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Цель исследования. Провести оценку дисперсии ДНК-фрагментов сперматозоидов у мужчин с бесплодием 
с помощью первого российского набора реагентов. 
Материал и методы. За период июль–август 2022 г. 492 образца эякулята мужчин в возрасте от 23 до 59 лет 
с бесплодием были исследованы с помощью набора ГЕМСТАНДАРТ–ГалоСперм Л&К (далее, Набор или 
Гало-тест). Полученные результаты выражали в процентах как индекс фрагментации ДНК сперматозоидов 
(ФДНКС) или DFI, % (DNA Fragmentation Index). Проводили оценку результатов Гало-теста согласно следующим 
пороговым значениям: норма: DFI  15 %, сомнительный результат: DFI > 15 % до < 25 %, патология: DFI > 25 %.
За месяц до выполнения Гало-теста, все обследуемые мужчины (n = 492) получили результаты спермограммы,
где были выявлены различные сценарии патоспермии, а также нормоспермия. Статистическую обработку резуль-
татов проводили с помощью GraphPad Prism 8.0.1 и Microsoft® Excel® для Microsoft 365 MSO (версия 2201), 
использовали коэффициент корреляции Пирсона для параметрической статистики, описательная статистика.  
Результаты. Отсутствие ФДНКС было установлено у 54,1 % (266/492 = 54,1 %) мужчин, средний возраст которых 
составил 36,58 лет (DFI  15 %); отмечена слабая прямая корреляция между нормальным уровнем ФДНКС 
и астенозооспермией (r = 0,20; p < 0,0001) и вискозипатией (r = 0,13; p < 0,0001); слабая обратная корреляция 
с олигоастенотератозооспермией (r = – 0,12; p < 0,0001); отмечено отсутствие пиоспермии.  
Сомнительный результат по наличию ФДНКС установлен у 21,3 % (105/492 = 21,3 %) мужчин, средний возраст 
которых составил 38,71 года (DFI в диапазоне от > 15 до < 25 %); отмечена слабая прямая корреляция между 
сомнительным уровнем ФДНКС и олигоастенотератозооспермией (r = 0,24; p < 0,0001), олигоспермией (r = 0,23; 
p < 0,0001) и средним возрастом 39 лет (r = 0,17; p < 0,0001); слабая обратная зависимость с астенозооспермией 
(r = – 0,22; p < 0,0001). 
ФДНКС была обнаружена у 24,6 % (121/492 = 24,6 %) мужчин, средний возраст которых составил 41,55 года
(DFI > 25 %); отмечена слабая прямая корреляция между высоким уровнем ФДНКС и средним возрастом 44 года 
(r = 0,28; p < 0,0001). 
Во всей обследуемой выборке бесплодных мужчин (n = 492) установлена слабая прямая корреляция между уров-
нем ФДНКС и возрастом (r = 0,1563; p = 0,0005), олиастенотератозооспермией (r = 0,19; р ˂ 0,0001), пиоспермией 
(r = 0,29; р ˂ 0,0001) и некрозооспермией (r = 0,16; р = 0,0004). 
Заключение. Результаты настоящего исследования показали, что набор ГЕМСТАНДАРТ–ГалоСперм Л&К допол-
няет рутинную спермограмму, предоставляя конкретную информацию клиницисту о качестве генетического мате-
риала эякулята. 

Ключевые слова: ГалоСперм, фрагментация ДНК сперматозоидов, мужское бесплодие, тест на дисперсию ДНК 
сперматозоидов (Гало-тест), оксидативный стресс, пиоспермия, вспомогательные репродуктивные технологии (ВРТ). 
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SPERM CHROMATIN DISPERSION TEST FOR EXAMINATION OF INFERTILE MALE:  
FROM СLINICAL TRIALS OF FIRST RUSSIAN KIT GEMSTANDART–HALOSPERM L&Q
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Objectives. To evaluate the sperm chromatin dispersion in men with infertility using the first Russian kit. 
Methods. The study was conducted between July and August 2022. Study participants were 492 male volunteers aged 
23 to 59 years with infertility which semen samples were examined by GEMSTANDART–HaloSperm L&Q kit so-called 
Halo test. The outcomes were as a percentage as the sperm DNA Fragmentation Index (DFI), %. The results of Halo test 
were evaluated according to the following threshold values: in reference range (normal): DFI  15 %, controversial result: 
from DFI > 15 % to < 25 %, out of reference range (pathological) DFI > 25 %. All of men (n = 492) had the results of a basic 
semen examination which performed a month before the current clinical trials with a various scenario of pathospermia as well 
as normospermia. The statistical processed a GraphPad Prism software (version 8.0.1) and Excel statistical package Mi-
crosoft® Excel® for Microsoft 365 MSO (verse 2201 16.0.14827.20158). The Pearson’s rank correlation coefficient of para-
metric measure and descriptive statistics have been applied. 
Results. Sperm DNA fragmentation (SDF) was not detected in 54.1 % (266/492 = 54.1 %) men whose average age was 
36.58 years (DFI  15 %); a poor direct correlation with normal level of DFI and asthenozoospermia (r = 0.20; p < 0.0001), 
viscosipathy (r = 0.13; p < 0.0001) are presented; a poor inverse correlation with oligoasthenoteratozoospermia (r = – 0.12; 
p < 0.0001) are presented; the absence of leucospermia was noted.  
A controversial results for SDF presence was found in 21.3 % (105/492 = 21.3 %) men whose average age was 38.71 years 
(DFI range from > 15 to < 25 %); a poor direct correlation with oligoasthenoteratozoospermia (r = 0.24; p < 0.0001), 
oligospermia (r = 0.23; p < 0.0001) and average age of 39 years (r = 0.17; p < 0.0001) was noted; poor inverse correlation 
with asthenozoospermia (r = – 0.22; p < 0.0001) was presented. 
SDF was found in 24.6 % (121/492 = 24.6 %) men whose average age was 41.55 (DFI > 25 %); poor direct correlation 
with a high level of DFI and average age for infertile men in 44 years (r = 0.28; p < 0.0001) was presented.  
All semen samples (n = 492) presented a poor positive correlation with DFI and age (r = 0.1563; p = 0.0005); oliasthenoterato-
zoospermia (r = 0.19; p = 0.0001), leucospemia (r = 0.29; p = 0.0001), and necrozoospermia (r = 0.16; p = 0.0004). 
Conclusion. The results of the study showed that GEMSTANDART–HaloSperm L&Q kit complements a basic semen 
examination providing specific information to the clinicians about quality of genetic material in semen samples. 
 

Key words: Halosperm, sperm DNA damage, male infertility, sperm chromatin dispersion (SCD) test, oxidative stress, 
leucospermia, assisted reproductive technology (ART). 
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Введение 
Упаковка ДНК в головке сперматозоида явля-

ется результатом сложного процесса, требующего 
значительного уплотнения и перераспределения 
хроматина на заключительных стадиях спермато-
генеза.  Нормальная  ДНК  зрелых  сперматозоидов  

обладает высокой устойчивостью к физической 
или химической денатурации. Сегодня известны 
три механизма, которые могут объяснить повреж-
дение ДНК сперматозоидов: дефектная конден-
сация хроматина во время сперматогенеза [1]; 
апоптоз [2] и окислительный стресс (ОС) [3],  
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которому легко подвержены сперматозоиды чело-
века из-за влияния системных факторов (пожилой 
возраст, коморбидность – сахарный диабет, рак, 
варикоцеле и др.) и образа жизни (ожирение,  
курение, лекарства, ксенобиотики, экология, час-
тота эякуляции и др.) [4 – 7]. 

Базовый анализ эяулята (спермограмма) оста-
ется основным тестом для оценки мужского бес-
плодия, но прогностическая значимость обычных 
параметров спермограммы (количества спермато-
зоидов, подвижности, морфологии) невелика,  
поскольку им присущи высокая внутри- и меж-
лабораторная вариабельность и низкая предсказа-
тельная ценность [8]. Спермограмма не может 
оценить повреждение хроматина сперматозоидов, 
в то время как научные исследования и клиниче-
ская практика указывают на то, что целостность 
ДНК сперматозоидов влияет на их функциональ-
ные возможности, подчеркивая тем самым важ-
ность тестов на ФДНКС для оценки нарушений 
фертильности [9, 10]. В этой связи, наряду с базо-
вым анализом эякулята, Всемирная организация 
здравоохранения (ВОЗ) рекомендует проводить 
дополнительное исследование спермы с помощью 
тестов для выявления ОС и ФДНКС [11]. 

Со времен зарождения вспомогательных  
репродуктивных технологий (ВРТ) и по настоящее 
время ФДНКС считали одной из основных причин 
мужского бесплодия по причине нарушения опло-
дотворения, имплантации, продукции эмбрионов 

плохого качества, увеличения частоты самопроиз-
вольных абортов и снижения частоты наступления 
беременности при ВРТ [8, 12 – 17]. 

Для оценки целостности хроматина спермато-
зоидов известна линейка методов и тестов с раз-
личной степенью диагностических и прогностиче-
ских возможностей:  

1) тесты для оценки повреждений ДНК – 
структурный анализ хроматина сперматозоидов 
(SCSA/sperm chromatin structure assay); иденти-
фикация фрагментов поврежденных ДНК (оди-
ночный или двойной разрыв), меченных dUTP  
с помощью терминальной дезоксинуклеотидил-
трансферазы (TUNEL/nick-end labeling of dUTP 
using terminal deoxynucleotidyl transferase); оценка 
дисперсии хроматина (SCD/sperm chromatin 
dispersion test) или Гало-тест (halo assay); гель-
электрофорез отдельных клеток (SCGE/single-cell 
gel electrophoresis или Comet assay);  

2) тесты для оценки качества конденсации 
хроматина – окрашивание анилиновым синим 
(aniline blue/AB); окрашивание хромомицином A3 
(chromomycin A3/CMA3); окрашивание акридин-
оранжевым (acridine orange staying/AO) [10, 18, 19]. 
Все эти методы различаются по своей диагности-
ческой точности (чувствительности, специфично-
сти) и клинической ценности из-за присущих каж-
дому из них преимуществ и недостатков, связан-
ных с различными технологиями выявления по-
вреждений ДНК сперматозоидов [10, 20] (табл. 1). 

 
Таблица1 / Table 1  

 

Сравнение тестов фрагментации ДНК /  
Comparison of DNA fragmentation assays 

 

Линейка 
методов/ 

Methods line 

Тест/ 
Assay 

Принцип метода/  
Principle of method 

Оборудование/
Devise 

Преимущества/  
Advantages 

Недостатки/ 
Disadvantages 

Тесты  
для оценки 
повреждений 
ДНК/  
DNA damage 
assay 

TUNEL Подсчет энзиматической 
инкорпорации dUTP  
в ДНК-разрыв. Флоурес-
центное мечение одно-  
и двунитевых разрывов 
ДНК. Интенсивность  
люминесценции пропор-
циональна числу встроен-
ных dUTP и, соответствен-
но, числу разрывов ДНК.  
В качестве флуорохрома 
обычно используется 
флуоресцеин. Рассчиты-
вают процент TUNEL-
позитивных клеток 

1) микроскоп 
светлопольный  

или 

2) микроскоп, 
флуоресцентный  

или 

3) анализатор 
проточной  
цитофлуометрии 

– может быть  
выполнен  
с несколькими 
сперматозоидами;  

– минимальная 
вариабильность; 

– высокая чувстви-
тельность и специ-
фичность; 

– возможность 
подсчета большого 
количества сперма-
тозоидов 

1) необходимость 
специального  
оборудования; 

2) высокая  
стоимость; 

3) требуется внутри-
лабораторная  
стандартизация  
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Продолжение таблицы 1 / Continuation of Table 1 
 

Линейка 
методов/ 

Methods line 

Тест/ 
Assay 

Принцип метода/  
Principle of method 

Оборудование/
Devise 

Преимущества/  
Advantages 

Недостатки/ 
Disadvantages 

Тесты  
для оценки 
повреждений 
ДНК/  
DNA damage 
assay 

SCD/  
Halo 
assay 

Оценка дисперсии  
фрагментов ДНК после 
денатурации  

1) микроскоп 
светлопольный  

или 

2) микроскоп, 
флуоресцентный  

или 

Простой в испол-
нении метод 

Необходимость  
специальной  
подготовки  
лаборанта 

SCGE /  
Comet 
assay 

Электрофоретическая 
оценка фрагментов  
или лизированной ДНК.  

Позволяет определить 
содержание высоко-  
и низкомолекулярной  
ДНК по ореолу низко-
молекулярной ДНК,  
напоминающему хвост  
кометы и получаемому  
при мини-электрофорезе 
клеток, иммобилизиро-
ванных в агарозном геле. 
Проводят специальную 
обработку клеток  
с использованием  
протеиназы.  
Подсчитывают число  
клеток с «хвостом кометы» 
относительно общего  
числа клеток; также изме-
ряют длину «хвоста» 

1) оборудование 
для гель-электро-
фореза 

2) флуоресцентный 
микроскоп 

– подходит  
для образцов  
с низким числом 
сперматозоидов;  

– метод чувстви-
тельный и с хоро-
шей воспроизводи-
мостью 

1) требует опыта 
выполнения; 

2) присутствует 
внутрилабораторная 
вариабельность  
результатов 

SC-SA Измерение предрасполо-
женности повреждения 
ДНК при денатурации. 
Основан на метахромати-
ческих свойствах акриди-
нового оранжевого, кото-
рый флюоресцирует крас-
ным при связывании  
с одноцепочечной молеку-
лой ДНК и зеленым –  
при связывании с двух-
цепочечной. Для проник-
новения акридинового 
оранжевого в хроматин 
сперматозоидов использу-
ют высокие температуры  
и низкий pH, приводящие 
к деконденсации нуклео-
протеидной структуры 

Анализатор  
проточной  
цитофлуометрии 

– невысокая  
стоимость; 

– высокая  
чувствительность; 

– возможность 
количественного 
анализа поврежде-
ний ДНК в отдель-
ных клетках; 

– оценка различных 
типов повреждений 
ДНК 

1) требуется  
дорогостоящее  
оборудование; 

2) высокий  
профессионализм 
сотрудников; 

3) высокая  
стоимость 
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Окончание таблицы 1 / End of table 1 
 

Линейка 
методов/ 

Methods line 

Тест/ 
Assay 

Принцип метода/  
Principle of method 

Оборудование/
Devise 

Преимущества/  
Advantages 

Недостатки/ 
Disadvantages 

Тесты  
для оценки 
качества 
конденсации 
хроматина/  
Assays  
for evaluation 
quality  
of chromatin 
condensation 

AO  Метахромный сдвиг  
флуоресценции на АО, 
когда происходит процесс 
разрыва до однонитевой 
ДНК (ssDNA). Использу-
ется флуоресцентная  
микроскопия 

Флуоресцентный 
микроскоп 

Быстрый, простой  
в исполнении  
и недорогой 

Присутствует  
внутрилабора-
торная вариабель-
ность результатов 

СМА3 СМА3 конкурентоспособ-
ное связывание с ДНК, 
непрямая визуализация 
протамин-дефицит в ДНК  

Микроскоп  
светлопольный 

Надежные резуль-
таты, четкая корре-
ляция с другими 
методами оценки 

Присутствует  
внутрилабора-
торная вариабель-
ность результатов 

АВ Установление усиленной 
связи к AB-окрашиванию 
при потере хроматина ядра 
сперматозоида; изучение 
зрелости хроматина  

Микроскоп  
светлопольный 

Быстрый, простой, 
недорогой 

Присутствует  
внутрилабора-
торная вариабель-
ность результатов 

 
В настоящее время не определен идеальный 

метод измерения ФДНКС и его оптимальные  
пороговые значения, но четыре основных теста – 
TUNEL, SC-SA, SCGE/Comet assay и SCD/Halo 
assay/Гало-тест кажутся надежными для получе-
ния информации о качестве ДНК сперматозоидов, 
что важно для установления мужского фактора 
бесплодия [19, 21]. 

В то время как во всем мире проводят срав-
нительный анализ широко представленных и сер-
тифицированных коммерчески доступных реаген-
тов для определения ФДНКС, в лабораторной  
медицине России не существует реагентов с раз-
решительными документами Росздравнадзора  
для использования в медицинских целях. К тому 
же, с каждым годом лабораторные исследования 
для выявления ФДНК становятся все более вос-
требованы среди врачей репродуктивной медици-
ны, урологов-андрологов, гинекологов. Диагно-
стическая точность результатов анализов при бес-
плодии, основанная на тестах для использования 
только в научных целях (без регистрационного 
удостоверения, далее РУ), не подтверждена, что 
может привести к противоречивым результатам, 
неверной лечебной тактике, отсутствию результа-
тивности естественных или вспомогательных ре-
продуктивных методов.  

Для поддержания национальной концепции 
здоровьесбережения семьи российскими учеными 
и практикующими специалистами лабораторной 
медицины был разработан и произведен первый 
отечественный набор реагентов для оценки дис-
персии фрагментов ДНК после денатурации – 
ГЕМСТАНДАРТ–ГалоСперм Л&К находящийся 
(на момент публикации статьи) на этапе клиниче-
ских предрегистрационных испытаний (ООО 
«ГЕМСТАНДАРТ», г. С-Петербург, ООО Компа-
ния Л энд К/Международная Школа Цитологии & 
Медицинская Школа Инноваций, г. Москва). Рос-
сийская разработка относится к самой востребо-
ванной и простой технологии – тесту для оценки 
повреждений ДНК – Гало-тесту.  

 
Материалы и методы 
За период июль–август 2022 г. на клиниче-

ской базе Международной Школы Цитологии & 
Медицинской Школы Инноваций (г. Москва) про-
ведено одномоментное исследование, в котором 
диагностический метод применялся в одинаковых 
условиях ко всем обследуемым добровольцам 
мужского пола в количестве 492 человека.  
Средний возраст обследуемых мужчин 38,28 года 
(стандартное отклонение 8,64; медиана возраста 
38 лет, минимальный возраст 23 года, максималь-
ный возраст 59 лет). Критерии включения в иссле-
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дование: наличие у пациентов жалоб на неудачные 
попытки зачатия на протяжении 1 – 5 лет, соблю-
дение полового воздержания в течение 3 – 5 суток; 
отсутствие активных жалоб, характерных для 
MAGI (male accessory gland infections/инфекций 
мужских добавочных половых желез) и(или) в анам-
незе MAGI, а именно специфический или неспе-
цифический уретрит, хронический или острый 
простатит, орхит, эпидидимит. Критерии исклю-
чения: азооспермия, криптозооспермия, примене-
ние антибактериальных, противовирусных препа-
ратов в последние 4 недели до обследования;  
использование местных лекарственных препара-
тов в течение 3 недель, предшествующих обследо-
ванию; наличие у пациентов синдрома хрониче-
ской тазовой боли, симптомов нижних мочевых 
путей, синдрома хронической мошоночной боли, 
наличие эректильной дисфункции; отсутствие  
нарушений кариотипа, микроделеций AZF локуса 
Y-хромосомы, мутаций гена CFTR; наличие  
у пациентов сексуальных партнеров – женщин  
с рецидивирующими нарушениями влагалищного 
биоценоза, с воспалительными заболеваниями  
органов малого таза. Выбывших из исследования 
пациентов не было. Все добровольцы подписали 
информированное добровольное согласие на уча-
стие в исследовании. 

За месяц до выполнения Гало-теста все обсле-
дуемые мужчины (n = 492) получили результаты 
спермограммы, где были выявлены различные 
сценарии патоспермии, а также нормоспермия.  
В рамках научных исследований и клинических 
разработок для установления причины бесплодия 
всем добровольцам было выполнено исследование 
эякулята на ФДНКС на предварительно подготов-
ленных образцах, препаратах спермы, собранных  
и доставленных в соответствии с рекомендациями 
ВОЗ 6-го издания (2021) [11]. Каждый образец  
эякулята разделяли на две части: одну часть  
в аликвоте 100 мкл использовали непосредственно 
для приготовления препаратов с последующим хра-
нением и дальнейшим исследованием на ФДНКС,  
а оставшуюся часть использовали для спермо-
граммы [22]. Обработку эякулята проводили  
согласно следующим этапам [22]:  

1) аликвоту из 100 мкл свежего эякулята раз-
мещали на сухое одноразовое предметное стекло;  

2) помещали стекло в термостат при 37 °C  
на 25 – 30 минут до полного высушивания аликвоты;  

3) доставали из термостата предметное стек-
ло с высохшей аликвотой и оставляли на 2 мин  
при комнатной температуре 22 °C;  

4) помещали стеклопрепарат в герметичный 
пластиковый контейнер для хранения при темпе-
ратуре – 22 °C на срок 28 дней для последующего 
отсроченного исследования;  

5) через 28 дней хранения непосредственно 
перед оценкой ФДНКС доставали из пластикового 
контейнера замороженные высушенные на возду-
хе стеклопрепараты, оставляли их до комнатной 
температуры 22 °C;  

6) добавляли в высушенные аликвоты эяку-
лята по 50 мкл восстанавливающей жидкости 
(фосфатно-солевого буферного раствора);  

7) аккуратно перемешивали наконечником 
пипетки до образования однородной суспензии;  

8) полученную суспензию помещали в кони-
ческую микропробирку типа Эппендорф объемом 
0,5 мл;  

9) использовали подготовленный образец  
эякулята для дальнейшего анализа с помощью  
Набора в формате 20 определений (комплектация 2).  

В состав Набора входит:  
1) пробирка типа Эппендроф с легкоплавкой 

агарозой (Реагент № 1) – 10 шт.;  
2) фосфатно-солевой буферный раствор 

(Реагент № 2) 50 мл;  
3) денатурирующий раствор (Реагент № 3) 

100 мл;  
4) лизирующий раствор (Реагент № 4) 100 мл;  
5) дегидратирующий раствор 1 (Реагент № 5) 

50 мл;  
6) дегидратирующий раствор 2 (Реагент № 6) 

50 мл;  
7) дегидратирующий раствор 3 (Реагент № 7) 

50 мл;  
8) раствор для фиксирования и предокраши-

вания (Реагент № 8) 50 мл;  
9) окрашивающий раствор «розовый»  

(Реагент № 9) 50 мл;  
10) окрашивающий раствор «синий»  

(Реагент № 10) 50 мл. 
Согласно инструкции к Набору, перед разме-

щением на предметное стекло с предварительно 
нанесенным покрытием (с положительно заряжен-
ной поверхностью) для обеспечения наилучшего 
прикрепления клеточного материала к поверхно-
сти образцы смешивали с инертным агарозным 
микрогелем, охлаждали и подвергали воздействию 
денатурирующего агента и лизирующего раствора. 
Затем предметные стекла окрашивали и оценивали 
ФДНКС путем подсчета на лабораторном счет-
чике 300 сперматозоидов на образец с помощью 
светопольной микроскопии под иммерсионным 
объективом 1000 [23, 24]. 
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Принцип действия Набора: интактные (непо-
врежденные/нефрагментированные/цельные) моле-
кулы ДНК расширяются после денатурации  
и экстракции ядерных белков с образованием  
нуклеол с большими специфическими ореолами 
(гало) расплетенных петель ДНК, которые выхо-
дят из центрального ядра. При фрагментации ДНК 
(повреждении целостности) дисперсия не развива-
ется или минимальна и сопровождается образова-
нием нуклеол без ореола рассеивания, либо ореол 
(гало) слабо выражен. 

Гало сперматозоидов в исследуемых препара-
тах классифицировали по 5 категориям согласно 
критериям Fernández et al. [23]: 

1. Фрагментация ДНК отсутствует, опти-
мальное качество эякулята – нет разрывов/  
повреждения ядерной ДНК сперматозоидов. 

Микроскопическая картина препарата: 
сперматозоиды с большим гало (Large/L) (спер-
матозоид, размер гало которого больше или такой 
же, как внутренний диаметр ядра) (рис. 1 (1)). 

2. Фрагментация ДНК присутствует,  
но без значимого влияния на эмбриогенез –  
некоторые разрывы/повреждения ядерной ДНК 
сперматозоидов. 

Микроскопическая картина препарата: 
сперматозоиды с гало среднего размера 
(Medium/M) (сперматозоид с гало, размер кото-
рого меньше большого гало и больше малого гало 
сперматозоида (рис. 1 (2)). 

3. Фрагментация ДНК присутствует, cуб-
оптимальное качество эякулята – значимые  
разрывы/повреждения ядерной ДНК спермато-
зоидов. 

 

 
 

Рис. 1. Контрольная визуализация пяти оценочных категорий фрагментации ДНК сперматозоидов  
по Fernández et al. 

Fig. 1. Check-up scoring of visualization of sperm DNA fragmentation according to five categories to Fernandez et al. 
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Микроскопическая картина препарата: 
сперматозоид с малым гало (Small/S) (сперма-
тозоид, размер ореола которого меньше 1/3  
или такой же, как внутренний диаметр ядра  
(рис. 1 (3)). 

4. Фрагментация ДНК присутствует, неоп-
тимальное качество эякулята – значимые раз-
рывы/повреждения ядерной ДНК сперматозоидов. 

Микроскопическая картина препарата: 
сперматозоид без гало (Without HALO/WH) 
(рис. 1 (4)). 

5. Фрагментация ДНК присутствует,  
эякулят низкого качества – полная деградация 
ядерной ДНК сперматозоидов. 

Микроскопическая картина препарата: раз-
рушенный сперматозоид без гало (Without 
HALO – Degraded/WHD) (сперматозоид без оре-
ола и с ядром, которое неравномерно или слабо 
окрашено (рис. 1 (5)). 

Проводили подсчет процентного содержания 
сперматозоидов с фрагментированным ДНК  
согласно следующей формуле: 

 

%,100



N

WHDWHS
DFI  

 

где DFI (DNA Fragmentation Index) – индекс фраг-
ментации ДНК сперматозоидов; S – число сперма-
тозоидов с малым гало; WH – число сперматозои-
дов без гало; WHD – число разрушенных сперма-
тозоидов без гало; N – число исследуемых сперма-
тозоидов. 

Результаты анализа на отчете пациента запи-
сывали согласно следующим категориям: 

 

Число исследуемых  
сперматозоидов (N), % __________ 
Число сперматозоидов  
без фрагментации ДНК (L + M), % ___________ 
Число сперматозоидов  
c фрагментацией ДНК (S + WH), % ___________ 
Число разрушенных/деградированных  
сперматозоидов (WHD), % ________  
Индекс фрагментации ДНК  
сперматозоидов (DFI), % _______ 

 

Проводили оценку результатов лабораторного 
анализа согласно следующим пороговым значе-
ниям:  

Норма: DFI  15 %.  
Сомнительный результат: DFI от > 15  

до < 25 %.  
Патология: DFI > 25 %. 

Статистическую обработку результатов  
проводили с помощью GraphPad Prism 8.0.1  
и Microsoft® Excel® для Microsoft 365 MSO  
(версия 2201 Сборка 16.0.14827.20158), использо-
вали коэффициент корреляции Пирсона для пара-
метрической статистики, описательную статистику. 

 
Результаты 
У 54,1 % (266/492 = 54,1 %) мужчин, средний 

возраст которых составил 36,58 года (стандартное 
отклонение 8,12; медиана возраста 34 года, мини-
мальный возраст 23 года, максимальный возраст  
59 лет), ФДНКС не была выявлена (DFI  15 %). 
Согласно корреляционной матрице, у данной кате-
гории добровольцев была отмечена слабая прямая 
корреляция между низким уровнем ФДНКС  
и астенозооспермией (r = 0,20; p < 0,0001) и вискози-
патией (r = 0,13; p < 0,0001), а также слабая обрат-
ная корреляция с олигоастенотератозооспермией 
(r = – 0,12; p < 0,0001). Отмечено также отсутствие 
пиоспермии у мужчин без ФДНКС (табл. 2). 

У 21,3 % (105/492 = 21,3 %) мужчин, средний 
возраст которых составил 38,71 года (стандартное 
отклонение 8,33; медиана возраста 39 лет, мини-
мальный возраст 23 года, максимальный возраст  
56 лет), выявлены сомнительные значения 
ФДНКС (DFI в диапазоне от > 15 до < 25 %).  
Согласно корреляционной матрице, у данной  
категории добровольцев была отмечена слабая 
прямая корреляция между сомнительным уровнем 
ФДНКС и олигоастенотератозооспермией (r = 0,24; 
p < 0,0001), олигоспермией (r = 0,23; p < 0,0001)  
и средним возрастом бесплодных мужчин 39 лет 
(r = 0,17; p < 0,0001); слабая обратная зависимость 
с астенозооспермией (r = – 0,22; p < 0,0001) (табл. 3). 

У 24,6 % (121/492 = 24,6 %) мужчин, средний 
возраст которых составил 41,55 года (стандартное 
отклонение 9,06; медиана возраста 43 года, мини-
мальный возраст 23 года, максимальный возраст  
59 лет), была выявлена ФДНКС (DFI > 25 %).  
Согласно корреляционной матрице, у данной кате-
гории добровольцев была отмечена слабая прямая 
корреляция между уровнем ФДНКС и средним 
возрастом бесплодных мужчин 44 года (r = 0,28; 
p < 0,0001) (табл. 4). 

Согласно анализу всей обследуемой выборки 
бесплодных мужчин (n = 492), установлена слабая 
прямая корреляция между возрастом мужчин  
и уровнем ФДНКС (r = 0,1563; p = 0,0005) (табл. 5). 
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Таблица 2 / Table 2  
 

Корреляционная матрица исследуемых параметров спермограммы  
и уровнем DFI  15 %, n = 266, коэффициент корреляции Пирсона r /  

Correlation matrix of the studied parameters of basic semen examination and DFI  15 %, n = 266,  
Pearson’s rank correlation coefficient r 
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Возраст мужчины/ 
Male age 

1,00 – 0,13 – 0,06 0,22 – 0,13 – 0,10 0,01  – 0,04 – 0,02 – 0,06 0,00 0,04 

Параметр 1/  
Parameter 1 

– 0,13 1,00 – 0,14 – 0,57 – 0,14 – 0,32 – 0,20  – 0,03 – 0,06 – 0,13 – 0,26 – 0,08

Параметр 2/  
Parameter 2 

– 0,06 – 0,14 1,00 – 0,33 – 0,08 0,29 0,01  – 0,02 – 0,04 0,03 – 0,15 – 0,12

Параметр 3/  
Parameter 3 

0,22 – 0,57 – 0,33 1,00 – 0,33 0,11 0,28  – 0,07 0,11 0,29 0,29 0,20 

Параметр 4/  
Parameter 4 

– 0,13 – 0,14 – 0,08 – 0,33 1,00 0,13 – 0,11  – 0,02 – 0,04 – 0,21 0,09 0,09 

Параметр 5/  
Parameter 5 

– 0,10 – 0,32 0,29 0,11 0,13 1,00 0,44  – 0,04 0,19 0,38 0,39 0,06 

Параметр 6/  
Parameter 6 

0,01 – 0,20 0,01 0,28 – 0,11 0,44 1,00  – 0,02 0,31 0,25 0,16 0,13 

Параметр 7/  
Parameter 7 

Отсутствует 

Параметр 8/  
Parameter 8 

– 0,04 – 0,03 – 0,02 – 0,07 – 0,02 – 0,04 – 0,02  1,00 – 0,01 – 0,05 – 0,03 0,03 

Параметр 9/  
Parameter 9 

– 0,02 – 0,06 – 0,04 0,11 – 0,04 0,19 0,31  – 0,01 1,00 0,17 – 0,06 0,06 

Параметр 10/  
Parameter 10 

– 0,06 – 0,13 0,03 0,29 – 0,21 0,38 0,25  – 0,05 0,17 1,00 0,50 0,05 

Параметр 11/  
Parameter 11 

0,00 – 0,26 – 0,15 0,29 0,09 0,39 0,16  – 0,03 – 0,06 0,50 1,00 0,09 

Параметр 12/  
Parameter 12 

0,04 – 0,08 – 0,12 0,20 0,09 0,06 0,13  0,03 0,06 0,05 0,09 1,00 

Параметр 1/Parameter 1 
Параметр 2/Parameter 2 
Параметр 3/Parameter 3 
Параметр 4/Parameter 4 
Параметр 5/Parameter 5 
Параметр 6/Parameter 6 
Параметр 7/Parameter 7 
Параметр 8/Parameter 8 
Параметр 9/Parameter 9 
Параметр 10/Parameter 10 
Параметр 11/Parameter 11 
Параметр 12/Parameter 12 

Нормозооспермия/Normozoospermia 
Олигоастенотератозооспермия/Oligoasthenoteratozoopermia 
Астенозооспермия/Asthenozoospermia 
Олигостенозооспермия/Ologoasthenozoospermia 
Дискинезия/Dyskinesia 
Вискозипатия/Viscosipathia 
Лейкоспермия (Пиоспермия)/Leucospermia 
Гемоспермия/Hemospermia 
Олигоспермия/Oligospermia 
Агглютинация/Agglutination 
Некрозооспермия/Necrozoospermia 
Индекс ФДНКС/DFI 
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Таблица 3 / Table 3  
 

Корреляционная матрица исследуемых параметров спермограммы  
и уровнем DFI от > 15 до < 25 %, n = 105, коэффициент корреляции Пирсона r /  

Correlation matrix of the studied parameters of basic semen examination and DFI from > 15 to < 25 %, n = 105,  
Pearson’s rank correlation coefficient r 
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Возраст мужчины/ 
Male age 

1,00 – 0,18 0,20 0,18 – 0,24 0,05 0,15 – 0,25 – 0,19 0,03 0,04 – 0,09 0,17 

Параметр 1/  
Parameter 1 

– 0,18 1,00 – 0,18 – 0,55 – 0,13 – 0,39 – 0,22 – 0,15 – 0,11 – 0,08 – 0,27 – 0,37 0,09 

Параметр 2/  
Parameter 2 

0,20 – 0,18 1,00 – 0,39 – 0,09 0,30 0,16 0,31 – 0,08 – 0,06 – 0,07 – 0,10 0,24 

Параметр 3/  
Parameter 3 

0,18 – 0,55 – 0,39 1,00 – 0,29 0,03 0,19 – 0,25 – 0,25 0,14 0,34 0,08 – 0,22

Параметр 4/  
Parameter 4 

– 0,24 – 0,13 – 0,09 – 0,29 1,00 0,23 – 0,11 0,29 – 0,06 – 0,04 – 0,17 0,24 0,07 

Параметр 5/  
Parameter 5 

0,05 – 0,39 0,30 0,03 0,23 1,00 0,50 0,31 – 0,18 0,21 0,54 0,51 0,06 

Параметр 6/  
Parameter 6 

– 0,25 – 0,15 0,31 – 0,25 0,29 0,31 0,10 1,00 0,13 0,23 0,08 0,24 0,08 

Параметр 7/  
Parameter 7 

– 0,25 – 0,15 0,31 – 0,25 0,29 0,31 0,10 1,00 0,13 0,23 0,08 0,24 0,08 

Параметр 8/  
Parameter 8 

– 0,19 – 0,11 – 0,08 – 0,25 – 0,06 – 0,18 – 0,10 0,13 1,00 – 0,04 – 0,15 0,19 – 0,07

Параметр 9/  
Parameter 9 

0,03 – 0,08 – 0,06 0,14 – 0,04 0,21 0,15 0,23 – 0,04 1,00 0,24 0,05 0,23 

Параметр 10/  
Parameter 10 

0,04 – 0,27 – 0,07 0,34 – 0,17 0,54 0,29 0,08 – 0,15 0,24 1,00 0,64 – 0,05

Параметр 11/  
Parameter 11 

– 0,09 – 0,37 – 0,10 0,08 0,24 0,51 0,17 0,24 0,19 0,05 0,64 1,00 0,00 

Параметр 12/  
Parameter 12 

0,17 0,09 0,24 – 0,22 0,07 0,06 – 0,07 0,08 – 0,07 0,23 – 0,05 0,01 1,00 

Параметр 1/Parameter 1 
Параметр 2/Parameter 2 
Параметр 3/Parameter 3 
Параметр 4/Parameter 4 
Параметр 5/Parameter 5 
Параметр 6/Parameter 6 
Параметр 7/Parameter 7 
Параметр 8/Parameter 8 
Параметр 9/Parameter 9 
Параметр 10/Parameter 10 
Параметр 11/Parameter 11 
Параметр 12/Parameter 12 

Нормозооспермия/Normozoospermia 
Олигоастенотератозооспермия/Oligoasthenoteratozoopermia 
Астенозооспермия/Asthenozoospermia 
Олигостенозооспермия/Ologoasthenozoospermia 
Дискинезия/Dyskinesia 
Вискозипатия/Viscosipathia 
Лейкоспермия (Пиоспермия)/Leucospermia 
Гемоспермия/Hemospermia 
Олигоспермия/Oligospermia 
Агглютинация/Agglutination 
Некрозооспермия/Necrozoospermia 
Индекс ФДНКС/DFI 
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Таблица 4 / Table 4  
 

Корреляционная матрица исследуемых параметров спермограммы  
и уровнем DFI > 25 %, n = 121, коэффициент корреляции Пирсона r /  

Correlation matrix of the studied parameters of basic semen examination and DFI > 25 %, n = 121,  
Pearson’s rank correlation coefficient r 
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Возраст мужчины/ 
Male age 

1,00 – 0,16 – 0,05 0,28 – 0,10 – 0,23 – 0,07 – 0,23 0,09 – 0,17 – 0,17 – 0,21 0,28 

Параметр 1/  
Parameter 1 

– 0,16 1,00 – 0,17 – 0,24 – 0,07 – 0,27 – 0,16 – 0,18 – 0,07 – 0,08 – 0,19 – 0,20 – 0,14

Параметр 2/  
Parameter 2 

– 0,05 – 0,17 1,00 – 0,67 – 0,19 0,42 0,46 0,51 0,31 – 0,03 0,14 0,13 0,07 

Параметр 3/  
Parameter 3 

0,28 – 0,24 – 0,67 1,00 – 0,28 – 0,28 – 0,17 – 0,28 – 0,23 0,16 0,03 – 0,14 0,05 

Параметр 4/  
Parameter 4 

– 0,10 – 0,07 – 0,19 – 0,28 1,00 – 0,03 – 0,18 – 0,06 – 0,09 – 0,10 – 0,23 0,06 0,01 

Параметр 5/  
Parameter 5 

– 0,23 – 0,27 0,42 – 0,28 – 0,03 1,00 0,54 0,51 – 0,06 0,12 0,45 0,39 – 0,15

Параметр 6/  
Parameter 6 

– 0,07 – 0,16 0,46 – 0,17 – 0,18 0,54 1,00 0,44 0,10 – 0,08 0,26 0,03 – 0,02

Параметр 7/  
Parameter 7 

– 0,23 – 0,18 0,51 – 0,28 – 0,06 0,51 0,44 1,00 0,34 0,33 0,52 0,42 – 0,01

Параметр 8/  
Parameter 8 

0,09 – 0,07 0,31 – 0,23 – 0,09 – 0,06 0,10 0,34 1,00 0,23 0,24 0,31 0,17 

Параметр 9/  
Parameter 9 

– 0,17 – 0,08 – 0,03 0,16 – 0,10 0,12 – 0,08 0,33 0,23 1,00 0,43 0,29 – 0,08

Параметр 10/  
Parameter 10 

– 0,17 – 0,19 0,14 0,03 – 0,23 0,45 0,26 0,52 0,24 0,43 1,00 0,70 – 0,02

Параметр 11/  
Parameter 11 

– 0,21 – 0,20 0,13 – 0,14 0,06 0,39 0,03 0,42 0,31 0,29 0,70 1,00 0,00 

Параметр 12/  
Parameter 12 

0,28 – 0,14 0,07 0,05 0,01 – 0,15 – 0,02 – 0,01 0,17 – 0,08 – 0,02 0,00 1,00 

Параметр 1/Parameter 1 
Параметр 2/Parameter 2 
Параметр 3/Parameter 3 
Параметр 4/Parameter 4 
Параметр 5/Parameter 5 
Параметр 6/Parameter 6 
Параметр 7/Parameter 7 
Параметр 8/Parameter 8 
Параметр 9/Parameter 9 
Параметр 10/Parameter 10 
Параметр 11/Parameter 11 
Параметр 12/Parameter 12 

Нормозооспермия/Normozoospermia 
Олигоастенотератозооспермия/Oligoasthenoteratozoopermia 
Астенозооспермия/Asthenozoospermia 
Олигостенозооспермия/Ologoasthenozoospermia 
Дискинезия/Dyskinesia 
Вискозипатия/Viscosipathia 
Лейкоспермия (Пиоспермия)/Leucospermia 
Гемоспермия/Hemospermia 
Олигоспермия/Oligospermia 
Агглютинация/Agglutination 
Некрозооспермия/Necrozoospermia 
Индекс ФДНКС/DFI 
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Таблица 5 / Table 5  
 

Корреляция между возрастом мужчины и индексом ФДНКС, n = 492 /  
Male Age & DFI correlation, n = 492 

 

Коэффициент Пирсона/  
Pearson’s rank correlation coefficient 

Взаимосвязь возраста и индекса ФДНКС/ 
Male Age & DFI correlation 

Коэффициент корреляции Пирсона r/  
Pearson’s rank correlation coefficient 

0,1563 

95 % конфиденциальный интервал/95 % confidence interval от 0,06881 до 0,24130 

P значение/Р value 0,0005 

Значимость альфа = 0,05/Significant (alpha = 0.05) Да 

 
Установлена слабая прямая корреляция между индексом ФДНКС и олиастенотератозооспермией 

(r = 0,19; р ˂ 0,0001), пиоспермией (r = 0,29; р ˂ 0,0001); некрозооспермией (r = 0,16; р = 0,0004) (табл. 6). 
 

Таблица 6 / Table 6  
 

Корреляционная матрица исследуемых параметров спермограммы и уровнем ФДНКС, n = 492,  
коэффициент корреляции Пирсона r /  

Correlation matrix of the studied parameters of basic semen examination and DFI, n = 492,  
Pearson’s rank correlation coefficient r 
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Параметр 1/  
Parameter 1 

1,00 – 0,17 – 0,48 – 0,12 – 0,34 – 0,21 – 0,14 – 0,08 – 0,09 – 0,18 – 0,28 – 0,10 

Параметр 2/  
Parameter 2 

– 0,17 1,00 – 0,45 – 0,11 0,36 0,24 0,45 0,18 0,04 0,05 0,01 0,19 

Параметр 3/  
Parameter 3 

– 0,48 – 0,45 1,00 – 0,30 – 0,02 0,13 – 0,21 – 0,19 0,09 0,24 0,12 – 0,03 

Параметр 4/  
Parameter 4 

– 0,12 – 0,11 – 0,30 1,00 0,10 – 0,13 0,02 – 0,05 – 0,05 – 0,21 0,09 – 0,01 

Параметр 5/  
Parameter 5 

– 0,34 0,36 – 0,02 0,10 1,00 0,49 0,33 – 0,06 0,17 0,44 0,44 0,15 

Параметр 6/  
Parameter 6 

– 0,21 0,24 0,13 – 0,13 0,49 1,00 0,26 0,03 0,12 0,27 0,13 0,17 

Параметр 7/  
Parameter 7 

– 0,14 0,45 – 0,21 0,02 0,33 0,26 1,00 0,35 0,32 0,23 0,29 0,29 

Параметр 8/  
Parameter 8 

– 0,08 0,18 – 0,19 – 0,05 – 0,06 0,03 0,35 1,00 0,19 0,04 0,20 0,09 

Параметр 9/  
Parameter 9 

– 0,09 0,04 0,09 – 0,05 0,17 0,12 0,32 0,19 1,00 0,26 0,12 0,05 

Параметр 10/  
Parameter 10 

– 0,18 0,05 0,24 – 0,21 0,44 0,27 0,23 0,04 0,26 1,00 0,59 0,09 

Параметр 11/  
Parameter 11 

– 0,28 0,01 0,12 0,09 0,44 0,13 0,29 0,20 0,12 0,59 1,00 0,16 

Параметр 12/  
Parameter 12 

– 0,10 0,19 – 0,03 – 0,01 0,15 0,17 0,29 0,09 0,05 0,09 0,16 1,00 
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Обсуждение 
Помимо спермограммы во всем мире наблюда-

ется тенденция к расширенному исследованию эяку-
лята, используя дополнительные тесты на ФДНКС. 
Согласно научному мнению, существует признание 
того, что ФДНКС может быть клинически инфор-
мативным как для результатов ВРТ, так и при пре-
гравидарной подготовке к естественному зачатию 
[17, 25, 26]. Вопреки этому, некоторые профес-
сиональные общества, такие как Американское 
общество репродуктивной медицины (American 
Society for Reproductive Medicine/ ASRM), Амери-
канская урологическая ассоциация (American 
Urological Association/AUA), Европейская ассо-
циация урологов (European Association of Urology/ 
EAU), не настаивают на обязательном тестирова-
нии на ФДНКС при скрининговом обследовании  
на бесплодие [27 – 29]. Возможные причины связа-
ны с технологическими неудачами, касающимися 
отличительных характеристик анализов и неодно-
родности популяции пациентов, что привело  
к неоднозначным выводам относительно клиниче-
ской информативности результатов ФДНКС [30, 31].  

В частности, Комитет по практике ASRM 
подчеркивает, что существующие данные, касаю-
щиеся связи между ФДНКС и репродуктивными 
результатами, слишком ограничены, чтобы регу-
лярно рекомендовать использование исследования 
на ФДНКС для партнера мужского пола в бес-
плодной паре. К тому же добавляется, что 
«...поскольку прогностическая клиническая значи-
мость оценки целостности ДНК может не повлиять 
на лечение супружеских пар, рутинное использова-
ние тестов на ФДНКС при установлении мужского 
фактора бесплодия является спорным».  

С другой стороны, внимание привлекает про-
тиворечивость данных ASRM, так как в 2015 году 
руководство этой организации уже признало, что 
1) «Лечение варикоцеле и использование анти-
оксидантов могут повлиять на целостность ДНК 
сперматозоидов»; 2) «сперматозоиды, извлеченные  
из яичек, как правило, имеют лучшее качество 
ДНК, чем сперматозоиды, полученные путем эяку-
ляции»; а в примечании с предостережением указа-
но: «не доказано, что лечение аномальной целост-
ности ДНК имеет клиническую ценность» [29]. 

С каждым годом появляется все больше  
новых научных данных, которые указывают  
на тесную взаимосвязь между ФДНКС и варико-
целе, идеопатическим бесплодием, исходами ВРТ, 
факторами окружающей среды и образом жизни, 
так же, как и новые данные о потенциальной поль-

зе клинических и хирургических вмешательств как 
средств снижения ФДНКС [19, 32].  

Два недавних руководства по клинической 
практике (clinical practice guidelines/CPG) содер-
жат конкретные рекомендации относительно тес-
тирования на ФДНКС. В руководстве по повтор-
ным потерям беременности (CPG RPL/recurrent 
pregnancy loss), выпущенном Европейским обще-
ством репродукции человека и эмбриологии 
(European Society for Human Reproduction and 
Embryology/ESHRE), указано: «оценка ФДНКС  
у пар с RPL, определяемой двумя или более потеря-
ми беременности с момента зачатия до 24 недель 
беременности, может быть рассмотрена в поясни-
тельных целях на основе косвенных доказа-
тельств» [33]. 

Систематический обзор и метаанализ трина-
дцати проспективных исследований 2019 года,  
в которых приняли участие основная группа  
из 579 мужчин, партнеры-женщины которых были 
с RPL, и контрольная группа из 434 мужчин,  
у которых были фертильные партнеры-женщины, 
показали, что уровни DFI были значительно выше 
в первом случае (среднее различие 11,9 %, 95 % 
ДИ 4,9 – 18,8 %) [7]. 

Общество трансляционной медицины (Society 
for Translational Medicine/STM) также предоста-
вило научно обоснованное руководство по реко-
мендации тестирования на ФДНКС. Это руково-
дство отражает актуальные фактические данные  
и обеспечивает основу стандартизированного  
лечения, основанного на клинических сценариях. 
Так, руководство SMT рекомендует исследование 
на ФДНКС для пар с идиопатическим бесплодием 
и тех, у кого RPL, определяемые как две или более 
с момента зачатия до 24 недель. Пациенты муж-
ского пола с такими факторами риска, как ОС, 
включая условия образа жизни (курение, ожире-
ние, метаболический синдром и др.), варикоцеле, 
урогенитальные инфекции, пожилой возраст  
и токсическое воздействие (окружающая среда, 
наркотики, облучение, химиотерапия), также долж-
ны пройти обследование. Упомянутое выше руко-
водство рекомендует тестирование на ФДНКС  
после неудачного цикла ВМИ (внутриматочной 
инсеминации), ЭКО (экстракорпорального опло-
дотворения) или ИКСИ (интрацитоплазмати-
ческой инъекции сперматозоида) при условии,  
что не существует других очевидных причин,  
объясняющих эту проблему [5]. 

Руководства ESHRE и STM были первой  
совместной попыткой объединить существующие 
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данные и предоставить клиницистам основанные 
на доказательных данных рекомендации по вме-
шательствам. Документы были рассмотрены мно-
гими экспертами по всему миру, чьи авторитетные 
комментарии о их клинической полезности можно 
найти в научной литературе [34 – 36]. 

В клинических рекомендациях (КР) «Вспомо-
гательные репродуктивные технологии и искусст-
венная инсеминация (протокол лечения) (2019) 
Российской Ассоциации Репродукции Человека 
(РАРЧ) до сих пор не упоминается тест на  
ФДНКС (на момент публикации статьи  
отсутствует информация о КР РАРЧ на сайте  
Министерства Здравоохранения Российской Феде-
рации (МЗ РФ) в разделе «Рубрикатор КР»).  
С другой стороны, при различных сценариях пато-
спермии, минуя тесты ФДНКС, КР РАРЧ сразу 
рекомендуют дорогостоящее предимплантацион-
ное генетическое тестирование (ПГТ), представ-
ленное группой обязательных исследований,  
направленных на определение количественных 
хромосомных нарушений (синдромов Дауна,  
Патау и др.) (ПГТ-A/PGT-A), диагностику моно-
генных заболеваний (муковисцедоз, талассемия, 
болезнь Тея-Сакса и др.) (ПГТ-М/PGT-M), струк-
турных хромосомных перестроек (тяжелые врож-
денные пороки) (ПГТ-СП/PGT-SR) [37]. 

Напротив, Общероссийская общественная ор-
ганизация «Российское общество урологов» (РОУ) 
в недавних КР «Мужское бесплодие» (2021) [41] 
рекомендует проводить дополнительную оценку 
функциональных характеристик сперматозоидов,  
а также целостности и состоятельности их генети-
ческого материала при идиопатическом мужском 
бесплодии на основании различных тестов, в том 
числе определение фрагментации ДНК спермато-
зоидов, ссылаясь на вышеупомянутые рекоменда-
ции Комитета по практике ASRM [29]. 

Более того, за последние годы увеличилось 
количество фактических данных, которые указы-
вают на неблагоприятное влияние ФДНКС на ре-
зультаты ВРТ [8, 39]. Различные дизайны исследо-
вания изучали взаимосвязь между ФДНКС и фер-
тильностью, включая самостоятельную беремен-
ность, идиопатическое бесплодие, привычное невы-
нашивание беременности, ВМИ, ЭКО и ИКСИ.  
Несколько исследований на клинических данных 
подтвердили негативное влияние повреждения ДНК 
сперматозоидов на результаты ВРТ, в то время  
как результаты обычных параметров эякулята  
не выявили каких-либо нарушений [8, 40]. 

Так, в исследовании на ИКСИ с использова-
нием донорских ооцитов с доказанной фертильно-

стью показано, что уровень DFI у супружеских 
пар с неудачными попытками зачатия был выше 
чем у пар с наступившей беременностью –  
DFI 34,9 % и DFI 25,3 % соответственно 
(р < 0,001) [41]. Авторы работы отметили, что  
результативность Гало-теста/SCD, используемого  
в клиническом наблюдении, имеет чувстви-
тельность 75 % и специфичность 69 %, что может  
быть информативным для прогнозирования бере-
менности. 

Другое исследование было выполнено также  
с Гало-тестом/SCD в сперме у 161 мужчины в про-
токоле ЭКО. Анализ спермы и результаты повре-
ждения ДНК сперматозоидов сравнивались между 
парами, которые забеременели или не заберемене-
ли. Уровень ФДНКС различался между двумя 
группами (р < 0,05), также была установлена  
отрицательная корреляция с результатами ЭКО. 
Логистический регрессионный анализ подтвердил, 
что уровень ФДНКС является независимым пре-
диктором достижения клинической беременности. 
Также было проведено сравнение влияния раз-
личных уровней ФДНКС на результаты ЭКО,  
где была отмечена разница в DFI и качестве  
3-дневных эмбрионов, скорости образования бла-
стоцист, а также в частоте имплантации и наступ-
ления беременности (р < 0,05). Авторы работы 
подчеркивают, что повреждение ДНК спермато-
зоидов, установленное Гало-тестом/SCD, пред-
ставляется важным для прогнозирования частоты 
наступления беременности после ЭКО [8]. 

В научных исследованиях на рубеже ХХ – 
ХХI века уже было отмечено, что олигоастено-
тератозооспермия коррелирует с высоким уровнем 
ФДНКС [8, 42 – 44]. Более того, было показано, 
что мужчины с нормальными параметрами эяку-
лята имеют различные уровни ФДНКС [45, 46].  
В 25 – 30 % случаев, диагностированных как муж-
ское идиопатическое бесплодие, обнаруживается 
высокий процент сперматозоидов с фрагментацией 
ДНК [5]. 

В многочисленных публикациях особое вни-
мание уделяется одному из основных параметров 
базовой оценки спермы – пероксидазо-положи-
тельным клеткам (ППК), концентрация которых 
> 1×106/мл эякулята определяется как лейкоцито-
спермия (пиоспермия) [11]. Исследования утвер-
ждают, что ППК являются пусковым фактором 
для образования АФК (активных форм кислорода) 
в сперматозоидах, что приводит к повреждению 
ДНК и снижению качества спермы. Стоит под-
черкнуть, что пиоспермия была обнаружена при-
мерно у 10 – 20 % бесплодных мужчин [47, 48]. 
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Результаты настоящего одномоментного иссле-
дования подтверждают и дополняют концепцию 
мировых публикаций. Так, в настоящей работе 
показано, что отсутствие ФДНКС было выявлено 
у 54,1 % мужчин с бесплодием, которые были  
в возрасте 37 лет (средний возраст), в параметрах 
спермограммы которых можно чаще всего увидеть 
астенозооспермию и вискозипатию; также можно 
предположить, что картина олигоастенозооспер-
мии у этой категории добровольцев встречается 
редко, но с высокой долей вероятности можно  
отрицать у них наличие писопермии. 

В работе установлен сомнительный уровень 
ФДНКС у 21,3 % бесплодных мужчин, которые 
были в возрасте 39 лет (средний возраст), в пара-
метрах спермограммы которых можно чаще всего 
увидеть олигостенотератозооспермию, олигоспер-
мию, также можно предположить, что картина  
астенозооспермии у этой категории добровольцев 
встречается редко. 

Важно отметить, что у четверти (24,6 %) бес-
плодных мужчин, которые в основном были в воз-
расте после 40 лет, можно предположить высокий 
уровень индекса ФДНКС. 

Что касается всей обследуемой выборки 
(n = 492), настоящее исследование подчеркивает, 
что чем старше возраст мужчины, тем выше может 
быть индекс ФДНКС, тем чаще можно наблюдать 
картину олигоастенотератозооспермии, пиоспер-
мии и некрозооспермии в параметрах спермо-
граммы у таких мужчин. Наше исследование мо-
жет подтверждать гипотезу о том, что в 25 – 30 % 
случаев, диагностированных как мужское идиопа-
тическое бесплодие, обнаруживается высокий про-
цент сперматозоидов с фрагментацией ДНК [5];  
а также гипотезу о том, что у 10 – 20 % бесплод-
ных мужчин выявляется пиоспермия, которая  
является пусковым фактором для образования 
АФК в сперматозоидах, что приводит к поврежде-
нию ДНК и снижению качества спермы [47, 48]. 

 
Заключение 
Отсутствие ФДНКС было установлено у 54,1 % 

(266/492 = 54,1 %) мужчин, средний возраст кото-
рых составил 36,58 года (DFI  15 %); отмечена 
слабая прямая корреляция между нормальным 
уровнем ФДНКС и астенозооспермией (r = 0,20; 
p < 0,0001) и вискозипатией (r = 0,13; p < 0,0001); 
слабая обратная корреляция с олигоастенотерато-
зооспермией (r = – 0,12; p < 0,0001); отмечено  
отсутствие пиоспермии. Сомнительный результат 
по наличию ФДНКС установлен у 21,3 % 
(105/492 = 21,3 %) мужчин, средний возраст кото-

рых составил 38,71 года (DFI в диапазоне от > 15  
до < 25 %); отмечена слабая прямая корреляция 
между сомнительным уровнем ФДНКС и олиго-
астенотератозооспермией (r = 0,24; p < 0,0001), 
олигоспермией (r = 0,23; p < 0,0001) и средним 
возрастом 39 лет (r = 0,17; p < 0,0001); слабая  
обратная зависимость с астенозооспермией  
(r = – 0,22; p < 0,0001). ФДНКС была обнаружена  
у 24,6 % (121/492 = 24,6 %) мужчин, средний воз-
раст которых составил 41,55 года (DFI > 25 %); 
отмечена слабая прямая корреляция между высо-
ким уровнем ФДНКС и средним возрастом 44 года 
(r = 0,28; p < 0,0001). 

Во всей обследуемой выборке бесплодных 
мужчин (n = 492) установлена слабая прямая кор-
реляция между уровнем ФДНКС и возрастом 
(r = 0,1563; p = 0,0005), олиастенотератозооспер-
мией (r = 0,19; р ˂ 0,0001), пиоспермией (r = 0,29; 
р ˂ 0,0001) и некрозооспермией (r = 0,16; 
р = 0,0004). 

Результаты настоящего исследования показа-
ли, что набор ГЕМСТАНДАРТ–ГалоСперм Л&К 
дополняет рутинную спермограмму, предоставляя 
конкретную информацию клиницисту о качестве 
генетического материала эякулята. Валидирован-
ный протокол выполнения теста будет способство-
вать стандартизации технологии выявления теста 
на дисперсию ДНК-фрагментов сперматозоидов  
в российских клинико-диагностических лаборато-
риях и в специализированных эмбриологических 
лабораториях в целях скрининга нарушений муж-
ской репродуктивной функции. Результаты быст-
рого и точного Гало-теста могут быть полезны 
клиницистам для разработки новых лечебно-
диагностических стратегий и тактик у мужчин  
с нарушением фертильности как для естественно-
го процесса репродукции, так и для ВРТ. 
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