
инфицированной матери ребенку для прогнозирования 
направлений и перспектив будущих исследований.

Материалы и Методы: Поиск научной литературы 
был произведен в PubMed, MEDLINE, Google scholar с 
марта 2020 года по март 2022 года. Мы использовали  
комбинации следующих ключевых слов: «COVID-19», 
«SARS-CoV-2», «беременность при COVID-19 (SARS-
CoV-2)», «плацента при COVID-19 (SARS-CoV-2)». Заго-
ловки и аннотации были проанализированы на соответ-
ствие теме исследования. 

Результаты: 
1. Возможность вертикальной передачи SARS-CoV-2
Внутриутробная передача 
С патофизиологической точки зрения внутриутробная 

передача SARS-CoV-2 возможна. Виремия, вызванная 
SARS-CoV-2, хотя и нечастая (10 %; 95 % ДИ 5–18 %, 
200/1512 образцов крови), чаще встречается у пациентов 
с тяжелым течением заболевания [4]. 

В клетках плаценты были идентифицированы связан-
ный с клеточной мембраной рецептор ангиотензин-пре-
вращающего фермента 2 (ACE-2) и трансмембранная 
сериновая протеаза 2 (TMPRSS2), необходимые для 
проникновения SARS-CoV-2 в клетки плаценты, хотя 
данные, относящиеся к степени совместной экспрес-
сии и дифференцированной экспрессии в зависимости 
от гестационного срока, противоречивы [5, 6]. Наконец, 
передача SARS-CoV-2 может быть связана с поражени-
ем сосудов, включая гиперкоагулопатию у беременных. 
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В систематическом обзоре гистопатологические призна-
ки мальперфузии сосудов наблюдались в 35,3% (95% 
ДИ 27,7–43,0%, 53/150) случаев у плода и 46% (95% ДИ 
38,1–53,9%, 69/150) случаев у матери в плаценте [7]. При 
ишемическом повреждении плаценты SARS-CoV-2 мо-
жет инфицировать плод, не поражая плацентарных кле-
ток. ACE-2 и TMPRSS2 можно обнаружить в легких, а 
также других тканях плода [8, 9]. Таким образом, если 
вирус достигнет плода, возможно его заражение.

Интранатальная передача
SARS-CoV-2 редко обнаруживается в вагинальных 

мазках у беременных женщин (сообщено о 5 случаях) 
[10]. Однако РНК SARS-CoV-2 часто (43%, 934/2149) вы-
деляется с фекалиями инфицированных родильниц [11]. 
Фекальное заражение родовых путей или вульвы может 
привести к заражению вирусом SARS-CoV-2 носоглотки 
новорожденного во время вагинальных родов [12]. Воз-
можна также вирусная контаминация окружающей среды 
во время или сразу после родов каплями и аэрозолями, 
выделяемыми инфицированными роженицами, а также 
материнскими фекалиями, что может привести к инфи-
цированию новорожденного сразу после рождения [13]. 
Это может затруднить дифференциальную диагностику 
детской вирусной инфекции во время прохождения че-
рез родовые пути от горизонтальной вирусной инфекции 
SARS-CoV-2 в постнатальном периоде.

Постнатальная передача
Постнатальная передача SARS-CoV-2 является при-

чиной большинства инфекций, зарегистрированных у но-
ворожденных, что связано с контактами с инфицирован-
ной матерью, другими лицами, осуществляющими уход, 
или фомитами [11, 14]. Хотя SARS-CoV-2 был обнаружен 
в грудном молоке с помощью полимеразной цепной реак-
ции с обратной транскрипцией (ОТ-ПЦР), он встречается 
редко и на сегодняшний день вирус, способный к репли-
кации, не обнаружен [15]. IgG, IgM и IgA, специфичные 
для SARS-CoV-2, были обнаружены в грудном молоке 
[16, 17], однако пока неизвестно, будут ли эти антитела 
защищать от инфекции младенца, находящегося на груд-
ном вскармливании. 

2. Система классификации времени вертикальной пе-
редачи SARS-CoV-2

Оценка частоты и времени вертикальной передачи 
SARS-CoV-2 вызывает некоторые методологические 
проблемы. Вирус в основном передается респираторным 
путем и для диагностики в основном используются об-
разцы из дыхательных путей, что затрудняет дифферен-
циацию внутриутробной или интранатальной передачи 
от постнатальной передачи. 

3. Верификация вируса и сроки возникновение мате-
ринской инфекции 

Материнская инфекция верифицируется в соответ-
ствии с рекомендациями ВОЗ по COVID-19 [18].  В слу-
чаях самопроизвольных выкидышей в первом или начале 
второго триместра у женщин с симптомами COVID-19 не 
было зарегистрировано обнаружения SARS-CoV-2 в пла-
центе и/или у плода [19, 20]. Важно отметить, что частота 
самопроизвольных абортов (<13 недель беременности) у 
женщин с инфекцией SARS-CoV-2 в первом триместре 
не увеличивается по сравнению с женщинами, у кото-
рых вирус не был идентифицирован (11%, 11/100 против 
9,3%, 12/125) [21].  Также не выявлено признаков инфек-
ции амниотической жидкости при амниоцентезе женщин 
с инфекцией SARS-CoV-2 [22, 23]. Однако, поскольку ве-
роятность  внутриутробной передачи инфекции на ран-
них сроках беременности неизвестна, для диагностики 

внутриутробной инфекции считается подходящим доку-
ментально подтвержденное инфицирование SARS-CoV-2 
в любой момент беременности; для диагностики интра-
натальной и постнатальной передачи инфекция у матери 
должна быть диагностирована от 14 дней до 2 дней после 
родов. 

Вирусологическое тестирование
Анализ ОТ-ПЦР на SARS-CoV-2 выявляет наличие 

генетических фрагментов вируса и не оценивает наличие 
реплицирующегося вируса. Таким образом, один поло-
жительный результат ОТ-ПЦР в образце из дыхатель-
ных путей у новорожденного может указывать либо на 
активную репликацию вируса, приобретенного при про-
хождении через родовые пути или из ближайшего пост-
натального окружения, или транзиторное поверхностное 
заражение новорожденного, не приводящее к фактиче-
ской неонатальной инфекции [3]. 

В отчете скрининга ОТ-ПЦР носоглотки на SARS-
CoV-2 тесты 2,2% (9/418) новорожденных дали положи-
тельный результат в течение 24 часов после рождения. 
Из них, у восьми матерей были отрицательные резуль-
таты в носоглотке и отсутствовали симптомы, а у семи 
повторно протестированных новорожденных второй тест 
был отрицательным [24]. Это иллюстрирует сложность 
интерпретации одного положительного теста ОТ-ПЦР на 
SARS-CoV-2 у новорожденных. Сохранение положитель-
ного результата теста на последующих образцах имеет ре-
шающее значение для того, чтобы отличить поверхност-
ное загрязнение (приводящее к ложноположительному 
тесту) от реальной неонатальной инфекции. Выделение 
вируса также может быть ложноположительным из-за 
поверхностной контаминации. Наличие дополнительных 
положительных результатов обычно стерильных типов 
образцов (например, неонатальной крови, образцов из 
нижних дыхательных путей, спинномозговой жидкости) 
может предоставить важную информацию, позволяю-
щую дифференцировать контаминацию от неонатальной 
инфекции.

Серологическое тестирование
Из-за трансплацентарного переноса материнских ан-

тител во втором и третьем триместре IgG, обнаруженный 
у новорожденного, в первую очередь отражает мате-
ринские антитела и, следовательно, не может использо-
ваться для диагностики внутриутробной инфекции. Ма-
теринские IgM и IgA не проникают через плаценту, за 
исключением случаев разрыва плаценты, и считается, 
что они представляют собой иммунный ответ плода на 
инфекцию. Однако чувствительность и специфичность 
тестов IgM различаются и обычно менее надежны, чем 
тесты молекулярной диагностики, основанные на ам-
плификации и обнаружении нуклеиновых кислот [25]. 
Сообщалось как о ложноотрицательных тестах на IgM 
у младенцев с рядом других врожденных патогенов, так 
и о ложноположительных тестах у здоровых младенцев 
без инфекции [26, 27]. Таким образом, положительный 
серологический тест всегда требует подтверждающего 
тестирования второго образца, предпочтительно с ис-
пользованием молекулярных диагностических тестов 
для непосредственного обнаружения патогена или, в про-
тивном случае, более позднего серологического теста. 
Предполагается, что IgM к SARS-CoV-2 у новорожден-
ных в период между рождением и менее чем через 7 дней 
после рождения представляют собой реакцию плода на 
внутриутробную инфекцию, тогда как отрицательный 
IgM в период менее чем через 7 дней с последующим об-
наружением неонатального иммунного ответа после 7-го 
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дня отражает интранатальную или внутриутробную ин-
фекцию или раннюю постнатальную инфекцию [3].

Способ родов
Отбор проб во время кесарева сечения, когда и пла-

цента, и плод могут быть доставлены в стерильных усло-
виях, менее подвержен контаминации, чем при вагиналь-
ных родах, хотя при кесаревом сечении все еще имеется 
значительный риск загрязнения материала материнской 
кровью. Например, обнаружение вируса с помощью ОТ-
ПЦР на поверхности плаценты после кесарева сечения 
может с меньшей вероятностью отражать потенциальное 
заражение.

Анализы плацентарной ткани и/или ткани плода 
В исследовании, сравнивающем обнаружение SARS-

CoV-2 с помощью гибридизации in situ (ISH) или имму-
ногистохимического (IHC) анализа с золотым стандартом 
RT-PCR SARS-CoV-2, специфичность положительного 
теста была намного выше при использовании ISH, чем 
IHC (100% против 53,4%) [28]. Кроме того, идентифика-
ция вирусных частиц с помощью электронной микроско-
пии потенциально может давать ложноположительные 
результаты [29]. Следовательно, идентификация SARS-
CoV-2 в тканях плаценты или плода с помощью ОТ-ПЦР 
или анализов ISH (с соответствующими положительны-
ми и отрицательными контролями) считается более точ-
ной, чем использование ИГХ, микроскопии или ПЦР-те-
стирования плацентарного мазка.

Образцы плацентарной ткани и амниотической жид-
кости для диагностики

В то время, как образец плацентарной ткани или ам-
ниотической жидкости, положительный на патоген, рас-
сматривается как диагностический признак инфекции у 
женщины, он не обязательно является диагностическим 
признаком врожденной инфекции у новорожденного 
и требует подтверждающего тестирования. Хотя в не-
скольких отчетах о случаях сообщалось об обнаружении 
SARS-CoV-2 с помощью ОТ-ПЦР в плаценте, присут-
ствие вируса в плаценте не всегда коррелировало с поло-
жительным результатом ОТ-ПЦР у новорожденного [30, 
31]. Точно также, обнаружение вируса только в амнио-
тической жидкости не коррелирует с инфекцией у плода 
[32, 33]. Таким образом, положительный результат теста 
на SARS-CoV-2 только в ткани плаценты или амниотиче-
ской жидкости не рассматривается как подтверждающее 
доказательство внутриутробной инфекции.

Пуповинная кровь 
Инфицирование пуповинной крови может произойти 

из-за перекрестного инфицирования материнской кро-
вью во время взятия пробы, попадания клеток материн-
ской крови в кровоток плода через плаценту во время 
беременности или, что чаще, во время родов в результате 
сокращений матки [34]. Таким образом, положительный 
ПЦР пуповинной крови требует подтверждения с помо-
щью тестирования образца периферической крови плода 
либо другого стерильного или нестерильного образца.

Обнаружение вируса в стерильных и нестерильных 
образцах

Обнаружение вируса в стерильном образце (напри-
мер, крови новорожденных, образцах из нижних ды-
хательных путей, спинномозговой жидкости) предпоч-
тительнее, чем в более поверхностных, нестерильных 
образцах (например, неонатальный мазок из носоглотки, 
слюна, кал), которые подвержены более высокому риску 
загрязнения при прохождении через родовой канал и т.п.

4. Симптомы и признаки у новорожденных
Инфекция SARS-CoV-2 у новорожденных может про-

текать бессимптомно. В мета-анализе 74 исследований, 
45% из 176 новорожденных с положительным ОТ-ПЦР 
мазка из носоглотки или наличием специфических IgM 
не имели симптомов [14]. Клинические проявления, та-
кие как респираторный дистресс у новорожденных, не 
являются специфическими для инфекции SARS-CoV-2, 
особенно у недоношенных детей [27]. 

5. Грудное вскармливание
В обзоре ВОЗ о грудном вскармливании и COVID-19, 

опубликованном 23 июня 2020 г., указано, что нельзя 
утверждать, что SARS-CoV-2 может передаваться после 
рождения от инфицированной матери к ребенку через 
грудное молоко, и что преимущества грудного вскарм-
ливания, в сочетании с соблюдением мер профилактики 
кормящими матерями, перевешивают потенциальный 
риск [16]. ВОЗ рекомендует поощрять матерей с подозре-
нием или подтвержденным диагнозом COVID-19 начи-
нать и продолжать грудное вскармливание [35].

Обсуждение: На сегодняшний день сложно опреде-
лить вероятность вертикальной передачи SARS-CoV-2 на 
основании опубликованных данных. Большинство статей 
о вертикальной передаче были основаны на одном поло-
жительном неонатальном RT-PCR в образце из верхних 
дыхательных путей со значительными различиями во 
времени забора образца. Механизм, с помощью которого 
потенциальная внутриутробная инфекция плода может 
привести к неонатальному назо- или ротоглоточному по-
ложительному результату, достоверно неясен. Специфич-
ность образцов плаценты или амниотической жидкости, 
положительных на SARS-CoV-2, для выявления внутриу-
тробной инфекции неясна, а использования только SARS-
CoV-2 IgM/IgA для диагностики неонатальной инфекции 
не достаточно, учитывая многочисленные данные о лож-
ноположительных тестах на IgM при бессимптомном 
течении болезни у новорожденных с отрицательным ре-
зультатом назофарингеальной ОТ-ПЦР. Таким образом, 
для своевременного лечения новорожденных требуется 
изменить существующие рекомендации по определению 
вируса у новорожденных, а именно, ввести первичные и 
подтверждающие тесты для определения возникновения 
и времени заражения вирусом. 

Заключение: В настоящее время не имеется до-
статочно данных о масштабах вертикальной передачи 
SARS-CoV-2, включая время ее передачи. Это связано с 
чувствительностью и специфичностью диагностических 
тестов, а также с отсутствием единых рекомендаций по 
забору образцов. Указанный недостаток исследований 
объясняется отсутствием стандартизированных прото-
колов, которые позволили бы сравнивать данные различ-
ных исследований по всему миру.

Учитывая отсутствие вакцин против коронавирусной 
инфекции для младенцев и детей младшего возраста, 
крайне важно провести качественные унифицированные 
исследования для формирования рекомендаций о перина-
тальном уходе для родителей и медицинских работников.
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ҰРЫҚТАҒЫ SARS-COV-2 ПОЗИТИВТІЛІГІ ЖӘНЕ АНАДАН БАЛАҒА 
БЕРІЛУ ЖОЛЫ: ӘДЕБИЕТТЕРГЕ ШОЛУ

Д.Е. Омертаева1, Н.С. Григорян1, И.М. Карпызина1, А.Н. Кидралиева1, А.Б. Маграмова1

1НАО «Қарағанды қаласының медициналық университеті», Қарағанды, Қазақстан Республикасы

Андатпа

Өзектілігі: Дүние жүзінде COVID-19 жұқтырған жүкті әйелдер санының артуы және SARS-CoV-2-нің анадан ба-
лаға (вертикальді берілу) жатырда, босану кезінде немесе анадан балаға берілу ықтималдығы туралы хабарланды. 
босанғаннан кейінгі ерте кезең. Жалпы алғанда, SARS-CoV-2 сияқты респираторлық вирустар жатырда оңай берілмей-
ді, басқа респираторлық коронавирустық инфекциялардың (SARS-CoV немесе MERS-CoV) құрсақішілік берілуінің 
дәлелі жоқ және басқа респираторлық патогендердің берілуі туралы мәліметтер аз. тұмау сияқты.

Қазіргі уақытта SARS-CoV-2 вертикальды берілу дәрежесі және оның берілу уақыты белгісіз. Шынында да, нео-
натальды инфекцияны және оның қашан пайда болғанын анықтау қиын болды. Екі жіктеу жүйесі ұсынылғанына қа-
рамастан, халықаралық деңгейде қабылданған стандартталған анықтамалар жоқ. Мұндай дәйекті анықтамалар әртүр-
лі зерттеулерден алынған деректерді салыстыру және клиникалық нәтижелерді жақсарту үшін ықтимал араласуды 
анықтау үшін кілт болып табылады.

Зерттеудің мақсаты болашақ зерттеулердің бағыттары мен перспективаларын одан әрі болжау үшін SARS-CoV-2 
жұқтырған анадан балаға берілу механизмдері мен мерзімдері туралы ағымдағы деректерді талдау болып табылады.

Әдістері: Ғылыми әдебиеттерді іздеу PubMed, MEDLINE, Google scholar қолданбаларында 2020 жылдың науры-
зынан 2022 жылдың наурызына дейін жүргізілді. Тақырыптар мен тезистер зерттеу тақырыбына сәйкестігіне талдау 
жасалды.

Нәтижелер: Әдебиеттерге шолу вирустың ұрыққа/жаңа туылған нәрестеге берілу механизмдері мен мерзімдері 
туралы соңғы жоғары сапалы зерттеу деректерін ұсынады, статусы расталған әйелдерде. Бүгінгі күні SARS-CoV-2 
вертикальды таралу ықтималдығын анықтау қиын. Тік берілу туралы деректердің көпшілігі үлгіні жинау уақытында 
айтарлықтай айырмашылықтары бар жоғарғы тыныс жолдарынан алынған үлгідегі бір оң неонаталдық RT-ПТР (кері 
транскрипция – полимеразды тізбекті реакция) негізінде жасалған. Ұрықтың ықтимал құрсақішілік инфекциясы не-
онатальды мұрын немесе орофарингеальды оң нәтижеге әкелуі мүмкін механизм жақсы түсінілмеген. Құрсақішілік 
инфекцияны анықтау үшін SARS-CoV-2 үшін оң болатын плацентарлы немесе амниотикалық сұйықтық үлгілерінің 
ерекшелігі анық емес және неонатальды инфекцияны диагностикалау үшін тек SARS-CoV-2 IgM/IgA пайдалану жет-
кіліксіз. мұрын-жұтқыншақтық РТ-ПТР нәтижесі теріс жаңа туған нәрестелердегі ауру симптомсыз жағдайлар.

Қорытынды: Қазіргі уақытта SARS-CoV-2 вертикальды берілуіне дәлелдер жеткіліксіз, оның ішінде берілу 
уақыты, диагностикалық сынақтардың сезімталдығы мен ерекшелігі, сынама алу бойынша бірыңғай нұсқаулардың 
жоқтығы. Бұл зерттеулердің болмауы бүкіл әлем бойынша әртүрлі зерттеулердің деректерін салыстыруға мүмкіндік 
беретін стандартталған хаттамалардың болмауына байланысты.

Түйінді сөздер: COVID-19 (SARS-CoV-2), COVID-19 жүктілік және босану (SARS-CoV-2), плацента, ұрық, 
COVID-19 (SARS-CoV-2) тік берілу.
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SARS-COV-2 POSITIVITY IN FETUS AND ROUTE OF MOTHER-TO-CHILD 
TRANSMISSION: A LITERATURE REVIEW

D.E. Omertaeva1, N.S. Grigoryan1, I.M. Karpyzin1a, A.N. Kidralieva1, A.B. Magramova1

1NAO «Medical University of Karaganda,» Karaganda, the Republic of Kazakhstan

Abstract

Relevance: The number of pregnant women with COVID-19 and a higher likelihood of SARS-CoV-2 mother-to-child 
(vertical) transmission in utero, during childbirth, or in the early postpartum period is reported around the world. In general, 
respiratory viruses such as SARS-CoV-2 are not easily transmitted in utero; evidence for intrauterine transmission of other 
respiratory coronavirus infections (SARS-CoV or MERS-CoV) is lacking, and there are only a few reports of transmission of 
other respiratory pathogens such as influenza.

At present, the extent of vertical transmission of SARS-CoV-2 and the timing of such transmission is unclear. Indeed, 
determining the infection in the newborn and the timing of its onset is challenging. Although two classification systems 
have been proposed for determining infection in neonates, there are no internationally accepted standardized protocols. Such 
consensus recommendations are key to comparing different studies and determining the required tests for virus verification.

The study aimed to analyze current data on the mechanism and timing of SARS-CoV-2 transmission from an infected 
mother to the child to predict the directions and prospects for further research.

Methods: Scientific literature search was performed in PubMed, MEDLINE, and Google Scholar from March 2020 to 
March 2022. Titles and abstracts were analyzed for relevance to the research topic.

Results: The literature review provides the latest high-quality research data on mechanisms and timing of the virus 
transmission from women with verified status to the fetus/newborn. To date, it is difficult to determine the likelihood of vertical 
transmission of SARS-CoV-2. Most data on vertical transmission were based on a single positive neonatal RT-PCR in a sample 
from the upper respiratory tract with significant differences in sample collection time. The mechanism by which a potential 
intrauterine infection of the fetus can lead to a positive neonatal naso- or oropharyngeal test is not well understood. The 
specificity of SARS-CoV-2-positive placental or amniotic fluid specimens to detect intrauterine infection is unclear. Using only 
SARS-CoV-2 IgM/IgA to diagnose neonatal infection is insufficient given the numerous reports of false-positive IgM tests in 
asymptomatic cases of the disease in neonates with a negative nasopharyngeal RT-PCR result.

Conclusion: There is currently insufficient evidence for vertical transmission of SARS-CoV-2, including the transmission 
timing, sensitivity and specificity of diagnostic tests, and lack of uniform sampling guidelines. This lack of research is due to 
the lack of standardized protocols that would allow the comparison of data from different studies around the world.

Keywords: COVID-19 (SARS-CoV-2), pregnancy and childbirth with COVID-19 (SARS-CoV-2), placenta, fetus, COVID-19 
(SARS-CoV-2) vertical transmission.
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РОЛЬ ВАГИНАЛЬНОЙ МИКРОБИОТЫ В СОХРАНЕНИИ ЖЕНСКОГО 
РЕПРОДУКТИВНОГО ЗДОРОВЬЯ: ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ (ЧАСТЬ 2)
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Аннотация
Актуальность: Вагинальная микробиота играет 

важную роль в защите организма-хозяина от различных 
гинекологических инфекционных и неинфекционных за-
болеваний. Появление новых молекулярно-генетических 
методов диагностики и развитие компьютерных техноло-
гий значительно расширяет наши представления о ваги-
нальном микробиоме, а актуальная классификация типов 
микробных сообществ открывает новые перспективы 
в диагностике и лечении заболеваний женской половой 
сферы. 

Цель исследования – анализ современных данных о 
состоянии вагинальной микробиоты, типах микробных 
сообществ и их влиянии на женское репродуктивное здо-
ровье. 

Методы: Для обзора (части 1 и 2) был проведен по-
иск научной литературы за последние 10 лет в PubMed 
по следующим ключевым словам: «вагинальный микро-
биом», «вагинальная микробиота», «вагинальный дис-
биоз», «бактериальный вагиноз», «бактериальный ва-
гиноз и возраст», «бактериальный вагиноз и этническая 
принадлежность», «бактериальный вагиноз и стресс», 
«бактериальный вагиноз и воспалительные заболевания 
органов малого таза», «бактериальный вагиноз, бере-
менность, преждевременные роды», «пробиотики и ва-
гинальная микробиота», «менопаузальная гормональная 
терапия и вагинальная микробиота». В статью включены 
оригинальные статьи и обзоры из рецензируемых изда-
ний, индексированных в PubMed. Первая часть обзора 
опубликована в журнале «Репродуктивная медицина» 
№1 за 2022 год. 

Результаты: Во второй части обзора литературы рас-
смотрены заболевания, ассоциированные с бактериаль-
ным вагинозом (БВ). Частота излечения БВ, как наибо-
лее распространенного варианта вагинального дисбиоза, 
составляет от 50% до 80% после лечения препаратами 
метронидазола, а рецидивы являются частым явлением 
, что диктует необходимость выявления факторов риска 
и поиска более эффективных методов лечения. Особое 
внимание уделяется потенциальному влиянию на со-
став вагинальной микробиоты диеты, пробиотиков, кон-
трацептивов и менопаузальной гормональной терапии 
(МГТ). В статье рассмотрены терапевтические стратегии, 
включающие применение пробиотиков для поддержания 
или восстановления здорового микробиома.

Заключение: Назначение пробиотиков для восста-
новления функционально полноценного вагинального 
микробиома требует их регулирования как лекарствен-
ных средств, а не как продуктов питания или биодобавок. 
Дальнейшие исследования должны быть сосредоточены 
на таких аспектах, как поиск различных эффективных 
комбинаций штаммов пробиотических видов в восста-
новлении вагинальной микробиоты, консенсус в отноше-
нии продолжительности лечения пробиотиками и количе-
ства колониеобразующих единиц, оценка эффективности 
совместного применения антибиотиков и пробиотиков.

Ключевые слова: микробиом, вагинальная микробио-
та, типы микробных сообществ (community state type, 
CST), вагинальный дисбиоз, бактериальный вагиноз (БВ), 
вульвовагинальный кандидоз, пробиотики, менопаузаль-
ная гормональная терапия (МГТ)

Введение: В данной части обзора литературы рассмо-
трены заболевания, ассоциированные с бактериальным 
вагинозом (БВ).  БВ является наиболее частой причиной 
выделений из влагалища и ассоциирован с такими не-
благоприятными последствиями, как повышенный риск 
развития преждевременных родов, воспалительных забо-
леваний органов малого таза (ВЗОМТ), а также зараже-
ния вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ) и другими 
инфекциями, передаваемыми половым путем (ИППП) [1, 
2]. 

Цель исследования – анализ современных данных о 
состоянии вагинальной микробиоты, типах микробных 
сообществ и их влиянии на женское репродуктивное здо-
ровье.

Материалы и методы: Для обзора был проведен по-
иск научной литературы за последние 10 лет в PubMed 
по следующим ключевым словам: «вагинальный микро-
биом», «вагинальная микробиота», «вагинальный дис-
биоз», «бактериальный вагиноз», «бактериальный ва-
гиноз и возраст», «бактериальный вагиноз и этническая 
принадлежность», «бактериальный вагиноз и стресс», 
«бактериальный вагиноз и воспалительные заболевания 
органов малого таза», «бактериальный вагиноз, бере-
менность, преждевременные роды», «пробиотики и ва-
гинальная микробиота», «менопаузальная гормональная 
терапия и вагинальная микробиота». В статью включены 
оригинальные статьи и обзоры преимущественно на ан-
глийском языке из рецензируемых изданий, индексиро-
ванных в PubMed. 

Исследование было проведено с соблюдением приме-
нимых этических принципов.

Результаты:
3. Заболевания, ассоциированные с БВ
Бактериальный вагиноз и ИППП
Бактериальный вагиноз связан с повышенным ри-

ском инфицирования гонореей, хламидиозом, трихомо-
ниазом [1, 3]. При использовании молекулярных методов 
секвенирования было показано, что тип микробного со-
общества CST-IV в значительной степени ассоциирован 
с обнаружением Trichomonas vaginalis [4]. T. vaginalis и 
БВ являются независимыми факторами риска инфици-
рования ВИЧ-1 [5]. Микробиом, в котором преобладает 
L. crispatus, ассоциирован с повышенным уровнем D-мо-
лочной кислоты в цервиковагинальных выделениях, что 
подавляет репликацию ВИЧ-1. В недавнем исследовании 
была показана связь между отдельными бактериальными 
таксонами во влагалище, ассоциированными с ВИЧ-1, и 
провоспалительными цитокинами – фактором некроза 
опухоли (ФНО-α) и интерлейкином (ИЛ-1β), то есть ряд 
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бактериальных таксонов может играть важную роль в ин-
дукции воспаления и увеличивать риск заражения ВИЧ 
[6].

Согласно данным метаанализа, частота БВ на 60% 
выше у женщин с ВПГ-2 по сравнению с серонегативны-
ми пациентками [7]. В недавнем исследовании на боль-
шой когорте (n = 2750) пациенток Южной Африки было 
также показано, что у женщин с ВПГ-2 выше риск воз-
никновения БВ (ОР 1,17, 95% ДИ 1,0 –1,27, p ≤ 0,001), до-
полнительными факторами риска являлись молодой воз-
раст и сексуальные отношения с разными партнерами [8]. 

В ряде исследований показана взаимосвязь между 
нарушением вагинального микробиома и вирусом папил-
ломы человека (ВПЧ, агент рака шейки матки). Степень 
тяжести интраэпителиальной дисплазии в значительной 
степени ассоциирована с увеличением микробного раз-
нообразия во влагалище, независимо от ВПЧ-статуса, а 
выявление типа микробного сообщества CST IV-B корре-
лирует с положительным ВПЧ-статусом [9]. В ретроспек-
тивном исследовании, проведенном в 2012-2017 гг. у 7081 
пациенток с ВПЧ, авторы обнаружили, что существует 
значимая связь между БВ, положительным ВПЧ-стату-
сом и цервикальной дисплазией, при этом у пациенток с 
БВ и отрицательным статусом ВПЧ было выявлено боль-
ше случаев интраэпителиального поражения шейки мат-
ки, чем у БВ-отрицательных пациентов с ВПЧ [10].

Бактериальный вагиноз и ВЗОМТ
ВЗОМТ, прежде всего эндометрит и сальпингоофо-

рит, характеризуются рецидивирующим течением и при-
водят к таким негативным последствиям, как бесплодие 
и синдром хронической тазовой боли. ВЗОМТ часто яв-
ляются осложнением инфекций, вызванных Chlamydia 
trachomatis и Neisseria gonorrhoeae, однако к возможным 
возбудителям относятся также энтеробактерии, БВ-ас-
социированные и респираторные патогены, включая 
Mycobacterium tuberculosis. Проспективное исследование 
показало, что S. sanguinegens, S. amnionii, БВ-ассоцииро-
ванные бактерии-1 (BVAB1) и A. vaginae ассоциированы 
с ВЗОМТ, поэтому оптимальные схемы назначения анти-
бактериальных препаратов должны учитывать элимина-
цию микробов, характерных для БВ [11]. 

При оценке ассоциации генетических вариантов 
Toll-подобных рецепторов (TLR) с конкретными БВ-ас-

социированными микробами при ВЗОМТ и бесплодии 
была показана ассоциация генетических полиморфиз-
мов TLR2 в сигнальных путях организма-хозяина и 
Atopobium vaginae, что сопровождается выраженной вос-
палительной реакцией у женщин с ВЗОМТ [12]. 

Бактериальный вагиноз и осложнения беременности
Несмотря на многофакторную этиологию преждевре-

менных родов (ПР), основными причинами 40% случаев 
ПР являются инфекция и/или воспаление, особенно при 
ранних преждевременных родах. В ранних исследовани-
ях указывалось на пяти-семикратное увеличение частоты 
преждевременных родов при БВ, в этих случаях интрава-
гинальное введение клиндамицина до 22 недель беремен-
ности было связано со снижением на 80% частоты выки-
дышей и значительным, на 40%, снижением частоты ПР 
[13]. При проведении молекулярных исследований также 
была выявлена ассоциация между составом микробиоты 
при беременности и преждевременными родами. L. iners 
был преобладающим штаммом лактобактерий у 67% па-
циенток с ранними преждевременными родами, по срав-
нению с пациентками с поздними преждевременными 
родами (31%) и своевременными родами (29%); основ-
ным штаммом при своевременных родах был L. crispatus 
[14]. В исследовании R. Romero и соавт. ни у одной жен-
щины, родившей в срок, не было выявлено микробного 
сообщества CST IV-B [15].

Недавнее масштабное американское исследование 
вагинального микробиома при преждевременных родах, 
опубликованное в 2019 году, показало, что у пациенток 
с преждевременными родами наблюдались значительно 
более низкие вагинальные уровни Lactobacillus crispatus 
и высокие уровни БВ-ассоциированных микроорганиз-
мов (BVAB1), Sneathia amnii, Saccharibacteria TM7-H1, 
видов Prevotella и девяти дополнительных таксонов (ри-
сунки 1, 2). Уровень таксонов, ассоциированных с преж-
девременными родами, коррелировал с содержанием 
провоспалительных цитокинов в цервиковагинальных 
выделениях [16]. 

Рисунок 1 – Особенности вагинального микробиома при своевременных (term) 
и преждевременных (preterm) родах [16]
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Рисунок 2 – Особенности вагинального микробиома в 1, 2 и 3 триместрах беременности при 
своевременных (term) и преждевременных (preterm) родах [16]

Рисунок 3 – Особенности вагинального микробиома при ранних, поздних преждевременных 
и своевременных родах [17]

Аналогичное европейское исследование вагинального микробиома при преждевременных родах показало видовое раз-
нообразие и преобладание микроорганизмов, ассоциированных с БВ (Gardnerella vaginalis и Atopobium vaginae) при 
ранних преждевременных родах и доминирование благоприятных Lactobacillus crispatus при своевременных родах 
(рисунок 3) [17]. 

4. Влияние диеты, пробиотиков, контрацептивов и МГТ на вагинальный гомеостаз
Факторы питания
Исследования кишечного микробиома показали значительное влияние диеты на состав и функцию всех бактери-

альных сообществ, что, по-видимому, оказывает влияние на здоровье человека и некоторые заболевания, например 
ожирение, воспалительные заболевания кишечника и рак. Кроме того, все чаще признаются провоспалительные эф-
фекты измененной кишечной микробиоты. Кишечник является экстравагинальным резервуаром для лактобацилл и 
бактерий, ассоциированных с БВ [3]. 

При изучении влияния факторов питания исследователи показали, что увеличение потребления насыщенных жи-
ров и высокая гликемическая нагрузка способствуют развитию БВ, а потребление фолиевой кислоты, витаминов A, C, 
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E β-каротина и кальция снижает его риск. Латентный дефицит железа во время беременности связан с повышенным 
риском БВ [3]. 

В недавнем исследовании было показано, что низкий уровень витамина D может способствовать продукции про-
воспалительных цитокинов, риску инфицирования во время беременности и развитию БВ. Авторы доказали обратную 
связь между уровнем витамина D и провоспалительными цитокинами (ИЛ-6 + ФНО-α) у беременной и между витами-
ном D и ИЛ-6 + гепсидином у новорожденного, что диктует необходимость тщательной коррекции статуса витамина 
D у беременных [18].

Влияние пробиотиков 
Для полимикробного синдрома БВ, связанного с уменьшением количества лактобацилл и значительным увеличени-

ем количества многочисленных видов анаэробных бактерий (G. vaginalis, A. vaginae, Mobiluncus spp., Bacteroides spp., 
Prevotella spp. и др.), характерно существование многовидовых вагинальных биопленок, в которых G. vaginalis явля-
ется преобладающим видом. Стандарт лечения БВ – антибиотикотерапия на основе метронидазола или клиндамицина 
– не может полностью уничтожить вагинальные биопленки, что объясняет высокую частоту рецидивов БВ. Частота 
излечения БВ после лечения препаратами метронидазола составляет от 50% до 80% [3]. Кроме того, длительная или 
нерациональная антибактериальная терапия может нанести вред здоровой вагинальной микробиоте. В России за осно-
ву принимается двухэтапный способ лечения БВ, разработанный и внедренный в клиническую практику с 1987 г.: 1-й 
этап — эрадикация БВ-ассоциированных микроорганизмов из влагалища и восстановление оптимальной биохимиче-
ской среды вагинального биотопа с достижением уровня рН <4,5; 2-й этап — восстановление достаточного количества 
лактобактерий путем использования пробиотиков [1].

Терапевтические стратегии, включающие применение пребиотиков и/или пробиотиков, являются предметом мно-
гочисленных исследований как у небеременных, так и у беременных пациенток [19-25]. Метаанализ 2019 года вклю-
чает десять слепых РКИ (2321 пациенток), сравнивающих лечение с использованием пробиотиков и плацебо-контроля 
у пациентов с БВ, с последующим наблюдением не менее одного месяца. По сравнению с плацебо терапия пробиоти-
ками привела к положительному результату как по показателю клинического излечения на 30-й день (относительный 
риск, ОР = 2,57; 95% ДИ: от 1,96 до 3,37), так и по шкале Ньюджента (различие среднего балла, MD = -2,71; 95% ДИ: 
от -3,41 до -2,00). Положительный эффект несколько уменьшился, но оставался значительным через восемь недель. 
Авторы сделали вывод, что применение пробиотиков безопасно и обладает длительным положительным влиянием на 
лечение БВ [21]. 

В 2019 году было проведено клиническое исследование трансплантации вагинальной микробиоты у пяти пациен-
ток с рецидивирующим БВ, четыре из них достигли длительной ремиссии с сохранением вагинальной микробиоты с 
преобладанием Lactobacillus spp. [19]. Таким образом, вмешательство в вагинальную микробиоту является важным и 
многообещающим этапом при лечении пациенток с БВ и другими гинекологическими заболеваниями.

Механизмы, в которых могут участвовать пробиотики при беременности, включают увеличение уровня противо-
воспалительных цитокинов и снижение рН влагалища, то есть влагалищная среда становится оптимальной для роста 
здоровых бактерий, что является одним из механизмов профилактики преждевременных родов [22]. Кроме того, во 
время беременности пробиотики могут влиять на материнский метаболизм за счет изменения микробного состава и 
функции кишечника, а также повышать чувствительность к инсулину, предотвращая развитие гестационного сахар-

Таблица 4.1 – Возможные схемы лечения БВ [1]

Источник Рекомендуемые схемы Альтернативные схемы

Центр по контролю за за-
болеваниями (CDC), США

Метронидазол по 500 мг per os 2 раза в  
день в течение 7 дней или Метронидазол 
0,75% гель один полный аппликатор (5 г) 
per vaginam однократно в течение 5 дней 
или Клиндамицин 2% вагинальный крем 
один полный аппликатор (5 г) однократно 
на ночь в течение 7 дней

Тинидазол 2 г per os 1 раз в день в течение 
2 дней или Тинидазол 1 г per os 1 раз в 
день в течение 5 дней или Клиндамицин 
300 мг per os 2 раза в день в течение 7 
дней или Клиндамицин овули 100 мг ваги-
нально 1 раз на ночь в течение 3 дней

1-й этап Хлоргексидин 16 мг per vaginam по 1 суп-
позиторию 2 раза в день 10 дней и/или
Молочная кислота 100 мг per vaginam по 
1 суппозиторию 1 раз в день в течение 10 
дней

Орнидазол 500 мг + Неомицин 65000 МЕ 
+ Эконазол 100 мг + Преднизолон 3 мг 
(комбинированный препарат) per vaginam 
по 1 вагинальной таблетке в течение 6-9 
дней

2-й этап Лактобактерии (Lactobacillus casei 
rhamnosus Doderleini Ler-35) per vaginam 
по 1 вагинальной капсуле 2 раза в день 
в течение 7 дней или по 1 вагинальной 
капсуле 1 раз в день в течение 14 дней

Лактобактерии ацидофильные 
(Lactobacillus acidophilus) per vaginam по 1 
вагинальному суппозиторию 2 раза в день 
в течение 5-10 дней
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ного диабета. Однако данные по эффективности приме-
нения пробиотиков при беременности противоречивы. 
Так, А. Jarde и соавт. [23] в систематическом обзоре и 
метаанализе оценили риск преждевременных родов до 
34 недель беременности (пять исследований, 1017 паци-
енток) и до 37 недель (11 исследований, 2484 пациенток), 
а также других гестационных осложнений у беременных, 
получающих пробиотики. Согласно полученным резуль-
татам, применение пробиотиков во время беременности 
не изменило риск преждевременных родов до 34 и до 37 
недель беременности. Кроме того, не отмечено защит-
ного эффекта пробиотиков в отношении гестационного 
диабета, преждевременного разрыва плодных оболочек, 
частоты рождения крупных или маловесных плодов. 

В недавнем проспективном исследовании Nordqvist 
и соавт. [24] оценили возможную взаимосвязь между по-
треблением молока с пробиотиками и развитием таких 
акушерских синдромов, как преждевременные роды и 
преэклампсия. Воспалительный ответ матери является 
общим фоном для этих двух патологических состояний, 
и потенциальный противовоспалительный эффект про-
биотиков является критерием их выбора. Исследование 
показало, что потребление молока с пробиотиками на 
ранних сроках беременности ассоциировано со снижени-
ем риска преждевременных родов, а на поздних сроках 
беременности – со снижением риска преэклампсии. 

В двойном слепом рандомизированном контроли-
руемом исследовании (РКИ) PiP Study (Probiotics in 
Pregnancy Study) было доказано значение пробиотиков 
при беременности для улучшения материнского и детско-
го здоровья. При назначении пробиотиков авторы отме-
чают более высокую частоту излечения БВ (88% против 
40% в группе плацебо), снижение частоты носительства 
стрептококка группы В с 22 до 11%, снижение риска ге-
стационного сахарного диабета на 63%, уровня после-
родовой депрессии и тревоги на 26%, а также снижение 
частоты атопического дерматита у младенцев с 22,9 до 
12,8% [25]. 

Влияние контрацептивов
Противозачаточные средства широко используются 

женщинами во всем мире, и поэтому оценка их влияния 
на вагинальную микробиоту имеет большое значение. В 
метаанализе, включающем 55 исследований, было пока-
зано, что использование гормональных контрацептивов 
(кроме внутриматочных систем (ВМС) связано со значи-
тельным снижением вероятности как первичных эпизо-
дов, так и рецидивов БВ (ОР = 0,78, 95%ДИ: 0,74–0,82)  
[26]. Аналогичные результаты положительного влияния 
комбинированных оральных контрацептивов (КОК) на 
вагинальный микробиом были представлены в недавнем 
итальянском исследовании, сравнивающем различные 
методы контрацепции [27]. 

В рандомизированном исследовании C.S. Bradshaw и 
соавт. [28] было показано, что для снижения частоты ре-
цидивов БВ эффективно как использование контрацепти-
вов, содержащих эстрогены (ОР = 0,62, 95%ДИ: 0,70–
0,95), так и постоянное использование презервативов, 
тогда как при эпизодическом их использовании частота 
рецидивов БВ возрастала (ОР = 1,9, 95%ДИ: 1,0–3,3). Од-
нако более раннее исследование доказало, что у БВ-отри-

цательных женщин постоянное применение презервати-
вов ассоциировано со снижением риска бактериального 
вагиноза через 6 месяцев (ОР = 0,62, 95% ДИ: 0,30–0,94), 
тогда как у БВ-положительных пациенток применение 
презервативов в течение 6 месяцев не приводит к сниже-
нию частоты рецидивов БВ (ОР = 0,99; 95% ДИ: 0,85–1, 13). 
Эти данные позволили авторам сделать вывод, что муж-
ские презервативы защищают от возникновения БВ, но 
не от его рецидивов [29]. Согласно результатам рандоми-
зированного исследования C.R. Cohen и соавторов [30], 
дополнительное применение влагалищной диафрагмы 
и геля-лубриканта с мужскими презервативами не дает 
преимуществ в снижении частоты БВ по сравнению с ис-
пользованием только мужских презервативов. 

Анализ опубликованных данных по использованию 
гормонального противозачаточного кольца на вагиналь-
ную микробиоту показал, что вагинальное кольцо не ока-
зывает клинически значимого влияния на микрофлору 
влагалища и/или возникновение вагинальных инфекций 
[31]. Исследования влияния медроксипрогестерона аце-
тата (Депо-Провера) на вагинальную микробиоту, вы-
полненные на небольших выборках, выявили снижение 
уровня колонизации влагалища перекись-продуцирую-
щими лактобациллами, однако в течение 6 месяцев на-
блюдения не было отмечено увеличения частоты БВ [31].

В исследовании T. Madden и соавт. [32] было показа-
но, что у пациенток с ЛНГ- и медьсодержащими ВМС 
частота бактериального вагиноза выше, чем у женщин, 
применяющих КОК, вагинальное кольцо или пластырь 
(ОР = 1,28, 95% ДИ: 0,53–3,06). Однако авторы отмети-
ли, что пациентки с ВМС чаще сообщали об эпизодах 
аномальных маточных кровотечений и редком использо-
вании презервативов, что ассоциировано с повышенным 
риском БВ; после коррекции результатов с учетом этих 
особенностей исследователи сделали вывод, что исполь-
зование ВМС не увеличивает частоту БВ.  

В исследовании влияния КОК и ВМС на вагиналь-
ную микробиоту J.P. Brooks и соавторы [33] показали, 
что у женщин, использующих ВМС с левоноргестрелом, 
микробиота была более колонизирована BV-ассоцииро-
ванными микроорганизмами, чем у пациенток с КОК.  
Однако в другом исследовании подобного негативного 
влияния на микробиоту и роста частоты БВ при примене-
нии ЛНГ-ВМС не было выявлено [34]. 

В недавнем исследовании было показано, что исполь-
зование гормональных контрацептивов не оказывало 
отрицательного влияния на вагинальную микробиоту в 
течение 6 месяцев, в то время как использование медьсо-
держащих ВМС ассоциировано с увеличением риска БВ 
и преобладанием в микробиоте G. vaginalis и A. vaginae 
[35].

Влияние МГТ
Половые гормоны, в частности эстрогены, стимулиру-

ют рост лактобацилл, способствуя накоплению гликогена 
в слизистой оболочке влагалища. У женщин в постмено-
паузе, не получающих гормонального лечения, снижа-
ется уровень свободного гликогена, что сопровождается 
уменьшением концентрации и разнообразия Lactobacillus 
spp., по сравнению с пациентками, получающими гормо-
нальную терапию. В американском исследовании было 
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показано, что у женщин, применяющих вагинальные 
препараты с эстрогенами для лечения симптомов диспа-
реунии и вульвовагинальной атрофии, отмечаются более 
высокие баллы по шкалам, измеряющим качество жизни 
и сексуальное здоровье, чем у женщин, не использующих 
гормональную терапию [36].

Обсуждение: Нарушение вагинального микробиома 
приводит к различным инфекционным заболеваниям, 
таким как БВ, аэробный вагинит, вульвовагинальный 
кандидоз; является фактором риска ВЗОМТ и ИППП 
(трихомониаза, гонореи, хламидиоза); способствует пер-
систенции различных вирусов, включая вирус папилло-
мы человека (ВПЧ, агент рака шейки матки), вирус про-
стого герпеса-2 (ВПГ-2) и ВИЧ [1, 4-12, 19]. Кроме того, 
изменения микробных сообществ ассоциированы со 
спонтанными и привычными выкидышами (с микробио-
мом БВ), преждевременными родами (с микробиомом 
БВ), бесплодием (с микробиомом БВ), синдромом поли-
кистозных яичников (СПКЯ, с пониженным содержани-
ем L. crispatus и повышенным содержанием микоплазм и 
Prevotella),  миомой матки (с повышенным содержанием 
Lactobacillus iners), нарушениями менструального цик-
ла (с повышенным содержанием Gardnerella, Prevotella, 
Sneathia и Veillonella) [13-19].

БВ является наиболее частым полимикробным не-
воспалительным синдромом, возникающим в результате 
замены нормальной микробиоты влагалища на повышен-
ную генерацию многочисленных видов облигатных и фа-
культативных анаэробных микроорганизмов. БВ встреча-
ется в различных популяциях женщин от 16 до 65%, у 
15 - 37% беременных, а при патологических белях – до 
87% [1]. В нескольких РКИ было показано, что лечение 
сексуальных партнеров женщин с рецидивирующим БВ 
не уменьшило частоту рецидивов, хотя это может быть 
связано с ограничениями дизайна исследования и/или не-
эффективными методами лечения [3]. 

В настоящее время многие пациентки недооценивают 
значение здорового питания для поддержания нормаль-
ной микробиоты с преимущественной колонизацией 
лактобациллами. Диеты, обогащенные питательными ве-
ществами, такими как витамины A, C, D, E, B-каротин и 
минералы (Ca, Zn), положительно влияют на состояние 
вагинальной микробиоты и ассоциированы со снижени-
ем частоты БВ. Дефицит этих микронутриентов, высокое 
содержание сахаров (гликемическая нагрузка) и жиров в 
пище оказывают негативное влияние на вагинальный го-

меостаз и являются факторами риска БВ [3, 18]. Особый 
интерес вызывают исследования о применении пробио-
тиков как у небеременных, так и беременных пациенток 
[19-25].

Уровень эстрогенов оказывает выраженное влияние 
на тип микробного сообщества влагалища и преоблада-
ющие виды бактерий. Современные КОК, по-видимому, 
снижают риск БВ за счет благоприятствования микро-
биоте на основе лактобацилл; тогда как при использова-
нии ВМС с левоноргестрелом или медью увеличивается 
количество анаэробных бактерий, ассоциированных с БВ 
[26-35]. Эстрогены в постменопаузе не только улучшают 
вагинальные симптомы, но и позволяют колонизировать 
влагалище лактобациллами и, следовательно, снижают 
риск БВ и вульвовагинального кандидоза, улучшают ка-
чество жизни пациенток [35].

Заключение: Недостаточная эффективность стан-
дартной терапии бактериального вагиноза и высокая ча-
стота рецидивов диктуют необходимость поиска более 
эффективных методов лечения. Основная цель примене-
ния пробиотиков в акушерстве и гинекологии - восста-
новление функционально полноценного вагинального 
микробиома. Однако назначение пробиотиков при лече-
нии конкретных заболеваний требует их регулирования 
как лекарственных средств, а не как продуктов питания 
или биодобавок. Актуальные рекомендации по пробиоти-
кам и оценка их эффективности существенно различают-
ся в разных странах. Действие назначаемых пробиотиков, 
по-видимому, зависит от штамма и дозы, а отсутствие 
стандартизированных производственных процедур влия-
ет на множество факторов, таких как выживаемость ми-
кробов, их рост и жизнеспособность. Дальнейшие иссле-
дования должны быть сосредоточены на таких аспектах, 
как поиск различных эффективных комбинаций штаммов 
пробиотических видов в восстановлении вагинальной 
микробиоты, консенсус в отношении продолжительности 
лечения пробиотиками и количества колониеобразующих 
единиц, оценка эффективности совместного применения 
антибиотиков и пробиотиков.
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 ӘЙЕЛДІҢ РЕПРОДУКТИВТІ ДЕНСАУЛЫҒЫН САҚТАУДАҒЫ ҚЫНАПТЫҚ 
МИКРОБИОТАНЫҢ РӨЛІ: ӘДЕБИЕТКЕ ШОЛУ (2 БӨЛІМ)

И.В. Бахарева1 
1Н.И. Пирогов атындағы Ресей ұлттық медициналық зерттеу университеті, Мәскеу, Ресей Федерациясы 

Өзектілігі: Қынаптық микробиота иесінің ағзасын әртүрлі гинекологиялық жұқпалы және жұқпалы емес аурулар-
дан қорғауда маңызды рөл атқарады. Диагностиканың жаңа молекулярлық-генетикалық әдістерінің пайда болуы және 
компьютерлік технологиялардың дамуы қынаптық микробиома туралы біздің түсінігімізді айтарлықтай кеңейтеді, ал 
микробтық қоғамдастықтар түрлерінің өзекті жіктемесі әйелдің жыныс саласының ауруларын диагностикалау мен 
емдеуде жаңа мүмкіндіктер ашады. 

Зерттеудің мақсаты – қынаптық микробиотаның жай-күйі, микробтық қауымдастықтардың түрлері және олардың 
әйелдердің ұрпақ жаңғырту денсаулығына әсері туралы қазіргі заманғы деректерді талдау. 

Әдістері: шолу үшін (1 және 2-бөлімдер) PubMed-те соңғы 10 жылдағы ғылыми әдебиеттерді келесі: «қынаптық 
микробиома», «қынаптық микробиота», «қынаптық дисбиоз», «бактериалық вагиноз», «бактериалық вагиноз және 
жас», «бактериалық вагиноз және этникалық тиістілік», «бактериалық вагиноз және күйзеліс», «бактериалық вагиноз 
және жамбастың қабыну аурулары», «бактериалық вагиноз, жүктілік, мерзімінен бұрын босану, «пробиотиктер және 
қынаптық микробиота», «етеккір үзілуінің гормондық терапиясы және қынаптық микробиота» кілт сөздер бойынша 
іздеу жүргізілді Мақалада PubMed-те индекстелген рецензияланған басылымдардың түпнұсқа мақалалары мен шолу-
лары бар. Шолудың бірінші бөлімі 2022 жылғы №1 «Репродуктивті медицина» журналында жарияланды.

Нәтижелер: Әдебиеттерді шолудың екінші бөлімінде бактериялық вагинозға (БВ) байланысты аурулар қарастыры-
лады. Қынаптық дисбиоздың ең көп таралған нұсқасы ретінде БВ-ны емдеу жиілігі метронидазолмен емдеуден кейін 
50% - дан 80% - ға дейінді құрайды, ал қайталанулар жиі кездеседі, бұл тәуекел факторларын анықтауды және емдеудің 
тиімді әдістерін іздеуді қажет етеді. Қынаптық микробиотаның диетасына, пробиотиктерге, контрацептивтерге және 
етеккір үзілуінің гормондық терапияға (ЕҮГТ) әсер етуге ерекше назар аударылады. Мақалада сау микробиоманы 
сақтау немесе қалпына келтіру үшін пробиотиктерді қолдануды қамтитын емдік стратегиялар қарастырылған.

Қорытынды: функционалды толыққанды қынаптық микробиоманы қалпына келтіру үшін пробиотиктерді тағай-
ындау оларды тамақ немесе биооспалар ретінде емес, дәрі ретінде реттеуді қажет етеді. Қосымша зерттеулер қынаптық 
микробиотаны қалпына келтіруде пробиотикалық түрлердің штаммдарының әртүрлі тиімді комбинацияларын іздеу, 
пробиотиктермен емдеу ұзақтығы және колонияны құрайтын бірліктер санына қатысты консенсус, антибиотиктер мен 
пробиотиктерді бірге қолданудың тиімділігін бағалау сияқты аспектілерге назар аударуы керек.

 Түйінді сөздер: микробиома, қынаптық микробиота, микробтық қауымдастықтардың түрлері(community state 
type, CST), қынаптық дисбиоз, бактериалдық вагиноз (БВ), сарпай-қынаптық кандидоз, пробиотиктер, етеккір 
үзілуінің гормондық терапиясы (МГТ)
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THE ROLE OF THE VAGINAL MICROBIOTA IN WOMEN’S REPRODUCTIVE 
HEALTH: A LITERATURE REVIEW (PART 2)

I.V. Bakhareva1 
1Pirogov Russian National Research Medical University, Moscow, Russian Federation

Relevance: The vaginal microbiota plays an important role in host defense against various infectious and non-infectious 
gynecological diseases. The emergence of new molecular genetic diagnostic methods and the development of computer 
technologies significantly expand our understanding of the vaginal microbiome, and the current classification of types of 
microbial communities opens up new perspectives in the diagnosis and treatment of diseases of the female genital area. 

The purpose of the study is to analyze current data on the state of the vaginal microbiota, types of microbial communities, 
and their impact on women’s reproductive health.

Methods: For the review (Parts 1 and 2), the search for scientific literature over the past decade was done on PubMed by 
the following keywords: “vaginal microbiome,” “vaginal microbiota,” “vaginal dysbiosis,” “bacterial vaginosis,” “bacterial 
vaginosis and age, bacterial vaginosis and ethnicity, bacterial vaginosis and stress, bacterial vaginosis and pelvic inflammatory 
disease, bacterial vaginosis, pregnancy, preterm birth, probiotics, and vaginal microbiota, menopausal hormone therapy, and 
vaginal microbiota. The article includes original articles and reviews from peer-reviewed publications indexed by PubMed. The 
first part of the review was published in Reproductive Medicine No.1, 2022.

Results: In the second part of the literature review, diseases associated with bacterial vaginosis (BV) were considered. BV 
is the most common variant of vaginal dysbiosis. Its cure rate ranges from 50% to 80% after treatment with metronidazole, 
and relapses are frequent. This urges us to identify risk factors and search for more effective treatments. Particular attention is 
paid to the potential impact on the composition of the vaginal microbiota of diet, probiotics, contraceptives, and menopausal 
hormone therapy (MHT). This article discusses therapeutic strategies, including the use of probiotics, to maintain or restore a 
healthy microbiome.

Conclusion: The use of probiotics to restore a functional vaginal microbiome warrants their regulation as medicines, not 
as food or supplements. Further research should focus on aspects such as finding different effective combinations of strains of 
probiotic species in the restoration of the vaginal microbiota, consensus on the duration of treatment with probiotics and the 
number of colony-forming units, and evaluating the effectiveness of the combined use of antibiotics and probiotics.

Keywords: microbiome, vaginal microbiota, community state type (CST), vaginal dysbiosis, bacterial vaginosis (BV), 
vulvovaginal candidiasis, probiotics, menopausal hormone therapy (MHT)
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БЕРЕМЕННОСТЬ И РОДЫ В УСЛОВИЯХ ГЕНИТАЛЬНОГО ПРОЛАПСА:
КЛИНИЧЕСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ

И.А.Жабченко1, О.В.Трохимович1, Е.Н.Бондаренко1, Н.В.Геревич1

1ГУ «Институт педиатрии, акушерства и гинекологии имени академика Е.М. Лукьяновой НАМН Украины», 
Киев, Украина

Актуальность: Одной из актуальных проблем здо-
ровья и качества жизни женского населения является 
дисфункция тазового дна. У 30-50% рожавших женщин 
возникает пролапс тазовых органов. И хотя угрозы для 
жизни эта патология обычно не несет, она значительно 
ухудшает качество жизни женщины. Известно, что гени-
тальный пролапс (ГП) возникает из-за недостаточности 
поддерживающей функции тазового дна. Следует отме-
тить, что структуры диафрагмы таза постоянно находят-
ся под действием динамической перегрузки, вследствие 
чего появляются разрывы связок. Однако известно, что 
не только механическое повреждение является причиной 
опущения тазовых органов. Сегодня ГП считается хрони-
ческой патологией экстрацеллюлярного матрикса.

Цель публикации – повысить клиническую инфор-
мированность врачебного сообщества о генитальном 
пролапсе и его проявлениях во время беременности.

Методы: В ходе исследования были изучены источ-
ники по патогенезу, диагностике и лечению ГП, в том 
числе во время беременности, и возможностям вагиналь-
ного родоразрешения, а также проведен анализ медицин-
ской документации по клиническому случаю ГП во вре-
мя беременности.

Результаты: В статье приведены современные лите-
ратурные данные об особенностях ведения беременно-
сти и родов при наличии ГП; рассмотрены современные 
взгляды на классификацию и факторы риска развития ГП.

В статье описан клинический случай ведения бере-
менной с ГП ІІІ ст., благоприятное окончание которого 
показывает эффективность выбранной тактики лечения 
с применением перфорированного акушерского песса-
рия, препаратов магния и прогестерона и демонстрирует 
возможность вагинального родоразрешения при данной 
патологии.

Заключение: Описанный клинический случай ГП 
во время беременности соответствует опубликованным 
литературным данным о факторах риска развития ГП, 
включая низкий ИМТ, постоянные физические нагрузки, 
наличие в анамнезе родов крупным плодом с многочис-
ленными травмами мягких тканей родовых путей.

Выбранная лечебная тактика основывалась на реко-
мендациях действующих нормативных документов отно-
сительно ведения пациентов с дисфункцией тазового дна, 
в частности использования цервикальных пессариев, а 
также данных собственных исследований и клиническо-
го опыта по ведению беременных с недифференцирован-
ной дисплазией соединительной ткани и истмико-церви-
кальной недостаточностью.

УДК: 618.3/5:618.14/15-007(01)
DOI: 10.37800/RM.2.2022.55-62

Ключевые слова: генитальный пролапс, выпадение 
шейки матки, беременность, роды, перфорированный 
акушерский пессарий, профилактика, лечение, родораз-
решение.

Введение: Одной из актуальных проблем здоровья и 
качества жизни женского населения является дисфунк-
ция тазового дна. У 30-50% рожавших женщин возникает 
пролапс тазовых органов. И хотя угрозы для жизни эта 
патология обычно не несет, она значительно ухудшает 
качество жизни женщины. Известно, что генитальный 
пролапс (ГП) возникает из-за недостаточности поддер-
живающей функции тазового дна. Следует отметить, что 
структуры диафрагмы таза постоянно находятся под дей-
ствием динамической перегрузки, вследствие чего появ-
ляются разрывы связок. Однако известно, что не только 
механическое повреждение является причиной опуще-
ния тазовых органов. У женщин с пролапсом снижена 
концентрация коллагена или выявляются его дефектные 
формы, в частности, в результате метаболических нару-
шений и соотношения ионизированных форм магния и 
кальция в сторону преобладания последнего. Поэтому 
ГП считается хронической патологией экстрацеллюляр-
ного матрикса, что присуще женщинам с недифферен-
цированной дисплазией соединительной ткани (НДСТ) 
[1,2].

В статье освещены данные о критериях постановки 
диагноза ГП, направлениях лечения данной патологии 
в период гестации и родов женщин с ГП на конкретном 
клиническом примере.

Цель публикации – повысить клиническую инфор-
мированность врачебного сообщества о генитальном 
пролапсе и его проявлениях во время беременности.

Материалы и Методы: В ходе исследования были 
изучены источники по патогенезу, диагностике и лече-
нию ГП, в том числе во время беременности, и возмож-
ностям вагинального родоразрешения. Поиск проводили 
по рецензируемым научным статьям, опубликованных в 
индексированных научных журналах по базам Pubmed, 
e-library, Google Scholar по ключевым словам «гениталь-
ный пролапс», «выпадение шейки матки», «перфориро-
ванный акушерский пессарий», «родоразрешение». Для 
анализа было отобрано 16 источников.

Кроме этого, был проведен анализ медицинской доку-
ментации по клиническому случаю ГП во время беремен-
ности (истории беременности и родов на разных этапах 
госпитализации, обменная карта беременной, история 
болезни новорожденного). Публикация данного клини-
ческого случая, включая данные медицинской докумен-
тации, фото- и видеоматериалы, проведена с согласия 
пациентки и с соблюдением норм анонимности и конфи-
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денциальности личных данных.
Результаты:
Генитальный пролапс (ГП) – заболевание, сопрово-

ждающееся нарушением нормального анатомического 
расположения матки, влагалища, мочевого пузыря, пря-
мой кишки со смещением этих органов вниз и за пределы 
входа из влагалища. В основе возникновения генитально-
го пролапса лежат патологические изменения связочного 
аппарата и фасций, окружающих матку, влагалище, моче-
вой пузырь и прямую кишку, и повышение внутрибрюш-
ного давления, приводящие к опущению и выпадению 
внутренних половых органов [3-5].

В медицинской литературе можно встретить несколь-
ко синонимических терминов: опущение и выпадение 
внутренних половых органов, пролапс тазовых органов, 
pelvic organ prolapse. ГП представляет собой своеобраз-
ную грыжу, которая имеет грыжевые ворота, грыжевой 
мешок и его содержимое, поэтому диагностика и лечение 
данной патологии подобны ведению вентральных и па-
ховых грыж.

Факторы риска возникновения ГП:
1. Повышение внутрибрюшного давления, причина-

ми которого могут быть:
• Возраст женщины;
• Тяжелый физический труд;
• Вагинальные роды большим плодом/более 2 родов с 

небольшим интервалом между родами;
• Хронический кашель;
• Запоры и повышенное газообразование;
• Чрезмерная/недостаточная масса тела.
2. Нарушения структуры и функции тазовой фасции, 

такие как:
• Нарушение синтеза половых гормонов;
• Дисплазия соединительной ткани;
• Травматическое повреждение тазового дна.
Выпадение матки или влагалища диагностируют у 

6,6-10% женщин в возрасте до 30 лет, однако с возрастом 
данный показатель значительно возрастает. Частота вы-
явления генитального пролапса у женщин от 50 до 59 лет 
превышает 50% [6, 7].

Риск ГП возрастает с увеличением паритета. Так, ча-
стота клинически значимого ГП (стадия POP-Q 2 и выше) 
увеличивается с увеличением паритета следующим обра-
зом: у нерожавших женщин – 14,6%; после 1-3 родах – 
48,0%; после более 3 родов – 71,2% [8].

Наряду с этим, вероятность пролапса тазовых органов 
была выше у женщин с индексом массы тела меньше 18,5 
(ОR= 2,37: 95% ID 1,25-4,51) и занимающихся тяжелой 
физической работой более 10 лет (OR=4,01: 95% ID 1,81-
8,89) [9].

Основными клиническими симптомами данной пато-
логии являются ощущение дискомфорта и распирания во 
влагалище, тянущие боли внизу живота, появление пато-
логических влагалищных выделений, нарушение моче-
испускания, запоры или затруднение дефекации.

Наряду с этим, у женщин с ГП отмечается рост часто-
ты сексуальной дисфункции до 68,1%, что может влиять 
на психоэмоциональное состояние женщин и качество 
жизни [10, 11].

В современных условиях для оценки степени выра-
женности генитального пролапса наиболее приемлема 
система Бадена-Уолкера (Baden-Walker Halfway System), 
которая основывается на клинических данных отно-
сительно положения тазовых органов. Согласно этой 
классификации, пролапс делится на четыре степени: 1-я 
степень – шейка матки опускается не более чем до 1/2 
длины влагалища; 2-я степень – шейка матки или стенки 
влагалища опускаются ко входу во влагалище; 3-я сте-
пень – шейка матки или стенки влагалища опускаются за 
пределы входа во влагалище, но тело матки располагает-
ся выше него; 4-я степень – матка или стенки влагалища 
находятся за пределами входа во влагалище.

С 1996 года стандартной международной классифи-
кацией пролапса половых органов признана система ко-
личественной оценки опущения тазовых органов Pelvic 
Organ Prolapse Quantification (POP-Q) [12]. В этой класси-
фикации используют девять анатомических точек, между 
которыми измеряют расстояние и определяют их положе-
ние относительно гименального кольца (hymen), которое 
соответствуют нулю (рисунок 1):

- анатомическая позиция – Аа (А anterior) – расстоя-
ние от hymen до шейки мочевого пузыря в норме 3 см;

- «Dа» (D anterior) – расстояние от hymen до самой 
выдающейся части передней стенки влагалища в норме 
не менее 3 см;

- «Ар» (A posterior) – расстояние от hymen до проек-
ции M. Levator и на заднюю стенку влагалища в норме не 
менее 3 см;

- «Вр» (B posterior) – расстояние от hymen до точки, 
наиболее выступающей задней стенки влагалища выше 
уровня M. Levator ani, в норме не менее 3 см;

- «С» – расстояние до наиболее дистальной (т.е. ни-
спадающей) части шейки матки или вершины культи (ру-
бец после гистерэктомии), в норме не менее 7 см;

- «D» – локализуется в заднем своде у женщин, имею-
щих шейку матки, в норме не менее 9 см;

- общая длина влагалища TVL – максимальная длина 
влагалища в сантиметрах;

- промежуточное тело «Pb» – измеряется от половой 
щели до середины анального отверстия в сантиметрах.

Рисунок 1 – Система количественной оценки опущения 
тазовых органов Pelvic Organ Prolapse Quantification 

(POP-Q) [10]
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Стадию генитального пролапса устанавливают с уче-
том той части стенки влагалища, которая больше всего 
выпячивается. Измерения производят с использованием 
маточного зонда во время гинекологического исследова-
ния в момент напряжения.

Как сказано выше, опубликовано много исследований 
по влиянию беременности, родов, особенностей родораз-
решения на возникновение ГП [5-9, 13, 14]. Однако суще-
ствует достаточно ограниченное количество публикаций 
по особенностям течения, ведения беременности и родов 
у женщин с ГП.

Как отмечалось выше, мышцы тазового дна выполня-
ют опорную функцию для внутренних органов женщи-
ны, фиксируют тазовые органы в физиологическом поло-
жении. Во время гестационного периода, начиная с 11-12 
недели, нагрузка на данную группу мышц постепенно 
возрастает, что приводит к их постоянному напряже-
нию. При наличии больших нагрузок до беременности, 
ткани могут терять эластичность. С увеличением срока 
гестации и на фоне роста возрастания  внутрибрюшного 
давления это может привести к опущению матки и влага-
лища. Наличие ГП у беременной женщины может нести 
ряд рисков по вынашиванию беременности и в случае 
несвоевременной диагностики может привести к само-
произвольному выкидышу или преждевременным родам. 
Анализ литературы выявил малое количество статей, по-
священных клиническому описанию частных случаев ГП 
у беременных женщин [14, 15]. Течение беременности на 
фоне выпадения матки или влагалища следует отнести к 
беременности высокого риска, и такие женщины нужда-
ются в тщательном наблюдении и персонифицированном 
подходе к определению метода родоразрешения. Среди 
последних публикаций обратил внимание клинический 
случай, опубликованный испанскими коллегами, по по-
воду ГП у женщины во втором триместре беременности. 
Причиной ГП в данном случае стала агрессивная анги-
омиксома, что и повлекло за собой изменения анатомии 
тазового дна и послужило поводом для углубленного об-
следования женщины до периода родоразрешения [14].

Еще одна публикация последних лет описывает слу-
чай ведения беременности и влагалищного родоразре-
шения у женщины с генитальным пролапсом II степени, 
который клинически проявился начиная с 23 недели бе-
ременности [15].

Далее приводится описание клинического случая ГП 
во время беременности в условиях ГУ «ИПАГ им. акад. 
Е.М. Лукьяновой НАМНУ», Киев, Украина.

Еще одна публикация последних лет описывает слу-
чай ведения беременности и влагалищного родоразре-
шения у женщины с генитальным пролапсом ІІ степени, 
который клинически проявился начиная с 23 недели бе-
ременности [15].

Информация о пациенте: 
В отделение патологии беременности и родов ГУ 

«ИПАГ им. акад. О.М. Лукьяновой НАМНУ» поступи-
ла 36-летняя беременная П. с жалобами на выпадение 
шейки матки, затруднения во время мочеиспускания и 
дефекации, ощущение постоянного дискомфорта и тяже-
сти внизу живота, ощущение распирания во влагалище, 
частые запоры.

Данная беременность у женщины вторая, срок – 15-16 
недель. В анамнезе: одни срочные роды 4 года назад, ос-
ложненные длительным вторым периодом (2 часа), раз-
рывами шейки матки второй и третьей степеней с обеих 

сторон, глубокими разрывами влагалища, использовани-
ем приема по типу Кристеллера. Ребенок (мальчик) ро-
дился живым, доношенным, весом 4020 г, ростом 57 см, 
5-6 баллов по шкале Апгар. Ушивание разрывов родовых 
путей проводилось под внутривенным наркозом в тече-
ние часа. Ребенок родился в состоянии асфиксии, но в 
настоящее время его развитие соответствует возрастной 
норме. Через 5-6 недель после родов у женщины появил-
ся дискомфорт и распирание во влагалище, тяжесть внизу 
живота, ощущение «инородного тела» во время ходьбы, 
проведения гигиенических процедур и интимных отно-
шений. Женщина обратилась с этими жалобами к врачу 
женской консультации, где было рекомендовано прове-
дение гимнастики для укрепления мышц тазового дна. В 
дальнейшем клиническая картина ухудшалась, что значи-
тельно усложняло исполнение женщиной ее профессио-
нальных обязанностей.

Женщина по специальности является преподавателем 
хореографических дисциплин в детском танцевальном 
коллективе, имеет рост 160 см, вес до беременности – 49 
кг, на момент поступления в стационар – 51 кг, астениче-
ского телосложения, ИМТ – 20.

Клинические данные:
Во время госпитализации в отделение общее состоя-

ние беременной было оценено как удовлетворительное, 
медицинское обследование не выявило патологических 
изменений. В ходе акушерского осмотра проведены изме-
рения размеров таза, обнаружен общеравномерносужен-
ный таз I степени. Также при внешнем осмотре половых 
органов определяется полное выпадение шейки матки из 
влагалища на 8 см в положении «лежа на кресле» и 10 см 
в положение беременной «стоя». Шейка матки значитель-
но гипертрофирована, в диаметре 9 см, длиной 6-7 см, 
гиперемирована, эрозирована, с признаками мацерации, 
наружный зев шейки матки щелевидный, раскрытие цер-
викального канала 3 см (рисунок 2).

Рисунок 2 – Вид шейки матки при поступлении в
отделение в сроке 15-16 недель беременности



Женское здоровье 2 (51) 2022

58

Рисунок 3 – Цервикальный перфорированный 
пессарий перед введением

Рисунок 4 – Вид шейки матки, фиксированной 
пессарием во влагалище

Диагностика: 
Беременная в клинике осмотрена консилиумом вра-

чей, поскольку случай полного выпадения шейки матки 
во время беременности встречается крайне редко, поэто-
му даже формулировка правильного диагноза вызывала 
дискуссию (классификация ГП предложена только для 
небеременных женщин).

Клинический диагноз: Беременность ІІ, 15-16 недель. 
Угроза прерывания беременности. Выпадение шейки 
матки (пролапс ІІІ степени). Общеравномерносуженный 
таз I ст.

Беременной назначены общеклинические обследо-
вания, бактериологические посевы мочи, выделений из 
влагалища и цервикального канала, бактериоскопия вла-
галищных выделений, гормональная кольпоцитология, 
УЗИ плода.

При обследовании: общеклинические анализы – без 
отклонений от нормы, в бактериальном посеве мочи об-
наружена E. Coli 5х105 КОЕ/мл, в бактериальном посе-
ве выделений обнаружены E. Сoli 3х105 КОЕ/мл и St. 
Epidermidis (гемолитический) 3х103 КОЕ/мл.

По данным УЗИ, развитие плода соответствовало 
гестационной норме, отклонений не обнаружено. По 
данным кольпоцитологического исследования выявлена 
умеренно выраженная прогестероновая недостаточность.

Лечение: 
В связи с невозможностью проведения радикального 

(оперативного) лечения во время беременности, выбра-
на следующая тактика: проведение санации влагалища и 
шейки матки (комплексный препарат на основе хлоргек-
сидина, хлоркрезола и гексамидина, раствор бензидамина 
гидрохлорида), после чего – введение перфорированного 
цервикального пессария. Учитывая гипертрофию шей-
ки матки, взят пессарий наибольшего размера 70х30х35 
мм (рисунок 3), который был вывернут для увеличения 
диаметра (дабы удержать шейку матки на уровне сводов 
влагалища). После санации и наложения пессария шейка 
матки была фиксирована во влагалище (рисунок 4).

Беременной назначена антибиотикотерапия в соответ-
ствии с чувствительностью E. Coli и санация влагалища. 
Также беременная жаловалась на непостоянную, перио-
дическую, тянущую боль внизу живота, больше вечером, 
в связи с чем она получала адекватную гормональную 
коррекцию в виде микронизированного прогестерона 
в сублингвальной форме (на время санации) с последу-
ющим переходом на вагинальную форму в средних те-
рапевтических дозах. В целях нормализации состояния 
соединительной ткани и комплексного лечения угрозы 
преждевременных родов в течение всего периода наблю-
дения до 36 недель беременности пациентка получала 
препарат цитрата магния в растворимой форме в суточ-
ной дозе 300 мг с витамином В6 в дозе 30 мг один раз в 
сутки.

Результаты: 
После наложения цервикального силиконового песса-

рия беременная отметила облегчение акта мочеиспуска-
ния (уменьшение продолжительности процесса, до того 
с перерывами составлявшего 30-40 минут), отсутствие 
ощущения «инородного тела» во время ходьбы и облег-
чения акта дефекации. Единственное, что ее беспокоило, 
что после опорожнения кишечника периодически проис-
ходила экспульсия пессария, что требовало его установ-
ки вновь после соответствующей обработки, но с каждой 
следующей неделей беременности это происходило все 
реже. С 21-22 недели беременности экспульсии пессария 
не происходило, скорее всего, за счет увеличения разме-
ров матки и ее более высокого расположения в брюшной 
полости.

Беременная трижды находилась на стационарном 
лечении в отделении акушерской патологии: в 16-19 не-
дель; 21-24 недели; 27-31 неделя, поскольку в эти сроки 
констатированы клинические симптомы угрожающего 
выкидыша/преждевременных родов, анемии легкой сте-
пени, что потребовало адекватного лечения: назначение 
микронизированного прогестерона, препарата магния, 
витаминов, антианемических препаратов, а также сана-
ции влагалища в связи с наличием пессария на шейке 
матки. В соответствующие сроки проводились УЗИ пло-
да и фетоплацентарного комплекса, рутинные и специ-
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альные исследования.
Таким образом, беременная с доношенной беремен-

ностью и с нормальным состоянием плода подошла к ре-
шающему и ответственному этапу беременности – родам.

В полные 38 недель беременная была госпитализи-
рована в отделение патологии беременности и родов для 
дородовой подготовки и определения тактики родоразре-
шения. Во время беседы по поводу плана родов беремен-
ная настаивала на том, что высшим приоритетом для нее 
является ребенок и лишь после этого – патологическое 
состояние самой женщины. Учитывая, что у беременной 
в первых родах ребенок родился в состоянии асфиксии, 
с признаками перинатальной энцефалопатии, имел за-
держку развития до одного года, женщина настаивала на 
рождении путем операции кесарева сечения.

После беседы и тщательного обсуждения ситуации 
консилиумом врачей и учитывая повторные роды, пред-
полагаемую массу плода 3600±200 г, возможность прове-
дения операции кесарева сечения при первых признаках 
нарушения состояния плода в родах, беременная согла-
силась на проведение родов через естественные пути без 
хирургического вмешательства и индукции.

В стационаре был извлечен пессарий. При влагалищ-
ном осмотре шейка матки была длиной до 5 см, толщина 
передней губы шейки матки была до 2 см, задней до 1,5 
см, раскрытие шейки матки – 4 см. Шейка матки имела 
плотно-эластическую консистенцию.

Перед родами беременная получала санацию вла-
галища с трофическим компонентом (суппозитории с 
хлоргексидином и проместрином на ночь), проведены 
общеклинические и специальные анализы, фетометрия, 
определение количества околоплодных вод и допплеро-
метрия основных и дополнительных сосудов фетопла-
центарного комплекса. Все результаты обследований – в 
пределах нормы.

В 39 недель началась спонтанная родовая деятель-
ность, и при раскрытии шейки матки 6 см излились свет-
лые околоплодные воды в умеренном количестве. Роды 
проводились с применением эпидуральной анестезии, 
продолжительность их составила 7 часов 20 минут, II пе-
риод длился 17 минут и закончился рождением живого 
доношенного мальчика весом 3700 г, ростом 53 см и 8-8 
баллов по шкале Апгар. Проводилось активное ведение 
третьего периода родов, контакт «кожа к коже» после 
рождения ребенка в течение двух часов и раннее начало 
грудного вскармливания.

Во время осмотра родовых путей шейка матки нахо-
дилась во влагалище и на 1-2 см выходила за пределы 
половой щели, была утолщена до 1,5-2 см, имела трещи-
ны длиной до 1 см, ушитые викрилом. После родов на 12 
часов во влагалище был поставлен тампон с линиментом 
«Левомеколь».

Течение послеродового периода было физиологиче-
ским, без осложнений. Женщина вместе с ребенком вы-
писана домой на пятые сутки с сохраненной лактацией в 
удовлетворительном состоянии (рисунок 5А, Б).

А

Б
Рисунок 5 (А, Б) – Вид шейки матки на 

5 сутки послеродового периода

Во время выписки рекомендована поддержка грудного 
вскармливания, «половой покой» в течение шести недель, 
соблюдение санитарно-гигиенического режима и обяза-
тельный осмотр у акушера-гинеколога через 6 недель по-
сле родов с целью выбора тактики лечения ГП.

Обсуждение:
Результат ведения данного клинического случая оправ-

дал наши ожидания: беременность завершена в доношен-
ном сроке влагалищными нетравматическими родами 
с рождением здорового ребенка. Важным компонентом 
успеха стал и постоянный контакт с беременной, ее пол-
ная осведомленность о состоянии ее здоровья, возможных 
осложнениях и путях их преодоления. 

Сравнивая нашу тактику и с тактикой, описанной у Че-
чулиной и др. [15], следует отметить, что в нашем случае 
генитальный пролапс проявился значительно раньше (в 15-
16 нед. беременности) и был гораздо более выраженным 
(рисунок 2), что позволило нам рассмотреть возможность 
применения акушерского перфорированного пессария. В 
случае, представленном Чечулиной и др. [15], авторы пи-
шут об упущенной возможности использования данного 
метода, т.к. пациентка попала в их поле зрения только в 
23 нед. беременности с выраженными признаками угрозы 
преждевременных родов, кровянистыми выделениями и 
затрудненным мочеиспусканием. 

Заключение: 
Описанный клинический случай генитального про-

лапса во время беременности соответствует опубликован-
ным литературным данным о факторах риска развития ПГ, 
включая низкий ИМТ, постоянные физические нагрузки, 
наличие в анамнезе родов крупным плодом с многочис-
ленными травмами мягких тканей родовых путей.

Выбранная лечебная тактика основывалась на реко-
мендациях современных нормативных документов отно-
сительно ведения пациентов с дисфункцией тазового дна, 
в частности использования цервикальных пессариев [1], а 
также данных собственных исследований и клинического 
опыта по ведению беременных с НДСТ и истмико-церви-
кальной недостаточностью [2, 16].

Надеемся, что описанный клинический опыт поможет 
коллегам в практике ведения подобных клинических случаев.
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PREGNANCY AND CHILDBIRTH WITH GENITAL PROLAPSE: 
A CLINICAL CASE

I.A.Zhabchenko1, O.V.Trokhymovych1, O.M.Bondarenko1, N.V.Gerevich1

1SI «Institute of Pediatrics, Obstetrics and Gynecology named after academician O. Lukyanova,
NAMS of Ukraine», Kyiv, Ukraine

Abstract

Relevance: Pelvic floor dysfunction is one of the most pressing issues in women’s health and quality of life. Pelvic prolapse 
occurs in 30-50% of women who have given birth. Although this pathology is not life-threatening, it significantly complicates 
the woman’s quality of life. Genital prolapse (GP) occurs due to insufficient pelvic floor support. It should be noted that the 
pelvic diaphragm structures are constantly under dynamic overload, resulting in ligament ruptures. However, it is known that 
not only mechanical damage causes the collapse of the pelvic organs. Today, GP is considered a chronic pathology of the 
extracellular matrix.

The purpose was to raise the clinical awareness of the medical community about genital prolapse and its manifestations 
during pregnancy.

Methods: The study examined sources on GP pathogenesis, diagnosis, and treatment, including during pregnancy and the 
possibilities of vaginal delivery, and analyzed medical documentation on a GP clinical case during pregnancy.

Results: The article reviews recent publications on GP-associated pregnancy and childbirth peculiarities and modern views 
on GP classification and risk factors for GP development.

The article describes a clinical case of pregnancy with a stage III GP. Its outcome showed the effectiveness of the chosen 
treatment tactics using a perforated obstetric pessary and magnesium and progesterone preparations and proved the possibility 
of vaginal childbirth in this pathology.

Conclusion: The reported clinical case of GP during pregnancy confirms the published literature data on GP risk factors, 
including low BMI, permanent physical activity, and the presence in the birth history of large fetuses with numerous injuries 
to soft tissues canal.

The chosen treatment tactics were based on the current regulations on treating pelvic floor dysfunction patients, including the 
use of cervical pessaries, and the authors’ research and clinical experience in managing pregnant women with undifferentiated 
connective tissue dysplasia and isthmic cervical insufficiency.

Keywords: genital prolapse, cervical prolapse, pregnancy, childbirth, obstetric perforated pessary, prevention, treatment, 
childbirth.
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ГЕНИТАЛДЫҚ ПРОЛАПС ЖАҒДАЙЫНДАҒЫ ЖҮКТІЛІК ЖӘНЕ БОСАНУ: 
КЛИНИКАЛЫҚ БАҚЫЛАУ

И.А.Жабченко1, О.В.Трохимович1, Е.Н.Бондаренко1, Н.В.Геревич1
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Өзектілігі: Әйелдер денсаулығы мен өмір сүру сапасының өзекті мәселелерінің бірі-жамбас қуысы түбінің дис-
функциясы болып табылады. Босанған әйелдердің 30-50% - ында жамбас мүшелерінің пролапсы байқалады. Бұл па-
тология әдетте өмірге қауіп төндірмесе де, әйелдің өмір сүру сапасын едәуір нашарлатады. Гениталдық пролапс (ГТ) 
жамбас қуысы тірек функциясының жеткіліксіздігіне байланысты пайда болатындығы белгілі. Айта кету керек, жамбас 
көкетінің құрылымдары үнемі динамикалық жүктеме әсерінде болған соң, нәтижесінде сіңірлер жыртылады. Алайда, 
жамбас мүшелерінің түсіп кетуіне тек механикалық зақымдану ғана әсер етпейтіні белгілі. Бүгінгі таңда ГТ жасушадан 
тыс матрикстің созылмалы патологиясы болып саналады.

Басылымның мақсаты – жүктілік кезіндегі гениталдық пролапс және оның көріністері туралы дәрігерлік қоғамда-
стықтың клиникалық хабардарлығын арттыру.

Әдістері: Зерттеу барысында ГП патогенезі, диагностикасы және емі, оның ішінде жүктілік кезінде де, және қынап-
тық босандыру мүмкіндіктерінің көздері зерттелді, сондай-ақ жүктілік кезіндегі ГП клиникалық жағдаяты бойынша 
медициналық құжаттамаға талдау жүргізілді.

Нәтижелері: Мақалада ГП болған кездегі жүктілік пен босанудың ерекшеліктері туралы қазіргі заманғы әдеби 
мәліметтер келтірілген; ГП даму қаупі және классификациясына қатысты заманауи көзғарастар қарастырылды.

Мақалада ІІІ дәрежелі ГП-қа шалдыққан жүкті әйелдің клиникалық жағдайы сипатталған. Оның қолайлы аяқталуы 
перфорацияланған акушерлік пессарий, магний мен прогестерон препараттарын қолдана отырып, таңдалған емдеу 
тактикасының тиімділігін және осы патология кезінде қынапты босандыру мүмкіндігін айқындатады.

Қорытынды: Жоғарыда жазылған жүктілік кезіндегі гениталдық пролапстың клиникалық жағдайы ГП дамуының 
қауіп факторлары, сонымен қатар дене массасының индексінің төмендігі, тұрақты физикалық белсенділік, сыртартқы-
да босану жолдарының жұмсақ тіндерінің көптеген жарақаттарына әкеп соққан үлкен ұрықпен босану туралы ақпарат-
тар жарияланған әдеби мәліметтерге сәйкес келеді.

Таңдалған емдеу тактикасы жамбас қуысы түбінің дисфункциясы бар пациенттерді бақылауға қатысты қолданы-
стағы нормативтік құжаттардың ұсыныстарына, атап айтқанда, цервикалды пессарийлерді қолдануға, сондай-ақ жеке 
зерттеулер мен дифференциалды емес дисплазия және истмикалық-цервикалдық жеткіліксіздігі бар жүкті әйелдерді 
бақылаудағы клиникалық тәжірибеге негізделген.

Түйін сөздер: гениталдық пролапс, жатыр мойнының түсуі, жүктілік, босану, перфорацияланған акушерлік пес-
сарий, алдын алу, емдеу, босандыру.
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КЛИНИЧЕСКИЙ СЛУЧАЙ ЖИВОРОЖДЕНИЯ ДИХОРИАЛЬНОЙ 
ТРИАМНИОТИЧЕСКОЙ ТРОЙНИ ПОСЛЕ СТИМУЛЯЦИИ ОВУЛЯЦИИ 

ИНГИБИТОРАМИ АРОМАТАЗЫ ПРИ СИНДРОМЕ ПОЛИКИСТОЗНЫХ ЯИЧНИКОВ
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Аннотация 
Актуальность: Синдром поликистозных яичников 

является наиболее распространенным гормональным за-
болеванием у женщин и отмечается примерно у 80% жен-
щин с ановуляторным бесплодием. На сегодняшний день 
ингибиторы ароматазы используются в качестве терапии 
первой линии у женщин с ановуляторным бесплодием, у 
которых отсутствуют другие факторы бесплодия.

Цель исследования: представить клинический слу-
чай живорождения дихориальной триамниотической 
тройни после стимуляции овуляции ингибиторами аро-
матазы при синдроме поликистозных яичников.

Методы: В статье описан клинический случай живо-
рождения дихориальной триамниотической тройни по-
сле стимуляции ингибиторами ароматазы при синдроме 
поликистозных яичников у пациентки с первичным бес-
плодием, связанным с отсутствием овуляции.

Результаты: На момент публикации статьи рожден-
ная тройня с благоприятным исходом выписана из ро-
дильного дома вместе с матерью. 

Заключение: Активное использование для стимуля-
ции овуляции в практике репродуктологов таких препа-
ратов, как антиэстрогены, ингибиторы ароматазы помог-
ли забеременеть многим пациенткам  с ановуляторной 
формой бесплодия. Но наряду с этим возросли и риски 
наступления многоплодной беременности вследствие со-
зревания двух и более фолликулов на фоне приема этих 
препаратов. Пациенты должны быть предупреждены и 
быть готовы морально и физически как к вынашиванию 
многоплодной беременности, так и к факту редукции эм-
брионов. 

Нужно отметить, что немаловажным фактом является 
преемственность и совместная работа репродуктолога и 
акушеров-гинекологов на уровне первичной медико-са-
нитарной помощи при  вынашивании такой беременно-
сти, а также неонатологов – для дальнейшего выхажива-
ния детей. 

УДК: 618.177
DOI: 10.37800/RM.2.2022.63-69

Ключевые слова: ановуляторное бесплодие, стимуля-
ция овуляции, синдром поликистозных яичников (СПКЯ), 
ингибиторы ароматазы, многоплодная беременность. 

 
Введение: Нарушения овуляции являются частыми 

причинами бесплодия, и синдром поликистозных яич-
ников (СПКЯ) занимает практически лидирующее место 
среди указанных нарушений. В общей популяции бес-
плодных женщин СПКЯ имеет распространенность от 
5% до 15% в зависимости от фенотипа, этнической при-
надлежности и используемой системы классификации 
[1].  

Синдром поликистозных яичников является рас-
пространенным эндокринным заболеванием женщин, 
характеризующимся гетерогенным проявлением гипе-
рандрогении и овуляторной дисфункции. Этиология не-
известна, но имеет важные долгосрочные последствия 
для здоровья, связанные с диабетом 2 типа, факторами 
риска сердечно-сосудистых заболеваний и карциномой 
эндометрия [2].

За последние два десятилетия были сформулированы 
три альтернативных определения диагноза СПКЯ. Наи-
более широко используемые критерии Национального 
института здоровья включают клинический и/или био-
химический гиперандрогенизм и хроническую ановуля-
цию. Роттердамские критерии предполагают, что СПКЯ 
следует диагностировать по двум из следующих трех 
критериев: олигоановуляция, клинический или биохими-
ческий гиперандрогенизм и поликистоз яичников на УЗИ 
(рисунок 1).  Самые последние критерии Общества изу-
чения избытка андрогенов и СПКЯ рекомендуют опре-
делять СПКЯ как клиническую или биохимическую ги-
перандрогению, связанную с овуляторной дисфункцией 
в форме олигоановуляции или СПКЯ [3]. 

Рисунок 1 – Мультифолликулярные яичники при ультразвуковом исследовании органов малого таза
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СПКЯ является наиболее распространенным эндо-
кринным заболеванием, поражающим молодых женщин. 
Он может проявляться широким спектром признаков и 
симптомов, включая акне, гирсутизм, ожирение, нару-
шения менструального цикла и бесплодие. Эти признаки 
могут быть вызваны избытком андрогенов, ановуляцией, 
резистентностью к инсулину и последующим метаболи-
ческим синдромом.

Точная этиология СПКЯ до сих пор неясна, но, веро-
ятно, это сложное взаимодействие генетических факто-
ров и факторов окружающей среды. Семейный анамнез 
СПКЯ повышает риск развития этого состояния. Другие 
способствующие факторы включают низкий вес при ро-
ждении, преждевременное половое созревание, ожире-
ние, сахарный диабет и прием противоэпилептических 
препаратов [1].

Из-за множества проявлений на протяжении всей жиз-
ни женщины СПКЯ может оказывать большое влияние на 
метаболическое, сердечно-сосудистое, репродуктивное и 
психологическое благополучие человека. Следовательно, 
это важный синдром, который необходимо распознавать 
и лечить соответствующим образом [4]. 

У женщин с СПКЯ часто наблюдается повышенная 
пульсация гонадотропин-рилизинг-гормона (ГнРГ), что 
приводит к увеличению высвобождения лютеинизирую-
щего гормона (ЛГ) гипофизом и повышенному соотно-
шению ЛГ / фолликулостимулирующего гормона (ФСГ). 
ЛГ стимулирует синтез андрогенов тека-клетками, в то 
время как ФСГ стимулирует ароматизацию андрогенов в 
эстроген клетками гранулезы и созревание фолликулов. 
Внутриовариальные андрогены стимулируют рост пре-
антральной и ранней антральной стадий фолликула, тем 
самым способствуя начальному привлечению фолликула, 
в то время как повышенные уровни андрогенов вызыва-
ют атрезию на более поздних антральных стадиях.  Этот 
проатретический эффект андрогенов начинается, когда 
фолликулогенез переключается с гонадотропин-неза-
висимой начальной фазы на фазу циклического набора, 
зависимую от ФСГ, при диаметре фолликула приблизи-
тельно 2-5 мм. У женщин с СПКЯ уровни ФСГ в сыво-
ротке немного ниже, чем во время фолликулярной фазы, 
поэтому ароматизация избыточных андрогенов недо-
статочна и фолликулы не претерпевают окончательного 
ФСГ-зависимого созревания, что приводит к доминант-
ному фолликулу [5].

Таким образом, основные методы лечения ановуля-
торного бесплодия, связанного с СПКЯ, направлены на 
смещение баланса внутриовариального синтеза стеро-
идов от чрезмерного синтеза андрогенов, вызванного 
ЛГ-инсулином лептином и приводящего к атрезии фол-
ликулов, в сторону конечного развития доминантного 
фолликула, обусловленного ФСГ [6]. 

Существует множество вариантов лечения СПКЯ:
• Коррекция образа жизни и снижение веса
• Селективные модуляторы рецепторов эстрогена (кло-

мифена цитрат (КЦ), тамоксифен)
• Метформин
• Ингибиторы ароматазы (летрозол)
• Инозитол
• Дриллинг яичников
• Стимуляция низкими дозами фолликулостимулирую-

щего гормона
• Контролируемая стимуляция яичников и экстракорпо-

ральное оплодотворение
Ингибиторы ароматазы (ИА) – это новый класс пре-

паратов, которые были введены для индукции овуляции в 

2001 году Митвалли и Каспером. За последние десять лет 
были собраны данные многих клинических испытаний, и 
есть доказательства того, что летрозол может быть так же 
эффективен, как КЦ, но данные об исходах различаются. 
ИА похожи по действию на КЦ, вводимые перорально, но 
из-за короткого периода полувыведения, составляющего 
48 часов, ИА оказывают меньше побочных эффектов на 
ткани-мишени эстрогена, такие как эндометрий и шейка 
матки, по сравнению с КЦ [7-9].

ИА подавляют выработку эстрогена путем инги-
бирования изоферментов 2A6 и 2C19 цитохрома P450 
ферментного комплекса ароматазы [10]. Они подавляют 
петлю отрицательной обратной связи эстрогена в гипо-
таламусе и приводят к усилению импульсов ГнРГ. Повы-
шенный уровень ГнРГ стимулирует гипофиз к выработке 
большего количества фолликулостимулирующего гормо-
на (ФСГ), который вызывает развитие фолликулов в яич-
никах. Поскольку ИА не истощают рецепторы эстрогена 
в отличие от КЦ, центральный механизм обратной связи 
остается нетронутым и по мере роста доминантного фол-
ликула и повышения уровня эстрогена происходит нор-
мальная отрицательная обратная связь. 

Большое многоцентровое двойное слепое РКИ с уча-
стием 750 пациентов продемонстрировало, что летрозол 
улучшает исходы беременности по сравнению с КЦ [11].  
Все пациенты имели ановуляторный СПКЯ со средним 
ИМТ 35 кг/м 2 и были случайным образом распределе-
ны для приема летрозола или КЦ на срок до пяти циклов 
лечения. Начальные дозы составляли 50 мг КЦ или 2,5 
мг летрозола; дозы увеличивали, если не было ответа, на 
100 и 5 мг, соответственно, до максимальных 150 и 7,5 мг. 
При приеме летрозола совокупная частота овуляции была 
выше – 61,7% по сравнению с 48,3% (P<0,001). Живоро-
ждение было достигнуто у 103 из 374 (27,5%) пациенток, 
принимавших летрозол, и у 72 из 376 (19,1%) в группе 
КЦ (соотношение частот – 1,44, 95% ДИ: 1,10–1,87). Не 
было значительных межгрупповых различий в отноше-
нии потери беременности (31,8% в группе летрозола и 
29,1% в группе КЦ) или беременности двойней (3,4% и 
7,4%, соответственно).

В Кокрановском обзоре 2014 года в 26 РКИ (n = 5560 
женщин) летрозол сравнивали с плацебо, КЦ или лапаро-
скопическим сверлением яичников. В 15 исследованиях 
(n = 2816) частота клинической беременности при при-
еме летрозола была выше, чем при приеме КЦ (OR 1,40, 
95% ДИ: 1,18–1,65). В девяти исследованиях, сравнива-
ющих летрозол с КЦ (n = 4783 женщины), OR для жи-
ворождений был в пользу летрозола (OR 1,64, 95% ДИ: 
1,32–2,04). В 11 исследованиях (n = 2385) наблюдалось 
снижение частоты многоплодной беременности при ис-
пользовании летрозола по сравнению с другими препара-
тами, вызывающими овуляцию (OR 0,38, 95% ДИ: 0,17–
0,84). Не было получено доказательств разницы в частоте 
возникновения синдрома гиперстимуляции яичников 
между летрозолом и КЦ или летрозолом и плацебо; одна-
ко данный синдром был редким осложнением [12].   

Таким образом, летрозол может использоваться в ка-
честве терапии первой линии у женщин с ановуляторным 
бесплодием, у которых отсутствуют другие факторы бес-
плодия.

Цель исследования: представить клинический слу-
чай живорождения дихориальной триамниотической 
тройни после стимуляции овуляции ингибиторами аро-
матазы при синдроме поликистозных яичников.

Материалы и методы: В статье описан клинический 
случай живорождения дихориальной триамниотической 
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тройни после стимуляции ингибиторами ароматазы при 
синдроме поликистозных яичников у пациентки с пер-
вичным бесплодием, связанным с отсутствием овуляции, 
пролеченной в МКЦР «PERSONA» (Алматы, Казахстан).

Информация о пациенте: Пациентка М. 2000 г.р., об-
ратилась в МКЦР «PERSONA» с жалобами на отсутствие 
беременности в течение 1,5 года при регулярной половой 
жизни без использования методов контрацепции. 

Анамнез жизни: Беременностей – 0. Туберкулез, ви-
русный гепатит А, кожно-венерические заболевания от-
рицает. Травмы, операции, гемотрансфузии отрицает. 

Клинические данные: Рост – 163 см, вес – 50 кг, ИМТ 
– 18,8. 

 Менструальная функция: Менархе в 13 лет, менстру-
ации по 3-4 дня, умеренные, безболезненные, нерегуляр-
ные, с задержками до 10- 15 дней.  Дата последней мен-
струации: 02.10.2020г.  Половая жизнь – с 18 лет. Брак 
первый, зарегистрированный. Объективные данные – без 
особенностей. У супруга брак тоже первый, детей нет. 

Диагностика: 
Данные лабораторных и инструментальных исследо-

ваний в МКЦР «PERSONA»: Гормоны: АМГ – 11,2  нг/мл, 
ФСГ – 3,35 МЕ/мл, ЛГ – 9,1 МЕ/мл., Пролактин – 531,4 
мМЕ/л, Тестостерон – 0,78 нмоль/л, ТТГ – 1,34мМЕ/л.

Анализы на ИППП – отрицательно. 
Ультразвуковое исследование органов (УЗИ) органов 

малого таза: Размеры матки в пределах нормы. Мульти-
фолликулярное строение яичников. Объемных образова-
ний не обнаружено. 

Метросальпингография: Обе маточные трубы проходимы. 
Спермограмма супруга: Нормозооспермия. (Кол/во 

сперм. в 1 мл. – 36м/мл, А+В – 50%, сперматозоиды с 
нормальной морфологией – 8%). 

Кариотипы обоих супругов в пределах нормы.  
Из  анамнеза отмечает периодически появляющие-

ся фолликулярные кисты. Лечение: Учитывая   нерегу-
лярный ановуляторный менструальный цикл и данные 
полного лабораторно-инструментального обследования, 
рекомендовано проведение стимуляции овуляции с даль-
нейшим назначением триггера.

Была проведена стимуляция овуляции ингибитором 
ароматазы (летрозол, KERN PHARMA, S.L., Испания) с 5 
дня менструального цикла в дозировке 5 мг/ сут в течение 
5 дней. На фоне стимуляции отмечается рост 2-х фолли-
кулов. При достижении одним из фолликулов размера 18-
20 мм был назначен триггер в виде ХГЧ (Хорионический 
Гонадотропин Человеческий, Московский Эндокринный 
завод, Россия) в дозировке 5000 Международных Единиц 
(МЕ) внутримышечно. При контрольном ультразвуковом 
осмотре через 48 часов после триггера на факт овуляции  
отмечается персистенция фолликула, овуляция не уста-
новлена. 

Вторая стимуляция была назначена так же летрозолом 
в дозировке 5,0 мг/сут. в течение 7 дней. Отмечается рост 
1- го фолликула в правом яичнике при фолликулометрии. 
С учетом предыдущей ситуации был назначен двойной 
триггер: ХГЧ 10 000 ЕД внутримышечно + диферелин 
0,1 мг подкожно (Ipsen Pharma Biotech, Франция).  На 
контрольном УЗИ факт овуляции подтвержден наличием 
желтого тела и появлением жидкости в позадиматочном 
пространстве. Для поддержки лютеиновой фазы был 
назначен прогестерон вагинально (Гинопрогест, Exeltis 
HealthcareS.L., Испания) в дозировке 200 мг * 2 р/день на 
14 дней. Беременность не наступила. 

При третьей стимуляции на фоне приема летрозола 
5,0 мг/сут. с 5 дня цикла в течение 5 дней был замечен 

рост двух фолликулов справа. При достижении фоллику-
лами диаметра 19-20 мм, введен триггер: ХГЧ 10 000 ЕД 
внутримышечно + диферелин 0,1 мг подкожно.  После 
установления факта овуляции назначена поддержка лю-
теиновой фазы препаратом Гинопрогест в дозировке 200 
мг * 2 р/день.  Через 2 недели установлен уровень β-ХГЧ 
в крови 728,9 мЕД/мл, прогестероновая поддержка в ва-
гинальной форме (Гинопрогест) по 200 мг * 2 р/день про-
должена еще на 2 недели. 

Результаты: Через одну неделю после положитель-
ного результата β-ХГЧ проведено УЗИ малого таза, при 
котором выявлено 2 плодных яйца в полости матки. Под-
держка беременности продолжена в той же дозировке. 
Еще через 2 недели на УЗИ ОМТ выявлено 2 плодных 
яйца и 3 эмбриона, соответствующие сроку гестации. Вы-
ставлен диагноз: Беременность тройней. С учетом аку-
шерских рисков, пациентке было предложено проведение 
редукции одного плода, от чего пациентка категорически 
отказалась. Для дальнейшего ведения беременности была 
направлена в поликлинику по месту жительства. 

Беременность протекала на фоне железодефицитной 
анемии легкой степени.  Биохимический скрининг в 12 
недель не выявил отклонений сывороточных маркеров 
для хромосомной патологии плодов. 

УЗИ от 13.04.2021 года: Беременность 12 недель ± 
2 дня. Дихориальная триамниотическая тройня. Длина 
шейки матки 37 мм, внутренний зев закрыт.

С учетом высоких рисков невынашивания беремен-
ности рекомендована хирургическая коррекция шейки 
матки. В сроке 15-16 недель в условиях стационара про-
изведена хирургическая коррекция шейки матки по Лю-
бимовой-Мамедалиевой. Операция прошла  без осложне-
ний, пациентка отпущена домой с рекомендациями. 

В сроке 30 недель пациентка обратилась в приемный 
покой родильного дома 3 уровня с жалобами на схват-
кообразные боли внизу живота регулярного характера. 
Схватки  – 2-3 за 10 мин, по 20-25 сек, слабой силы. При 
осмотре был выставлен диагноз: Беременность 30 не-
дель. Дихориальная, триамниотическая тройня. 1 период 
родов.  ИЦН.   Учитывая срок беременности 30 недель, 
дихориальную, триамниотическая тройню, 1 период ро-
дов, решено родоразрешать путем операции кесарево 
сечение в экстренном порядке. В результате кесарева се-
чения родились 3 недоношенных ребенка. Пол первого 
ребенка – мужской, вес – 902 г, рост – 31 см, оценка по 
шкале Апгар – 3/5 баллов. Второй ребенок – женского 
пола, вес – 924 г, рост – 32 см., оценка по шкале Апгар – 
4/6 баллов. Третий ребенок – женского пола,  вес – 916 г, 
рост – 32 см, оценка по шкале Апгар – 4/6 баллов. 

Диагноз при рождении: Недоношенность в сроке 30 
недель. РДС 1 типа. ДН II степени. Ателектазы легких. 
Морфофункциональная незрелость. Экстремально низ-
кая масса тела. 

После оказания реанимационных мероприятий сразу 
после родов все трое детей были госпитализированы в 
отделение реанимации новорожденных. На 25 день жиз-
ни, учитывая положительную динамику, были переве-
дены в отделение патологии новорожденных. За период 
пребывания в отделении отмечается купирование патоло-
гических состояний, улучшение общего состояния, при-
бавка веса, в связи с чем на 45 день жизни дети весом 
2403 гр., 2234 гр., 1985гр. были выписаны для дальней-
шей лазерной коагуляции сетчатки хориоретинальных 
повреждений. Оперативное лечение прошло успешно. В 
данный момент состояние детей оценивается как  удов-
летворительное и они находятся с матерью дома. 
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Обсуждение: Опубликовано много литературных 
данных о том, что частота многоплодной беременности 
при стимуляции ИА намного ниже, чем при применении 
других препаратов [13]. Связано это в основном с тем, 
что ИА провоцируют рост одного фолликула, хотя воз-
можно и созревание 2-х или 3-х фолликулов, как в дан-
ном клиническом случае. 

В нашем случае ситуация также осложнилась дихо-
риальной тройней из двух плодных яиц, визуализировав-
шихся при первом УЗИ. 

Первоначально считалось, что недоношенные дети, 
рожденные в сроке 32 недели и более, имели такие же от-
даленные результаты, как доношенные дети. Однако не-
давние исследования показали, что недоношенные дети 
подвергаются значительно более высокому риску респи-
раторных заболеваний, требующих госпитализации, име-
ют более низкий IQ и плохую успеваемость. С увеличе-
нием недоношенности повышается риск инвалидности, 
включая церебральной паралич, нарушения слуха и зре-
ния и вероятность неонатальной смерти [14].

Японские исследоватетели провели опрос 96 матерей 
тройняшек для изучения антенатальных осложнений при 
тройной беременности и веса тройни при рождении, а 
также сравнили с результатами контрольной группы из 
122 матерей близнецов. В данном исследовании антена-
тальные осложнения возникали примерно в 80% случа-
ев беременности как тройней, так и двойней. При мно-
гоплодной беременности частота токсикоза беременных 
составила 25,0%, анемии – 47,9%. Достоверной разницы 
в частоте антенатальных осложнений, токсикоза бере-
менных и анемии между тройней и двойней не выявле-
но. С другой стороны, частота преждевременных родов 
и угрозы выкидыша была выше при тройнях (70,8% и 
34,4%, соответственно), чем при беременности двой-
ней (45,9% и 12,3%, соответственно). Средний вес при 
рождении был 1831,7 г на каждый  отдельный плод из 
тройни и 5495,0 г на каждую тройню. Среди тройняшек, 
94,7% имели низкую массу тела при рождении (<2500 г) 
[15]. 

Согласно данным американских авторов, более 9 из 
10 тройняшек рождаются недоношенными (< 37 полных 
недель гестации) по сравнению с <1 из 10 одноплод-
ных младенцев. Средний вес новорожденного из тройни 
(1698 г) вдвое меньше, чем у одноплодного новорожден-
ного (3358 г). Младенческая смертность при тройнях и 
других многоплодных родах более высокого порядка в 12 
раз выше, чем при одноплодных (93,7 по сравнению с 7,8 
младенческих смертей на 1000 живорождений) [16]. 

Пациентки с многоплодной беременностью состав-
ляют группу высокого риска в отношении развития ма-
теринских и перинатальных осложнений. Это напрямую 

Дата Событие

08.11.2020г. Обращение к репродуктологу для планирования беременности.

25.02.2021г. Визуализация 2х плодных яиц в полости матки после стимуляции овуляции.

20.03.2021 г. Взятие на учет в Женскую консультацию по ведению беременности. 

13.04.2021г. 1-ый УЗИ скрининг плодов.

30.04.2021г. Коррекция ИЦН по Любимовой-Мамедалиевой.

14.08.2021г. Проведение экстренного кесарево сечения в сроке 30 недель.

04.10.2021г. Выписка детей домой из отделения патологии новорожденных с положительной динамикой.

связано с тем, что эволюционно организм беременной 
женщины приспособлен для вынашивания одного плода 
[17].

Точный механизм развития монозиготных много-
плодных беременностей все еще недостаточно изучен 
и необходимо осознавать риски при росте 2-х и более 
фолликулов в процессе стимуляции овуляции. Пациен-
ты должны быть информированы о возможном насту-
плении многоплодной беременности в таких ситуациях. 
Целесообразно со стороны репродуктологов предложить 
остановить стимуляцию и пропустить данный цикл для 
планирования беременности, предупредив пациента об 
обязательной контрацепции. В случае отказа пациенты 
должны быть готовы к редукции одного из плодов, хотя 
это тоже психологически тяжелый вопрос. Вынашиваю-
щие многоплодную беременность — это особый контин-
гент, нуждающийся в проведении тщательного монито-
ринга на всех этапах беременности.

Успешное вынашивание многоплодных беременно-
стей, а также выхаживание новорожденных зависит от 
преемственности в работе всех уровней оказания аку-
шерско-гинекологической помощи и отделения новоро-
жденных, что и было продемонстрировано в данном кли-
ническом случае. 

Заключение: Активное использование для стимуля-
ции овуляции в практике репродуктологов таких препа-
ратов, как антиэстрогены, ингибиторы ароматазы помог-
ли забеременеть многим пациенткам  с ановуляторной 
формой бесплодия. Но наряду с этим возросли и риски 
наступления многоплодной беременности вследствие со-
зревания двух и более фолликулов на фоне приема этих 
препаратов. Пациенты должны быть предупреждены и 
быть готовы морально и физически как к вынашиванию 
многоплодной беременности, так и к факту редукции эм-
брионов. 

Немаловажным фактом является преемственность и 
совместная работа репродуктолога и акушеров-гинеко-
логов на уровне первичной медико-санитарной помощи 
при  вынашивании такой беременности, а также неонато-
логов – для дальнейшего выхаживания детей.
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LIVE BIRTH OF DICHORIOUS TRIAMNIOTIC TRIPLE AFTER OVULATION 
STIMULATION BY AROMATASE INHIBITORS IN POLYCYSTIC OVARIAN 

SYNDROME: A CLINICAL CASE

A. Abshekenova1, S. Babadzhanova2, Sh. Karibayeva1 
1International Clinical Center for Reproductology «PERSONA,» Almaty, the Republic of Kazakhstan;

2State Utility Company on the Right of Economic Management «City Polyclinic No. 10», 
Almaty, the Republic of Kazakhstan

Relevance: Polycystic ovary syndrome is the most common hormonal disease in women and is noted in approximately 80% 
of women with anovulatory infertility. Today, aromatase inhibitors are used as first-line therapy in women with anovulatory 
infertility who lack other infertility factors.

The purpose was to present a clinical case of live birth of dichoral triamniotic triplets after ovulation stimulation with 
aromatase inhibitors in polycystic ovary syndrome.

Methods: The article describes the clinical case of live birth of dichorial triamniotic triplets after stimulation with aromatase 
inhibitors in polycystic ovary syndrome in a patient with primary infertility associated with lack of ovulation.

Results: By publication, the triplets born with a favorable outcome, and the mother, were discharged from the maternity 
hospital. 

Conclusion: The active use of such drugs as antiestrogens and aromatase inhibitors to stimulate ovulation in the practice 
of reproductologists has helped many patients with anovulatory infertility become pregnant. At the same time, the risks of 
multiple pregnancies also increase due to the drug-induced maturation of two and more follicles. Patients should be warned and 
be prepared mentally and physically both for carrying a multiple pregnancy and for the fact of embryo reduction. 

Such pregnancy requires successive and joint attention of a fertility specialist and obstetricians at the PHC level and 
neonatologists while further nursing the children. 

Keywords: anovulatory infertility, ovulation stimulation, polycystic ovary syndrome (PCOS), aromatase inhibitors, multiple 
pregnancy.
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ПОЛИКИСТОЗДЫ АНАЛЫҚ БЕЗДЕР СИНДРОМЫ КЕЗІНДЕГІ АРОМАТАЗА 
ИНГИБИТОРЛАРЫМЕН ОВУЛЯЦИЯНЫ СТИМУЛЯЦИЯ ЖАСАУ АРҚЫЛЫ ПАЙДА 

БОЛҒАН ДИХОРИЯЛЫҚ ТРИАМНИОТИКАЛЫҚ ҮШТІКТІҢ ТІРІ ТУЫЛУЫНЫҢ 
КЛИНИКАЛЫҚ ЖАҒДАЙЫ

А.Т. Абшекенова1, С.Д. Бабаджанова2, Ш.К. Карибаева1

1«PERSONA» халықаралық клиникалық репродуктология орталығы, Алматы, Қазақстан Республикасы;
2«№ 10 қалалық емхана» шаруашылық жүргізу құқығындағы мемлекеттік коммуналдық кәсіпорны, 

Алматы, Қазақстан Республикасы.

Өзектілігі: Поликистозды аналық бездер синдромы әйелдерде жиі кездесетін гормондық ауру болып табылады 
және аналық бедеулігі бар әйелдердің шамамен 80%-  ында атап өтіледі. Бүгінгі таңда ароматаза ингибиторлары  беде-
уліктің басқа факторлары жоқ ановуляторлық бедеулігі бар әйелдерде бірінші кезектегі терапия ретінде қолданылады.

Зерттеу мақсаты: Поликистозды аналық бездер синдромы кезіндегі ароматаза ингибиторларымен жасалған ову-
ляция стимуляциясынан кейін пайда болған дихориальды триамниотиялық үшемдердің тірі тууының клиникалық 
жағдайын ұсыну.

Әдістер: Мақалада  овуляцияның жоқтығына байланысты алғашқы бедеулікпен ауыратын науқаста поликистоз-
ды аналық бездерді ароматаза ингибиторларымен стимуляциядан кейін дихоральды триамниотиялық үшемдердің тірі 
тууының клиникалық жағдайы сипатталады.

Нәтижелері: Мақала жарияланған сәтте қолайлы нәтижемен туған триплеттер анасымен бірге перзентханадан 
шығарылды . 

Қорытынды: Репродуктологтардың тәжірибесінде овуляцияны ынталандыру үшін антиэстроген, ароматаза ин-
гибиторлары сияқты препараттарды белсенді қолдану ановуляциялық бедеулігі бар көптеген науқастарға жүкті бо-
луға көмектесті. Бірақ сонымен қатар, осы препараттарды қабылдау кезінде екі немесе одан да көп фолликулалардың 
пісіп-жетілуіне байланысты көпұрықты жүктілік қаупі де артты. Пациенттер көпұрықты жүктілікке де, эмбриондар-
дың редукци фактісіне де ақыл-ой және физикалық  тұрғыда дайын болуы керек және ескертілуі керек.

Айта кету керек, мұндай жүктілікті жүргізуде репродуктолог пен акушер-гинекологтардың алғашқы медицина-
лық-санитарлық көмек деңгейіндегі, сондай-ақ неонатологтардың балаларды одан әрі емізудегі сабақтастығы мен бір-
лескен жұмысы маңызды факт болып табылады.

Кілт сөздер: ановуляторлық бедеулік, овуляциялық стимуляция, полицистикалық овари синдромы (ПКОС), арома-
таза ингибиторлары, жүктіліктің еселігі. 
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ИСХОДЫ БЕРЕМЕННОСТИ У ПАЦИЕНТОК С ТРУБНЫМ ФАКТОРОМ 
БЕСПЛОДИЯ ПОСЛЕ ЛАПАРОСКОПИЧЕСКОГО ЛЕЧЕНИЯ
Ж.Т. Амирбекова1, М.Д. Аушева1, С.Д. Байтемирова1, К.В. Комарова1, Д.А. Осипенко1

1НАО «Медицинский Университет Караганды», Караганда, Республика Казахстан

Аннотация 
Актуальность: Частота бесплодных браков в Казах-

стане варьирует в пределах 15%. Это примерно 20 тысяч 
пар, то есть каждая шестая семья в Казахстане бесплод-
на. Для решения данной проблемы в 2021 году стало воз-
можным проведение ЭКО по государственной программе 
«Ансаған сәби». К 2022 году количество квот по данной 
программе выросло до 7 тыс. Однако в случае трубно-
го фактора бесплодия существует вероятность достичь 
естественной беременности после проведения малоинва-
зивной хирургии.

Цель исследования - анализ исходов беременности у 
пациенток с трубным фактором бесплодия после лапаро-
скопического лечения.

Методы: Всего в исследование были включены 190 
пациенток, перенесших лапароскопию по поводу трубно-
го фактора бесплодия в период с февраля 2018 по январь 
2019 гг. в отделении оперативной гинекологии Регио-
нального акушерско-гинекологического центра (РАГЦ) г. 
Караганды. Пациентки были разделены на группы в за-
висимости от тяжести тазовых спаек, гидросальпинкса и 
строения фимбрий. В статье представлен анализ влияния 
заболеваний фаллопиевых труб на послеоперационные 
исходы спонтанной беременности после лапароскопиче-
ского лечения.

Результаты: Беременность наступила у 88 из 190 
пациенток, включённых в исследование (частота насту-
пления беременности – 46,3%). Выявлено, что спайки 
малого таза, гидросальпинкс и повреждение бахромок 
фаллопиевых труб влияют на частоту естественной бе-
ременности после операции. В 19 из 88 случаев (21,6%) 
была зафиксирована внематочная беременность. Периту-
барные спайки и повреждение структуры фимбрий зна-
чительно увеличивали частоту послеоперационной вне-
маточной беременности (р<0,001).

Заключение: Было определено, что тазовые спайки, 
перитубарные спайки, гидросальпинкс и повреждение 
бахромок фаллопиевых труб могут влиять на исходы по-
слеоперационной беременности и привести к отсутствию 
естественной беременности после операции. Частота 
внематочной беременности увеличивается со степенью 
спаечного процесса в малом тазу и степенью поврежде-
ния бахромок фаллопиевых труб.

Ключевые слова: лапароскопия, трубное бесплодие, 
частота наступления беременности (ЧНБ), трубная бе-
ременность.

 
Введение: Согласно данным статистического сборни-

ка «Здоровье населения Республики Казахстан и деятель-
ность организаций здравоохранения в 2017 г.», частота 
бесплодных браков в Казахстане варьирует в пределах 
15%. Это примерно 20 тысяч пар, то есть каждая шестая 
семья в Казахстане бесплодна [1]. Для решения данной 
проблемы в 2021 году стало возможным проведение ЭКО 
по государственной программе «Ансаған сәби». К 2022 
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году количество квот по данной программе выросло до 7 
тыс. Однако в случае трубного фактора бесплодия (ТФБ) 
существует вероятность достичь естественной беремен-
ности после проведения малоинвазивной хирургии.

Трубное бесплодие вызывается изменениями в струк-
туре и функции фаллопиевых труб в результате хрониче-
ского сальпингита, перитубарного воспаления и аномаль-
ного развития фаллопиевых труб. Данные  изменения, 
снижают перистальтику и влияют на захват яйцеклетки, 
оплодотворение и транспорт оплодотворенных яйцекле-
ток [2]. С тех пор, как Fervers впервые выполнил лапа-
роскопический лизис спаек в 1933 году и применил эн-
доскопическую технологию лечения, лапароскопия стала 
наиболее часто используемым методом лечения ТФБ во 
всем мире. Однако послеоперационное наблюдение по-
казывает, что у части пациенток все еще отмечаются неу-
довлетворительные исходы беременности [3-7]. 

В настоящем исследовании изучались исходы бере-
менности у пациенток с ТФБ, чтобы определить клини-
ческую ценность лапароскопии при лечении ТФБ.

Цель исследования – анализ исходов беременности у 
пациенток с трубным фактором бесплодия после лапаро-
скопического лечения.

Материалы и методы: Ретроспективно проанализи-
рованы клинические данные 200 пациенток, перенесших 
лапароскопию по поводу ТФБ в период с февраля 2018 
г. по январь 2019 г. в отделении оперативной гинеколо-
гии Регионального акушерско-гинекологического центра 
(РАГЦ) г. Караганда. 

Всего критериям включения соответствовали 190 па-
циенток. Возраст исследуемых колебался от 20 до 40 лет, 
средний возраст пациенток составил 34±2,1 года. Пери-
од бесплодия составил 1-14 лет, средняя продолжитель-
ность – 4 года. Структура бесплодия включала 87 случаев 
(45,7%) первичного бесплодия и 103 случая (54,3%) вто-
ричного бесплодия. Достоверных статистических разли-
чий между группами по вышеперечисленным показате-
лям отмечено не было.

Критерии включения: 1. Небеременные женщины ре-
продуктивного возраста, состоящие в браке более одного 
года, живущие нормальной половой жизнью и не прини-
мающие мер контрацепции. 2. Диагностированный ТФБ.

Критерии исключения: 1. Бесплодие, вызванное дру-
гими причинами (мужской фактор, неуточненное беспло-
дие и т.п.). 2. Маточный и цервикальный фактор (нали-
чие миом, эндометрит, окклюзия цервикального канала и 
т.п.). 3. Эндокринные декомпенсированные заболевания, 
эндокринный фактор бесплодия. 4. Острые воспалитель-
ные заболевания малого таза. 

Критерии группировки пациенток, включённых в ис-
следование

Пациенты были сгруппированы согласно тяжести та-
зовой адгезии, тяжести гидросальпинкса и фимбриально-
го строения фаллопиевых труб (таблица 1). Из 190 паци-
енток, включенных в исследование, у 140 были тазовые 
спайки (73.6%), у 66 был гидросальпинкс (34.7%), и у 129 
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были аномальные структуры фимбрий, включая атрезию 
фаллопиевых труб, аномальное развитие бахромок и дис-
тальная обструкция (67.8%).

Критерии оценки и классификации тазовой адгезии: 
отсутствие спаек (балл: 0); легкая адгезия: пленчатая 
<25% (1 балл); перепончатая 25-50% (2 балла); умерен-
ная адгезия: пленчатая ≥5% (3 балла); плотная <25% 
(4 балла); сильная адгезия: плотная 25-50% (5 баллов); 
плотная ≥50% (6 баллов).

Критерии оценки и классификации тяжести гидро-
сальпинкса: если диаметр дистального конца фаллопие-
вой трубы гидросальпинкса был <1,5 см, он определялся 
как легкий гидросальпинкс; при 1,5–3,0 см, он опреде-
лялся как умеренный гидросальпинкс, а при > 3,0 см, он 
определялся как тяжелый гидросальпинкс.

Критерии оценки и классификации фимбриального 
строения фаллопиевых труб: строение бахромок клас-
сифицировали в зависимости от того, повреждена ли 
слизистая ткань бахромок фаллопиевых труб, что было 
выявлено при лапароскопии. Когда слизистая оболочка 
фимбрий была интактной и имела нормальный цвет, па-
циенты определялись как имеющие интактные фимбрии 
(слабая степень поражения). Пациентки, у которых при-
сутствовала только часть ткани слизистой оболочки фим-
брии, ткань фимбрии была частично обернута и срослась, 
были определены как имеющие сохраненные фимбрии 
(средняя степень поражения). Пациентки, у кого не было 
ткани слизистой оболочки бахромок или очень мало сли-
зистой оболочки бахромок, были определены как имею-
щие разрушение структуры бахромок (тяжёлая степень).

Таблица 1 – Распределение пациенток, включённых в исследование, по степени тяжести состояния

Таблица 2 – Влияние спаечного процесса малого таза на послеоперационный исход беременности

Хирургические процедуры
Всем пациенткам была проведена комбинированная гистероскопия и лапароскопия. При обнаружении патологии, 

дефекты были исправлены. Тем, у кого были обнаружены тазовые спайки, была произведена операция по их лизису, 
при обнаружении гидросальпинкса, перитубарных спаек – пластика и восстановление фаллопиевой трубы, сальпин-
гостомия.

Статистический анализ
Данные были импортированы в программу SPSS 17.0 для анализа. Проценты сравнивались с использованием кри-

терия χ2. Уровень контроля: α = 0,05. P <0,05 считался статистически значимым.
Результаты:
Тазовая адгезия и послеоперационные исходы беременности
Из 140 пациенток со спайками малого таза у 64 была легкая степень спаек, у 46 из них наступила спонтанная бере-

менность в течение 2 лет после операции (частота наступления естественной беременности (ЧНБ) – 71,08%). Еще 47 
пациенток имели спаечный процесс средней степени тяжести. У 24 из них наступила спонтанная беременность в тече-
ние 2 лет после операции (ЧНБ – 51,06%). У 29 пациенток была диагностирована выраженная спаечная форма, из них 
у 8 наступила спонтанная беременность в течение 2 лет после операции (ЧНБ = 27,58%). Эти результаты показывают, 
что ЧНБ снижается по мере увеличения степени спаечного процесса в малом тазу. Разница между группами не была 
статистически значимой (χ 2 = 16,486, P = 0,003) (таблица 2).

Степень тяжести Группа 1 – пациентки с 
тазовой адгезией

Группа 2 – пациентки с 
гидросальпинкcом

Группа 3 – пациентки с 
поражением структуры 

фимбрий
Слабая/легкая степень 64 7 41

Средняя/умеренная
 степень

64 17 61

Тяжелая степень 29 42 27

Итого 140 66 129

Группа Общее количество 
случаев

Количество 
беременностей

Случаи отсутствия 
беременности

Вероятность 
наступления 
естественной 

беременности, %
Группа слабой адгезии 64 46 18 71,8

Группа средней адгезии 47 24 23 51,06

Группа тяжелой адгезии 29 8 21 27,58

Итого 140 78 62 55,72
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Гидросальпинкс и послеоперационные исходы беременности
Из 66 пациенток с гидросальпинксом у 7 был гидросальпинкс легкой степени, у 3 из них наступила спонтанная 

беременность в течение 2 лет после операции (ЧНБ – 42,86%). Еще 17 пациенток имели гидросальпинкс средней 
степени тяжести, у 2 из них наступила самостоятельная беременность в течение 2 лет после операции (ЧНБ – 11,7%). 
Гидросальпинкс тяжелой степени тяжести был у 42 пациенток, у 7 из них наступила самопроизвольная беременность в 
течение 2 лет после операции (ЧНБ – 16,66%). Эти результаты показывают, что более высокая степень тяжести гидро-
сальпинкса оказывает более сильное влияние на послеоперационную естественную беременность. ЧНБ у пациенток с 
гидросальпинксом тяжелой степени была значительно ниже, чем у пациенток с гидросальпинксом легкой или средней 
степени тяжести. Разница между группами не была статистически значимой (χ 2 = 3,457, P = 0,485) (таблица 3).

Фимбриальное строение фаллопиевых труб и послеоперационные исходы беременности
Из 41 пациентки с интактными фимбриями у 30 наступила спонтанная беременность в течение 2 лет после опера-

ции (ЧНБ – 73,17%). Всего у 61 пациентки сохранились фимбрии, у 27 из них наступила самостоятельная беремен-
ность в течение 2 лет после операции (ЧНБ – 44,26%). Еще у 27 пациенток были повреждены фимбрии, у двух из них 
наступила самопроизвольная беременность в течение 2 лет после операции (ЧНБ – 7,4%). Эти результаты показывают, 
что тяжесть повреждения структуры фимбрий прямо пропорционально влияет на послеоперационную естественную 
беременность. ЧНБ у пациенток с поврежденными фимбриями была значительно ниже, чем у пациенток с сохранен-
ными и интактными фимбриями, причём разница была статистически значимой (χ 2 = 28,470, P< 0,001) (таблица 4).

Корреляция между поражением фаллопиевых труб и частотой послеоперационной внематочной беременности
Тазовые спайки и внематочная беременность
Среди пациенток со спайками таза 78 забеременели естественным путем после операции. Из этих 78 у четырех 

наступила внематочная беременность (частота внематочной беременности – 5,12%). Из четырех пациенток с внематоч-
ной беременностью у двух были легкие тазовые спайки (частота внематочной беременности – 4,34%), у одной были 
умеренные тазовые спайки (частота внематочной беременности – 4,16%) и у одной были тяжелые тазовые спайки 
(частота внематочной беременности – 12,5%). Не было существенной разницы в частоте внематочной беременности 
между различными степенями тяжести спаек таза (χ 2 = 0,997, P = 0,911) (таблица 5).

Группа Общее количество 
случаев

Количество 
беременностей

Случаи отсутствия 
беременности

Вероятность 
наступления 
естественной 

беременности, %
Легкая степень 

гидросальпинкса
7 3 4 42,86

Умеренная степень 
гидросальпинкса

17 2 15 11,7

Тяжелая степень 
гидросальпинкса

42 7 36 16,666

Итого 66 12 55 20,2

Таблица 3 – Влияние гидросальпинкса на послеоперационный исход беременности

Группа пациенток Общее количество 
случаев

Количество 
беременностей

Случаи отсутствия 
беременности

Вероятность 
наступления 
естественной 

беременности, %
Группа с интактными 

бахромками
41 30 11 73,17

Группа со структурно 
сохраннымибахромками

61 27 34 44,26

Группа со структурно 
поврежденными 

бахромками

27 2 25 7,4

Итого 129 59 70 45,7

Таблица 4 – Влияние строения бахромок фаллопиевой трубы на послеоперационный исход беременности
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Таблица 5 – Влияние степени тяжести тазовых спаек на частоту внематочной беременности

Таблица 6 – Влияние степени тяжести гидросальпинкса на частоту внематочной беременности

Группа пациенток Количество 
беременностей 

Количество 
внематочных 

беременностей 

Количество 
нормальных 

беременностей

Частота 
внематочной 

беременности (%)
Группа слабой адгезии 46 2 44 4,34

Группа средней адгезии 24 1 23 4,16

Группа сильной адгезии 8 1 7 12,5

Итого 78 4 74 5.12

Группа пациенток Количество 
беременностей 

Количество 
внематочных 

беременностей 

Количество 
нормальных 

беременностей

Частота 
внематочной 

беременности (%)
Легкая группа 

гидросальпинкса
3 1 1 33,33

Умеренная группа 
гидросальпинкса

2 1 1 50

Тяжелая группа 
гидросальпинкса

7 2 2 28,57

Итого 12 4 4 33,33

Гидросальпинкс и внематочная беременность
У 12 пациенток с гидросальпинксом беременность наступила естественным путем после операции. Из 12 у четырех 

была внематочная беременность (частота внематочной беременности – 33,33%). Из четырех пациенток, у одной был лег-
кий гидросальпинкс (частота внематочной беременности – 33,33%), у другой был умеренный гидросальпинкс (частота 
внематочной беременности – 50%), а у двух был тяжелый гидросальпинкс (частота внематочной беременности – 28,57%). 
Эти результаты показывают, что частота внематочной беременности была выше у пациенток с гидросальпинксом, но 
достоверной разницы между различными степенями поражения отмечено не было (χ 2 = 0,321, P = 0,989) (таблица 6).

Обсуждение: Тазовая адгезия является основной причиной ТФБ. В Европейских рекомендациях по предотвращению 
спаек в гинекологической хирургии Европейского общества гинекологической эндоскопии (ESGE) выявлена четкая кор-
реляция между спаечным процессом и бесплодием [8]. В настоящем исследовании лапароскопическое лечение тазовых 
спаек легкой и средней степени тяжести было эффективным. Было обнаружено, что ЧНБ увеличивалась по мере умень-
шения тяжести тазовых спаек. Однако, хотя лапароскопическая операция по лизису перитонеальных спаек эффективна 
при лечении спаек легкой и средней степени тяжести, у пациенток с тяжелыми тазовыми спайками не только трудно вос-
становить наружную анатомическую структуру фаллопиевых труб, но и легко вызвать новую травму, тем самым создавая 
новые спайки. Кроме того, у этих больных серьезно нарушена внутренняя физиологическая функция фаллопиевых труб, 
поэтому послеоперационный эффект неудовлетворителен. Таким образом, у пациенток с тяжелыми тазовыми спайками 
целью операции должно быть создание благоприятных условий для последующего лечения (например, применения ВРТ).

Риск послеоперационной внематочной беременности возрастает по мере увеличения тяжести разрушения фимбрий. 
Поскольку восстановить слизистую оболочку фаллопиевой трубы после патологических изменений в результате хирур-
гического лечения очень сложно, идеального метода предотвращения послеоперационной внематочной беременности и 
повторного образования спаек не существует. Решение этой проблемы требует дальнейшего изучения.

Заключение: Естественная беременность наступила в 88 из 190 случаев, ЧНБ составила 46,3%. В 19 из 88 случаев 
(21,6%) была зафиксирована внематочная беременность. Было определено, что тазовые спайки, перитубарные спайки, 
гидросальпинкс и повреждение бахромок фаллопиевых труб могут влиять на исходы послеоперационной беременности 
и привести к отсутствию естественной беременности после операции. Частота внематочной беременности увеличивается 
со степенью тяжести спаечного процесса в малом тазу и степенью повреждения бахромок фаллопиевых труб.

Необходимо проведение дальнейшего исследования в отношении факторов, влияющих на наступление естественной 
беременности после малоинвазивной хирургии.
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ЛАПАРОСКОПИЯЛЫҚ ЕМДЕУДЕН КЕЙІНГІ ТҮТІК БЕДЕУЛІГІ БАР 
НАУҚАСТАРДАҒЫ ЖҮКТІЛІК НӘТИЖЕЛЕРІ

Ж.Т. Амирбекова1, М.Д. Аушева1, С.Д. Байтемирова1, К.В. Комарова1, Д.А. Осипенко1

1НАО «Қарағанды қаласының медициналық университеті», Қарағанды, Қазақстан Республикасы

Өзектілігі: Қазақстанда бедеулік некелердің жиілігі 15% шегінде ауытқиды. 20 мыңға жуық жұп, яғни Қазақстан-
дағы әрбір алтыншы отбасы бедеулік танытуда. Бұл мәселені шешу үшін «Аңсаған Сәби» мемлекеттік бағдарламасы 
аясында 2021 жылы ЭКО жүргізуге мүмкіндік туды. 2022 жылға қарай бұл бағдарлама бойынша квоталар саны 7 
мыңға дейін артады. Бірақ түтік бедеулігі (ТБФ) жағдайында аз инвазивті операциядан кейін табиғи жүктілікке қол 
жеткізуге болады.

Зерттеудің мақсаты лапароскопиялық емдеуден кейін түтік факторы бедеулігі бар науқастардағы жүктілік нәти-
желерін талдау болды.

Әдіс-тәсілдері: 2018 жылдың ақпаны мен 2019 жылдың қаңтары аралығында зерттеуге Қарағанды қаласындағы 
Облыстық акушерлік және гинекология орталығының (КАГО) оперативті гинекология бөлімшесінде туберкулез бой-
ынша лапароскопиядан өткен 190 науқас қатысты. Пациенттер жамбас буындарының адгезиясының ауырлығына, ги-
дросальпинкс пен фимбрия құрылымына байланысты топтарға бөлінді. Жатыр түтігі ауруларының лапароскопиялық 
емдеуден кейінгі өздігінен жүктіліктің операциядан кейінгі нәтижелеріне әсері талданды.

Нәтижелер: Зерттеуге қатысқан 190 пациенттің 88-інде жүктілік болған (жүктілік көрсеткіші – 46,3%). Жамбастың 
адгезиясы, гидросальпинкс және фаллопиялық түтіктердің фимбрияларының зақымдануы операциядан кейінгі табиғи 
жүктіліктің жиілігіне әсер ететіні анықталды. 88 жағдайдың 19-ында (21,6%) жатырдан тыс жүктіліктір келді. Пери-
тубальды адгезиялар және пили құрылымының зақымдануы операциядан кейінгі жатырдантысжүктіліктің жиілігін 
айтарлықтай арттырды (p<0,001).

Қорытынды: Жамбастың адгезиялары, перитубальды адгезиялар, гидросальпинкс және фаллопиялық түтік фим-
брияларының зақымдануы операциядан кейінгі жүктілік нәтижелеріне әсер етуі және операциядан кейін табиғи жүк-
тіліктің болмауына әкелуі мүмкін екендіг іанықталды. Жатырдан тыс жүктіліктің жиілігі жамбастағы адгезия дәреже-
сіне және фаллопиялық түтіктердің фимбрияларының зақымдану дәрежесіне қарай артады.

Түйінді сөздер: лапароскопия, түтікбедеулігі, жүктілік көрсеткіші, түтіктік жүктілік.
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PREGNANCY OUTCOMES IN PATIENTS WITH TUBAL INFERTILITY AFTER 
LAPAROSCOPIC TREATMENT

Zh.T. Amirbekova1, M.D. Ausheva1, S.D. Ваitemirova1, K.V. Komarova1, D.A. Osipenko1

1NAO «Medical University of Karaganda,» Karaganda, the Republic of Kazakhstan

Relevance: The frequency of infertile marriages in Kazakhstan varies within 15%. This is about 20 thousand couples, that 
is, every sixth family in Kazakhstan is infertile. To solve this problem in 2021, it became possible to conduct IVF under the 
state program «Ansagan Sabi». By 2022, the number of quotas for this program has grown to 7 thousand. However, in the case 
of tubal infertility factor, there is a chance of achieving a natural pregnancy after minimally invasive surgery.

The aim of the study was to analyze pregnancy outcomes in patients with tubal factor infertility after laparoscopic treatment.
Methods: The study included 190 patients who underwent laparoscopy for TFB in the period from February 2018 to 

January 2019 in the Department of Operative Gynecology of the Regional Obstetrics and Gynecological Center (RAGC) in 
Karaganda. The patients were divided into groups depending on the severity of pelvic adhesions, hydrosalpinx, and fimbria 
structure. The study analyzed the influence of fallopian tube diseases on postoperative outcomes of spontaneous pregnancy 
after laparoscopic treatment.

Results: Pregnancy occurred in 88 out of 190 patients included in the study (pregnancy rate – 46.3%). It was found that 
pelvic adhesions, hydrosalpinx and damage to the fimbriae of the fallopian tubes affect the frequency of natural pregnancy after 
surgery. In 19 cases out of 88 (21.6%), an ectopic pregnancy was recorded. Peritubal adhesions and damage to the pili structure 
significantly increased the incidence of postoperative ectopic pregnancy (p<0.001).

Conclusion: It has been determined that pelvic adhesions, peritubal adhesions, hydrosalpinx, and damage to the fallopian 
tube fimbriae can influence postoperative pregnancy outcomes and lead to the absence of a natural pregnancy after surgery. The 
frequency of ectopic pregnancy increases with the degree of adhesions in the pelvis and the degree of damage to the fimbriae 
of the fallopian tubes.

Key words: laparoscopy, tubal infertility, pregnancy rate, tubal pregnancy.
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ЖАТЫР  МОЙНЫНЫҢ  ЖЕТІЛУІ ҮШІН ПРОСТАГЛАНДИН  
Е1 СИНТЕТИКАЛЫҚ АНАЛОГЫН (МИЗОПРОСТОЛ) PER OS ҚОЛДАНУ

С.Ш. Исенова1, В.Е. Радзинский2, Г.М. Исина1, Б.Н. Бищекова1, Ж.Н. Қыпшақбаева1, 
Б.Қ. Қабыл1, Г.Ә. Әли1, Л.С. Зият1, А.Б. Асемов3

1“С.Д. Асфендияров атындағы Қазақ Ұлттық Медицина Университеті” КЕАҚ, Алматы, Қазақстан Республикасы;
2Ресей Халықтар достығы университеті, Мәскеу, Ресей Федерациясы;

3Әль-Фараби атындағы Қазақ Ұлттық Университеті, Алматы, Қазақстан Республикасы

Түйіндеме 
Өзектілігі:  босануды индукциялау жиілігі тұрақты 

түрде өсіп келеді және индустриалды дамыған елдерде 
жүкті әйелдердің төрттен бір бөлігі босануды ынталан-
дырады.

Зерттеудің мақсаты - жатыр мойнының жетілуі үшін 
простагландин Е1 0,2 мг (мизопростол)  синтетикалық 
аналогын per os қолдану кезінде тиімділігін бағалау және 
жедел босану жиілігіне, сондай-ақ аналық және мизопро-
столды қолданумен байланысты ана мен перинаталдық 
асқынулар. 

Әдістері: 2017 ж. «босану индукциясы» ҚР ДСМ ди-
агностикалау және емдеу хаттамасының негізінде мизо-
простол препаратымен 332 жүкті әйелдің жатыр мойнын 
босануға дайындау нәтижелеріне талдау жүргізілді. Зерт-
теу кезеңі-2021 жылдың қыркүйек-желтоқсан айлары.

Нәтижелері: Босану жолдарын дайындау барысында 
жүкті әйелдердің 93% - ында (309) ретті босану қызметі 
басталды. 6,9% жағдайда (23) жүргізілген алдын ала ин-
дукция барысында ретті босану қызметі басталған жоқ, 
бірақ жатыр мойыны Бишоп шкаласы бойынша 7 балл 
және одан жоғары жетілу дәрежесіне қол жеткізілді. Пре-
индукцияны қолданудың барлық 332 жағдайының ішінде 
жүкті әйелдердің 83,7% - ында (278) босану табиғи боса-
ну жолдары арқылы аяқталды. Кесарь тілігі операциясы 
шұғыл түрде жүкті әйелдердің 16,2% (54) өткізілді, бұл 
ретте босанудың жасырын фазасына кесарь тілігі босана-
тын әйелдердің 21,4% (11) және көп жағдайда босанудың 
белсенді фазасына 78,6% (43) жүргізілді.

Қорытынды: Парентеральді қолдануға арналған 
ерітінділер немесе суспензиялар түрінде мизопростолды 
дайындау мүмкіндігін қарастыруды ұсынамыз, олар па-
рентеральді қолдануға арналған дәрілік нысандарға қой-
ылатын талаптарға сәйкес келуі керек.

Түйінді сөздер:  Жатыр мойнын босануға дайындау, 
схема бойынша мизопростолды қабылдау.

Кіріспе: Жатыр мойынын босануға дайындау әлемде-
гі ең жиі орындалатын акушерлік процедуралардың бірі 
екені сөзсіз. Жатыр мойынын дайындау табиғи босану 
жолдары арқылы босану кезінде ана және ұрық тара-
пынан интранатальды қиындықтардың төмендеуіне әсер 
етеді, бұл кезде жүктілікті ұзарту және босанудың өздігі-
нен басталуын күту босану процедурасынан гөрі жоғары 
қауіп тудырады [1]. 

«Босану индукциясы» сөзі бойынша іздеу 1960 ж. 
бастап 2022 ж. дейінгі аралықта 3976-дан астам сілте-
ме береді. Жариялан ақпаратқа сәйкес босану индукци-
ясының жиілігі қарқынды өсуде, және дамыған елдерде 
мерзімді босанудың төрттен бірі және мерзімінен бұрын 
босану кезінде жүктіліктің  20-30%  индукцияланған бо-
лып табылады.  [2-5].

УДК: 618.5-085.2/.3
DOI: 10.37800/RM.2.2022.77-83

Босануды индукциялаудың түпкі мақсаты - босану-
дың стихиялық басталуына дейін жатырдың жиырылуын 
ынталандыру арқылы вагинальды босану. Босануды ын-
таландыру ана мен ұрық үшін жүктіліктің жалғасуы қа-
упінен, сондай-ақ процедурамен байланысты ықтимал 
қауіптерден (жедел босанудың көбеюі, ұрықтың жүрек 
ырғағының бұзылуымен жатырдың гиперстимуляциясы) 
асып түскен кезде көрсетілген [5]. 

Босану индукциясына ұшыраған көптеген әйелдер-
ге жатыр мойнының жетілдіруі талап етіледі – бұл әдіс 
«жетілмеген» жатыр мойнының жұмсаруына, жұқаруына 
және кеңеюіне ықпал ете отыра, босануға дейінгі уақыт-
ты және сәтсіз индукцияның жиілігін қысқартады [6].

Соңғы жылдары босану индукциясы кеңінен қолда-
ныла бастағандықтан, жатыр мойнының индукцияға дей-
інгі жетілуіне қолданылатын әдіс түрлері едәуір кеңейіп, 
олардың клиникалық бағалануы өзекті бола бастады.

Зерттеу мақсаты  – Простагландин Е1 0,2 мг (мизо-
простол) синтетикалық баламасын ауыз арқылы қолда-
ну кезінде жатыр мойнының жетілуі үшін синтетика-
лық аналогының тиімділігін бағалау және жедел босану 
жиілігіне, сондай-ақ мизопростолды қолдану аясында 
ана және перинаталды асқынуларға талдау жүргізу.

Материалда және әдістер: Біз 2017 ж.  «Босану индук-
циясы» ҚР ДМ диагностика және емдеу хаттамасының 
негізінде келесі әдіспен мизопростол препаратымен 332 
жүкті әйелдердің жатыр мойынын босануға дайындау 
нәтижелеріне талдау жүргіздік: 200 мкг мизопростолды 
200 мл суда ерітіп, әрбір 2 сағат сайын 25 мл-ден беру, 
қатаң түрде шприцпен мөлшерлеу [7]. 

Зерттеу кезеңі – 2021 жылдың қыркүйек-желтоқсаны. 
Преиндукция акушерлік-гинекологиялық көмекті ай-

мақтандырудың 2-ші және 3-ші деңгейлі мекемелерінде 
жүзеге асырылды. Перинатология және балалар кардио-
хирургия орталығы, Алматы, Қазақстан (3 деңгей), Қа-
лалық перинатальдық орталық, Алматы, Қазақстан (3 
деңгей), №5 перзентхана, Алматы, Қазақстан (2 деңгей)  
жүктілік патологияы бөлімдері жағдайында. 

Мизопростолмен преиндукциялауды 2014 ж. босану 
индукциясы ДДҰ Ұсынысы негізінде [8], сондай-ақ 2017 
ж. ҚР ДМ «Босану индукциясы» диагностикалау және 
емдеу хаттамасы негізінде жүргізді [7].

Барлық паценттерге преиндукцияны жүргізгенге дей-
ін жалпы және репродуктивті анамнезін, физикалық, аку-
шерлік және лабораториялық зерттеулерді жинау жүр-
гізілді (АҚ, пульс, ТҚЖ жағдайын бағалау, жалпы қан 
талдауы, қан тобы,  резус-фактор, коагулограмма, жатыр 
және ұрықты УДЗ,  допплерометрия,  ұрыққа кардиото-
кография, көрсеткіштер болған жағдайда аралас маман-
дардың кеңесі).

Преиндукцияны жүргізу үшін шарттар: пациентке 
преиндукцияны жүргізу мақсаты, пайдаланылатын ме-
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дикаменттер және мүмкін болатын салдарлары бойынша кеңесшілік ету, пациенттің ақпараттандырылған келісімі, 
Бишоп модификацияланған шкаласы бойынша жатыр мойынын бағалау (6 балл және одан төмен – жетілмеген және 
жеткілікті жетілмеген) туралы пациентке кеңес беру болып табылады. 

Пациенттерді бақылау мизопростолмен преиндукция басталған кезден бастап бақылау парағына сәйкес жүргізілді 
( 1 кесте ).

Статикалық талдау Стъюдент әдісімен жүргізілді. 
Нәтижелері: Пациенттердің жастары 19-дан 43 жасқа дейінгі аралықта.  Жүктілердің орташа жасы 30 жасты құрады 

(IQR = 8,75).
Репродуктивті сыртартқыны зерттеу кезінде алғашқы рет босанатын әйелдерде преиндукция жиі қолданылатыны 

анықталды – 69,9% (232). Қайта босанатындарда преиндукция 30,1% (100) жағдайда қолданылды, оның ішінде 31% 
(31) әйелдер көп рет босанғандар  (4 және одан да көп босану) болды[9].

Преиндукция жүктілік мерзімі 31,6-дан 41,6 аптаға дейін қолданылған, бұл ретте жүктіліктің 36 аптасы мен 6 күні-
не дейін индукция тек 4,8% (16) жағдайда ғана қолданылған.  37-41 апта мерзімінде толық жүктілік кезінде босану 
жолдарын дайындау 44,3% (147) жағдайда, 41 апта және одан астам мерзімде – 50,9% (169) әйелде жүргізілді [10].

Преиндукцияны жүргізудің негізгі көрсеткіші – жүктілік мерзімі 41 апта және одан жоғары болған кезде, 50,9% 
(169) мерзімінен өткен жүктілік үрдісі.  28% (93) жағдайда преиндукция жүктіліктің толық мерзімінде жеңіл дәрежелі 
преэклампсия диагностикасына байланысты, мерзімінен бұрын босануды талап ететін экстрагениталдық аурулардың 
болуына байланысты – 21,1% (70) жағдайда жүргізілді. Барлық талданған жағдайлардың ішіндегі 29,8% (99) бақылау-
ларында бірнеше көрсеткіштер бірге кездесті [11].

Жатыр мойнының «жетілу» дәрежесін бағалау кезінде преиндукция кезінде жатыр мойны Бишоп шкаласы бойын-
ша әйелдердің 64% (212) «жетілмеген» (5 балл және одан төмен) - 36% (120) «жеткіліксіз жетілген» (6-7 балл) ретінде 
бағаланғаны анықталды; оның ішінде 3 балл – 5% (17), 4 балл – 9% (30), 5 балл – 22% (73). 

Босану жолдарын дайындау аясында жүкті әйелдердің 93% (309) тұрақты босану қызметі басталды. «Жеткіліксіз 
жетілген» жатыр мойнында (Бишоп шкаласы бойынша 6-7 балл) босану қызметі мизопростолды қабылдаудың 1-4 до-
засында (r=0,251; p <0,01) (r = 0,181; p <0,01) – 46% бақылауларда жиі басталғанын атап өткен жөн. 

Жатыр мойнының жетілу дәрежесі 5 баллдан төмен болған кезде босандыру қызметі 29% бақылаудағы мизопро-
столдың (r=0,125; p <0,05) 7-8 мөлшерін қабылдау аясында басталды (1-сурет).

1 сурет – Мизопростолды ауыз арқылы емдеу кезінде мөлшерлеу режимдері 

1 кесте – Жатыр мойынын мизопростолмен  (ауыз арқылы немесе қынаптың артқы жағынан) 
дайындау кезіндегі бақылау парағы  [7]
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6,9% жағдайда (23) жүргізілген алдын ала индукция аясында тұрақты босану әрекеті басталған жоқ, бірақ Бишоп 
шкаласы бойынша 7 балл және одан жоғары жетілу дәрежесіне қол жеткізілді. Барлық осы жағдайларда амниотомия 
жүргізіліп, кейіннен жалпы қабылданған схема бойынша окситоцинді көктамыр ішіне енгізу арқылы босандыру жүр-
гізілді [12]. Окситоцинді көктамырға құю арқылы қолдану ұзақтығы 2-ден 8 сағатқа дейін құрады.

Окситоцинді енгізу жолымен босандыру жүргізу кезінде 13% бақылауларда (3) босандыруды қоздыру тиімсіздігі 
диагнозы қойылып, бұл кесарь отасын шұғыл түрде жүргізу үшін түсінік болды. 

Жатыр мойнының жетілу деңгейі төмен жүкті әйелдерде (5 балл және одан төмен) – 120 жағдай – абдоминиальды 
босану пайызы 23,3% құрады (28 пациент). Осы санаттағы жүкті әйелдердің 76,7% (92) босануы табиғи босану жол-
дары арқылы өтті.

Жатыр мойнының жетілу дәрежесі 6-7 балл болатын жүкті әйелдерде мизопростолды ауыз арқылы қабылдаумен 
преиндукцияны қолдану жиірек – 83,9% (178) жағдайда босануы табиғи босану жолдары арқылы аяқталды; 16,1% (34) 
жағдайда кесарь отасы жасалды.

Осылайша, жүкті әйелдердің 83,7%-да (278) өнімді қолданудың барлық 332 жағдайының ішінде босануы табиғи 
босану жолдары арқылы аяқталды. Кесарь отасы шұғыл түрде жүкті әйелдердің 16,2% (54) жасалды, бұл ретте бо-
санудың латентті фазасына кесарь отасы босанатын әйелдердің 21,4% (11) және көп жағдайда босанудың белсенді 
фазасында 78,6% (43) жүргізілді.

Кесарь отасын жүргізу үшін себептер: босану қызметінің әлсіздігі – 42,5% (23 жағдай), ұрық дистрессі – 31% (17 
жағдай), клиникалық тар жамбас – 18,5% (10 жағдай), босандыру тиімділігінің болмауы – 5,5% (3 жағдай), хориоам-
нионит – 1,8% (1 жағдай).

Босану барысын талдау кезінде босанудың бастапқы 
әлсіздігі 2,5% (9) жағдайда босану барысын қиындатты 
және 1 жағдайда (0,3%) босанудың екінші кезеңінің әл-
сіздігі диагнозы қойылғаны анықталды. Үйлестірілген 
босану қызметі 0,9% (3) бақылауда белгіленген.

Босану кезінде эпидуральды анестезия 42,8% (142) 
жағдайда қолданылғанын атап кету керек.

Хориоамнионит алғашқы босану кезеңінде 1 пациент-
те анықталды. Акушерлік зерттеу кезінде босануды тез 
аяқтау үшін жағдайлар болған жоқ (жатырдың ашылуы 
3 см болды), осыған байланысты кесарь отасы жасалды.

Преиндукцияны қолдану кезінде 5,1% (17) жағдайда 

2 сурет – Окситоцинді көктамырға құю арқылы қабылдау ұзақтығы

3 сурет – Кесарь отасын жүргізу қажеттілігі туралы мәселені шешу кезінде жатыр мойнының ашылуы

ұрықтың дистрессі (ұрықтың қауіпті жағдайы) байқалды, 
бұл ретте 1 жағдай – окситоцинмен босандыру аясында. 
Барлық жағдайларда ұрықтың дистрессі кардиотокогра-
фияның қалыпты емес көрсеткіштерімен байланысты (r 
= 0,825; p <0,01).

Аналық жарақат жағдайларын талдау кезінде тек бұт 
арасы жыртылуы анықталды – 8,4% (28).

Босанғаннан кейінгі кезеңде босанған әйелдердің 
3,6% (12) жатырдың субинволюциясы байқалды. Бо-
санғаннан кейінгі кезеңде гематометра, эндометрит 
жағдайлары байқалған жоқ. 
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Талқылау: біздің нәтижелеріміз көрсеткендей, жүкті 
әйелдердің 83,7% (278) преиндукцияны қолданудың бар-
лық 332 жағдайының ішінде босануы табиғи босану жол-
дары арқылы аяқталды. Кесарь отасы шұғыл түрде жүкті 
әйелдердің 16,2% (54) жасалды.

Преиндукцияны қолданудың негізгі көрсеткіші 41 
апта және одан көп жүктілік кезінде – 50,9% жағдайлар-
да, мерзімінен өткен жүктілік үрдісі болды.  

Преиндукция алғашқы рет босанатын әйелдерде – 
69,9% және жеткіліксіз жетілген жатыр мойны жағдай-
ында (6-7 балл) - 64% жиі қолданылды. 

Жатыр мойнын 25 мкг мизопростол препаратымен 
босануға дайындау переиндукцияның тиімді әдістерінің 
бірі болып табылады: жүкті әйелдердің 93% -да оны 
қолдану аясында тұрақты босану әрекеті басталды. Ми-
зопростолдың 1-ші мөлшерін қабылдаудан бастап бала 
туылғанға дейінгі ең аз уақыт 6,4 сағатты құрады.

Мизопростолды ауыз арқылы қабылдау арқылы пре-
индукция жүргізу кезінде кесарь отасы жолымен босан-
дыру жиілігі 16,2% құрады. Ота жүргізу себептері: боса-
ну әрекетінің әлсіздігі, ұрық дистрессі, клиникалық тар 
жамбас, босандыру тиімсіздігі, хориоамнионит.

Ұрықтың жүрек ырғағының бұзылуымен гиперсти-
муляция және шамадан тыс босану қызметі жағдайлары, 
кіндік сымының түсуі байқалмады. 

Перинаталды нәтижелерді талдау кезінде жаңа туған 
нәрестенің салмағы 1443,0-ден 4664,0 граммға дейін, 
ұрықтың орташа салмағы 3397,0 граммды құрады (IQR 
= 991).

Туу кезінде ұрықтың салмағы 2500 грамнан кем 3,6% 
(12) жағдайда, 2500-2999 грамм салмақ санатында – 
22,6% (75), 3000,0 – 3999,0 грамм аралығында – 52,7% 
(175), 4000 грамм және одан жоғары-22% (70) байқалған.

Американдық акушер-гинекологтар қауымдастығы-
ның (ACOG) 2000 жылғы практикалық бюллетеніне 

сәйкес ірі ұрықтардың массасын талдау кезінде [14] «фе-
тальды макросомия» жағдайларына шұғыл кесарь ота-
сы арқылы туылған, салмағы 4664 грамм болатын тек 1 
ұрық (1,4%) жатқызылды. Жаңа туылған нәрестелердің 
67,2% (47) көбіне салмағы 4000-4099 грамм болды; си-
рек жағдайларда ұрық массасы 4100-4199 граммға жет-
кен – 15,7% (11); 4200-4299 грамм – 10,0% (7); 4300-4399 
грамм – 4,3% (3); 4460 грамм – 1,4% (1) [13].

Аналары мизопростолды индукциялау мақсатында 
қолданған нәрестелердің 98% - ы Апгар шкаласы бойын-
ша 6 және одан жоғары балл алды, ал жаңа туған нәре-
стелердің тек 1,8% (6) 5 балл және одан төмен балл алды. 
Алынған нәтижелер (14 сынақ, 3270 қатысушы, 94 эпи-
зод, қауіпті бағалау 0,65, 95% сенімгерлік межелдемесі 
0,44-0,97) мизопростолды ауыз арқылы қолдану туралы 
әдебиет деректерімен келісіледі, олар Апгар шкаласы 
бойынша өмір сүрудің 5-минутында жаңа туған нәре-
стенің 7 балдан төмен бағалаумен туу қаупінің азаюымен 
сипатталды [6].   

Асфиксия жағдайында туылған балалардың орташа 
салмағы 3293,0 грамм (IQR = 1209), жүктілік мерзімі 
38,75 апта (IQR = 5,5). Перинаталдық өлім жағдайлары 
тіркелген жоқ.

Қорытынды: Біздің пікірімізше, мизопростолдың 
таблетка түрі препараттың дәл мөлшерленуін және та-
блетканы сындыру, ысқылау және еріту кезінде әсер 
етуші заттың таралуын қамтамасыз етпейді, өйткені 
препараттың қолданылатын таблетка түрі оның негізін-
де сұйық дәрілік нысандарды дайындауға арналмаған. 
Осыған байланысты авторлар мизопростолды парен-
теральді қолдануға арналған дәрілік нысандарға қойы-
латын талаптарға сәйкес келетін ерітінділер немесе су-
спензиялар түрінде дайындау мүмкіндігін қарастыруды 
ұсынады[15].
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Аннотация

Актуальность: Частота индукции родов неуклонно растет, и в промышленно развитых странах роды индуцируют-
ся примерно у каждой четвертой беременной женщины.

Цель исследования – оценить эффективность синтетического аналога простагландина Е1 0,2 мг (мизопростол) для 
созревания шейки матки при применении per os и провести анализ частоты оперативных родов, а также материнских и 
перинатальных осложнений на фоне применения мизопростола.

Методы: Проведен анализ результатов подготовки шейки матки к родам у 332 беременных препаратом мизопро-
столом на основании протокола диагностики и лечения МЗ РК «Индукция родов» 2017 г. Период исследования – сен-
тябрь-декабрь 2021 года.

Результаты: На фоне проводимой подготовки родовых путей у 93% (309) беременных началась регулярная родовая 
деятельность. В 6,9% случаев (23) регулярная родовая деятельность на фоне проводимой преиндукции не началась, но 
была достигнута степень зрелости по шкале Бишопа 7 баллов и более.  Из всех 332 случаев применения преиндукции 
у 83,7% (278) беременных роды завершились через естественные родовые пути. Операция кесарева сечения в экстрен-
ном порядке проведена 16,2% (54) беременных, при этом в латентную фазу родов кесарево сечение проведено у 21,4% 
(11) рожениц и в большинстве случаев в активную фазу родов 78,6% (43).

Заключение: Авторы рекомендуют рассмотреть возможность приготовления мизопростола в виде растворов или 
суспензий, соответствующих требованиям, предъявляемым к лекарственным формам для парентерального применения.

Ключевые слова:  Подготовка шейки матки к родам, приём мизопростола по схеме.
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Abstract

Relevance: The frequency of labor induction is steadily increasing, and in industrialized countries, about one in four 
pregnant women are induced labor.

The aim of the study - was to evaluate the effectiveness of a synthetic analog of prostaglandin E1 0.2 mg (misoprostol) for 
maturation of the cervix when using per os and to analyze the frequency of operative labor as well as maternal and perinatal 
complications associated with the use of misoprostol.

Methods: The analysis of the results of preparation of the cervix for childbirth in 332 pregnant women with misoprostol 
based on the protocol of diagnosis and treatment of the Ministry of Health of the Republic of Kazakhstan “Induction of labor” 
2017 was carried out. The study period is September–December 2021.

Results: Against the background of the ongoing preparation of the birth canal, 93% (309) of pregnant women began regular 
labor activity. In 6.9% of cases (23), regular labor activity did not begin against the background of pre-induction, but a degree 
of maturity on the Bishop scale of 7 points or more was achieved. Of all 332 cases of preinduction, 83.7% (278) of pregnant 
women completed childbirth through the natural birth canal. Cesarean section surgery was performed urgently in 16.2% (54) 
of pregnant women, while in the latent phase of labor, cesarean section was performed in 21.4% (11) of women in labor, and in 
most cases in the active phase of labor 78.6% (43).

Conclusion: The authors suggest considering the possibility of preparing misoprostol in the form of solutions or suspensions 
for parenteral use, which will meet the requirements for dosage forms for parenteral use.

Keywords: Preparing the cervix for childbirth; Misoprostol administration according to the scheme.
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КОМПЛЕКСНОЕ РУКОВОДСТВО ДЛЯ ЛАБОРАТОРИЙ ПО ЭМБРИОЛОГИИ, 
АНДРОЛОГИИ И ЭНДОКРИНОЛОГИИ ЧЕЛОВЕКА: УПРАВЛЕНИЕ И ОПЕРАЦИИ: 

МНЕНИЕ КОМИТЕТА
Комитет по практике Американского общества репродуктивной медицины (ASRM) и Общества репродуктивных 

биологов и технологов (SRBT)
Американское общество репродуктивной медицины, Бирмингем, Алабама

Настоящий документ представляет собой комплексное руководство для лабораторий эмбриологии, андрологии и 
эндокринологии человека. Универсальное руководство, применимое ко всем лабораториям, включает требования и 
рекомендации по аккредитации и кадровому обеспечению в США, а также специальное руководство для каждой лабо-
ратории. (Fertil Steril® 2022; ■:■–■. ©2022 Американское общество репродуктивной медицины.)

Ключевые слова: Андрология, вспомогательные репродуктивные технологии, эмбриология, эндокринология, лабо-
ратория

ОБСУЖДЕНИЕ: Вы можете обсудить эту статью с ее авторами и другими читателями на странице https://
www.fertstertdialog.com/posts/34763.
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Американское общество репродуктивной медицины (ASRM) ранее опубликовало руководство и минимальные 
стандарты для эмбриологических, андрологических (1) и эмбриологических (2, 3) лабораторий, используемые клини-
ками вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ) для соответствия требованиям, предложенным Центром по 
контролю и профилактике заболеваний (CDC). Данное руководство было создано с целью улучшения работы клиник 
репродуктивной медицины, включая в себя общие рекомендации для эмбриологических, андрологических и эндокри-
нологических лабораторий. Лаборатории ВРТ могут отличаться по предоставляемым услугам, и лаборатории могут 
предоставлять как эмбриологию, андрологию, эндокринологию или только часть трех лабораторий. Благодаря сход-
ству стандартов между тремя типами лабораторий, в этом документе представлены универсальные рекомендации, 
которые могут быть применимы ко всем разделам лабораторий, занимающиеся ВРТ, при необходимости, с подробным 
описанием конкретных рекомендаций. Другие неамериканские рекомендации были опубликованы в альтернативных 
руководствах (4). 

Этот документ состоит из 5 лабораторных разделов и был написан руководителями лабораторий и эмбриологами 
с разным опытом работы (частными, академическими и гибридными). Разделы редактировались и рецензировались 
исполнительным советом Общества репродуктивных биологов и технологов и Комитетом по практике ASRM.

AAB: Американская ассоциация биоаналитиков
ABB: Американский совет по биоанализу
ABOR: Регистрационный совет AAB
AH: Вспомогательный хетчинг 
AI: искусственный интеллект
ART: вспомогательные репродуктивные технологии
ASRM: Американское общество репродуктивной медицины
CAP: Колледж американских патологоанатомов
CASA: компьютерный/автоматизированный анализ спермы
CC: Клинический консультант
CDC: Центры по контролю за заболеваниями
CLIA: поправки к усовершенствованию клинической лабо-
ратории
 CME: непрерывное медицинское образование
CMS: Центры услуг Medicare и Medicaid
CRB: Колледж репродуктивных биологов
DFI: Индекс фрагментации ДНК
DO: доктор остеопатии
DOB: Дата рождения
DPM: доктор подиатрической медицины 
EHR/EMR: электронные медицинские записи
 ELD: Директор лаборатории эмбриологии
eSET: выборочный перенос одного эмбриона
 ET: перенос эмбрионов
FDA: Управление по санитарному надзору за качеством пи-
щевых продуктов и медикаментов
FET: перенос замороженных-размороженных эмбрионов
HCLD: Директор клинической лаборатории высокой слож-
ности
HHS: здравоохранение и социальные услуги
HIPAA: Закон о переносимости и подотчетности медицин-
ского страхования

Центры медицинской помощи и медицинских услуг (The Centers for Medicare and Medicaid Services) регулируют все клини-
ческие лабораторные исследования, проводимые на людях в Соединенных Штатах с помощью Поправки к усовершенствова-
нию клинической лаборатории (Clinical Laboratory Improvement Amendments)

Отчеты об испытаниях

HSA: сывороточный альбумин человека
ICM: внутренняя клеточная масса
ICSI: интрацитоплазматическая инъекция сперматозоида
MD: врач
MEA: анализ эмбриона мыши
MESA/PESA: микрохирургическая/чрескожная эпидиди-
мальная аспирация спермы
NASS: Национальная система эпиднадзора за ART
niPGT: неинвазивная PGT
OSHA: Управление по безопасности и гигиене труда 
PGT: Преимплантационное генетическое тестирование
PhD: доктор философии
PN: пронуклеусы
PT: проверка квалификации 
PVP: поливинилпирролидон
QMS: Система менеджмента качества
SA: анализ спермы
SART: Общество вспомогательных репродуктивных техно-
логий 
SRBT: Общество репродуктивных биологов и технологов
SSA: анализ выживаемости сперматозоидов человека
TE: трофэктодерма
TESA/TESE: аспирация/экстракция сперматозоидов из яичек
TJC: Совместная комиссия
TLI/TLM: цейтраферная визуализация/микроскопия 
ZP: Прозрачная мембрана
Комитеты по практике Американского общества репродук-
тивной медицины (ASRM) и Общества репродуктивных био-
логов и технологов (SRBT)*asrm@asrm.org. Руководство по 
управлению и эксплуатации лабораторий. Fertil Steril 2022.
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Минимальные требования к персоналу эмбриологической лаборатории в отношении образования, 
обучения, непрерывного образования и опыта

Позиция Образование Обучение Непрерывное
 образование

Опыт

Руководитель лабора-
тории a

Иметь степень бака-
лавра или магистра в 
области химических, 
физических или био-
логических наук или 
медицинских техноло-
гий в аккредитованном 
учреждении.

Иметь документаль-
ное подтверждение 
прохождения обучения 
и выполнения не менее 
60 процедур ВРТ под 
наблюдением с аттеста-
цией учебной лабора-
тории.

Не менее 24 часов до-
кументированных CEU 
каждые 2 года.

Минимум 4 (BS/BA), 2 
(MS) и 1 (докторская) 
год опыта. Выполняйте 
20 или достаточное 
количество процедур 
в год для поддержания 
технического мастер-
ства.

Старший эмбриолог Иметь степень бака-
лавра или магистра в 
области химических, 
физических или био-
логических наук или 
медицинских техноло-
гий в аккредитованном 
учреждении.

Иметь документаль-
ное подтверждение 
прохождения обучения 
и выполнения не менее 
30 процедур ВРТ под 
наблюдением с аттеста-
цией учебной лабора-
тории.

Не менее 24 часов до-
кументированных CEU 
каждые 2 года.

Минимум 3 года опыта. 
Выполняйте 20 или 
достаточное количество 
процедур в год для под-
держания технического 
мастерства.

Эмбриолог Иметь степень бака-
лавра или магистра в 
области химических, 
физических или био-
логических наук или 
медицинских техноло-
гий в аккредитованном 
учреждении.

Иметь документаль-
ное подтверждение 
прохождения обучения 
и выполнения не менее 
30 процедур ВРТ под 
наблюдением с аттеста-
цией учебной лабора-
тории.

Не менее 24 часов до-
кументированных CEU 
каждые 2 года.

Минимум 2 года опыта. 
Выполняйте 20 или 
достаточное количество 
процедур в год для под-
держания технического 
мастерства.

Младший эмбриолог Иметь степень бака-
лавра или магистра в 
области химических, 
физических или био-
логических наук или 
медицинских техноло-
гий в аккредитованном 
учреждении.

Иметь документаль-
ное подтверждение 
прохождения обучения 
и выполнения не менее 
30 процедур ВРТ под 
наблюдением с аттеста-
цией учебной лабора-
тории.

Не менее 24 часов до-
кументированных CEU 
каждые 2 года.

Минимум 1 год опыта. 
Выполняйте 20 или 
достаточное количество 
процедур в год для под-
держания технического 
мастерства.

Тренер по эмбриологии Иметь степень бака-
лавра или магистра в 
области химических, 
физических или био-
логических наук или 
медицинских техноло-
гий в аккредитованном 
учреждении.

Иметь документаль-
ное подтверждение 
прохождения обучения 
и выполнения не менее 
30 процедур ВРТ под 
наблюдением с аттеста-
цией учебной лабора-
тории.

Не менее 24 часов до-
кументированных CEU 
каждые 2 года.

Опыт работы менее 
1 года. Выполняйте 
20 или достаточное 
количество процедур 
в год для поддержания 
технического мастер-
ства.

Примечание: ВРТ - вспомогательные репродуктивные технологии; CEU  кредиты непрерывного образования/ед.
Руководитель лаборатории: иметь образование и опыт, необходимые для технического руководителя, аккредитованного Американским советом 

по биоанализу, независимо от того, находится ли директор лаборатории на месте или за его пределами. Аккредитация Американским советом по 
биоанализу в качестве технического руководителя в области эмбриологии рекомендуется, но не требуется для руководителя лаборатории и/или 
директора лаборатории

Комитеты по практике Американского общества репродуктивной медицины (ASRM) и Общества репродуктивных биологов и технологов 
(SRBT)*asrm@asrm.org. Руководство по управлению и эксплуатации лабораторий. Fertil Steril 2022.

Практические комитеты Американского общества репродуктивной медицины (ASRM) и Общества репродуктивных биологов и технологов 
(SRBT)*asrm@asrm.org. Руководство по управлению и эксплуатации лабораторий. Fertil Steril 2022.

Рекомендуемый персонал лаборатории в зависимости от объема эмбриологического цикла.
Кол-во итоговых циклов Мин.кол-во эмбриологов

1–150
151–300
301–600
>600

2-3
3-4
4-5

1 дополнительный эмбриолог на каждые дополнительные 150 циклов
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Поправки к усовершенствованию клинической лабора-
тории (CLIA), а также руководство по использованию хра-
нятся в открытом доступе (5). Положения и рекомендации 
CLIA применяются к клиническим лабораториям, которые 
проводят диагностические исследования на людях и состав-
ляют отчеты о результатах тестов. Прежде чем клиническая 
лаборатория начнет работу, CMS требует от нее подать заявку 
на получение сертификата регистрации CLIA. В настоящее 
время андрологические и эндокринные лаборатории имеют 
право заниматься репродуктивными клиническими исследо-
ваниями после подтверждения сертификатом CLIA, а также  
государственным (в зависимости от штата), регламентам. 
Правила CLIA не распространяются на эмбриологическую 
лабораторию, но в клиниках по лечению бесплодия, являю-
щихся членами Общества вспомогательных репродуктивных 
технологий (SART), должна быть эмбриологическая лабора-
тория, аккредитованная Коллегией американских патологов 
(CAP) или Объединенной комиссией.

Если андрологическая лаборатория проводит количе-
ственный анализ спермы (SA) или любую процедуру, вклю-
чающую диагностический количественный анализ кон-
центрации сперматозоидов (количество сперматозоидов), 
лаборатория должна соответствовать требованиям и быть 
зарегистрирована в качестве клинической лаборатории вы-
сокой сложности, как указано в правилах CLIА (5). Лабо-
ратории или медицинские учреждения, которые исследуют 
только наличии или отсутствие сперматозоидов и обнару-
жении подвижности, не соответствуют пороговым требова-
ниям клинической лаборатории высокой сложности. Важно 
отметить, что даже если в лаборатории выполняется только 
1 тест высокой сложности, вся лаборатория должна быть 
зарегистрирована и рассматриваться как лаборатория высо-
кой сложности. Эндокринные лаборатории обычно исполь-
зуют автоматические иммуноанализаторы для определения 
уровня гормона фертильности в сыворотке крови пациентов. 
Из-за автоматизированного характера анализатора эти лабо-
ратории считаются лабораториями средней сложности. Как 
андрологические, так и эндокринные исследования должны 
быть признанными сертификатом CLIA. 

Андрологические и эндокринные лаборатории должны 
подвергаться инспекциям департаментов здравоохранения 
отдельных штатов, которые обеспечивают соблюдение пра-
вил CLIA (5). Если лаборатории успешно проходят проверку 
им выдают сертификат соответствия CLIA. Кроме инспек-
ции со стороны CLIA лаборатория может быть аккредитова-
на уполномоченной аккредитационной организацией, такой 
как CAP или TJC. Требования для аккредитации со стороны 
этих организаций такие же строгие, порой и более строгие, 
по сравнению с требованиями CLIA. Если лаборатория ак-
кредитована аккредитационной организацией, уполномо-
ченной CLIA (CAP или TJC), она будет иметь сертификат ак-
кредитации CLIA (в отличие от сертификата соответствия), 
а также сертификат аккредитации CAP или TJC. После 
первоначальной аккредитации клинические испытательные 
лаборатории должны проходить регулярные двухгодичные 
проверки со стороны государственного департамента здра-
воохранения или аккредитующей организацию лаборатории. 
Эти проверки могут быть заявленными или незаявленными. 
Они включают обзор программ управления качеством и обе-
спечения качества в лаборатории, а также всех других аспек-
тов преаналитического, аналитического и постаналитическо-
го тестирования. CMS и CLIA по-прежнему имеют высшие 
полномочия над работой лаборатории.

Лаборатории, являющиеся частью больницы или систе-
мы здравоохранения, организация которых аккредитована 
TJC, также подпадают под действие стандартов TJC, даже 

если лаборатория уже аккредитована другой аккредитующей 
организацией, такой как CAP. Важно, чтобы лаборатория тес-
но сотрудничала с головным учреждением, с целью обеспе-
чения соответствия лаборатории стандартам всех необходи-
мых аккредитующих организаций.

Этот документ представляет собой обзор создания и 
организации работы лаборатории, а не исчерпывающий 
контрольный список. Поскольку CLIA, CAP и TJC имеют 
подробные стандарты и требования, которым должны соот-
ветствовать лаборатории ВРТ в Соединенных Штатах, лабо-
ратории должны иметь возможность ссылаться на конкрет-
ные контрольные списки и требования, предоставленные их 
аккредитационным органом, для достижения и сохранения 
соответствия качеству.

Управление по контролю за качеством пищевых про-
дуктов и медикаментов

Управление по санитарному надзору за качеством пище-
вых продуктов и медикаментов США (FDA) является феде-
ральным агентством, уполномоченным регулировать челове-
ческие клетки, ткани и продукты на основе клеток и тканей 
(HCTP). Сперма, ооциты и эмбрионы, используемые в ВРТ, 
классифицируются FDA как HCTP, и, таким образом, их ис-
пользование регулируется Разделом 21 Свода федеральных 
правил (CFR), часть 1271 (6).

FDA выпускает специальные рекомендации по таким 
вопросам, как приемлемость доноров (7). Сотрудникам ла-
боратории рекомендуется ознакомиться с руководством и 
работать в координации с назначенным клиническим лицом, 
контролирующим определение права на участие, c целью 
обеспечения надлежащего обращения с донорским матери-
алом и его распространением. ASRM также предоставляет 
руководство, основанное на фактических данных, по воспро-
изведению третьей стороной в различных документах Коми-
тета по практике (8, 9).

Те организации, которые используют HCTP, должны в 
течение 5 дней после начала работы зарегистрировать свое 
учреждение в FDA и проходить периодические незаявленные 
проверки клиники по лечению бесплодия, включая лабора-
торию, занимающейся криоконсервацией и маркировкой. 
Частота таких проверок определяется FDA, но обычно их 
проводят раз в два года. Во время проверки FDA проверяет 
соблюдение требований к донорам и обеспечение соблюде-
ния репродуктологической клиникой рекомендаций FDA по 
предотвращению распространения инфекционных заболе-
ваний репродукции третьих лиц. FDA имеет право распоря-
диться о немедленном прекращении лечения пациентов, если 
оно сочтет, что качество лечения достаточно низкое, при воз-
можном риске безопасности пациента.

В дополнение к FDA, в некоторых штатах также мо-
жет потребоваться, чтобы клиники по лечению бесплодия 
имели регистрацию или лицензию банка тканей. Государ-
ственный банк тканей может контролировать деятельность 
и предоставляемые услуги, такие как привлечение доноров, 
искусственное оплодотворение, а также хранение тканей в 
криохранилище. Правила включают требования к объектам, 
которые извлекают, обрабатывают, хранят и/или распростра-
няют клетки и ткани. Каждая клиника по лечению бесплодия 
должна подтвердить в Департаменте здравоохранения своего 
штата наличие и объем лицензии банка тканей.

Наконец, FDA периодически выпускает конкретные реко-
мендации по возникающим вопросам, таким как тестирова-
ние на вирус Зика, вирус Западного Нила и коронавирусную 
болезнь 2019 г. (10, 11).
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Общество вспомогательных репродуктивных техно-
логий (SART)

Членство в SART является добровольным, но приветству-
ется для клиник по лечению бесплодия. Миссия SART состо-
ит в том, чтобы «установить и помочь поддерживать стандар-
ты ВРТ, для лучшего обслуживания участников и пациентов» 
(11). Обычно SART взаимодействует с CDC, для убеждения, 
что все клиники работают в соответствии с текущими стан-
дартами лечения. Клиники-члены SART ежегодно загружают 
данные о результатах ВРТ в SART. Затем SART передает эти 
данные в Национальную систему эпиднадзора за ВРТ CDC. 
Клиники, которые решили не быть членами SART, должны 
сообщать о своих результатах непосредственно в Националь-
ную систему наблюдения CDC. 

Важно отметить, что клиники по лечению бесплодия, ре-
шившие стать членами SART, должны иметь эмбриологиче-
скую лабораторию, аккредитованную либо CAP, либо TJC.

Система контроля качества
Система менеджмента качества (QMS) представляет со-

бой структуру, созданную для управления и мониторинга 
деятельности, связанной со стандартами качества, для до-
стижения цели организации. Контроль качества, оценка и 
улучшение являются неотъемлемой частью QMS. Система 
менеджмента качества должна охватывать все области лабо-
ратории и не реже одного раза в год должна пересматриваться 
директором лаборатории на предмет ее эффективности. Ос-
новными организациями, предоставляющими инфраструк-
туру для создания QMS, являются Институт клинических и 
лабораторных стандартов и Международная организация по 
стандартизации. Различные агентства по аккредитации име-
ют свои собственные специфические элементы, требуемые в 
QMS. Важными элементами системы QMS являются:
• Соответствие применимым нормативным, лицензион-

ным и аккредитационным требованиям (CLIA, Админи-
страция по безопасности и гигиене труда, Закон о пере-
носимости и подотчетности медицинского страхования, а 
также пожарные и строительные нормы и правила).

• Обслуживание клиентов и опросы удовлетворенности. 
Процессы выявления и оценки ошибок, происшествий 
или других проблем, которые могут помешать уходу за 
пациентом, часто достигаются путем документирования 
и анализа в формате отчета об инциденте.

• Не менее чем раз в два года проводится обзор лаборатор-
ных документов, включая (но не ограничиваясь) специ-
альными политиками, процедурами и формами.

• Контроль качества всего оборудования и процедур. Долж-
но включать ежедневные методы контроля качества для 
каждого проведенного теста и каждым технологом, вы-
полняющим тест

• Калибровка оборудования, включая микроскопы, колпа-
ки, центрифуги, пипетки, термометры и условия окружа-
ющей среды, осуществляется через определенные проме-
жутки времени.

• Обеспечение соответствия персонала требованиям к 
образованию и обучению: директор лаборатории, кли-
нический/технический консультант(ы), технический ру-
ководитель(и), главный(ые) руководитель(и) и персонал, 
проводящий испытания.

•  Измерение ключевых показателей эффективности. Уста-
новление, поддержание и документирование параметров 
на преаналитическом, аналитическом и постаналитиче-
ском этапах.

• Аудиты для обеспечения точности и полноты лаборатор-
ных отчетов.

Каждая клиника по лечению бесплодия должна иметь поли-
тику исключения медицинских ошибок, связанных с гамета-
ми и эмбрионами, как только они будут обнаружены: таких 
как потеря, неправильное хранение или повреждение. Реко-
мендуется раскрывать информацию об ошибках, не причи-
няющих вреда, или несостоявшихся опасных ситуациях (12).

Проверка квалификации
Правила CLIA требуют, чтобы лаборатории участвовали 

в той или иной форме проверки квалификации (ПК) для каж-
дого испытания, которое они проводят на образцах пациентов 
с интервалом не менее двух раз в год. У аккредитационных 
агентств могут быть свои собственные требования к ПК для 
недиагностических тестов или услуг, предоставляемых эм-
бриологической лабораторией. Некоторое тестирование тре-
бует участия во внешней программе ПК, которая сравнивает 
ваши результаты с результатами коллег, тогда как для других 
может проводиться собственная альтернативная оценка или 
другой метод проверки квалификации два раза в год. Для ис-
пытаний, в которых требуется внешняя ПК, результаты обыч-
но сообщаются непосредственно регулирующим органам по 
аккредитации (13). Материалы, используемые для ПК, могут 
быть предоставлены органами по аккредитации, такими как 
CAP, или другими группами или отраслями, такими как Аме-
риканская ассоциация биоаналитиков (AAB).

Примеры тестирования, требующего участия во внешней 
программе ПК, например, в CAP или AAB, включают под-
счет сперматозоидов, их жизнеспособность и эндокринные 
(гормональные) анализы. Примеры тестирования, требую-
щего минимальной альтернативной оценки (не внешнего 
ПК), включают морфологию сперматозоидов, подвижность 
сперматозоидов и все эмбриологические процедуры и иссле-
дования.

Требования и обязанности заведующего лаборатории 
на рабочем месте и за его пределами

 Заведующий лаборатории несет ответственность за об-
щее качество и функционирование лаборатории. Обязанно-
сти заведующего лаборатории являются одинаковыми для 
всех, но требования могут различаться в зависимости от 
сложности лаборатории (высокая или умеренная). Подроб-
ности описаны в правилах CLIA в 42 CFR 493 и в руководя-
щих указаниях по толкованию следующим образом:   https://
www.ecfr.gov/cgi-bin/textidx?SID=1248e3189da5e5f936e55315
402bc38b&amp;node=pt42.5.493&amp;rgn=div5 (14) и https://
www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Legislation/CLIA/
Interpretive_Guidelines_for_Laboratories.html (15).

Обязанности
В обязанности работника на вакантном месте «Заведую-

щий лабораторией» входит следующее:
• Обеспечение качественных услуг на всех этапах тестиро-

вания (преаналитический, аналитический и постаналити-
ческий) соответствующей группе пациентов.

• Установление и поддержание политик и процедур. 
Утверждение и проверка методологий тестирования.

• Обеспечение постоянных стандартов посредством кон-
троля качества, гарантии и улучшения.

• Контроль за обучением и постоянным повышением ква-
лификации персонала.

• Обеспечение наличия в лаборатории соответствующего 
количества обученного персонала и письменного изложе-
ния обязанностей каждого сотрудника.

• Обеспечение наличия ответственного человека для обе-
спечения повседневного надзора за всем персоналом, 
проводящим тестирование, и составления отчетов о ре-
зультатах тестирования, а также для обеспечения надзора 
на месте за конкретным персоналом, проводящим тести-
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рование минимального качества, при выполнении тести-
ровании любой сложности.

• Обеспечение наличия надлежащего пространства, обо-
рудования, средств и ресурсов, а также безопасности 
окружающей среды для сотрудников от физических, хи-
мических и биологических опасностей, соблюдение тре-
бований безопасности и биологической опасности. 

• Обеспечение качества лабораторных отчетов и сроков вы-
полнения испытаний.

• Обеспечение качества лабораторных отчетов и сроков вы-
полнения испытаний.
Обязанности заведующего лаборатории на рабочем месте 

или за его пределами одинаковы, и каждый из них должен 
быть доступен для консультации (лично, по телефону или 
по электронной почте) по мере необходимости лаборатории 
и направляющих врачей. Внештатные заведующие должны 
посещать лабораторию для контроля работы и качества ла-
боратории не менее 4 раз в год (CAP). Для любых норматив-
ных исследований для аккредитации, сертификации или ли-
цензирования директор лаборатории должен присутствовать 
и находиться на месте, с целью обеспечения немедленного 
доступ для инспектора(ов). Заведующий лаборатории может 
руководить не более чем 5 лабораториями (5 сертификатов 
CLIA), и не более чем 5 эмбриологическими лабораториями 
(не CLIA). Поскольку заведующий лабораторией вне офиса 
несет ответственность за работу и работу лаборатории и пер-
сонала, необходимые содержательные визиты для наблюде-
ния и оценки услуг и ухода за пациентами с соответствую-
щей периодичностью.

Требования 
Требования к образованию и опыту директора лабора-

тории будут различаться в зависимости от того, является ли 
лаборатория высокой или средней сложности и включает ли 
лаборатория эмбриологию. Кроме того, в некоторых штатах, 
таких как Нью-Йорк, Нью-Джерси, Флорида и Калифорния, 
существуют особые требования к заведующему лаборатории 
ВРТ рекомендуется проверять наличие каких-либо конкрет-
ных требований штата. Эти требования также могут разли-
чаться в зависимости от аккредитующего агентства.

Заведующий лаборатории средней сложности
Заведующий лаборатории средней сложности должен 

иметь действующую лицензию заведующего лаборатории, 
выданную государством, в котором находится лаборатория, 
если такая лицензия требуется.

Заведующий лаборатории должен быть врачом (MD) или 
доктором остеопатии (DO) с действующей медицинской ли-
цензией в штате, где находится лаборатория, и иметь серти-
фикат в области анатомической и/или клинической патологии

 
ИЛИ
MD, DO, доктор ортопедической медицины (DPM) с дей-

ствующей медицинской лицензией в штате лаборатории и ла-
бораторной подготовкой/опытом, состоящей из следующего:
• Один год опыта работы в качестве заведующего или над-

зора за неотмененными тестами 
ИЛИ

• Двадцать кредитных часов непрерывного медицинского 
образования в лаборатории, соответствующие обязанно-
стям заведующего 
ИЛИ

• Эквивалентное лабораторное обучение (20 кредитных ча-
сов непрерывного медицинского образования) во время 
медицинской ординатуры 
ИЛИ

• Докторская степень (доктор философии [PhD]) в области 
химических, физических, биологических или клиниче-
ских лабораторных наук, полученная в аккредитованном 
учреждении с сертификацией совета директоров ИЛИ 1 
год опыта руководства.
* В то время как CLIA разрешает кандидатам, не являю-

щимся врачами или докторами наук, занимать должности 
директора лаборатории средней сложности, CAP этого не 
делает.

**Если лаборатория имеет ежегодный объем испытаний 
> 500 000, заведующий должен иметь квалификацию заве-
дующего клинической лабораторией высокой сложности 
(HCLD), даже при проведении исследований средней слож-
ности.

Заведующий клинической лаборатории высокой 
сложности для лабораторий ВРТ (HCLD)

HCLD должен иметь докторскую степень (PhD) в области 
химических, физических или биологических наук или меди-
цинскую степень (MD или DO) аккредитованного учебного 
заведения ИЛИ иметь квалификацию директора лаборатории 
до 20 июля 1999 г.

Заведующий лабораторией должен иметь следующее: 
специальную подготовку и опыт в области биохимии, кле-
точной биологии и физиологии репродукции, а также опыт 
планирования экспериментов, управления данными и стати-
стического анализа, а также знания и опыт работы со всем 
спектром вспомогательных репродуктивных технологий, 
включая проектирование  питательной среды, культивиро-
вание гамет и эмбрионов, криоконсервация, витрификация, 
опыт микроманипуляций, вспомогательный хетчинг (AH), 
интрацитоплазматическую инъекцию сперматозоидов (ICSI), 
биопсию эмбрионов и бластоцист и подготовку биопсии для 
генетического тестирования.

С 1 января 2006 г. директор лаборатории должен иметь 
сертификат директора лаборатории HCLD или эмбриологии 
Американского совета по биоанализу (ABB).

Требуется два года документально подтвержденного со-
ответствующего опыта работы в клинике, выполняющей 
экстракорпоральное оплодотворение (IVF) и ВРТ, включая 
следующее:

 
• Культуру клеток и тканей и асептические методы. 
• Клиническая андрология, включая диагностику СА и об-

работку спермы и подготовку спермы к лечению.
• Выполнение как минимум 60 процедур ВРТ под наблюде-

нием, таких как забор яйцеклеток из фолликулярной жид-
кости, оплодотворение, оценка оплодотворения, оценки 
стадии развития эмбриона и морфологии эмбрионов, а 
также подготовка эмбрионов и проведения переноса эм-
брионов (ET) с подтверждением удовлетворительной ра-
боты заведующего лаборатории, в которой проходилось 
обучение.

• Демонстрация технической компетентности в выполне-
нии конкретных процедур ВРТ, измененная по принятым 
показателям клиники, в которой проводилось обучение.
Рекомендуется, но не требуется, чтобы заведующий ла-

боратории эмбриологии со степенью доктора медицины и 
доктора философии имели сертификат узкой специализации 
в области эмбриологии (технический руководитель, ABB) 
или его эквивалент для руководства эмбриологической лабо-
раторией, аккредитованной CAP или TJC, с отчетностью по 
SART.

Клинический/технический консультант
В лабораториях высокой сложности требуется клиниче-
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ский консультант (КК). CC должен быть MD, DO, DPM с дей-
ствующей медицинской лицензией в штате, где находится ла-
боратория, или доктором наук, сертифицированным Советом 
по здравоохранению и социальной службе. КК должен быть 
доступен для предоставления клинических консультаций 
клиентам лаборатории и обеспечения заказа соответствую-
щих тестов, отвечающих клиническим ожиданиям.

Лабораториям средней сложности требуется технический 
консультант только в том случае, если директор лаборатории 
не имеет квалификации HCLD. Технический консультант 
должен быть MD, DO, DPM с действующей медицинской ли-
цензией в штате лаборатории, который сертифицирован в об-
ласти клинической или анатомической патологии или имеет 
опыт не менее 1 года. В качестве альтернативы, технический 
консультант может иметь докторскую степень или степень 
магистра в области химико-биологических, физических или 
клинических лабораторных наук с опытом работы не менее 
1 года или степень бакалавра в области химико-биологиче-
ских, физических или клинических лабораторных наук или 
медицины.

Система контроля документов
Контроль документов относится к системе, обеспечива-

ющей использование только текущих политик, процедур и 
форм, а также наличие записей об утверждении и рассмотре-
нии директором лаборатории, а также наличие записей о пре-
кращении использования изъятых из обращения документов. 
Это часто достигается с помощью контрольного журнала 
всех политик, процедур и форм с указанием местоположения 
каждой из них. Должен существовать определенный процесс 
и записи, свидетельствующие о том, что весь персонал зна-
ком с политиками и процедурами.

Компетентность и развитие сотрудников
Работники должны оцениваться на предмет компетент-

ности после 6 месяцев работы в первый год, а затем еже-
годно проходить оценку квалификации. Кроме того, компе-
тентность должна оцениваться в момент внедрения новых 
методов или инструментов работы. Оценка компетентности 
должна охватывать все аспекты должностной инструкции и 
оценивать человека на всех этапах процедуры тестирования, 
преаналитической, аналитической и постаналитической фаз 
и должна определяться путем наблюдения за обработкой об-
разцов. Несколько элементов оценки компетентности выпол-
няются в течение года и могут быть зафиксированы. К эле-
ментам компетентности относятся следующие:
• Непосредственное наблюдение за выполнением рутин-

ных исследований, включая идентификацию и подготов-
ку пациентов, а также сбор образцов, обращение с ними, 
а также обработку и тестирование.

• Мониторинг записи и отчетности о результатах испыта-
ний, включая, отчетность о критических результатах.

• Просмотр промежуточных результатов испытаний или 
рабочих листов, записей контроля качества, результатов и 
записей профилактического обслуживания ПК.

• Непосредственное наблюдение за выполнением техни-
ческого обслуживания и проверки работоспособности 
прибора.

• Оценка эффективности испытаний путем тестирования 
ранее проанализированных образцов, внутренних образ-
цов для  испытаний или внешних образцов для ПК.

• Оценка навыков решения проблем
Лица, обладающие определенной лицензией или ква-

лификацией, например, HCLD, технический руководитель 
(ABB), научный сотрудник эмбриологической лаборатории 
(AAB) и/или научный сотрудник андрологической лаборато-
рии (AAB), должны пройти необходимое количество часов 
аккредитованного непрерывного обучения для поддержания 

своей квалификации.
Универсальные и стандартные меры предосторожно-

сти и лабораторная санитария
Универсальные меры предосторожности — это подход 

к инфекционному контролю, при котором вся человеческая 
кровь и некоторые биологические жидкости рассматривают-
ся как потенциально заразные. При работе со всеми образ-
цами следует всегда использовать универсальные меры пре-
досторожности. Подробности описаны в стандарте 29 CFR 
1910.1030(d) (1) (16) патогенов, передающихся через кровь.

Образцы, встречающиеся в лабораториях ВРТ и несущие 
риск передачи заболевания включают сперму, кровь и фол-
ликулярную жидкость. Сыворотка от пациентов со спермой, 
ооцитами или эмбрионами, предназначенными для криокон-
сервации, должна быть проверена на наличие инфекционных 
заболеваний перед криоконсервацией. Санитарная обработка 
рабочей зоны и оборудования с использованием утвержден-
ного дезинфицирующего средства должна проводиться каж-
дый раз при подготовке работы и в конце каждой смены.

Лаборатории могут работать с гаметами от вирусополо-
жительных пациентов. Пациенты с положительным резуль-
татом на вирусы, передающиеся через кровь, такие как вирус 
иммунодефицита человека или вирус гепатита В или гепати-
та С, могут обратиться за помощью по лечению бесплодия, и 
в лабораториях должны быть правила и процедуры для безо-
пасного обращения с ооцитами и спермой и санитарии лабо-
ратории. Опубликовано руководство по разработке политики 
и процедур (17). Аэрозольные вирусы, такие как коронавирус 
тяжелого острого респираторного синдрома 2, могут переда-
ваться между пациентами, персоналом и образцами. Расши-
ренные санитарные протоколы и стратегии снижения риска 
должны быть установлены как часть программы безопасно-
сти каждой клиники (18).

Лабораторная безопасность
В дополнение к описанному ранее плану борьбы с пато-

генами, передающимися через кровь, лаборатории должны 
иметь план химической гигиены для защиты лабораторных 
работников от опасных химических веществ Подробности 
описаны в Управлении по охране труда 29 CFR1910.1450 (19, 
20).

Ключевым фактором является поддержание политики 
процедур безопасности и обеспечение прохождения персо-
налом обучения, ежегодное просматривание системы безо-
пасности, письменные политики и процедуры сообщения о 
лабораторных происшествиях, алгоритмы безопасного об-
ращения с биологически опасными отходами и их утилиза-
ции в лаборатории, надлежащее техническое обслуживание 
оборудования во избежание возможных травм, соответству-
ющие средства индивидуальной защиты, а также правильное 
хранение, утилизация химикатов/биоматериалов и реагентов 
в соответствии с рекомендациями производителя и/или мест-
ными правилами.

План готовности к стихийным бедствиям
Каждая ЭКО лаборатория должна иметь четкий план при 

стихийных бедствиях или действий в чрезвычайных ситуа-
циях (21). Объем плана может варьироваться в зависимости 
от деятельности лаборатории. Приоритеты лаборатории сле-
дует учитывать заблаговременно, чтобы уменьшить нагруз-
ку на принятие решений во время чрезвычайной ситуации. 
Следует уделить внимание согласованию плана с другими со-
трудниками организации или с другими арендаторами в том 
же здании, а также с местными службами экстренного реа-
гирования. Лаборатории андрологии и эмбриологии должны 
иметь план выхода со схемой эвакуации резервуаров для хра-
нения с криоконсервированными биоматериалами, а также 
планы резервного копирования и действий в чрезвычайных 
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ситуациях для культивируемых эмбрионов и криоконсерви-
рованных биоматериалов в случае длительного отключения 
электроэнергии или нехватки расходных материалов. Ресур-
сы доступны на www.Redcross.org, www. disasrerassistance.
gov и государственные агентства. Планы готовности к сти-
хийным бедствиям следует регулярно оценивать для выявле-
ния пробелов.

Отчеты пациентов
Лаборатория должна иметь письменный отчет о каждой 

процедуре или о ЭКО циклах с подробным описанием вы-
полненных работ/процедур. Эти записи могут быть как в бу-
мажном виде, так и в электронном. В каждом случае должны 
быть предусмотрены соответствующие процедуры резервно-
го копирования, а сами записи должны быть легко извлека-
емы. Каждая клиника/лаборатория должна иметь политику, 
определяющую количество времени, в течение которого они 
намерены хранить эти отчеты и записи о пациентах.

В рамках американского Закона о восстановлении и ре-
инвестировании все государственные и частные поставщи-
ки медицинских услуг, а также другие квалифицированные 
специалисты должны были принять и продемонстрировать 
«значительное использование» электронную карту здоровья 
/электронную медицинскую карту (EHR/EMR) к 1 январю 
2014, чтобы сохранить существующие уровни возмещения 
расходов по программам Medicaid и Medicare. Было пока-
зано, что EHR/EMR улучшают качество, безопасность, эф-
фективность и сокращают различия в состоянии здоровья, 
а также обеспечивают конфиденциальность и безопасность 
информации о здоровье пациентов.

РУКОВОДСТВО ПО ЭМБРИОЛОГИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРИИ
Определение услуги
Лаборатории эмбриологии включают безопасные и эф-

фективные ЭКО процедуры врачам с обученным персоналом 
(эмбриологам). Основные процедуры, предоставляемые эм-
бриологическими лабораториями, включают идентифика-
цию извлеченных хирургическим путем ооцитов, оплодотво-
рение ооцитов, культивирование, перенос и криоконсервацию 
эмбрионов. Несколько лабораторий также предоставляют до-
полнительные услуги, такие как криоконсервация ооцитов, 
биопсия эмбрионов для преимплантационного генетическо-
го тестирования (PGT), а также возможность использовать 
свежие или замороженные донорские гаметы или эмбрионы.

Помещение лаборатории и его проектирование
Эмбриологические лаборатории — это узкоспециализи-

рованные и чувствительные помещения, требующие проду-
манного проектирования и планировки (22). Площадь лабо-
ратории зависит от объема ЭКО программ. Представлены 
общие требования для всех эмбриологических лаборатории:
• Использование красок и строительных материалов с низ-

ким содержанием летучих органических соединений.
• Полы, прилавки и стены, которые можно легко мыть и 

дезинфицировать, а также использование сплошных по-
толков (без раскрывающейся плитки).

• Достаточное количество электрических розеток и розе-
ток, подключенных к резервному источнику питания (ге-
нератору).

• Подача чистого воздуха в лабораторию с учетом исполь-
зования высокоэффективных фильтров для поглощения 
твердых частиц, угольных и перманганатных фильтров 
для ограничения содержания частиц, летучих органиче-
ских соединений и неорганических загрязнителей возду-
ха.

• Положительное давление воздуха внутри лаборатории от-

носительно операционного и других смежных помещений.
• Использование ламп накаливания с возможностью затем-

нения и отсутствие люминесцентных или ярких ламп.
• Смежное операционное помещение для забора ооцитов и 

EТ, желательно со сквозным окном для материалов.
• Соседнее или близлежащее помещение для газовых бал-

лонов и для сосудов с жидким азотом. Резервуары не 
должны храниться внутри лаборатории.

• Достаточное количество подключений к газовым линиям 
внутри лаборатории для инкубаторов и антивибрацион-
ных столов по мере необходимости с наличием резервной 
системы.

• Возможность ограничить доступ через считыватели про-
пусков или аналогичный метод.

Оснащение лаборатории
Лаборатории эмбриологии требуют широкого спектра 

специализированного оборудования. Как минимум, они бу-
дут включать следующее:
• Инкубаторы: либо «настольные» (с увлажнением или без 

увлажнения), либо традиционные инкубаторы «большой 
ящик» с водяной или кожухом воздушного охлаждения. В 
дополнение к подаче CO2 для обеспечения соответству-
ющего pH для культуры эмбрионов, инкубаторы должны 
обеспечивать низкую концентрацию O2 за счет использо-
вания предварительно смешанного газа или газообразно-
го азота. В наличии должно быть достаточное количество 
инкубаторов, чтобы ограничить открывание дверей и обе-
спечить достаточно места на случай полома или обслужи-
вания инкубатора.

•  Термостаты: безгазовые инкубаторы обычно необходи-
мы для нагрева сред или материалов, которые не требуют 
уравновешивания с помощью CO2.

• Нагреваемые столики и теплые блоки: нагреваемые сто-
лики должны быть доступны для любой поверхности, 
на которой можно разместить чашки для культивиро-
вания эмбрионов и/или чашки для микроманипуляций. 
Это могут быть столики для микроскопа, столики внутри 
рабочих станций или автономные столики с подогревом. 
Должны быть доступны теплые блоки для хранения сред 
или пробирок, содержащих жидкость и ооциты после 
процедур забора ооцитов.

• Микроскопы: должны быть доступны стереоскопические 
микроскопы для манипуляции с ооцитами и эмбрионами, 
поиска ооцит - кумулюсного комплекса, а также процеду-
ры витрификации и разморозки. В первом случай необхо-
димо с нагревательной поверхностью, а во втором случай  
используются при комнатной температуре в зависимо-
сти от протокола витрификации и разморозки. В идеале 
иметь возможность обеспечить и то, и другое. Если в 
эмбриологической лаборатории выполняется процедура 
подготовки спермы или морфологии, должны иметь све-
товые микроскопы с фазовым контрастом и яркопольной 
оптикой. Инвертированные микроскопы должны быть 
оборудованы модуляционным контрастом Хоффмана, 
дифференциальным интерференционным контрастом 
или аналогичными средствами для процедур микрома-
нипуляций, таких как ICSI, АH и биопсия эмбрионов, а 
также для классификации эмбрионов с высоким разре-
шением. Инвертированные микроскопы также должны 
быть оснащены системой микроманипуляций для ICSI, 
АH и биопсии эмбриона, а также лазерным объективом 
для АH, коллапса бластоцеля и биопсии эмбриона. Ин-
вертированные микроскопы, используемые для процедур 
микроманипуляций, рекомендуется размещать на антиви-
брационных столах.
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• Холодильники и морозильники: в эмбриологической ла-
боратории должны быть и холодильник, и морозильник 
для хранения сред и других материалов, зависящих от 
температуры, с независимой системой мониторинга. Как 
правило, морозильной камеры на 20°C достаточно, а мо-
розильная камера на 80°C может понадобиться только в 
лабораториях, выполняющих значительный объем иссле-
дований.

• Рабочие места и/или ламинарные шкафы для подготовки 
сред и во время определенных процедур, таких как EТ.

• Некоторые лаборатории могут использовать рабочие 
станции типа «изолет», которые обеспечивают необходи-
мые концентрация газов и температуры для краткосроч-
ных манипуляций с эмбрионами вне инкубатора.

• Подача жидкого азота и резервуары: в лаборатории долж-
на быть предусмотрена линия подачи жидкого азота, а 
также достаточное количество сосудов Дьюара и резерву-
аров для хранения жидкого азота, а также система мони-
торинга O2.

• Система мониторинга и сигнализации в режиме реаль-
ного времени, подключенная к оборудованию и криоре-
зервуарам: для мониторинга оборудования в нормальном 
рабочем диапазоне и оповещения персонала лаборатории 
при обнаружении выхода за пределы диапазона или от-
клонения.

Расходные материалы и реагенты
Среды для культивирования эмбрионов можно приоб-

рести у различных поставщиков. Точно так же одноразовые 
материалы, изготовленные специально для лабораторий ВРТ, 
доступны и предпочтительны. Обычно они сопровождаются 
данными соответствующего биоанализа, такого как анализ 
эмбриона мыши, который демонстрирует эффективность 
или анализ выживаемости сперматозоидов. Любые материа-
лы или среды, которые не поставляются с соответствующим 
биотестом, должны быть проверены с помощью соответ-
ствующего биотеста внутри компании перед использовани-
ем материалов. Перед использованием также рекомендуется 
убедиться, что pH любой новой партии культуральных сред 
находится в пределах, установленных лабораторией. Если 
среда или белковые добавки модифицированы или приготов-
лены на предприятии, в инструкции должно быть указано, 
что они были протестированы.

Ежедневный контроль качества
Контроль качества можно определить путем сравнения 

набора неотъемлемых характеристик с набором требований 
или допустимых пределов. Ежедневный контроль качества, 
проводимый в эмбриологической лаборатории, должен 
включать следующее:
• Концентрация газов в инкубаторе
• Газоснабжение, включая линейное давление и расход газ-

гольдера
• Температура инкубатора
• Температура в холодильнике и морозильной камере
• Температуры всех нагреваемых поверхностей
• Комнатная температура и влажность
• Лазерное выравнивание
• Резервуары с жидким азотом

В дополнение к стандартным ежедневным проверкам 
контроля качества (СС) в эмбриологической лаборатории в 
рамках общей программы СС должны выполняться следую-
щие процедуры:
• Все новые протоколы должны быть подтверждены па-

раллельным тестированием (по возможности, до клини-
ческого внедрения). Протокольная документация должна 

включать описание анализа, стандартов, контролей, ка-
либровки, правильности, воспроизводимости и допусти-
мых пределов, где это применимо.

• Оборудование следует обслуживать и калибровать на ре-
гулярной основе (ежедневно, еженедельно, ежемесячно 
и ежегодно). Это включает запись о калибровке прибора; 
функциональные проверки оборудования, когда это воз-
можно; свидетельство активного просмотра записей; и 
документирование корректирующих действий, предпри-
нятых при неисправности приборов.

• Все реагенты, среды и химикаты должны иметь записан-
ные даты истечения срока годности и, если применимо, 
номер партии, как это предлагается производителями. 
Все устаревшие материалы должны быть соответствую-
щим образом утилизированы.

Штат лаборатории эмбриологии
В таблице 1 приведены минимальные требования к пер-

соналу эмбриологической лаборатории в отношении образо-
вания, обучения, непрерывного образования и опыта.

Заведующий эмбриологической лаборатории: опреде-
ление и обязанности

Заведующий лабораторией осуществляет надзор за по-
вседневной работой лаборатории. Работая в тесном сотруд-
ничестве с директором лаборатории и с обязанностями, 
утвержденными в письменной форме директором лаборато-
рии, заведующий может контролировать обучение персонала 
и усилия по постоянному техническому совершенствованию 
и делегировать оперативные задачи, такие как обслуживание 
оборудований, управление запасами, коммуникация с паци-
ентами об их криоконсервированных биоматериалах и т.д., 
ведение лабораторных журналов и документов. Заведующий 
является локальным ресурсом для персонала лаборатории по 
техническим вопросам и помощи, а также для клиническо-
го и административного персонала в центре. Заведующий 
лабораторией может также выполнять роль руководителя 
лаборатории. В центрах лечения бесплодия, где заведующий 
лабораторией является также заведующим медицинским уч-
реждением или где заведующий лабораторией находится за 
пределами офиса, должен быть назначен штатный руководи-
тель лаборатории. Руководитель эмбриологической лабора-
тории должен иметь опыт работы эмбриологом не менее 4 
лет.

 
Старший эмбриолог и эмбриолог: определение и обя-

занности
Старший эмбриолог выполняет все, а эмбриолог выпол-

няет некоторые или все процедуры ВРТ, для которых было 
проведено обучение, под наблюдением директора или заве-
дующей   лаборатории, а также любые другие задачи, связан-
ные с обслуживанием и эксплуатацией эмбриологической ла-
боратории.  Желательны образование или технический опыт 
работы с культурами клеток, тканей и репродуктивной био-
логией млекопитающих. Приобретение навыков в области 
клинической эмбриологии будет получено через официаль-
ную программу обучения, проводимую эмбриологической 
лабораторией. Старший эмбриолог имеет опыт работы не 
менее 3-х лет, а эмбриолог - не менее 2-х лет, как эмбриолог.

Младший эмбриолог и стажер - эмбриолог
Младшие эмбриологи и стажеры-эмбриологи выполня-

ют некоторые процедуры ВРТ, для которых было проведено 
обучение, под наблюдением директора или заведующей ла-
боратории, а также любые другие задачи, связанные с обслу-
живанием и эксплуатацией эмбриологической лаборатории. 
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Желательно образование или технический опыт с культура-
ми клеток, тканей и репродуктивной биологии систем мле-
копитающих. Приобретение навыков в области клинической 
эмбриологии будет получено через официальную программу 
обучения, проводимую эмбриологической лабораторией. 
Младший эмбриолог имеет опыт работы эмбриологом не ме-
нее 1 года. Стажер-эмбриолог имеет опыт работы эмбриоло-
гом менее 1 года.

Обучение эмбриологии
Особенный подходом всех эмбриологов к гаметам, эмбри-

онам и репродуктивным тканям пациентов играют важную 
роль в их лечении. Техническая подготовка и приобретение 
компетентности должны быть достигнуты с помощью хоро-
шо организованного, структурированного плана с соответ-
ствующими показателями, с помощью которых можно уста-
новить измеримые цели и сроки. В качестве первого шага 
процесса обучения стажер должен ознакомиться с руковод-
ством по процедурам и обеспечению качества (QA), а также 
получить ответы на все вопросы от директора лаборатории 
или руководителя лаборатории, которые удовлетворят его/ее. 
Новые сотрудники должны подписать руководства после их 
ознакомления. На протяжении всего процесса обучения об-
учаемый должен многократно наблюдать за всеми процеду-
рами, прежде чем выполнять задание самостоятельно. После 
этапа наблюдения стажеры будут выполнять определенные 
задачи под наблюдением заведующей (например, приготов-
ление питательной среды) и участвовать в процедурах ВРТ, 
выполняемых эмбриологом (например, поиск несколько ча-
шек/пробирок во время пункции ооцитов и удалять клетки 
лучистого венца у 1–2 ооцитов для оплодотворения), оценка 
и ICSI).

Для процедур, требующих применения аналитических 
шагов (подсчет сперматозоидов, оценка морфологии, оценка 
подвижности и классификация эмбрионов и ооцитов), бу-
дут выполняться параллельные измерения до тех пор, пока 
не будут достигнуты согласованные показания в пределах 
допустимого диапазона. В контрольных списках обучения 
указывается среднее количество необходимых учебных за-
нятий. Тем не менее, эти цифры могут быть индивидуально 
изменены (увеличены или уменьшены) по усмотрению ин-
структора в зависимости от навыков нового сотрудника, про-
изводительности и предыдущего опыта ВРТ. Как правило, 
новый сотрудник будет допущен к самостоятельному выпол-
нению большинства задач примерно через 3–9 месяцев пери-
ода обучения. Некоторые процедуры (например, ICSI) могут 
потребовать значительно более длительного периода обуче-
ния. Если попытки практики не увенчались успехом, могут 
потребоваться повторные шаги. После первых 6 месяцев об-
учения директор лаборатории просматривает все записи об 
обучении, а также непосредственно наблюдает за стажером и 
на этом этапе решает, обладает ли стажер приемлемыми на-
выками для продолжения обучения в области эмбриологии.

Рекомендуемое штатное расписание лаборатории в за-
висимости от объема цикла

Сложность и требования времени для современной ла-
бораторной деятельности ВРТ возросли по сравнению с 
традиционными требованиями ЭКО циклов. Традиционный 
ЭКО циклы обычно требует у сотрудников около 9 часов, но 
современный цикл может потребовать до 20 часов для завер-
шения работы (23). Более широкое использование PGT, ви-
трификации и разморозки эмбрионов/ооцитов привело к уве-
личению нагрузки и времени, и, следовательно, увеличилось 
количество эмбриологов, не считая директора лаборатории, 
необходимых для безопасной и эффективной работы лабора-

тории ВРТ. Надлежащее планирование циклов требуется для 
обеспечения соответствующего уровня персонала. Основное 
требование для адекватной работы  персонала лаборатории 
являются недопустимость выгорания персонала, устранение 
умственных ошибок, обеспечение безопасности во время 
чрезвычайных ситуаций и бедствий, а также надлежащее ре-
агирование на сигналы тревоги, которые могут возникнуть 
в любое время дня и ночи. Лабораториям вспомогательных 
репродуктивных технологий рекомендуется привлекать ла-
борантов для поддержки своих эмбриологов в выполнении 
важных и трудоемких задач, не требующих специальной 
подготовки. Эти задачи включают заполнение и регистрацию 
документов, документирование и сканирование карты паци-
ента, а также отправку эмбрионов в другие лаборатории и из 
них. Эмбриологи могут подготовить спермы для ЭКО про-
цедуры, но эмбриологи обычно не выполняют диагностиче-
ские андрологические (спермограмма) или эндокринные ла-
бораторные услуги. Заведующий лабораторией, ассистенты, 
андрологи и эндокринологи не входят в штатное расписание 
эмбриологов, рекомендуемое в таблице 2.

Таблица 2 представляет собой обновленную информа-
цию о рекомендуемом штатном расписании в соответствии 
с общим объемом цикла (1). Согласно SART, цикл пункции 
ооцитов и криоцикл  считаются двумя разными циклами.

Идентификация и отслеживание пациентов
Каждая лаборатория должна иметь протокол, обеспечива-

ющий положительную идентификацию образцов на каждом 
этапе манипуляции в протоколах установленных процедур 
лаборатории. Идентификация пациента и/или образца долж-
на быть проведена как минимум двумя квалифицированны-
ми свидетелями. Только сотрудники, прошедшие тщатель-
ную подготовку по аспектам передачи образцов и основным 
лабораторным протоколам обращения с образцами, имеют 
право выступать в качестве свидетелей при выполнении та-
ких задач. В зависимости от уровня персонала в лаборатории 
и установленного рабочего процесса электронная система 
соответствий показаний может быть подходящей для наблю-
дения за ключевыми манипулятивными событиями. Дирек-
тор лаборатории отвечает за оценку кадровых потребностей 
и определение наилучшей системы отслеживания образцов.

Все запланированные эмбриологические процедуры для 
конкретного пациента должны быть четко предписаны вра-
чом в письменной форме и предоставлены в лабораторию до 
начала ЭКО цикла. Если сотрудники лаборатории считают, 
что в план необходимо внести поправки, изменения в при-
казах должны быть одобрены и четко задокументированы 
врачом, чтобы обеспечить четкую связь и ответственность. 

Подробные протоколы пункции ооцитов, подготовки 
спермы, кЭКО и ICSI, оценка оплодотворения, культиви-
рования и развития эмбрионов, инкубации, классификации 
эмбрионов, EТ, АH, биопсии эмбрионов, криоконсервации 
и разморозка эмбрионов, хранения биоматериалов и достав-
ки криоконсервированных тканей описаны в другом месте, 
адаптированы и утверждены каждой эмбриологической ла-
бораторией. Общие принципы и обзоры представлены здесь.

Получение ооцитов
Во время всех эмбриологических процедур следует ис-

пользовать стерильную технику, а необходимый уровень рН 
должен быть соблюден с помощью газированной камеры, 
либо с буферной средой для поддержания соответствующего 
рН вне инкубатора, либо своевременного выполнения про-
цедуры в среде, покрытой маслом. Перед началом пункции 
ооцитов назначается тайм-аут, и записываются следующие 
данные: 2 идентификатора пациентки (обычно имя и дата 
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рождения) и планируемая процедура. Поиск ооцит – ку-
мулюсного комплекса следует проводить там, где имеются 
соответствующие коммуникации и расположенном недалеко 
от места забора ооцитов/пункционной.

Подготовка спермы
Подготовку спермы для оплодотворения ооцитов следует 

проводить стерильных условиях и универсальных мер пре-
досторожности. Если для оплодотворения предполагается 
использовать донорскую сперму, необходимо следовать ре-
комендациям FDA, описанным в 21CFR часть 1271 и опи-
санным в других разделах настоящего руководства. Должны 
быть определены приемлемые критерии для образцов спер-
мы, которые будут использоваться для кЭКО или ICSI, и мо-
гут включать, помимо прочего, концентрацию, подвижность, 
морфологию, активно подвижные и/или криоконсервирован-
ные сперматозоиды.

Классическое ЭКО и ICSI
Должны быть установлены определенные критерии, 

для которых пациенты могут использовать обычную инсе-
минацию/кЭКО, а для каких пациентов требуется ICSI. Ин-
трацитоплазматическая инъекция сперматозоидов должна 
выполняться только обученными эмбриологами. Должны 
существовать письменные протоколы, определяющие требо-
вания к обучению перед выполнением ICSI, включая прием-
лемые уровни производительности для лаборатории и для от-
дельных эмбриологов. Записи о корректирующих действиях 
сохраняются, когда приемлемые уровни производительности 
не достигаются.

 
Оценка оплодотворения 
Письменные процедуры оценки оплодотворения долж-

ны включать определенный период времени, в течение ко-
торого должна проводиться оценка оплодотворения, а также 
время и техника, выполняющие процедуры, статус каждого 
ооцита (количество пронуклеусов и, если они не оплодот-
ворены, зрелость и количество ооцитов), полярные тельца, 
если применимо), и должна быть письменная процедура для 
моментального удаления ооцитов с аномальным числом про-
нуклеусов. Это может включать утилизацию, продолжение 
культивирования, замораживание, обучение или исследова-
ния, одобренные экспертным советом учреждения.

Культивирование эмбрионов и оценка их развития
Среда. Сегодняшние продукты среды в основном произво-

дятся крупными коммерческими предприятиями, способны-
ми поддерживать высокий уровень качества обслуживания с 
минимальными вариациями от партии к партии, которые ра-
нее не достигались при традиционном приготовлении среды 
в лаборатории. Используемые виды среды были сокращены 
до двух основных направлений: последовательные или од-
ноэтапные среды. Опубликованы подробные обзоры, в кото-
рых обсуждаются плюсы и минусы этих противоположных 
стратегий приготовления сред и различные энергетические 
потребности развивающихся эмбрионов (24–26). Существу-
ет также 2 типа белковых добавок: очищенный или рекомби-
нантный человеческий сывороточный альбумин или синте-
тическая белковая добавка. Синтетические белковые добавки 
содержат человеческий сывороточный альбумин (80–85%) и 
остаточную фракцию a- и b-глобулинов, смешанных с други-
ми макромолекулами (например, факторами роста, гиалуро-
новой кислотой и кофакторами), которые, как было показано, 
являются полезными добавками для рецептуры сред.

Существует также виды культивирования, то есть культи-
вирование в микрокапельных (10–50 мл) и микролуночных 

(200 мл) культуральных чашках в сочетании со стратегиями 
культивирования одного эмбриона или группового культиви-
рования. Хотя микрокапельное культивирование одного эм-
бриона требуется после биопсии эмбриона, обычно проводят 
групповое культивирование эмбрионов до стадии бластоци-
сты для получения возможных полезных паракринных эф-
фектов. В дополнение к разнообразному выбору питатель-
ной среды ЭКО лаборатории должны выбрать марку и тип 
минерального масла (например, легкое минеральное масло 
и парафиновое масло) для использования в своей инкуба-
ционной системе. Большинство коммерческих источников 
нефти предварительно промыты и химически стабильны при 
температуре 37◦C в культуре. И наоборот, световое (ультра-
фиолетовое) воздействие на нефтепродукт при хранении/ис-
пользовании должно быть сведено к минимуму, чтобы пре-
дотвратить химические изменения, вызванные образованием 
активных форм кислорода (ROS).

Инкубация. Хорошо известно, что трёхгазовая смесь 
CO2 (5–7 %), O2 (5 %) и N2 (88–90 %) лучше всего имити-
рует физиологические условия для культивирования пре-
димплантационных эмбрионов. Регулировка CO2 является 
ключевой переменной для регулирования pH, обычно в пре-
делах 7,25–7,35, но единого оптимального pH не определено. 
Обычные инкубаторы большой вместимости обычно заменя-
ются миниатюрными версиями, чтобы обеспечить быстрое 
восстановление газа, что помогает поддерживать идеальные 
условия уравновешивания и устойчивую надежность как во 
влажных, так и в невлажных камерах. Некоторые инкубато-
ры дополнительно специализируются, чтобы включать в себя 
возможности покадровой визуализации/микроскопии, кото-
рые могут сочетаться с алгоритмом или программное обе-
спечение искусственного интеллекта. Обратите внимание, 
что покадровая визуализация/микроскопия оказалась важной 
технологией для понимания раннего развития эмбриона (т. 
е. временных интервалов клеточных делений и задокумен-
тированных аномалий) и служит инструментом выбора эм-
брионов, но до сих пор не является стандартной практикой в 
лабораториях ВРТ, потому что не было продемонстрировано 
повышения частоты наступления беременности по сравне-
нию со стандартными методами классификации эмбрионов 
(27).

Оценка и выбор эмбрионов. Оценка и классификация 
качества эмбрионов являются ключевыми процедурами в 
эмбриологической лаборатории и основными определяю-
щими факторами успешного клинического исхода. Перенос 
высококачественных свежих или криоконсервированных 
эмбрионов в сочетании с критериями отбора и применимым 
плановым переносом одного эмбриона был связан с более 
высокой частотой имплантации и лучшими клиническими 
результатами (28).

Каждая лаборатория должна выбрать наиболее прием-
лемую методологию классификации и выбора эмбрионов. 
Было разработано несколько систем оценки путем изучения 
количества клеток (стадия дробления), симметрии, фрагмен-
тации, общего образования бластоцисты (стадия бластоци-
сты), внутренней клеточной массы и трофэктодермы (TE) 
(29). Дополнительные комментарии об уникальных характе-
ристиках каждого эмбриона, например, неравномерное дро-
бление, многоядерность, зернистость цитоплазмы, толщина/
цвет блестящей оболочки и контаминация, должны быть 
отмечены в лабораторных записях. Факторы, которые сле-
дует учитывать при внедрении и пересмотре лабораторной 
системы классификации эмбрионов, включают научную ос-
нову, полноту, последовательность, простоту использования, 
эффективность, надежность и межлабораторную коммуника-
цию.
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Перенос эмбрионов
Процесс ET является ключевым процедурным этапом, 

который был единственной темой предыдущих руководств 
Комитета по практике (30), как и ограничения, касающие-
ся количества эмбрионов в каждой возрастной группе (31). 
Перенос одного эмбриона рекомендуется для увеличения 
вероятности одноплодных, здоровых, доношенных живо-
рождений при одновременном предотвращении многоплод-
ной беременности (32), особенно в сочетании с PGT при ане-
уплоидии (33).

Лаборатория должна управлять и организовывать еже-
дневный график для оптимизации рабочего процесса и рабо-
чей нагрузки, а также для обеспечения получения назначений 
врача и подписанных согласий. В лаборатории эмбриологи 
несут ответственность за правильную настройку/маркировку 
чашек ET и уравновешивание культуральных среды. Каждая 
лаборатория может иметь уникальные вариации стандарт-
ных операционных процедур, касающихся культивирования/
среды ET, посуды для культивирования, выбора катетера ET, 
загрузки эмбрионов и того, как эмбриолог фактически помо-
гает врачу (34). Как и в случае с оплодотворением, время EТ 
представляет собой остро чувствительное время, когда пра-
вильный выбор эмбриона и проверка идентификации паци-
ента имеют первостепенное значение. Эмбриологи обычно 
проводят процедуру «тайм-аута» для проверки идентифика-
ции пациента, и они могут напрямую подтвердить план по 
количеству эмбрионов для переноса вместе с пациентом.

 
Вспомогательный хетчинг
Вспомогательный хетчинг — это лабораторная проце-

дура, которая истончает внешнюю блестящую оболочку 
эмбриона для выхода из нее, тем самым облегчая процедуру 
биопсии эмбриона, также при витрификации для коллапса 
бластоцеля и/или имплантацию после ЕТ. Потенциальные 
преимущества в анамнезе и опасения, связанные с ВХ для 
циклов свежей и криоциклах, а также ее необходимость для 
процедур биопсии эмбриона с удалением клеток ранее рас-
сматривались ASRM (35). В настоящее время значение ВХ 
для клинических исходов остается дискуссионным. Компью-
теризированные безопасные инфракрасные диодные лазеры 
стали лабораторным стандартом, поскольку лазерная энергия 
доставляется непосредственно через объектив инвертиро-
ванного микроскопа для абляции определенной цели (напри-
мер, прозрачной зоны и клеточных соединений). Импульсы 
инфракрасного диодного лазера (1480 нм) нетоксичны, но 
генерируют разрушительную тепловую энергию в виде ло-
кализованного тепла, целевой диапазон которого контроли-
руется путем предварительной установки уровней энергии и 
длительности импульса, а также общего количества подава-
емых импульсов. Ключевые компоненты для эффективного 
нарушения прозрачной мембраны для процедур ВХ были 
описаны ранее (36).

Биопсия эмбриона и PGT
Биопсия эмбриона является процедурой, необходимой 

для PGT для скрининга анеуплоидии, специфических генети-
ческих дефектов, включая моногенные нарушения (33), хро-
мосомные структурные перестройки или полигенные нару-
шения. Сегодня биопсия бластоцисты по существу заменила 
процедуры биопсии пронуклеарного эмбриона или эмбриона 
на стадии дробления благодаря многочисленным преимуще-
ствам, включая следующие: повышенная точность и надеж-
ность PGT; удаление меньшей доли общих клеток из эмбри-
она; удаление только нефетальных клеток TE; и отсутствие 
очевидного отрицательного влияния на потенциал криокон-
сервации или имплантации (37, 38). Биопсия бластоцисты, 

как и все методы микроманипуляций, должна выполняться 
только квалифицированным персоналом с подтвержденной 
компетентностью с использованием таких показателей, как 
низкий уровень безрезультатности.

Криоконсервация эмбрионов
Крайне важно получить информированное согласие пе-

ред криоконсервацией ооцитов или эмбрионов. Форма со-
гласия должна включать варианты утилизации криоконсер-
вированных образцов и инструкции для клиники по лечению 
бесплодия и лаборатории. Обычно пациентам выставляют 
счет за хранение. Если пациент больше не желает продол-
жать хранение, перед утилизацией ооцитов или эмбрионов 
необходимо правильно и полностью заполнить согласие на 
утилизацию. Дополнительные рекомендации по утилизации 
криоконсервированных тканей и невостребованных крио-
консервированных тканей можно найти в заключении Коми-
тета по этике ASRM (39).

Криоконсервация эмбрионов должна быть обязательной 
для современной эмбриологической лаборатории. Криокон-
сервация ооцитов может рассматриваться как необязатель-
ная. Для каждой лаборатории должны быть разработаны 
письменные протоколы криоконсервации. Дополнительные 
рекомендации можно найти в заключении Комитета по прак-
тике ASRM о передовых методах витрификации с быстрым 
охлаждением (40).

Криохранилище эмбрионов/ооцитов
Каждая лаборатория должна иметь специальные прото-

колы хранения криоконсервированных материалов. Должны 
фиксироваться и сохраняться записи проведения обслужива-
ния резервуаров для хранения жидкого азота. На дъюарах с 
жидким азотом должны быть установлены соответствующие 
системы сигнализации. В лучшем случае система должна 
иметь возможность оповещать персонал лаборатории в слу-
чае механических повреждений. Следует позаботиться о том, 
чтобы аварийные оповещения предупреждали пользователей 
даже при отключении питания, телефона или доступа в Ин-
тернет. Системы сигнализации следует подвергать периоди-
ческим проверкам, с целью убеждения в том, что системы ра-
ботают исправно и должным образом оповещают персонал в 
случае возникновения проблемы. Регулярные проверки сиг-
налов тревоги должны быть задокументированы.  Правиль-
ное размещение датчиков температуры или уровня жидкого  
азота имеет решающее значение для предоставления персо-
налу достаточного времени для реагирования на сигнал тре-
воги о нагреве резервуара.

При любых видах работы с жидким азотом существуют 
риски.

Поэтому, CAP и TJC установили стандарты безопасности, 
включая использование специальных криоперчаток, защит-
ных очков, закрытой обуви, защитной одежды и масок для 
лица. Внедрение и широкое использование витрификации 
увеличило опасность, поскольку требует заморозки с использо-
ванием открытых контейнеров, наполненных жидким азотом. 

Процесс витрификации также требует деликатного обра-
щения и частых переключений между микроскопическим и 
макроскопическим исследованиями образца, из-за чего не-
возможно выполнить все возможные меры криобезопасно-
сти. Однако полное устранение мер безопасности подвергает 
неопытных людей серьезной опасности. Дальнейшие реко-
мендации можно найти в заключении Комитета по практике 
ASRM по управлению криохранилищем (44).

Транспортировка криоконсервированных тканей
Криоконсервированные образцы, включая эмбрионы, оо-
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циты и сперму, должны транспортироваться в контейнерах с 
сухим жидким азотом (LN2). Это необходимо для обеспече-
ния температуры ниже 150◦C. Большинство транспортных 
компаний не страхуют эти образцы. Лучшим вариантом будет 
использовать транспортную компанию, специализирующую-
ся на доставке криоконсервированных гамет или эмбрионов. 
Эти компании будут нести ответственность за все риски. Ка-
ждая лаборатория должна иметь специальные письменные 
протоколы по транспортировке и обращению с этими образ-
цами. HCTP должны быть отправлены с заполненной формой 
приемлемости донора и/или сводкой записей. Принимающая 
лаборатория должна проверить и сохранить всю документа-
цию, касающуюся донорского образца (сводка записей).

РУКОВОДСТВО ПО АНДРОЛОГИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРИИ
Определение услуг
Лаборатория андрологии включает в себя различные 

диагностические и клинические лабораторные процеду-
ры. Первичным тестом, проводимым в андрологической 
лаборатории, является спермограмма. ASRM определяет 
спермограмму как микроскопическое исследование спермы 
(мужского эякулята) для определения его объема, количества 
сперматозоидов (расчет сперматозоидов), их формы (морфо-
логия) и их способности двигаться (подвижность) в допол-
нение к другим параметрам. Некоторые составляющие этого 
теста (концентрация и подвижность) могут быть выполнены 
с помощью оборудования для автоматизированного анализа 
спермы (CASA). 

Могут быть проведены дальнейшие исследования спермы 
и сперматозоидов, такие как, анализы семенной плазмы на 
наличие таких компонентов, как фруктоза или рН, и анализы 
сперматозоидов, такие как фрагментация или жизнеспособ-
ность дезоксирибонуклеиновой кислоты (ДНК). В дополне-
ние, может проводиться подготовка спермы к инсеминации 
простыми или сложными методами, а также криоконсерва-
ция спермы. Кроме того, в андрологической лаборатории мо-
жет быть выполнен анализ образцов эпидидимальной жид-
кости (полученных путем микрохирургической/чрескожной 
аспирации сперматозоидов) или биопсии яичка (полученных 
путем аспирации/извлечения сперматозоидов из яичек).

Пространство лаборатории и проектирование
Андрологическая лаборатория должна иметь достаточ-

ную площадь и проектирование, соответствующее объему 
и типу выполняемых процедур и обеспечивающее безопас-
ные и комфортные условия работы. Лаборатория андрологии 
может быть совмещена с другими лабораториями. Однако 
любая деятельность, требующая соблюдения стерильности 
(например, подготовка спермы для внутриматочной инсе-
минации [IUI]), должна быть отделена от других исследо-
ваний. Должно быть обеспечено достаточное пространство 
для ведения записей, ввода данных и связанных с ними ад-
министративных функций. Материалы для строительства 
лаборатории, вентиляция помещения и соблюдение чистоты 
должны соответствовать лабораторным условиям работы. 
Использование тканевых материалов при культивировании 
или на рабочих местах запрещено. Нет необходимости в том 
же уровне качества воздуха и конструктивных особенностях 
андрологической лаборатории что и  в лаборатории ЭКО.

Оснащение 
Лаборатории должны содержать или иметь доступ к обо-

рудованию, необходимому для оказания андрологических ус-
луг. Директор лаборатории несет ответственность за обеспе-

чение наличия надлежащего оборудования для проведения 
необходимых анализов. Некоторое лабораторное оборудова-
ние (например, ламинарные боксы, лабораторные боксы для 
защиты от биологической опасности и весы) должно ежегод-
но сертифицироваться уполномоченным органом. Сертифи-
каты должны храниться в файле для проверки. Лаборатория 
должна иметь график проверки и калибровки лабораторного 
оборудования, такого как пипетки, термометры, рН-метры, 
центрифуги и холодильники, на регулярной основе. Руковод-
ства, предоставленные производителем, или руководства по 
техническому обслуживанию всего лабораторного оборудо-
вания должны храниться в лаборатории.

Расходные материалы и реагенты
Весь материал, который контактирует со спермой, пред-

назначенной для криоконсервации или ВМИ, должен быть 
проверен на токсичность. Это тестирование требует исполь-
зования соответствующего биоанализа, если он не предо-
ставлен производителем. Тестирование контроля качества 
является необязательным, если коммерческие среды приоб-
ретаются и используются в течение срока годности, указан-
ного на этикетке, и рекомендуемого периода после открытия 
контейнера. Документация по контролю качества с исполь-
зованием соответствующей системы биоанализа, например, 
сертификат анализа, должна быть предоставлена производи-
телем для каждой лота продукта. Все лабораторные химика-
ты и реагенты должны быть промаркированы датой получе-
ния и датой вскрытия и должны храниться в соответствии с 
рекомендациями поставщика/производителя. Как и в случае 
со стандартами для других сред, каждая партия среды для 
криоконсервации должна пройти контроль качества с ис-
пользованием соответствующего биоанализа.

Ежедневный контроль качества
Ежедневный контроль качества должен быть завершен 

до начала любого тестирования в андрологической лаборато-
рии. Для неотклоненных тестов CLIA предписывает лабора-
ториям следовать всем инструкциям производителя и пред-
писывает 2 уровня контроля качества для некоторых тестов, 
включая ручной и автоматический подсчет спермы. Другие 
организации по аккредитации и нормативные акты штата 
могут требовать частого контроля качества для других аспек-
тов SA, включая морфологию и подвижность. В дополнение 
к контролю качества конкретных тестов должен осущест-
вляться ежедневный контроль качества среды тестирования 
и соответствовать требованиям аккредитации лаборатории 
(CLIA, CAP и TJC). Это может включать, помимо прочего, 
регистрацию температуры и влажности в помещении, кон-
троль температуры в складских помещениях, включая холо-
дильники и морозильники, а также контроль качества воды.

Руководитель лаборатории: определение и обязанно-
сти

Главный руководитель, который наблюдает за повсед-
невной работой лаборатории, следит за тем, чтобы система 
тестирования работала должным образом, и следит за точ-
ностью результатов, полученных лабораторией. Они несут 
ответственность за надзор персонала, проводящим тестиро-
вание, а также за координацию и обучение нового персонала.

Главный руководитель должен соответствовать квалифи-
кации CLIA ’88, иметь как минимум степень бакалавра наук 
и иметь не менее 1 года опыта работы в области тестирования 
высокой сложности. Руководитель должен присутствовать на 
месте во время проведения испытаний.

Технический руководитель ответственен  за технический 
и научный надзор за лабораторией; выбор соответствующей 
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методологии исследований; проверка процедуры, произво-
дительности и зачисление в соответствующие программы 
PT; и установление контроля качества, решение технических 
вопросов и обучение персонала, включая текущую оценку 
компетентности. Технический руководитель должен соответ-
ствовать CLIA’88 квалификации, иметь как минимум степень 
бакалавра в области естественных наук и иметь не менее 2 
лет опыта в тестировании высокой сложности.

Тестирующий персонал/андролог: определение и 
обязанности

Андрологи проводят диагностический и клинический 
анализ и обработку свежей или замороженной спермы че-
ловека и ткани яичка. Минимальные требования включают 
следующее:
• Доктор медицины или DO с действующей медицин-

ской лицензией в штате, где находится лаборатория 
ИЛИ

• Докторская степень в области клинических лабора-
торных, химических, физических или биологических 
наук ИЛИ

• Магистр медицинских технологий, клинических ла-
бораторий, химических, физических или биологиче-
ских наук OR

• Бакалавр медицинских технологий, клинических ла-
бораторий, химических, физических или биологиче-
ских наук OR

•  Ассоциированная степень в области химических, фи-
зических или биологических наук или медицинских 
лабораторных технологий OR

• Выпускник средней школы или ее эквивалента, 
успешно прошедший военную подготовку продолжи-
тельностью 50 или более недель и работавший специ-
алистом медицинской лаборатории OR 

• Диплом средней школы или его эквивалент и соот-
ветствующее обучение/опыт, как указано в CLIA ’88 
493.1423.
Персонал, проводящий исследование, несет ответствен-

ность за соблюдение всех лабораторных процедур и политик, 
обеспечение выполнения ежедневного контроля качества 
перед отчетом о каких-либо результатах пациента и ведение 
записей о полученных и зарегистрированных результатах. 
Персонал, проводящий исследование, должен уметь опре-
делять, когда система тестирования работает неправильно, и 
сообщать об этом главному или техническому руководителю, 
КК или директору лаборатории.

Обучение андрологии
Лаборатории должны внедрить протокол обучения и гра-

фик для новых сотрудников лаборатории. Это должно быть 
задокументировано, а квалификация должна быть продемон-
стрирована, прежде чем можно будет проводить неконтроли-
руемое тестирование образцов пациентов.

Прием пациентов и сбор спермы
Процедуры, гарантирующие, что образцы спермы, ис-

пользуемые в диагностических и клинических процедурах, 
были произведены предполагаемым источником спермы (па-
циентом и донором) должны быть задокументированы.

После того, как образец собран, лаборатория должна 
однозначно идентифицировать и промаркировать образец 
таким образом, чтобы он, несомненно, был образцом из 
предполагаемого источника спермы. Для диагностического 
исследования образец должен получить уникальный иден-
тификатор для использования на протяжении всего процесса 
исследования и отчетности. Образцы, предназначенные для 

терапевтического использования, должны быть идентифи-
цированы с более высоким уровнем тщательности. Для этих 
образцов следует использовать систему двойного контроля, 
чтобы гарантировать, что идентичность образца сохраняет-
ся на протяжении всей обработки, каждой замены емкостей, 
и осеменения (цервикального, внутриматочного или in vitro 
осеменения). Проверка только одним методом идентифика-
ции оказалась недостаточной, чтобы избежать ошибок; поэ-
тому следует использовать дополнительные проверки (иден-
тификация двумя независимыми сотрудниками или одним 
человеком и вторичной независимой системой идентифика-
ции).

Анализ спермы, Руководство и CASA
Полный анализ спермы, впервые разработанный и опи-

санный в 1929 г., является общепринятым методом и первым 
шагом в оценке потенциала мужской фертильности (41). Те-
кущие протоколы тестирования анализа спермы и функции 
сперматозоидов можно найти в 5-м издании Руководства 
Всемирной организации здравоохранения (42). При анализе 
результатов 2 или более анализов спермы за разумный пе-
риод времени (например, несколько недель) обеспечивает 
наиболее точную оценку спермы пациента-мужчины (42). 
Важно подчеркнуть, что необходим полный сперм анализ; во 
время сбора весь эякулят должен быть помещен в чашу для 
образцов при определенных условиях.

Образец спермы собирается путем мастурбации в сте-
рильный контейнер для образцов или одобренный презерва-
тив (без спермицидов или лубрикантов, кроме лубрикантов, 
одобренных лабораторией). Пациент должен воздерживаться 
от употребления алкоголя в течение 2–7 дней до сбора для 
полного анализа спермы(42). Фиксируют время сбора и дни 
полового воздержания. Эякулят разжижается в течение 30–60 
минут при комнатной температуре. Замедленное разжижение 
не следует путать с повышенной вязкостью. После разжиже-
ния объем образца измеряют серологической пипеткой. Об-
разец необходимо перемешать, осторожно пипетируя или 
взбалтывая; точные результаты могут быть получены толь-
ко с однородным образцом. pH спермы измеряется во время 
SA. Необходимо наблюдать и фиксировать подсчет, подвиж-
ность, продвижение вперед, агглютинацию и морфологию. 
Часть образца анализируется вручную с помощью счетной 
камеры или с использованием автоматизированной системы, 
такой как CASA. Системы CASA измеряют подвижность и 
кинематику сперматозоидов, а некоторые могут оценивать 
концентрацию сперматозоидов.

Тестирование функции спермы
Помимо рутинного традиционного анализа спермы, в 

различных лабораториях были предложены и используются 
методы тестирования функции сперматозоидов.  Исследова-
ние жизнеспособности сперматозоидов оценивает, являются 
ли сперматозоиды живыми или мертвыми: этот тест может 
быть выполнен с использованием суправитального красите-
ля, такого как эозин B, или путем гипоосмотического набуха-
ния. Тесты фрагментации ДНК направлены на обнаружение 
повреждений ДНК во время сперматогенеза. Индекс ДНК 
фрагментации можно оценить с помощью анализа структуры 
хроматина сперматозоидов, 2-дезоксиуридина, опосредован-
ного терминальной дезоксирибонуклеотидилтрансферазой, 
мечения концов 5-трифосфатом, дисперсии хроматина спер-
матозоидов или кометного анализа (43). Следующие тесты, 
используются  реже, но перечислены для полноты спектра 
анализов исследования функций сперматозоидов: тест на 
антиспермальные антитела, когда наблюдается повышенная 
степень агглютинации, чтобы определить, присутствуют ли 
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антитела на сперматозоидах; качественное тестирование на 
фруктозу для постановки диагноза азооспермии; измерение 
ROS, которое может быть связано с потенциальными пато-
логическими эффектами. Значительный уровень продукции 
ROS можно обнаружить с помощью различных химических 
люминесцентных методов или окислительных индикаторов.

Подготовка спермы к процедурам ВМИ и ЭКО
Образцы спермы должны быть надлежащим образом 

обработаны перед ВМИ. Правильная подготовка концентри-
рует подвижные сперматозоиды, удаляет неподвижные спер-
матозоиды и удаляет семенную плазму. Не следует вводить 
необработанную сперму в полость матки. Подобно подготов-
ке спермы для ВМИ, сперму готовят и для процедур ЭКО. 
В зависимости от количества подвижных сперматозоидов в 
образце спермы эякулят можно наслоить по градиенту или 
можно выполнить простую промывку. Полученный осадок 
промывают и используют для осеменения посредством клас-
сического ЭКО или ИКСИ.

Криоконсервация и размораживание спермы
Существует несколько клинических показаний к крио-

консервации спермы, включая сохранение фертильности, 
лечение бесплодия и поездки в места, где возможна передача 
инфекционных заболеваний. Перед любой криоконсерваци-
ей спермы пациент должен подписать согласие, подтвержда-
ющее, что он осведомлен о рисках и преимуществах проце-
дуры, а также об указании утилизации флаконов со спермой 
в случае смерти. Цель протоколов криоконсервации состоит 
в том, чтобы криоконсервировать образец с минимальным 
образованием внутриклеточных кристаллов льда. Чтобы пре-
дотвратить клеточное повреждение сперматозоидов, в среде, 
используемой для криоконсервации образца, должны при-
сутствовать соответствующие криопротекторы. Кроме того, 
скорость охлаждения должна минимизировать количество 
внутриклеточного образования льда. Медленное охлаждение 
перед погружением в жидкий азот может быть достигнуто 
путем воздействия на образец паров жидкого азота в течение 
определенного периода времени в рамках протокола криокон-
сервации. Еще одна причина для криоконсервации спермы 
— это предоставление донорских образцов тем, кто нуждает-
ся в лечении бесплодия. Здоровая сперма может быть подвер-
гнута криоконсервации и передана пациентам и/или парам, у 
которых нет аутологичной спермы для инсеминации. Сперму 
можно сдавать анонимно или по назначению, и перед клини-
ческим использованием необходимо провести соответствую-
щее тестирование и скрининг. Размораживание спермы, будь 
то сперма партнера или сперма донора, выполняется путем 
нагревания образца в соответствии с протоколом, предостав-
ленным лабораторией, которая проводила криоконсервацию 
спермы, а затем вымыванием криопротектора перед исполь-
зованием для осеменения. Перед любым размораживанием 
спермы пациент или владелец должны подписать согласие, 
подтверждающее, что они дают разрешение на разморажива-
ние своего образца и его использование в процедуре, которая 
потенциально может вызвать беременность. Есть несколько 
протоколов, которые не обязательно взаимозаменяемы. Пе-
ред размораживанием любого образца спермы важно иметь 
верный протокол. Способ криоконсервации образца опре-
деляет способ его размораживания и обработки. Например, 
образец может быть подвергнут криоконсервации обрабо-
танным (готовым к ВМИ) или нативным (готовым к интра-
цервикальному осеменению), что требует промывки после 
оттаивания для использования в ВМИ. Некоторые образцы 
предназначены специально для ЭКО, и после оттаивания в 
них будет недостаточно подвижных сперматозоидов, чтобы 

их можно было использовать для ВМИ.
Управление криоконсервированной спермой 
Криоконсервированную сперму можно хранить непо-

средственно в жидком азоте или в парах жидкого азота. Осо-
бое внимание необходимо уделить маркировке и документа-
ции для надлежащей идентификации пациента; это включает 
в себя систему маркировки всех образцов, а фактическая 
этикетка и текст на контейнере для образцов должны быть 
проверены на долговечность при экстремально низких тем-
пературах. Резервуары, используемые для хранения образца, 
должны иметь систему оповещения при критической темпе-
ратуре и/или уровне жидкого азота, а также измеряться вруч-
ную. Аварийное оповещение следует регулярно тестировать, 
и все тесты следует фиксировать. Точно так же следует запи-
сывать сделанные вручную измерения и следить за измене-
ниями в функционировании резервуара. Резервуары необхо-
димо регулярно заполнять жидким азотом, что определяется 
стандартными операционными процедурами лаборатории. 
Владельцам образцов обычно выставляется счет за хранение 
образцов. Если пациент больше не желает продолжать хране-
ние, согласие на утилизацию должно быть заполнено долж-
ным образом и полностью до утилизации образца. Дальней-
шие рекомендации можно найти в заключении Комитета по 
практике ASRM по управлению криохранилищем (44).

Криоконсервированную сперму можно получить из дру-
гого учреждения; эти образцы должны быть зарегистриро-
ваны при приёме и передаче из системы должным образом. 
Любая криоконсервированная и размороженная на месте 
сперма также должна быть зарегистрирована и отключена та-
ким же надлежащим образом. Андрологическая лаборатория 
должна использовать EHR/EMR или систему базы данных, 
вся информация, записанная в рабочих листах или отчетах, 
должна соответствовать всем электронным записям данных. 
Все процедуры, включая получение проб, использование 
проб, перемещение мест отбора проб и маркировку проб, 
должны документироваться с датой и инициалами.

Заключения для пациентов
Заключение об анализе спермы должно быть выполне-

но своевременно. Предварительный отчет, включающий 
количество сперматозоидов и их подвижность, может быть 
выполнен в тот же день сбора, при этом окрашивание мор-
фологического предметного стекла проводится в тот же день 
или с перерывами в течение рабочей недели в зависимости 
от персонала и объема образца. Время выполнения полного 
анализа спермы должно определяться стандартными опера-
ционными процедурами лаборатории и регулярно контроли-
роваться на предмет соблюдения.

ЭНДОКРИНОЛОГИЧЕСКАЯ ЛАБОРАТОРИЯ 
Определение услуги
Лаборатория анализа гормонов ВРТ или лаборатория ре-

продуктивной эндокринологии предполагает использование 
автоматического анализатора гормонов для обработки образ-
цов сыворотки пациентов, обычно для определения уровней 
соответствующих гормонов для лечения или управления ци-
клом ВРТ. Поскольку большинство лабораторий проводящих 
исследования гормонов АAТ в настоящее время используют 
автоматические анализаторы, эти учреждения обычно прово-
дят тестирование средней сложности. Таким образом, персо-
нал должен соответствовать этому минимальному квалифи-
кационному стандарту средней сложности.

Пространство лаборатории и проектирование 
Лаборатория должна иметь достаточную площадь и ди-

зайн, соответствующий объему и типу выполняемых проце-
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дур и обеспечивающий безопасные и комфортные условия 
труда. Особое внимание следует уделить требованиям к вен-
тиляции в соответствии с нормами охраны труда и техники 
безопасности. Кроме того, при проектировании лабораторно-
го помещения необходимо определить потребности в энергии 
и воде. Традиционно огороженная конструкция подходит для 
ручных стендовых исследований, в то время как более новая 
тенденция склоняется к конструкции с открытой планиров-
кой, которая обеспечивает большую гибкость для автомати-
ческих анализаторов, если позволяет пространство. Должно 
быть обеспечено достаточное пространство для ведения за-
писей, ввода данных и связанных с ними административных 
функций. Материалы для строительства лаборатории, венти-
ляция помещения и чистота должны соответствовать лабора-
торным работам.

Оснащение
Лаборатории должны обслуживать или иметь доступ к 

оборудованию, необходимому для проведения анализа гор-
монов ВРТ. Директор лаборатории несет ответственность 
за обеспечение наличия надлежащего оборудования для 
проведения необходимых анализов. Оценка автоматических 
анализаторов должна производиться на основе установлен-
ного протокола, который соответствует индивидуальным по-
требностям лаборатории и способен выполнять рабочую на-
грузку. Все испытания должны проводиться в соответствии 
с инструкциями производителя. Профилактическое обслу-
живание должно выполняться регулярно в соответствии с 
инструкциями производителя сертифицированными специа-
листами. Некоторое лабораторное оборудование (например, 
ламинарные боксы, лабораторные боксы для защиты от био-
логической опасности и весы) должно ежегодно сертифици-
роваться уполномоченным органом. Сертификаты должны 
храниться в папке  для проверки. Лаборатория должна иметь 
график проверки и калибровки лабораторного оборудования, 
таких как  пипетки, термометры, центрифуги и холодильники 
на регулярной основе. Руководство производителя или руко-
водство по техническому обслуживанию всего лабораторно-
го оборудования должны храниться в лаборатории.

Расходные материалы и реагенты 
Должна существовать налаженная система инвентариза-

ции для поддержания достаточного количества расходных 
материалов и реагентов. Лаборатория должна установить 
протоколы, четко указывающие на процесс размещения и 
отслеживания заказов. Протокол также должен предусма-
тривать альтернативные решения в случае истечения срока 
поставки или задержки заказа. Лабораторный протокол так-
же должен определять приемлемый диапазон температур и 
условия для надлежащего хранения расходных материалов 
и реагентов. Критерии должны соответствовать инструкци-
ям производителя. Должен существовать механизм для без-
опасного обращения с биологически опасными отходами 
и их удаления в лаборатории. Все лабораторные химикаты 
и реагенты должны быть маркированы датой получения и 
вскрытия, а также храниться в соответствии с рекомендаци-
ями поставщика/производителя. Реагенты и расходные мате-
риалы нельзя использовать, если срок их годности истек или 
их качество ухудшилось. Компоненты наборов реагентов из 
разных партий не должны меняться местами, если это не раз-
решено производителем.

Персонал эндокринной лаборатории: определение и 
обязанности

Персонал, проводящий тестирование в эндокринных 
лабораториях, получает доступ и выполняет анализ уровня 

эндокринной системы в образцах крови, как правило, с ис-
пользованием автоматического анализатора гормонов. Мини-
мальные требования к тестирующему персоналу включают 
следующее:

• Доктор медицины или DO с действующей медицинской 
лицензией в штате, где находится лаборатория OR

• Докторская степень в области клинических лаборатор-
ных, химических, физических или биологических наук 
OR

• Магистр медицинских технологий, клинических лабора-
торий, химических, физических или биологических наук 
OR

• Бакалавр медицинских технологий, клинических лабора-
торий, химических, физических или биологических наук 
OR

• Ассоциированная степень в области химических, физиче-
ских или биологических наук или медицинских лабора-
торных технологий OR

• Выпускник средней школы или ее эквивалента, успешно 
прошедший военную подготовку продолжительностью 
50 или более недель и работавший специалистом меди-
цинской лаборатории OR 

• Диплом средней школы или его эквивалент, а также соот-
ветствующее обучение/опыт, как указано в 493.1423.

• Персонал, проводящий тестирование, несет ответствен-
ность за все лабораторные процедуры и политики, обе-
спечивая ежедневный контроль качества перед отчетом 
о каких-либо результатах пациента и ведение записей о 
полученных и зарегистрированных результатах.

• Персонал, проводящий тестирование, должен уметь 
определять, когда система тестирования работает непра-
вильно, и сообщать об этом генеральный или техниче-
ский руководитель, СС или директор лаборатории.

Обучение эндокринологии 
Большинство компаний, поставляющих анализаторы ре-

продуктивных гормонов, проводят обучение в центральном 
предприятии, а также обучение на месте во время установ-
ки оборудования. Перед клиническим внедрением требуется 
обучение, которое часто влечет за собой обзор работы ана-
лизатора и необходимое техническое обслуживание. Часто 
рекомендуется изучение справочной информации о типе ис-
пользуемых анализов и их функционировании. Кроме того, 
требуется обучение обращению с образцами, вводу информа-
ции о пациенте и получению точных результатов. Информа-
ция об этих элементах хранится в официальном руководстве 
по эксплуатации, которое обычно сопровождается практиче-
ским руководством по работе с повседневными функциями, а 
также поиском и устранением неисправностей. Записи об об-
учении должны быть заполнены и храниться в личном деле 
сотрудника.

Обучение также включает в себя понимание и интерпре-
тацию ежедневных контрольных значений, чтобы понять, 
когда допустимо выдавать результаты пациентов, а также как 
устранять неполадки, если ежедневные контрольные значе-
ния выходят за пределы допустимого диапазона.

Ежедневный контроль качества
Процедура запуска и постановка контролей должны вы-

полняться каждый день перед анализом образцов пациентов 
и выдачей результатов. Это включает в себя проверку соот-
ветствующих условий окружающей среды (температура и 
влажность в помещении), функционирование оборудования 
и пригодность реагентов. Ежедневный контроль гормонов 
необходимо проводить каждый день перед выдачей резуль-
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татов пациента, чтобы подтвердить работу анализатора и его 
точность. Для каждого анализа гормона следует выполнить  
как минимум 2 уровня контролей, хотя 3 уровня могут быть 
более подходящими. Контроли должны находиться в пре-
делах предварительно установленных средних значений и 
стандартных отклонений, прежде чем можно будет сообщить 
о результатах пациентов. В лаборатории должны быть уста-
новлены допустимые диапазоны значений, а также исполь-
зоваться соответствующие инструменты, включая графики 
Леви-Дженнингса, единственное контрольное правило и/или 
применять множественные правила (например, Вестгарда) 
для определения того, является ли контрольный анализ до-
пустимым/приемлемым или отклоненным от нормы. Лабора-
торные ежедневные контрольные показатели качества долж-
ны сравниваться, когда это возможно, с контрольной группой 
для подтверждения точности на регулярной основе, зачастую 
ежемесячно.

Направления на тестирование
Направления на тестирование должны исходить от упол-

номоченного медицинского работника и должны включать 
следующие элементы: имя и адрес или другие идентифика-
ционные данные уполномоченного медицинского работни-
ка; имя пациента и уникальный идентификатор; пол и дата 
рождения пациента; тесты, которые необходимо выполнить; 
источник образца, если необходимо; дату и время сбора об-
разцов.

Забор сыворотки, приём и обработка
Пациент должен назвать свое полное имя и подтвердить 

правильность маркировки пробирки. Время и дата забора 
крови также должны быть записаны. Тип пробирки для за-
бора крови, используемой для сбора крови, зависит от те-
ста и должен извлекаться в определенном порядке, чтобы 
предотвратить перекрестную контаминацию. Время и дата 
получения образца крови в лаборатории должны быть заре-
гистрированы. После сбора цельной крови следует дать кро-
ви свернуться, оставив при комнатной температуре. Обычно 
это занимает 15–30 минут. Затем сгусток следует удалить 
центрифугированием с охлаждением или без него в соответ-
ствии с рекомендациями производителя теста при 1000–2000 
g в течение 10–15 минут. Полученный супернатант обознача-
ется как сыворотка, если в пробирках нет обработки антико-
агулянтом, или плазма, если в пробирках есть обработка ан-
тикоагулянтами (например, пробирки с EDTA или цитратом).

Отчеты об исследованиях
Лаборатории должны иметь адекватную ручную или 

электронную систему для обеспечения точной и надежной 
своевременной отправки результатов исследований от точ-
ки ввода данных до получателя окончательного результата 
анализа. Все отчеты об исследованиях должны включать 
следующие составляющие: результаты; имя пациента и уни-
кальный идентификатор; наименование и адрес лаборато-
рии; дата выдачи результата; дата исполнения; единицы из-
мерения; и референсные значения или нормальные значения. 
Если в лабораторном отчете пациента обнаружена ошибка, 
то пациент, заказывающий тест, или лицо, использующее 
результаты теста, должно быть немедленно уведомлено об 
ошибке. Исправленные отчеты должны быть выпущены не-
замедлительно. Кроме того, следует сохранить как исходный, 
так и исправленный результат. Все отчеты об исследованиях 
должны быть легко доступны для проведения проверок или 
аудитов.

Благодарности: Этот отчет был разработан под руко-
водством Комитетов по практике Американского общества 
репродуктивной медицины (ASRM) и Общества репродук-
тивных биологов и технологов (SRBT) в качестве услуги для 
его членов и других практикующих клиницистов. Хотя этот 
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кающее в практике репродуктивной медицины, данный отчет 
не является  единственным утвержденным стандартом или 
предписывает исключительный курс лечения. Другие пла-
ны ведения могут быть уместны, принимая во внимание по-
требности отдельного пациента, доступные ресурсы, а также 
институциональные или клинические ограничения. Данный 
отчёт одобрен Комитетами по практике и Советами директо-
ров ASRM и SRBT.

Настоящий документ был рассмотрен членами ASRM,  их 
вклад был учтен при подготовке окончательного документа. 
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Tanrikut, MD; Hugh Taylor, MD и Belinda Yauger, MD. Коми-
тет по практике признает особый вклад Shunping Wang, PhD; 
Kathryn Go, PhD; Dean Morbeck, PhD; Dawn Kelk, PhD; Carlie 
Chapman, MS: Wes Edmonds, PhD; Dara Berger, PhD; Greg 
Christensen, PhD; Scott Smith; Matthew Goering; Mark Dow; 
Alicia Broussard; Mitch Schiewe, PhD; Andrew Dorfmann, MS; 
Rebecca Holmes, PhD; David McCulloh, PhD; Michael Reed; 
Jason Swain, PhD; Michael Vernon, PhD; Scott Purcell, PhD; 
Arthur Chang, PhD; Brad Milette, BS; Salustiano Ribiero, BS, 
MSc; Kristen Ivani, PhD; Debbie Venier, BS, MSc и G. David 
Ball, PhD при подготовке этого документа. Все члены Ко-
митета раскрыли коммерческие и финансовые отношения с 
производителями или дистрибьюторами товаров или услуг, 
используемых для лечения пациентов. Члены Комитета, у 
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ОБСУЖДЕНИЕ: Вы можете обсудить эту статью с ее 
авторами и другими читателями на странице https://www.
fertstertdialog.com/posts/34763.
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