
Заявление о рассмотрении протокола клинической апробации,

1 Наименование федеральной медицинской 
организации, научной или 
образовательной организации, 
осуществляющей деятельность в сфере 
охраны здоровья, являющейся 
разработчиком протокола клинической 
апробации

Федеральное государственное 
автономное учреждение 
«Национальный медицинский 
исследовательский центр 
«Лечебно-реабилитационный 
центр» Министерства 
здравоохранения Российской 
Федерации

2 Адрес места нахождения организации 125367, Москва, Иваньковское 
шоссе, 3

3 Контактные телефоны и адреса 
электронной почты

8(495)730-98-89
тГо(о)тес1-гГ.ги

4 Название предлагаемого для 
клинической апробации метода 
профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации

Метод повышения 
эффективности программ 
вспомогательных 
репродуктивных технологий 
путём аутологичного 
сокультивирования эмбрионов 
с клетками кумулюса

5 Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

250

Приложение:
1. Протокол клинической апробации.
2. Индивидуальная регистрационная карта пациента.
3. Согласие на опубликование протокола клинической апробации на 

официальном сайте Минздрава России в сети «Интернет»

Директор
ФГАУ «НМИЦ ЛРЦ» Минздрава России 
д.м.н., профессор



Согласие на опубликование протокола клинической апробации на 
официальном сайте Минздрава России в сети «Интернет»

Я, Царенко Сергей Васильевич, директор Федерального 
государственного автономного учреждения «Национальный медицинский 
исследовательский центр «Лечебно-реабилитационный центр» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации, разрешаю на безвозмездной основе 
опубликовать «Протокол клинической апробации метода повышения 
эффективности программ вспомогательных репродуктивных технологий у 
пациенток с бесплодием (МКБ-10: N97.0, N97.1, N97.2, N97.3, N97.4) от 18 до 
35 лет путём аутологичного сокультивирования эмбрионов с клетками 
кумулюса по сравнению с культивированием эмбрионов в 
однокомпонентной среде с бикарбонатным буфером в программах 
ЭКО/ИКСИ» на официальном сайте Минздрава России в сети «Интернет».

Директор
ФГАУ «НМИЦ ЛРЦ» Минздрава России 
д.м.н., профессор С.В. Царенко
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Протокол клинической апробации 
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

Клиническая апробация метода повышения эффективности программ 
вспомогательных репродуктивных технологий у пациенток с бесплодием 
(МКБ-10: N97.0, N97.1, N97.2, N97.3, N97.4) от 18 до 35 лет путём 
аутологичного сокультивирования эмбрионов с клетками кумулюса по 
сравнению с культивированием эмбрионов в однокомпонентной среде с 
бикарбонатным буфером в программах ЭКО/ИКСИ

Идентификационный №_________

Дата________________

I. Паспортная часть

1. Название предлагаемого к проведению клинической апробации 
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (далее - 
метод).
Метод повышения эффективности программ вспомогательных 
репродуктивных технологий путём аутологичного сокультивирования 
эмбрионов с клетками кумулюса.
2. Наименование и адрес федеральной медицинской организации, 
разработавшей протокол клинической апробации метода профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации (далее -  Протокол КА).
Федеральное государственное автономное учреждение «Национальный 
медицинский исследовательский центр «Лечебно-реабилитационный центр» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации. Адрес: 125367, г. 
Москва, ш. Иваньковское, д.З.

' 3. Фамилия, имя, отчество и должность лиц, уполномоченных от имени 
разработчика подписывать протокол клинической апробации.
- Царенко Сергей Васильевич - д.м.н., профессор, директор ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ» Минздрава России
- Мельникова Юлия Викторовна -  к.м.н., заведующая отделением 
планирования семьи и репродукции с дневным стационаром ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ» Минздрава России
- Клюкина Лидия Александровна - к.м.н., врач отделения планирования 
семьи и репродукции с дневным стационаром ФГАУ «НМИЦ ЛРЦ» 
Минздрава России
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- Дарулис Софья Ивановна -  эмбриолог отделения планирования семьи и 
репродукции с дневным стационаром ФГАУ «НМИЦ ЛРЦ» Минздрава 
России

II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.

Параметр Значение/описание 
Повышение клинической

Цель внедрения метода

эффективности программ 
вспомогательных репродуктивных 
технологий у  пациенток с бесплодием 
(МКБ-10: N97.0, N97.1, N97.2, N97.3, 
N97.4) от 18 до 35 лет путём 
аутологичного сокультивирования 
эмбрионов с клетками кумулюса

Заболевание/состояние (в соответствии с 
М еждународной статистической классификацией 
болезней и проблем, связанных со здоровьем (МКБ- 
10), на

N97.0 Ж енское бесплодие, связанное с 
отсутствием овуляции 
N97.1 Ж енское бесплодие трубного 
происхождения
N97.2 Ж енское бесплодие маточного 
происхождения

профилактику/диагностику/лечение/реабилитацию 
которого направлен метод

N97.3 Ж енское бесплодие 
цервикального происхождения 
N97.4 Ж енское бесплодие, связанное

Половозрастная характеристика пациентов, которым 
будет оказана медицинская помощь с применением

с мужскими факторами 
Ж енщины в возрасте от 18 до 35 лет

метода
Т .......... ..........................................................у 11 ■

В результате трансвагинальной

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

пункции получают ооцит- 
кумулюсный комплекс, который 
представляет собой ооцит с 
окружающими его клетками 
кумулюса. Затем проводится удаление 
кумулюсных клеток и их утилизация с 
последующей оценкой зрелости 
ооцитов, их оплодотворением и 
культивированием в среде с 
бикарбонатным буфером без 
добавления клеток кумулюса.
Процесс культивирования эмбрионов 
с клетками кумулюса заключается в 
том, что культивирование эмбрионов 
происходит в среде с бикарбонатным 
буфером, в которую дополнительно
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добавляю т клетки кумулюса. 
Преимуществами метода
сокультивирования эмбрионов с 
клетками кумулюса является 
доступнность метода, простота 
выделения клеток кумулюса для 
последующего использования в 
программах лечения бесплодия 
методами вспомогательных
репродуктивных технологий (далее -  
ВРТ) без необходимости
дополнительных финансовых затрат.
В ходе научных исследований было 
доказано, что ооцит и кумулюсные 
клетки метаболически
взаимозависимы. Кумулюсные клетки 
служат биологическим барьером 
между ооцитом и его окружением, 
обеспечивая при этом физический 
перенос небольших регуляторных 
факторов и метаболитов к ооциту. 
Они справляются с субстратами, 
которые ооцит не может или в 
недостаточной степени
метаболизирует (например, глюкоза), 
а также защищают ооцит от 
повреждения, вызванного
окислительным стрессом,
посредством повышения содержания 
глутатиона в ооцитах или продукции 
антиоксидантной катал азы. Следует 
отметить, что апоптотическая 
активность в клетках кумулюса
зависит от возраста женщин и более 
выражена у женщин старшего
репродуктивного возраста. 
Сокультивирование эмбрионов с 
клетками кумулюса сопряжено с 
экспрессией таких факторов как: 
фактор, ингибирующий лейкемию
(Ьеикегша 1пЫЪкогу Рас1ог, Ы Р) и 
фактор активации рецепторов 
тромбоцитов (Р1аш1еСасбуа1т§ ГасЮг, 
РАР-К.), секрецией факторы роста 
эндотелия сосудов (Уазси1аг 
епбо*НеПа1 §гоу4Н 1асЮг-А, УЕОР-А) и 
(Уазси1аг епс!о1ЬеНа1 § г о \ у1;Ь ГасЮг-С, 
УЕОР-С). Дополнительное
положительное влияние указанных



4

факторов на процесс культивирования 
эмбрионов позволяет получить 
большее число эмбрионов хорошего 
качества, что увеличит шансы на 
наступление беременности. 
Накопленные на сегодняшний день 
современные научные данные 
показывают повышение частоты 
наступления беременности в группе 
пациенток, у которых в программе 
ЭКО проводилось сокультивирование 
эмбрионов с клетками кумулюса.

М едицинская(ие) услуга(и), характеризующая метод, в 
соответствии с номенклатурой медицинских услуг

А 11.20.027 Экстракорпоральное 
оплодотворение ооцитов 
А 11.20.030.001 Внутриматочное 
введение криоконсервированного 
эмбриона

Форма оказания медицинской помощи с применением 
метода

Плановая

Вид медицинской помощи, оказываемой с 
применением метода

Специализированная, в том числе 
высокотехнологичная, медицинская 
помощь

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

Амбулаторно/Дневной стационар

11Ц рз://сг.т1П2 с1гау.еоу.ги/ргеУ1е\у-

Ссылки на действительные клинические рекомендации 
(далее -  КР), в которые рекомендуется включение 
метода, проект тезис-рекомендации для внесения в КР

сг/641 2
КР «Ж енское бесплодие»
ГО641_2
Год утверждения 2024 
Рекомендовано аутологичное 
сокультивирование эмбрионов с 
клетками кумулюса пациенткам до 35 
лет с целью повышения клинической 
эффективности программ 
вспомогательных репродуктивных 
технологий [8].
Уровень убедительности 
рекомендаций В (уровень 
достоверности доказательств -  2)

Название метода, предложенного для сравнительного 
анализа

М етод культивирования эмбрионов в 
однокомпонентной среде с 
бикарбонатным буфером

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

Ж енщины в возрасте от 18 до 35 лет

Краткое описание метода, предложенного для 
сравнительного анализа (фактические данные по 
частоте применения, вид, форма, условия оказания

В действующих на сегодняшний день 
клинических рекомендациях 
«Ж енское бесплодие» 2024 года не
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медицинской помощи, источники финансирования, 
ссылки на действительные клинические рекомендации, 
в которых рекомендуется метод сравнения, 
преимущества и недостатки по сравнению с методом 
клинической апробации (далее -  КА)

указан конкретный метод 
культивирования эмбрионов. В 
результате трансвагинальной пункции 
получают ооцит-кумулюсный 
комплекс, который представляет 
собой ооцит с окружающими его 
клетками кумулюса. Затем проводится 
удаление кумулюсных клеток и их 
утилизация с последующей оценкой 
зрелости ооцитов, их 
оплодотворением и культивированием 
эмбрионов в среде с бикарбонатным 
буфером без добавления клеток 
кумулюса. Бикарбонатный буфер 
обеспечивает стабильную среду в 
течение длительного времени, что 
важно при длительных циклах 
культивирования.
Однако накопленные современные 
научные знания позволяют выделить 
ряд недостатков, в частности, 
отсутствие детоксикации среды 
культивирования, а, следовательно, 
повреждение ооцитов активными 
формами кислорода, отсутствие 
секреции таких эмбриотропных 
факторов как: УЕОЕ-А, УЕОР-С и 
Ё1Р, РАР-К, которые оказывают 
положительное влияние на развитие 
эмбрионов. Получение большего 
количества эмбрионов хорошего 
качества позволяет существенно 
увеличить частоту наступления 
беременности.
Именно поэтому оптимизация условий 
культивирования эмбрионов может 
повысить результативность программ 
ВРТ.
Форма оказания медицинской помощи 
с применением метода: плановая.
Вид медицинской помощи, 
оказываемой с применением метода: 
специализированная, в том числе 
высокотехнологичная, медицинская 
помощь
Условия оказания медицинской 
помощи (например, амбулаторно, в 
дневном стационаре и т.п.) с 
применением метода:

Число пациентов в Российской Федерации, 
нуждающихся в оказании медицинской помощи с 
применением метода

амбулаторно/дневной стационар 
Источники финансирования: ОМС 
254,8 тыс. человек
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5. Актуальность метода для здравоохранения, вклю чая 
организационные, клинические и экономические аспекты.

Параметр Значение/описание

Н ом ер  
и сточ н и ка 

и н ф орм ац ии  в 
сп и ске 

ли тературы  
(при 

н еоб ходи м ости  
)

Распространенность в РФ заболевания/состояния 
(на 100 тыс. населения), на
профилактику/диагностику/лечение/реабилитацию 
которого направлен метод

789,1 случаев [1]

Первичная заболеваемость в РФ 
заболеванием/состоянием (на 100 тыс. населения), 
на
профилактику/диагностику/лечение/реабилитацию 
которого направлен метод

66,8 тыс. человек

Смертность в РФ от заболевания/состояния (на 100 
тыс. населения), на
профилактику/диагностику/лечение/реабилитацию 
которого направлен метод

нет

Показатели первичной и общей инвалидности по 
заболеванию/состоянию (на 10 тыс. населения), на 
профил актику/диагностику/лечение/реабилитацию 
которого направлен метод

нет

Иные социально-значимые сведения о 
заболевании/состоянии, на 
профилактику/диагностику/лечение/ 
реабилитацию которого направлен метод

М етод позволяет 
повысить показатель 
рождаемости

Характеристика существующих методов 
(альтернативные предлагаемому), входящих в 
перечни ОМ С, ВМП. Обозначение метода, 
предлагаемого для сравнительного анализа в 
рамках данной клинической апробации (Номер 
раздела и группы ВМП/ код КСГ, наименование, 
краткое описание)

Альтернативной 
методикой является 
культивирование 
эмбрионов только в 
среде с бикарбонатным 
буфером без добавления 
клеток кумулюса. 
Данный метод 
используется в рамках 
лечения бесплодия 
методами ВРТ при 
финансировании ОМС. 
1у Г5.с1з0 2 .010  
Экстракорпоральное 
оплодотворение 
(уровень 3).
Проведение 1-Ш этапов 
ЭКО: стимуляция 
суперовуляции, 
получение яйцеклетки

[2,3]
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(А 11.20.019 Получение
яйцеклетки),
экстракорпоральное
оплодотворение и
культивирование
эмбрионов (А 11.20.027
Экстракорпоральное
оплодотворение
ооцитов; А 1 1.20.028
Культивирование
эмбриона); с
последующей
криоконсервацией
эмбрионов (А 11.20.031
Криоконсервация
эмбрионов) без переноса
эмбрионов
1уП .6502.008
Размораживание
криоконсервированных
эмбрионов с
последующим
переносом эмбрионов в
полость матки
(криоперенос)
(А 11.20.030.011
Внутриматочное
введение
криоконсервированного 
эмбриона)______________

Описание проблем текущей практики оказания 
медицинской помощи при 
заболеваниях/состояниях, на 
профилактику/диагностику/лечение/ 
реабилитацию которых направлен метод, с целью 
подтверждения необходимости проведения 
клинической апробации

Общемировые 
современные 
исследования показали 
уникальность, 
эффективность и
безопасность метода 
аутологичного 
сокультивирования 
эмбрионов с клетками 
кумулюса без
дополнительных 
финансовых затрат. 
Однако, широкое
внедрение метода в 
клиническую практику 
сдерживается 
необходимостью 
расширения
доказательной базы его
клинической
эффективности.

[4,5,6,7,8,9]

Ожидаемые результаты внедрения предлагаемого к 
проведению клинической апробации метода (в том

Выбор метода
сокультивирования_____

[2,4,9]
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числе организационные, клинические, 
экономические аспекты)

эмбрионов с клетками 
кумулюса обусловлен 
доступностью и 
простотой выделения 
клеток кумулюса для 
последующего 
использования в 
программах лечения 
бесплодия методами 
ВРТ. Выполнение 
метода клинической 
апробации не требует от 
специалиста 
прохождения 
дополнительного цикла 
повышения 
квалификации. 
Внедрение метода 
клинической апробации 
в ежедневную 
клиническую практику 
не потребует 
дополнительных 
финансовых затрат, 
позволит повысить 
частоту наступления 
клинической 
беременности и уровень 
рождаемости.

Число пациентов в Российской Федерации, 
нуждающихся в оказании медицинской помощи с 
применением метода

254,8 тыс. человек

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

Параметр Значение/описание

Н ом ер  и сто ч н и ка 
и нф орм ац ии  в 

сп и ске  л и тературы  
(при

н еоб ходи м ости )

Название предлагаемого метода
М етод аутологичного 
сокультивирования эмбрионов с 
клетками кумулюса

[2,3]

Страна-разработчик метода Российская Федерация

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

В 1996 году ()шпп Р.е1.а1. 
одними из первых провели 
проспективное исследование, в 
котором была отмечена разница 
в развитии эмбрионов при

[3,4,8,10]
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классическом культивировании 
и сокультивировании с 
клетками кумулюса. 
Исследователи отметили, что 
клетки кумулюса выделяют ряд 
факторов роста, таких как 
лейкемия-ингибирующий 
фактор и фактор активации 
рецепторов тромбоцитов, 
которые положительно влияют 
на развитие эмбриона, 
бластуляцию и имплантацию за 
счет воздействия на 
фосфорилирование белков, 
включая тирозинкиназу. Таким 
образом, сокультивирование 
эмбрионов с клетками 
кумулюса способствует 
получению большего 
количества эмбрионов 
хорошего качества и 
повышению частоты 
наступления беременности, что 
подтверждается результатами 
крупных исследований, 
которые были проведены как в

Ссылка на ключевую научную 
публикацию из списка литературы (п .8 
Протокола КА), содержащую 
доказательства безопасности и 
эффективности метода

Эффективность лечения 
бесплодия при переносе 
криоэмбрионов, полученных 
при аутологичном 
сокультивировании с клетками 
кумулюса у женщин с 
повторными неудачами 
имплантации /  Г.Р. Асфарова, 
В.Ю. Смольникова, Н.П. 
Макарова, Б.В. Зингеренко, Е.А. 
Калинина // Акушерство и 
гинекология. -  2023. -  9. -  С. 
115-120.
Ьпрз://(кч.ог§/10/18565/а1§.2023. 
204. ИФ 0.831.

[8]

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

Согласно опубликованным 
современным данным, метод 
аутологичного
сокультивирования эмбрионов с 
клетками кумулюса широко 
применяется по всему миру и 
демонстрирует хорошие 
результаты.
Группа исследователей 
УйЬоиПсаз А. е! а1. (Греция, 
СШ А) отметили, что при 
сокультивировании эмбрионов 
с клетками кумулюса выход по 
бластоцистам 1 класса составил

[3,5,6,8,11]
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65% против 35,4% при 
культивировании по 
классическому методу. 
Увеличение показателя частоты 
наступления беременности в 
криопротоколе в группе 
пациенток, которым 
проводилось культивирование 
эмбрионов в среде с 
добавлением клеток кумулюса 
отмечено в исследовании 
Асфарова Г.Р. и соавт. (Россия) 
- 48,2% против 26,3% в группе 
классического 
культивирования.
Принимая во внимание 
опубликованные научные 
данные, метод культивирования 
эмбрионов с клетками 
кумулюса применяется как в 
странах Европы, так и 
Соединенных Ш татах Америки. 
Культивирование эмбрионов в 
среде с добавлением клеток 
кумулюса позволяет получить 
большее число эмбрионов 
хорошего качества и повысить 
шансы на наступление 
беременности.

Основные преимущества метода КА по 
сравнению с текущей практикой в РФ

К основным преимуществам 
метода относится доступность и 
простота выделения клеток 
кумулюса для последующего 
использования в программах 
лечения бесплодия методами 
ВРТ, что в свою очередь не 
требует от специалиста 
прохождения дополнительного 
цикла повышения 
квалификации. Внедрение 
данного метода в ежедневную 
клиническую практику не 
требует дополнительных 
финансовых затрат, позволяет 
получить большее количество 
эмбрионов хорошего качества и 
повысить шансы на 
наступление беременности и 
рождение ребенка.

12,7,8,9]

Возможные недостатки метода КА по 
сравнению с текущей практикой

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

По результатам современных научных исследований метод 
аутологичного сокультивирования эмбрионов с клетками кумулюса является 
безопасной методикой, которая приводит к повышению частоты 
культивирования эмбрионов хорошего качества, пригодных для переноса в 
полость матки, тем самым улучшая результаты эмбриологического этапа 
программ ВРТ, и повышает частоту наступления беременности, что 
существенно улучшает эффективность лечения бесплодия методами ВРТ.

Наименование Возможна Описание Частота Сроки М етод
прогнозируемого
осложнения

я степень
тяжести
осложнени

осложнения встречаем
ости
осложнени

оценки
осложнения

контроля
осложнения

я я
1. Синдром
гиперстимуляции
яичников

Легкая, 
средняя и 
тяжелая

Г емоконцентраци 
я, гиповолемия, 
полисерозиты, 
полиорганная 
недостаточность

0,23% 3-7 дней 
после
транвагинал
ьной
пункции

Жалобы, 
физикальный 
осмотр, УЗИ, 
клинический 
анализ крови 
развернутый, 
коагулограмм 
а

2. Кровотечение
во время и после
трансвагинальной
пункции
фолликулов
яичников

Легкая, 
средняя и 
тяжелая

Кровотечение
после
трансвагинальной
пункции
фолликулов
яичников

0,14% 1 -2 сутки Жалобы, 
физикальный 
осмотр, УЗИ, 
клинический 
анализ крови 
развернутый

3. Инфекционные 
осложнения

Легкая Инфицирование
зоны после
трансвагинальной
пункции
фолликулов
яичников

0,01% 2-5 сутки Жалобы, 
физикальный 
осмотр, УЗИ, 
клинический 
анализ крови 
развернутый, 
анализ крови 
биохимическ 
ИЙ
общетерапевт
и
ческий

4. Образование 
гематом в 
подслизистом 
пространстве 
стенки влагалища 
и в малом тазу

Легкая,
средняя

Образование 
гематом в 
результате 
кровотечения из 
капилляров в 
подслизистом

0,02% 1-3 сутки Жалобы, 
физикальный 
осмотр, УЗИ
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пространстве 
стенки влагалища 
и в малом тазу

8. Ссылки на литературные источники публикаций результатов 
научных исследований метода или отдельных его составляющих (в том 
числе собственных публикаций) в рецензируемых научных журналах и 
изданиях, в том числе в зарубежных журналах (названия 
журналов/изданий, их импакт-фактор).

1. Савина, А.А. Потери потенциальных рождений в г.Москве за счет 
женского и мужского бесплодия / А. А. Савина, Е.В. Землянова, 
С.И. Фейгинова // Здоровье Мегаполиса. -  2022. - 3(3). -  С. 39-45. 
Ьйрз://с1о1.ог§/10.47619/2713-2617.2т.2022.у.313;39-45. ИФ 0.565
2. Асфарова, Г.Р. Клинические и молекулярные аспекты аутологичного 
сокультивирования эмбрионов с клетками кумулюса в программах 
экстракорпорального оплодотворения /  Г.Р. Асфарова, В.Юг Смольникова, 
Н.П. Макарова и др. // Акушерство и гинекология. - 2023. -  4. - С. 97-100. 
Ьйрз://ао1.ог§/10.18565/ ш§.2022.306. ИФ 0.831
3. УййоШказ, А. Со-сиЙиге оГ Йитап етЬгуоз \уйЬ аи1о1о§оиз сити1из се11 
с1из1;егз апй йз ЬепеГ1С1а1 т р а с !  оГ зесгеШб §го\\4Ь Гас1огз оп ргетркШ айоп  
<1еуе1ортеп1 аз сотрагеб 1о з1апс1агс1 етЬгуо сиЙиге т  азз151;ес1 гергобисбуе 
1есЬпо1о§1ез (АКТ) /  А. УШюиНсаз, М. Ьеуапёизк1, У.Т. Соибаз, К. Шшепзее // 
М1с1с11е Еаз1 РегШйу 8ос1е1у 1оита1. -  2017. -  22(4). -  Р. 317-322.
Ьйрз://скп.ог§/10.1016/] .те1з.2017.05.009.1Р 1.3
4. ВепкЬаНГа, М. Аи*о1о§оиз етЬгуо-сити1из се11з со-сиЙиге апб ЫазФсуз! 
йапз&г т  гереа1её 1тр1ап1:а1юп ГаНигез: а соПаЬогабуе ргозресбуе гапбогтгес! 
зШбу /  М. ВепкЬаНРа, А. Петйо1, Т. Зап., е1 а1. // 2у§о1е. -  2012,- 20(2). -  
Р.173-180. Ь«рз://(1о1.огё/10.1017/80967199411000062.1Р 1.4
5. Ып, У.Н. Ейес1з оР ^гоуДЬ ГасФгз апс! §гапи1оза сеИ со-си1Шге оп т-уйго 
таШгайоп оГ оосу!ез / У.Н. Ып, IX . Н\уап§, К.М. 8ео\у, Ь.\У. Ниап§, 
Н.1. СЬеп, С.К.Т2еп§ // Кергоб Вютес! ОпНпе. -
2009. -  19(2). -  Р. 165-70. Ьйрз://ёо1.огё/10.1016/з1472-6483(10)60068-5.1Р 3.3
6. УйаШ-Юип, I. Н итап оосу!е таШгабоп т  уйго 15 1тргоуес1 Ьу со-сиЙиге \уйй 
ситиШз се11з Ггот шаШге оосу1ез. / I. У1гап1-К1ип, С. Ваиег, А. 81аЫЬег§, 
М. КиЫз1а, Т. 8ки1еИа // Кергоб Вютес! ОпНпе. -  2018. -  36(5). -  Р.508-523. 
Ьйрз://с1о1.ог§/10.1016^.гЬто.2018.01.011. 1Р 3.3
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7. РаиЬеп, В. Кезсие т  у й г о  таШгабоп и зт§  оуапап зирроЛ се11з оГ Ьитап 
оосу1ез й о т  сопуепбопа1 збти1абоп сус1ез у1еШз оосу1ез улбг тргоуей  пис1еаг 
таШгабоп апб 1гапзспр1:огтс гезетЫапсе Ф т  у ! у о  таШгеб оосуФз. / 
В. Раи1зеп, 8. Р1есЬо1а, Р. ВаггасЫпа е(.а11. // I  А55131 Пергой Оепе1. -  2024. -  
41(8).- Р .  2021-2036. Ь«рз://йо1.ог§/10.1007/510815-024-03143-4.1Р 2.7
8. Асфарова, Г.Р. Эффективность лечения бесплодия при переносе 
криоэмбрионов, полученных при аутологичном сокультивировании с 
клетками кумулюса у женщин с повторными неудачами имплантации / 
Г.Р. Асфарова, В.Ю. Смольникова, Н.П. Макарова, Б.В. Зингеренко, 
Е.А. Калинина // Акушерство и гинекология. -  2023. -  9. -  С. 115-120. 
Ь«рз://ёо1.огё/10/18565/ш8.2023.204. ИФ 0.831
9. 8сЬеШег, Р. 1п у Ь г о  таШгабоп оГ оосуФз й о т  збши1а1еб 1УР-1С81 сус1ез 
изт§  аи1о1о§оиз сиши1из се11 со-сиКиге: А ргеНпипагу зШйу / Р. 8сЬеШег, 
Н. С орт, К. СаЬгу, М. ВепкЬаИГа // МогрЬо1о§1е. -  2023. -  107(356). -  Р. 28-37. 
ЬЦрз://йо1.ог§/10.1016/].тогрЬо.2022.02.002.1Р 1.2
10. Ошпп, Р. Вепейс1а1 ейесФ о!" сосиЬиге улбг сити1из се11з оп ЫазФсуз! 
Гогтабоп т  а ргозресбуе 1г1а1 зиретитегагу Ьитап етЬгуоз / Р.Ошпп,
Н.Маг^аШ // .Г.АззхзйНергой.ОепеГ - '  1996. - 13(1). Р. 9-14.
Ь«рз://бх.бо1.ог§/10.1007/ВР02068862.1Р 2.7
11. НоЬп, М.С.Н. ТЬе Рипсбопа1 Но1е о? Сипш1из Се11з апй ТЬе1г 1пЙиепсе оп 
ОосуФ С)иа1Ьу: А 8уз1етабс Кеу1елу / М.С.Н. НоЬп, ГМ. Зппеопе,
8. ОосФгтап е! а1. // Пергой. 8сЬ -  2025. - 32. -  Р. 2877-2902. 
Ьирз://йо1.ог§/10.1007/з43032-025-01940-5.1Р 2.5
12. Корсак, В.С. Регистр ВРТ Общероссийской общественной организации 
«Российская Ассоциация Репродукции Человека». Отчет за 2022 год / 
В.С. Корсак, А.А. Смирнова, О.В. Шурыгина // Проблемы репродукции. -  
2024. -  30(6). -  С. 8-24. ЬПрз://йо1.ог§/10.17116/герго2024300618. ИФ 0.7

9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.

Медицинская помощь в рамках клинической апробации будет 
проводиться в соответствии с данным протоколом клинической апробации, 
Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» (с изменениями и дополнениями), 
приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 
20.10.2020 №1130н «Об утверждении порядка оказания медицинской 
помощи по профилю «акушерство и гинекология», приказом Министерства
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здравоохранения РФ от 19.05.2023 №245н «Об утверждении Положения об 
организации клинической апробации методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации и оказания медицинской помощи в рамках 
клинической апробации методов профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации (в том числе порядка направления пациентов для оказания 
такой медицинской помощи), типовой формы протокола клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации", 
приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 
10.07.2015 №434н «Об Экспертном совете Министерства здравоохранения 
Российской Федерации по вопросам организации клинической апробации 
методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации», приказом 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.07.2020 №803н 
«О порядке использования вспомогательных репродуктивных технологий, 
противопоказаниях и ограничениях к их применению» и клиническими 
рекомендациями «Женское бесплодие» пересмотра 2024 года.

III. Цели и задачи клинической апробации

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации:

Цель клинической апробации - практическое применение 
разработанного и ранее не применявшегося метода улучшения 
репродуктивных исходов программ лечения •бесплодия методами 
вспомогательных репродуктивных технологий у супружеских пар с 
бесплодием от 18 до 35 лет путём аутологичного сокультивирования 
эмбрионов с клетками кумулюса для подтверждения доказательств его 
клинико-экономической эффективности;

Задачи:

1. Сравнить безопасность метода улучшения репродуктивных исходов 
программ лечения бесплодия методами вспомогательных репродуктивных 
технологий у супружеских пар с бесплодием от 18 до 35 лет путем 
аутологичного сокультивирования эмбрионов с клетками кумулюса по 
сравнению с культивированием эмбрионов в однокомпонентной среде с 
бикарбонатным буфером в программах ЭКО/ИКСИ.

2. Сравнить клиническую эффективность метода улучшения 
репродуктивных исходов программ лечения бесплодия методами
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вспомогательных репродуктивных технологий у супружеских пар с 
бесплодием от 18 до 35 лет путем аутологичного сокультивирования 
эмбрионов с клетками кумулюса по сравнению с культивированием 
эмбрионов в однокомпонентной среде с бикарбонатным буфером в 
программах ЭКО/ИКСИ.

3. Сравнить клинико-экономическую эффективность метода улучшения 
репродуктивных исходов программ лечения бесплодия методами 
вспомогательных репродуктивных технологий у супружеских пар с 
бесплодием от 18 до 35 лет путем аутологичного сокультивирования 
эмбрионов с клетками кумулюса по сравнению с культивированием 
эмбрионов в однокомпонентной среде с бикарбонатным буфером в 
программах ЭКО/ИКСИ.

IV. Дизайн клинической апробации

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

Результаты опубликованных на сегодняшний день общемировых 
исследований показывают, что аутологичное сокультивирование эмбрионов с 
клетками кумулюса может существенно повысить шансы на рождения 
ребенка после одного протокола ЭКО.

На сегодняшний день согласно статистическим данным в России при 
переносе размороженных эмбрионов частота наступления беременности (на 
число размораживаний) в возрастной группе пациенток до 34 лет 
включительно составляет 44,8% [12].

Согласно результатам исследования, УШюиПсаз А. е! а1. (2017) при 
аутологичном сокультивировании эмбрионов с клетками кумулюса 
наблюдается ускорение дробления эмбрионов на ранних стадиях развития и 

• улучшаются морфологические характеристики эмбрионов, что приводит к 
получению большего количества эмбрионов хорошего качества с высоким 
потенциалом к имплантации [3]. Авторы отметили, что при 
сокультивировании эмбрионов с клетками кумулюса выход по бластоцистам 
1 класса составил 65% против 35,4% при культивировании по классическому 
методу.

ВепкЪаНГа М. е1 а1. (2012) изучали показатель имплантации и 
наступления клинической беременности в зависимости от метода 
культивирования эмбрионов с или без клеток кумулюса [4]. Исследователи
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отметили наибольшую разницу в частоте наступления клинической 
беременности между переносом эмбриона на 5 день с использованием метода 
аутологичного сокультивирования с клетками кумулюса и переносом 
эмбриона на 3 день с классическим методом культивирования (46,3% против 
27,7%, р<0,01).

Асфарова Г.Р. и соавт. провели крупное всестороннее исследование по 
оценке морфологических характеристик эмбрионов и частоте наступления 
клинической беременности в группе пациенток, у которых в протоколах ЭКО 
осуществлялось культивирование эмбрионов с клетками кумулюса [2,8]. По 
результатам работы исследователи отметили улучшение условий 
культивирования при сокультивировании с клетками кумулюса и 
достоверное увеличение количества бластоцист хорошего и отличного 
качества [2]. Затем исследователи выявили положительные результаты 
увеличения частоты наступления беременности в группе аутологичного 
сокультивирования эмбрионов с клетками кумулюса среди пациенток до 35 
лет [8]. В данной группе пациенток было отмечено повышение частоты 
наступления беременности 48,2% против 26,3% в группе классического 
культивирования при переносе эмбриона в криопротоколе [8].

Многочисленные исследования патогенетического влияния 
сокультивирования эмбрионов с клетками кумулюса демонстрируют, что при 
данном способе культивирования эмбрионы способны к секреции таких 
факторов как ЫР и РАР-К, УЕОР-а и УЕСР-С, стероидных гормонов,
цитокинов и интерлейкинов [3,4]. Положительное влияние
сокультивирования с клетками кумулюса достигается не только за счет 
секреции эмбриотропных веществ, но и за счет процессов детоксикации 
среды культивирования, снижения клеточного апоптоза и повышения числа 
бластоцист хорошего и отличного качества [11].

. Несмотря на то, что метод аутологичного сокультивирования эмбрионов 
с клетками кумулюса исследуется на протяжении многих лет и 
положительное влияние данного метода на морфологическое качество 
эмбрионов и частоту наступления беременности подтверждено
многочисленными исследованиями, широкое внедрение метода в 
клиническую практику сдерживается необходимостью расширения
доказательной базы его клинической эффективности.
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12. Описание дизайна клинической апробации, которое должно 
вклю чать в себя:

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

№ Основные оцениваемые параметры клинической апробации:
1 Частота наступления клинической беременности на перенос одного 

эуплоидного размороженного эмбриона (%)
Дополнительные оцениваемые параметры клинической апробации:

1 Частота оплодотворения (%)
2 Частота формирования бластоцист хорошего качества (класс АА, АВ, 

ВА, ВВ) (%)
3 Частота случаев отмены переноса эмбриона по причине остановки 

дробления, отсутствия бластуляции (%)

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

Дизайн клинической апробации: проспективное исследование. 
Пациентки, включенные в группу сравнения, будут сопоставимы по возрасту, 
клинико-анамнестическим данным и качеству переносимого эмбриона.

Группа 1 (основная группа, п=250 супружеских пар) - пациенты в 
возрасте от 18 до 35 лет, имеющие показания для лечения бесплодия (МКБ- 
10: N97.0, N97.1, N97.2, N97.3, N97.4) методами вспомогательных
репродуктивных технологий, которым будет проведена программа 
ЭКО/ИКСИ с аутологичным сокультивированием эмбрионов с клетками 
кумулюса и селективным переносом одного размороженного эмбриона в 
криопротоколе.

Группа 2 (группа сравнения, п=250 супружеских пар)- пациенты в 
возрасте от 18 до 35 лет, имеющие показания для лечения бесплодия (МКБ- 
10: N97.0, N97.1, N97.2, N97.3, N97.4) методами вспомогательных
репродуктивных технологий, которым будет проведена программа 
ЭКО/ИКСИ с культивированием эмбрионов в однокомпонентной среде с 
бикарбонатным буфером без клеток кумулюса и селективным переносом 
одного размороженного эмбриона в криопротоколе.

Пациенты для группы 2 будут набраны за пределами клинической
апробации на основании анализа проспективных и ретроспективных
сопоставимых клинических данных (включая архивные истории болезней), 
сбор данных, анализ и сопоставление с исследуемой группой 1. Группа 2 не
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включается в финансовые расходы и вынесена за рамки данной клинической 
апробации, оплата оказания медицинской помощи будет осуществлена в 
рамках ОМС.

Графическая схема дизайна клинической апробации:

Группа клинической 
апробации 

п=250

Группа метода 
сравнения 

п=250

ЭТАП 4: Селективный перенос 
одного размороженного эмбриона в 

криопротоколе через 1-2 
менструальных цикла

Селективный перенос одного 
размороженного эмбриона в 

криопротоколе через 1-2 
менструальных цикла

Морфологическая оценка полученных бластоцист согласно шкале 
Оагйпег Э.К., 5сНоо1сга/1 (КВ., 1999 (см. Приложение)

Криоконсервация бластоцист хорошего качества

ЭТАП 3: Трансвагинальная пункция фолликулов, получение ооцитов, 
оплодотворение методом ИКСИ

ЭТАП 2: Стимуляция суперовуляции, УЗИ мониторинг роста
фолликулов

Аутологичное сокультивирование 
эмбрионов с клетками кумулюса в 

течение 5-6 суток

Культивирование эмбрионов в 
однокомпонентной среде с 

бикарбонатным буфером без клеток 
кумулюса в течение 5-6 суток

ЭТАП 5: Определение уровня хорионического гонадотропина (свободная бета-субъединица) 
в сыворотке крови через 14 дней после переноса эмбриона в полость матки

Положительный результат (уровень в-ХГЧ в сыворотке крови от 20 мМЕ/мл)

ЭТАП 1: Пациенты в возрасте от 18 до 35 лет, имеющие показания для лечения 
бесплодия (МКБ-10: N97.0, N97.1, N97.2, N97.3, N97.4) методами 

вспомогательных репродуктивных технологий 
п=500
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ЭТАП 6: Ультразвуковое исследование органов малого таза на 21 день после переноса
эмбриона в полость матки

Анализ полученных результатов

Клиническая апробация будет проводиться согласно следующей 
схеме:
Этап 1: Вступление пациента в программу ЭКО

В условиях дневного стационара проводится осмотр пациента, УЗИ 
органов малого таза, заполнение информированного добровольного согласия 
на участие в клинической апробации.
Этап 2: Стимуляция суперовуляции

Стартовая и суммарная дозы гонадотропных препаратов для стимуляции 
суперовуляции подбираются индивидуально, исходя из возраста, 
антропометрических, анамнестических параметров и овариального резерва. 
Стимуляция суперовуляции проводится под ультразвуковым мониторингом 
роста фолликулов. Введение триггера овуляции осуществляется за 36 часов 
до трансвагинальной пункции фолликулов. В день трансвагинальной 
пункции супруг сдает эякулят путем мастурбации в индивидуальную 
емкость, которая доставляется эмбриологу для последующей работы с 
биологическим материалом.
Этап 3: Трансвагинальная пункция фолликулов, получение ооцитов, 
оплодотворение, витрификация эмбрионов

Трансвагинальная пункция фолликулов будет проводиться через 36 часов 
после введения триггера овуляции в асептических условиях под контролем 
ультразвукового исследования и кратковременным внутривенным наркозом. 
Оплодотворение ооцитов, полученных при трансвагинальной пункции 
яичников, будет осуществляться методом интрацитоплазматической 
инъекции сперматозоида (ИКСИ).

При трансвагинальной пункции, полученные ооцит-кумулюсные 
комплексы, будут собирать в культуральной среде с фосфатным буфером, 
предварительно от них будут отрезать небольшое число клеток кумулюса, с 
последующим помещением биологического материала в лунки 4-луночного 
культурального планшета со средой с бикарбонатным буфером. После 
периода предварительной инкубации выполняют частичное удаление клеток 
кумулюса от ооцитов, а именно .их ферментативное очищение от клеток 
кумулюса при помощи раствора гиалуронидазы. Далее ооциты возвращают в 
4-луночный культуральный планшет со средой с бикарбонатным буфером.
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Сразу после удаления клеток кумулюса проводят оценку зрелости ооцитов. 
Ооциты качества МИ оплодотворяют методом ИКСИ и помещают в лунку 
планшета с отделенными кумулюсными клетками. Через 18-20 часов 
оценивают оплодотворение ооцитов с их последующим перемещением из 
среды с клетками кумулюса в чистую лунку со средой с бикарбонатным 
буфером. О нормальном оплодотворении ооцита свидетельствует наличие 
двух четко различимых пронуклеусов (2РТ4) через 18-20 часов после 
процедуры оплодотворения.

На 5-6 сутки культивирования производят морфологическую оценку 
полученных эмбрионов согласно морфологической классификации Оагёпег 
О.К., 8сЬоо1сгай \У.В., 1999 (см. Приложение). Эмбрионы качества АА, АВ, 
ВА, ВВ будут витрифицированы для последующего вступления в 
криопротокол.
Этап 4: Перенос размороженного эмбриона в полость матки

Перенос эмбриона в полость матки будет осуществляться через 1-2 
менструальных цикла после проведения . программы ЭКО в условиях 
дневного стационара. В цикле криопереноса' будет осуществляться 
ультразвуковой контроль состояния М-ЭХО, при достижении М-ЭХО 8-10 
мм и четкой трехслойной структуры, будет назначен микронизированный 
прогестерон в дозе 600 мг в сутки. Разморозка эмбриона проводится 
непосредственно в день переноса. Через 120 часов от начала приема 
микронизированного прогестерона будет проведен селективный перенос 
одного размороженного эмбриона в полость матки. Поддержка 
посттрансферного периода будет произведена по стандартному протоколу с 
использованием прогестерона.
Этап 5: Оценка наступления биохимической беременности

В амбулаторных условиях через 14 дней после переноса эмбриона в 
полость матки будет проводится определение уровня хорионического 
гонадотропина (свободная бета-субъединица, в-ХГЧ). Результат будет 
считаться положительным при уровне в-ХГЧ в сыворотке крови от 20 
мМЕ/мл.
Этап 6:.Оценка наступления клинической беременности

При условии получения положительного результата в-ХГЧ на 21 день 
после переноса эмбриона в полость матки будет проведено ультразвуковое 
исследование органов малого таза с целью оценки наступления клинической 
беременности, наличия сердцебиения плода (СБ+) в амбулаторных условиях.
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12.4. Ожидаемая продолжительность участия пациента в клинической 
апробации, описание последовательности и продолжительности всех 
периодов клинической апробации, включая период последующего 
наблюдения, если таковой предусмотрен;

Период проведения клинической апробации предполагается с момента 
включения пациентки в протокол ЭКО/ИКСИ до момента диагностики 
беременности или отмены переноса эмбриона в связи с отсутствием 
эмбрионов, пригодных для переноса в полость матки. Срок набора пациентов 
в клиническую апробацию составит 3 года.

Клиническая апробация может быть завершена преждевременно, если 
выявляются серьезные нежелательные явления, связанные с апробируемой 
методикой и делающие дальнейшее применение методики недопустимым с 
этической токи зрения; при получении информации о высоком риске 
осложнений для участников апробации; в случае наступления обстоятельств, 
расцениваемых как «форс-мажор»; по требованию регулирующих органов.

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

-число ооцитов;
-число зрелых ооцитов (МИ);
-число нормально оплодотворенных ооцитов (2РШРВ);
-морфология бластоцист на 5-6 день культивирования;
-число эмбрионов остановившихся в развитии на ранних этапах эмбриогенеза 
(остановка дробления, отсутствие бластуляции);
-результат определение уровня хорионического гонадотропина (свободная 
бета-субъединица) в сыворотке крови через 14 дней после переноса эмбриона 
в полость матки (мМЕ/мл);
-результат ультразвукового исследования органов малого таза на 21 день 
после переноса эмбриона в полость матки (наличие плодного яйца в полости 
матки, наличие сердцебиения).
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V. Отбор и исключение пациентов, которым оказывается медицинская 
помощь в рамках клинической апробации

13. Критерии включения пациентов.

Параметр Критерий включения пациентов
Наименование 
заболевания 
(состояния) 
пациента в 
соответствии с 
МКБ-10

N97.0 Женское бесплодие, связанное с отсутствием 
овуляции
N97.1 Женское бесплодие трубного происхождения 
N97.2 Женское бесплодие маточного происхождения 
N97.3 Женское бесплодие цервикального 
происхождения
N97.4 Женское бесплодие, связанное с мужскими 
факторами

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

МКБ-10: N97.0, N97.1, N97.2, N97.3, N97.4

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

Уровень антимюллерова гормона не менее 1,0 нг/мл; 
Наличие не менее 10 антральных фолликулов 
суммарно в обоих яичниках по данным 
ультразвукового исследования;
Индекс массы тела не более 30 кг/м2;
Отсутствие противопоказаний для проведения 
программ ВРТ (приказ Минздрава России от 
31.07.2020 №803н);
Наличие подписанного информированного 
добровольного согласия на участие в КА.

14. Критерии невключения пациентов.

№ Критерий невключения пациентов
1 Возраст старше 35 лет
2 Уровень антимюллерова гормона менее 1,0 нг/мл
3 Наличие менее 10 антральных фолликулов суммарно в обоих яичниках
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по данным ультразвукового исследования
4 Индекс массы тела более 30 кг/м2
5 Наличие патозооспермии тяжелой формы (концентрация 

сперматозоидов менее 1х106/мл, частота прогрессивно-подвижных 
сперматозоидов менее 20%, криптозооспермия, азооспермия, 
выраженная форма астенозооспермии, тяжелая форма 
тератозооспермии 99%)

6 Пациенты, которые длительное время принимали цитотоксические 
препараты

7 Противопоказания к лечению бесплодия методами ВРТ согласно 
приказу Минздрава России от 31.07.2020 №803н «О порядке 
использования вспомогательных репродуктивных технологий, 
противопоказаниях и ограничениях к их применению»

8 Дети, женщины в период беременности, родов, женщины в период 
грудного вскармливания1

9 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих 
военную службу по контракту2

10 Лица, страдающие психическими расстройствами3
11 Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в 

виде ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо 
административного ареста

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

№ Критерий исключения пациентов Периодичность оценки 
критерия

1 Желание пациента добровольно 
прекратить участие в клинической 
апробации

-каждый визит согласно 
протоколу

2 Нарушение пациентами требований, 
сформулированных в протоколе

-каждый визит согласно 
протоколу

1 за исключением случаев, если соответствующие методы предназначены для этих пациентов, при условии принятия 
всех необходимых мер по исключению риска причинения вреда женщине в период беременности, родов, женщине в 
период грудного вскармливания, плоду или ребенку

2 кроме случаев, если соответствующие методы специально разработаны для применения в условиях военных действий, 
чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболеваний и поражений, полученных в результате воздействия 
неблагоприятных химических, биологических, радиационных факторов

3кроме случаев, если соответствующие методы предназначены для лечения психических заболеваний.
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клинической апробации
3 Отсутствие возможности продолжить 

проведение всех мероприятий, 
запланированных в данной клинической 
апробации со стороны пациента

-каждый визит согласно 
протоколу

4 Овуляция фолликулов, отмена 
трансвагинальной пункции фолликулов 
яичников

-день трансвагинальной 
пункции

5 Ооциты не получены -день трансвагинальной 
пункции

6 Отсутствие эмбрионов пригодных для 
переноса

-на 5-6 сутки
культивирования
эмбрионов

Все пациентки вправе прекратить участие в настоящей клинической 
апробации в любое время, по любой причине, определенной или 
неопределенной и без санкций или потери пользы, которую пациентка могла 
бы иначе получить. Исследователь имеет право прекратить участие 
пациентки в клинической апробации в любое время, если он посчитает, что 
это необходимо в ее интересах.

Форма завершения клинической апробации должна быть заполнена для 
всех пациенток, включенных в клиническую апробацию. Причина и 
обстоятельства преждевременного прекращения участия в клинической 
апробации должна быть зафиксирована в индивидуальной регистрационной 
карте.

VI. М едицинская помощь в рамках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.

Вид: специализированная, в том числе высокотехнологичная медицинская 
помощь
Форма: плановая медицинская помощь 
Условия: амбулаторно/дневной стационар
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17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

№ Код МУ
Наименование 

медицинской услуги (МУ)
Кратность
применения

Цель назначения

Этап 1. Вступление пациента в программу ЭКО

1.1 ВО 1.001.002 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
акушера-гинеколога 
повторный

1 Осмотр пациента,
подписание
информированного
добровольного
согласия на участие в
клинической
апробации

1.2 А04.20.001.001 Ультразвуковое 
исследование матки и 
придатков 
трансвагинальное

1 Оценка состояния 
органов малого таза, 
овариального резерва

Этап 2. Стимуляция суперовуляции
2.1 В01.001.002 Прием (осмотр, 

консультация) врача- 
акушера-гинеколога 
повторный

4 Контроль стимуляции 
суперовуляции

2.2 А04.20.001.001 Ультразвуковое 
исследование матки и 
придатков 
трансвагинальное

4 Оценка роста 
фолликулов

Этап 3. Трансвагинальная пункция фолликулов, получение ооцитов, оплодотворение,
витрификация эмбрионов

3.1 В01.003.001 Осмотр (консультация) 
врачом-анестезиологом- 
реаниматологом 
первичный

1 Консультация врача 
перед внутривенной 
анестезией

3.2 В01.003.004.009.001 Внутривенная аналгезия 1 Анестезия во время
оперативного
вмешательства

3.3 А 11.20.019 
А 11.20.027 
А 11.20.028 
А 11.20.031

1у Т5 ,с!з 0 2 .0  10

Проведение 1-111 этапов 
ЭКО: стимуляция 
суперовуляции, получение 
яйцеклетки (А 11.20.019 
Получение яйцеклетки), 
экстракорпоральное 
оплодотворение и 
культивирование эмбрионов 
(А 11.20.027 
Экстракорпоральное 
оплодотворение ооцитов; 
А 1 1.20.028 
Культивирование 
эмбриона); с последующей 
криоконсервацией 
эмбрионов (А 11.20.031 
Криоконсервация

1 Получение ооцит- 
кумулюсных 
комплексов; Оценка 
степени зрелости 
ооцитов; Введение 
сперматозоида в ооцит; 
Оплодотворение ооцита; 
Искусственное 
выращивание эмбрионов 
до 5-6 суток в условиях 
инкубатора; 
Замораживание 
эмбрионов на 
индивидуальных 
крионосителях методом 
витрификации с целью 
хранения.
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эмбрионов) без переноса 
эмбрионов

3.4 А 11.20.019 Трансвагинальная 
пункция фолликулов 
яичников (входит в состав 
пункта 3.3.)

1 Получение ооцит-
кумулюсных
комплексов

3.5 А 11.20.026 Идентификация и оценка 
зрелости ооцитов (входит 
в состав пункта 3.3.)

1 Оценка степени 
зрелости ооцитов

3.6 А 11.30.012 Инъекция сперматозоида в 
цитоплазму ооцита 
(ИКСИ) (входит в состав 
пункта 3.3.)

1 Введение
сперматозоида в ооцит

3.7 А 1 1.20.027 Экстракорпоральное 
оплодотворения ооцитов 
(входит в состав пункта 
3.3.)

1 Оплодотворение
ооцита

3.8 А 11.20.028 Культивирование 
эмбриона (входит в состав 
пункта 3.3.)

1 Искусственное 
выращивание 
эмбрионов до 5-6 
суток в условиях 
инкубатора

3.9 А 1 1.20.031 Криоконсервация 
эмбрионов(входит в 
состав пункта 3.3.)

1 Замораживание 
эмбрионов на 
индивидуальных 
крионосителях 
методом
витрификации с целью 
хранения

3.10 ВОЗ.016.003 Общий (клинический) 
анализ крови развернутый

1 Диагностика
осложнений

3.11 ВОЗ.005.006 Коагулограмма 
(ориентировочное 
исследование системы 
гемостаза)

1 Диагностика
осложнений

3.12 ВОЗ.016.004 Анализ крови
биохимический
общетерапевтический

1 Диагностика
осложнений

Этап 4. Перенос размороженного эмб эиона в полость матки
4.1 ВО 1.001.002 Прием (осмотр, 

консультация) врача- 
акушера-гинеколога 
повторный

2 Оценка статуса 
готовности пациентки 
к переносу эмбриона в 
полость матки

4.2 А 04.20.001.001 Ультразвуковое 
исследование матки и 
придатков 
трансвагинальное

2 Оценка состояния 
яичников и 
эндометрия

4.3 А 1 1.20.030.011 гуП .с!з02.008
Размораживание

1 Перенос 1 
размороженного
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криоконсервированных 
эмбрионов с 
последующим переносом 
эмбрионов в полость 
матки (криоперенос) 
(А 1 1.20.030.011 
Внутриматочное введение 
криоконсервированного 
эмбриона)

эмбриона в полость 
матки

Этап 5. Оценка наступления биохимической беременности

5.1 А09.05.090 Исследование уровня 
хорионического 
гонадотропина (свободная 
бета-субъединица) в 
сыворотке крови

1 Лабораторная
диагностика
наступления
биохимической
беременности

Этап 6. Оценка наступления клинической беременности
6.1 А 04.20.001.001 Ультразвуковое 

исследование матки и 
придатков 
трансвагинальное

1 Ультразвуковая оценка 
наступления 
клинической 
беременности, наличия 
сердцебиения плода 
(СБ+)

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

М еждународн
ое

непатентованн
ое

Дозировка
(при

необходи
мости)

Спосо
б

введе
ния

Сре
дняя

Час
тота
при Продолжи

Сре
дняя

Един
ицы

Обоснован
ие

назначени
я

№ наименование/
группировочн

ое
(химическое)

разо
вая

доза

ема
в

пен

тельность
приема

курс
овая
доза

изме
рения
дозы

ь
наименование

Этап 2. Стимуляция суперовуляции
2.1 Фоллитропин

альфа АТХ
ООЗОА05/гона
дотропины и
другие
стимуляторы
овуляции
ООЗО/гонадот
ропины
0 0 3 ОА

П/к 200 1 12 2400 МЕ Контролир
уемая
овариальн
ая
гиперстим 
уляция в 
программа
X
вспомогат
ельных
репродукт
ивных
технологи
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й
2.2 Г аниреликс 

АТХ
Н01СС01/горм
оны
гипоталамуса
Н01С/антигон
адотропин-
рилизинг
гормоны
Н01СС

П/к 0,25 1 5 1,25 мг Профилак
тика
преждевре
менного
пикового
повышени
я секреции
лютеинизи
рующего
гормона

2.3 Хориогонадот 
ропин альфа 
АТХ
ООЗОА08/гона
дотропины и
другие
стимуляторы
овуляции
ООЗО/гонадот
ропины
ООЗОА

П/к 250 1 1 250 мкг Стимуляц
ия
овуляции

Этап 3. Трансвагинальная пункция фолликулов, получение ооцитов, оплодотворение,
витрификация эмбрионов

3.1 Кетамин АТХ 
N01 АХОЗ/общ 
ие анестетики 
Ш 1А /другие 
общие 
анестетики 
N01 АХ

В/в, в/м 50 1 1 50 мг Проведени
е
анестезии

3.2 Пропофол
АТХ
N01 АХ 10/общ 
ие анестетики 
N01 А / другие 
общие 
анестетики 
N01 АХ

В/в 300 1 1 300 мг Проведени
е
анестезии

3.3 Фентанил
АТХ
Ш 1А Н 01/общ  
ие анестетики 
N01 А/опиоидн 
ые
анальгетики 
N01 АН

В/в, в/м 50 1 1 50 мкг Проведени
е
анестезии

Этап 4. Перенос размороженного эмбриона в полость матки
4.1 Прогестерон

АТХ
С03ОА04/гест

Интраваги
нально,
пероральн

200 3 20 1200
0

мг Поддержк
а
лютеиново
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й фазыагены 0 0 3 0 /  
производные 
прегн-4-ена 
003  Э А

наименования специализированных продуктов лечебного питания, 
частота приема, объем используемого продукта лечебного питания;

Данный протокол клинической апробации не подразумевает назначение 
специализированных продуктов питания;

перечень используемых биологических материалов;

Данный протокол клинической апробации не подразумевает применение 
каких-либо биологических материалов, их производных или компонентов;

наименования медицинских изделий, в том числе имплантируемых в 
организм человека и иное;

№
Наименование в соответствии с 

Номенклатурной классификацией 
медицинских изделий по видам

Количество
использованных

медицинских
изделий

Цель применения

Этап 1. Вступление пациента в программу ЭКО
1.1 321950 Набор для 

акушерских/гинекологических операций, 
не содержащий лекарственные средства, 
одноразового использованиям

1 1ИТ Гинекологический осмотр

Этап 3. Трансвагинальная пункция фолликулов, получение ооцитов, оплодотворение,
витрификация эмбрионов

3.1 245180 Игла для аспирации ооцитов для 
ЭКО, одноразового использования

1 шт Забор ооцит-кумулюсных 
комплексов для 
оплодотворения при 
трансвагинальной пункции 
фолликулов

3.2 275260 Пробирка центрифужная для 
вспомогательных репродуктивных 
технологий

10 шт Сбор фолликулярной 
жидкости и эякулята для 
последующего анализа

3.3 275400 Чашка лабораторная для 
вспомогательных репродуктивных 
технологий

10 шт Сбор и оценка ооцит- 
кумулюсных комплексов, 
удаление клеток кумулюса 
для оценки степени 
зрелости ооцита и 
проведения ИКСИ. 
Культивирование зигот и 
эмбрионов

3.4 275310 М икроинструмент для 
вспомогательных репродуктивных

7 шт М икроманипуляции с 
половыми клетками (иглы,
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технологий удерживающие ооцит, 
иглы для манипуляций со 
сперматозоидами во время 
оплодотворения методом 
ИКСИ)

3.5 217420 Среда для ЭКО 1 шт Подготовка половых 
клеток к оплодотворению, 
для процедуры 
оплодотворения и 
последующего 
культивирования 
эмбрионов человека

3.6 124480 Пипетка механическая 3 шт Манипуляции с 
эмбрионами человека при 
оплодотворении и 
культивировании

3.7 124540 М икропипетка механическая 3 шт Микроманипуляции с 
половыми клетками: 
удаление клеток кумулюса 
для оценки степени 
зрелости ооцита и 
проведения ИКСИ

3.8 275350 Набор для витрификации для 
вспомогательных репродуктивных 
технологий

1 шт Криоконсервация 
эмбрионов человека 
методом витрификации

3.
9

275370 Носитель для витрификации для 
вспомогательных репродуктивных 
технологий

7 шт Крионосители для 
замораживания эмбрионов 
методом витрификации 
для последующего 
хранения в условиях 
жидкого азота

3.10 259720 Контейнер пластиковый "ИЛС" 
для взятия, хранения и транспортировки 
биологических образцов для анализа

1 шт Сбор и транспортировка 
эякулята

3.11 144110 Пробирки вакуумные для забора 
проб венозной крови, с 
принадлежностями

3 шт Пробирки для взятия 
образцов венозной крови в 
случае диагностики 
осложнений

3.12 292810 Наконечники для пипеточных 
дозаторов ЗаЛопиз, стерильные, с 
фильтром и без фильтра

5 шт М икроманипуляции с 
половыми клетками

Этап 4. Перенос размороженного эмбриона в полость матки
4.1 227960 Зеркало вагинальное, 

одноразового использования
1 шт Гинекологический осмотр

4.2 275400 Чашка лабораторная для 
вспомогательных репродуктивных 
технологий

2 шт Размораживание и 
культивирование 
эмбрионов перед 
переносом в полость 
матки
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4.3 124480 Пипетка механическая 2 шт М анипуляции с 
эмбрионами человека при 
размораживании и 
переносе в полость матки

4.4 217410 Набор сред для ЭКО 1 шт Подготовка эмбриона к 
переносу в полость матки

4.5 275360 Катетер/комплект для 
вспомогательных репродуктивных 
технологий

1 шт Перенос эмбриона в 
полость матки

4.6 217410 Набор для размораживания 
ооцитов и эмбрионов после ветрификации

1 шт Размораживание эмбриона 
перед переносом в полость 
матки

4.7 292810 Наконечники для пипеточных 
дозаторов ЗаПопиз, стерильные, с 
фильтром и без фильтра

5 шт М икроманипуляции с 
половыми клетками

VII. Оценка эффективности метода

19. Перечень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности

Частота наступления клинической беременности в супружеской паре после 
переноса одного размороженного эмбриона, оценивается на 21 день после 
переноса эмбриона в полость матки по результатам УЗИ органов малого 
таза (наличие сердцебиения плода, СБ+)

20. Перечень критериев дополнительной ценности.

№ Наименование вторичного критерия эффективности

1. Доля случаев нормального оплодотворения, оценивается через 18-20 
часов после проведения оплодотворения (2Р1Ч2РВ) (%)

2. Частота формирования бластоцист хорошего качества по 
морфологической оценке (класс АА, АВ, ВА, ВВ), оценивается на 5 
сутки культивирования (%)

3. Доля случаев отмены переноса эмбриона по причине остановки 
дробления, отсутствия бластуляции, оценивается на 5 сутки 
культивирования (%)

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

Оценка первичного критерия эффективности клинической апробации 
будет проведена по завершении программы лечения бесплодия методом 
ЭКО/ИКСИ после переноса одного размороженного эмбриона в полость
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матки в криопротоколе и результатов ультразвукового исследования органов 
малого таза на 21 день после криопереноса.

Оценка вторичных критериев эффективности клинической апробации 
будет проводится по мере выполнения эмбриологического этапа в 
контрольных точках эмбриогенеза.

№ Показатель эффективности Методы оценки Сроки оценки
1. Частота клинической 

беременности -  не менее 
30%

Расчет показателя по 
формуле: Число 
беременностей 
УЗИ/ЕТ

День 21 после 
переноса 
эмбриона в 
полость матки

2. Доля случаев нормального 
оплодотворения (2РК2РВ) 
не менее 50%

Расчет показателя по 
формуле: Количество 
ооцитов с 
2Р1Ч2РВ/общее 
количество 
инъецированных 
ооцитов М II х 100%

Через 18-20 
часов после 
проведения 
оплодотворения

3. Частота бластоцист 
хорошего качества по 
морфологической оценке 
(класс АА, АВ, ВА, ВВ)

Суммарное число 
бластоцист хорошего 
качества по 
морфологической 
оценке (класс АА, АВ, 
ВА, ВВ)/число зигот х 
100%

На 5 сутки 
культивирования

VIII. Статистика

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

База данных будет формироваться в пакете Мюгозой Ехсе1. Анализ 
данных будет проводиться с использованием программного пакета 
8ТАТ18Т1СА 13.3 (81а18оШпс., ТиЬа, ОК, И8А). Для проверки исследуемых 
совокупностей на нормальность распределения будет применен тест 
Шапиро-Уилка. Если по результату теста распределение переменных не 
будет существенно отклоняться от нормального распределения, переменные



33

будут представлены как среднее+Лстандартное отклонение и сравниваться с 
помощью 1-теста. Если по результату теста распределение переменных будет 
значительно отклоняться от нормального распределения, непрерывные 
переменные будут представлены как медиана с указанием межквартильных 
интервалов и сравниваться с помощью точного критерия Фишера, теста 
Манна-Уитни. Категориальные переменные будут выражаться в абсолютных 
значениях и процентах. Различия между статистическими величинами будут 
считаться значимыми при уровне достоверности р < 0,05 (доверительный, 
интервал 0,95).

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

Для расчета размера выборки, необходимой и достаточной для 
выявления запланированного размера эффекта, был использован онлайн 
калькулятор ЬНр5:/Лу\у\у.5еа1ес1епуе1оре.сот. Заданная статистическая 
мощность 90%, уровень альфа-ошибки (ошибки первого рода) 5%.

Частота достижения критерия эффективности «частота наступления 
клинической беременности» при применении метода клинической апробации 
(метод аутологичного сокультивирования эмбрионов с клетками кумулюса в 
программах ЭКО/ИКСИ) составляет 55% против 40% при применении 
метода сравнения (культивирование эмбрионов в однокомпонентной среде с 
бикарбонатным буфером без добавления клеток кумулюса в программах 
ЭКО/ИКСИ).

По результатам проведенных расчетов для достижения 
запланированного результата в группу КА должно быть включено 228 
супружеских пар, в группу метода сравнения также должно входить 228 
супружеских пар (всего 456 супружеских пар). С учетом потенциального 
выбывание супружеских пар из протокола клинической апробации по 
независящим от исследователя причинам, размер выборки должен быть 
увеличен на 10% в каждой из групп и составит 250 супружеских пар в 
каждой группе (всего 500 супружеских пар). Контрольная группа будет 
проанализирована за пределами протокола клинической апробации.

В протокол клинической апробации планируется включить в 2027 году 
83 супружеские пары; в 2028 году 83 супружеские пары; в 2029 году 84 
супружеских пар.
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IX. Объём финансовых затрат

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

Расчёт нормативов финансовых затрат на оказание одной услуги одному 
пациенту проводили в соответствии с приказом Минздрава России от 
13.08.2015 № 556 «Об утверждении Методических рекомендаций по расчёту 
финансовых затрат на оказание медицинской помощи по каждому протоколу 
клинической апробации методов профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации».

Используется затратный метод, который основывается на расчёте всех 
издержек оказания медицинской помощи, калькуляции всех составляющих 
медицинского лечения, при этом учитываются обычные в подобных случаях 
прямые и косвенные затраты на приобретение товаров, работ или услуг, 
обычные в подобных случаях затраты на транспортировку, хранение, 
страхование и иные подобные затраты. Также в структуру затрат включена 
оплата работ научных сотрудников по формированию протоколов апробации, 
составлению и ведению индивидуальных . регистрационных карт и 
электронных регистров, работа по дополнительному времени обследования и 
анкетирования пациентов, включая телефонные контакты, для сбора и 
оценки данных по клинической эффективности апробации, работы по 
статистическому анализу, сбору информации по безопасности и др., затрат на 
предоперационное обследование пациента и подготовку к хирургическому 
лечению, стоимости оперативного вмешательства, анестезиологическому 
обеспечению, медикаментов и расходных материалов, затрат на заработную 
плату сотрудников, непосредственно принимающих участие в лечении 
пациента и также оплату труда сотрудников общеклинического персонала и 
административно-управленческого аппарата.
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25. Предварительный расчёт объема финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи в рамках клинической апробации 1 пациенту, 
который включает:

перечень медицинских услуг (наименования и кратность применения);

Наименование Кратность
Усредненный

показатель
Затраты 
на МУ,

Источник 
сведений о

№ медицинской услуги 
(М У)

Стоимость 
МУ, руб.

применен
ИЯ

частота
предоставлен

ИЯ

Руб- стоимости

Этап 1. Вступление пациента в программу ЭКО

1.
1

ВО 1.001.002 Прием 
(осмотр,
консультация) врача-
акушера-гинеколога
повторный

659 1 1 659 Тарифное 
соглашение по 

реализации 
Московской 
областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

1.
2

А04.20.001.001 
У льтразвуковое 
исследование матки 
и придатков 
трансвагинальное

1412 1 1 1412 Тарифное 
соглашение по 

реализации 
Московской 

областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

Этап 2. Стимуляция суперовуляции
2.
1

ВО 1.001.002 Прием 
(осмотр,
консультация) врача-
акушера-гинеколога
повторный

659 4 1 2636 Тарифное 
соглашение по 

реализации 
Московской 
областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

2.
2

А04.20.001.001 
Ультразвуковое 
исследование матки 
и придатков 
трансвагинальное

1412 4 1 5648 Тарифное 
соглашение по 

реализации 
М осковской 
областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

Этап 3. Трансвагинальная пункция фолликулов, получение ооцитов, оплодотворение,
витрификация эмбрионов

3.
1

ВО 1.003.001 Осмотр
(консультация)
врачом-

307 1 1 307 Тарифное 
соглашение по 

реализации
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анестезиологом-
реаниматологом
первичный

М осковской 
областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

3.
2

В01.003.004.009.С10
Внутривенная
аналгезия

6000 1 1 6000

3.
3

гуЙ  .<1502.010
Проведение 1-Ш
этапов ЭКО:
стимуляция
суперовуляции,
получение
яйцеклетки
(А 11.20.019
Получение
яйцеклетки),
экстракорпоральное
оплодотворение и
культивирование
эмбрионов
(А 11.20.027
Экстракорпоральное
оплодотворение
ооцитов; А 1 1.20.028
Культивирование
эмбриона); с
последующей
криоконсервацией
эмбрионов
(А 11.20.031
Криоконсервация
эмбрионов) без
переноса эмбрионов

201013.03 1 1

)

201013.0
3

Постановлени
е
Правительства 
РФ от
27.12.2024 г. 
№ 1940 (ред. от 
04.09.2025) «О 
программе 
государственн 
ых гарантий 
бесплатного 
оказания 
гражданам 
медицинской 
помощи на 
2025 г. и на 
плановый 
период 2026 и 
2027 годов

3.
4

А11.20.019
Трансвагинальная 
пункция фолликулов 
яичников

Входит в 
стоимость 
медицинск 
ой услуги 
М 5  .<1802.01 
0
Проведени 
е 1-Ш 
этапов 
ЭКО

1 1 Постановлени
е

Правительства 
РФ от 

27.12.2024 г. 
№ 1940 (ред. от 
04.09.2025) «О 

программе 
государственн 

ых гарантий 
бесплатного 

оказания 
гражданам 

медицинской 
помощи на 
2025 г. и на 
плановый 

период 2026 и
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2027 годов

3.
5

А 11.20.026 
Идентификация и 
оценка зрелости 
ооцитов

Входит в
стоимость
медицинск
ой услуги
^5.(1502.01
0
Проведени 
е Ы Н 
этапов 
ЭКО

1 1 Постановлени
е

Правительства 
РФ от 

27.12.2024 г. 
№ 1940 (ред. от 
04.09.2025) «О 

программе 
государственн 

ых гарантий 
бесплатного 

оказания 
гражданам 

медицинской 
помощи на 
2025 г. и на 
плановый 

период 2026 и 
2027 годов

3.
6

А 1 1.30.012 
Инъекция
сперматозоида в 
цитоплазму ооцита 
(ИКСИ)

Входит в 
стоимость 
медицинск 
ой услуги 
1у15.(1502.01 
0
Проведени 
е Ы Н 
этапов 
ЭКО

1 1 Постановлени
е

Правительства 
РФ от 

27.12.2024 г. 
№ 1940 (ред. от 
04.09.2025) «О 

программе 
государственн 

ых гарантий 
бесплатного 

оказания 
гражданам 

медицинской 
помощи на 
2025 г. и на 
плановый 

период 2026 и 
2027 годов

3.
7

А 11.20.027 
Экстракорпоральное 
оплодотворения 
ооцитов

Входит в 
стоимость 
медицинск 
ой услуги 
1уГ5 .(1502.01 
0
Проведени 
е Ы Н 
этапов 
ЭКО

1 1 Постановлени
е

Правительства 
РФ  от 

27.12.2024 г. 
№ 1940 (ред. от 
04.09.2025) «О 

программе 
государственн 

ых гарантий 
бесплатного 

оказания 
гражданам 

медицинской 
помощи на
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2025 г. и на 
плановый 

период 2026 и 
2027 годов

3.
8

А 1 1.20.028
Культивирование
эмбриона

Входит в 
стоимость 
медицинск 
ой услуги 
гу{"5.6$02.01 
0
Проведени 
е 1-Ш 
этапов 
ЭКО

1 1 Постановлени
е

Правительства 
РФ от 

27.12.2024 г. 
№ 1940 (ред. от 
04.09.2025) «О 

программе 
государственн 

ых гарантий 
бесплатного 

оказания 
гражданам 

медицинской 
помощи на 
2025 г. и на 
плановый 

период 2026 и 
2027 годов

3.
9

А 11.20.031
Криоконсервация
эмбрионов

)

Входит в 
стоимость 
медицинск 
ой услуги 
М 5 .6802.01 
0
Проведени 
е 1-Ш 
этапов 
ЭКО

1 1 Постановлени
е

Правительства 
РФ  от 

27.12.2024 г. 
№ 1940 (ред. от 
04.09.2025) «О 

программе 
государственн 

ых гарантий 
бесплатного 

оказания 
гражданам 

медицинской 
помощи на 
2025 г. и на 
плановый 

период 2026 и 
2027 годов

3.
10

В03.016.003
Общий
(клинический) 
анализ крови 
развернутый

142 1 1 142 Тарифное 
соглашение по 

реализации 
М осковской 

областной 
программы 

ОМ С на 2025г. 
от 28.01.2025г.

3.
11

В03.005.006
Коагулограмма

431 1 1 431 Тарифное 
соглашение по 

реализации
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(ориентировочное 
исследование 
системы гемостаза)

М осковской 
областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

3.
12

В03.016.004 
Анализ крови 
биохимический 
общетерапевтически 
й

316 1 1 316 . Тарифное 
соглашение по 

реализации 
М осковской 
областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

Этап 4. 1еренос размороженного эмбриона в полость матки

4.
1

ВО 1.001.002 Прием 
(осмотр,
консультация) врача-
акушера-гинеколога
повторный

659 2 1 1318 Тарифное 
соглашение по 

реализации 
М осковской 

областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

4.
2

А04.20.001.001 
Ультразвуковое 
исследование матки 
и ' придатков 
трансвагинальное

1412 2 1 2824 Тарифное 
соглашение по 

реализации 
М осковской 
областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

4.
3

1уП .сЫ)2.008
Размораживание
криоконсервированн
ых эмбрионов с
последующим
переносом
эмбрионов в полость 
матки (криоперенос) 
(А11.20.030.011 
Внутриматочное 
введение
криоконсервированн 
ого эмбриона)

53315.13 1 1 53315.13 Постановлени
е

Правительства 
РФ от 

27.12.2024 г. 
№ 1940 (ред. от 
04.09.2025) «О 

программе 
государственн 

ых гарантий 
бесплатного 

оказания 
гражданам 

медицинской 
помощи на 
2025 г. и на 
плановый 

период 2026 и 
2027 годов

Этап 5. Оценка наступления биохимической беременности
5.
1

А09.05.090
Исследование

184 1 1 184 Тарифное 
соглашение по
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уровня
хорионического 
гонадотропина 
(свободная бета- 
субъединица) в

реализации 
М осковской 
областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

сыворотке крови
Этап 6. Оценка наступления клинической беременности

6. А04.20.001.001 1412 1 0,7 988.4 Тарифное

1 Ультразвуковое 
исследование матки 
и придатков 
трансвагинальное

соглашение по 
реализации 
М осковской 

областной 
программы 

ОМС на 2025г. 
от 28.01.2025г.

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

№

М еждународное
непатентованное

наименование

Стоимо 
сть 1 
дозы, 
руб.

Среднее 
количес 
тво доз 

на 1 
пациент 

а, руб

Стоимос 
ть 1 

курса 
лечения 
препарат 
ом, руб.

Усредненн
ый

показатель
частота

предоставл
ения

Затраты на 
лекарственный 
препарат, руб.

Источи 
ик 

сведени 
й о 

стоимос 
ти

1
Фоллитропин 

альфа АТХ 
О03ОА05/гонадот 
ропины и другие 

стимуляторы 
овуляции 

0 0 3 О/гонадотропи 
ны 0 0 3 О А

4786.98
57443.7

6
57443.76 1 57443.76

Закупоч
ная

комисси
яФ ГА У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
Минздр

ава
России

2 Г аниреликс АТХ 
НО 1С С 01/гормоны 

гипоталамуса 
НО 1 С/антигонадот 

ропин-рилизинг 
гормоны 
Н01СС

995.79 4978.95 4978.95 1 4978.95 ГРЛС

3 Хориогонадотропи 
н альфа АТХ 

0 0 3 ОАО 8/гонадот 
ропины и другие

8469.00 8469.00 8469.00 1 8469.00

Закупоч
ная

комисси
яФ ГА У
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стимуляторы 
овуляции 

С 03 О/гонадотропи 
ны ООЗОА

«НМ ИЦ
ЛРЦ»

М инздр
ава

России

4 Кетам ин АТХ 
N01 АХОЗ/общие 

анестетики 
N01 А/другие 

общие анестетики 
N01 АХ

169.40 169.40 169.40 1 169.40 ГРЛС

5

Пропофол АТХ 
N01 АХ 10/общие 

анестетики N01 А/ 
другие общие 

анестетики N01 АХ

3911.43 - - 1

Входит в 
стоимость 

медицинской 
услуги 

В01.003.004.00 
9.001 

Внутривенная 
аналгезия

ГРЛС

6
Фентанил АТХ 

N 01А Н 01 /общие 
анестетики 

Ш 1А /опиоидны е 
анальгетики 

N01 АН

78.60 - - 1

Входит в 
стоимость 

медицинской 
услуги 

ВО 1.003.004.00 
9.001 

Внутривенная 
аналгезия

ГРЛС

7
Прогестерон 

АТХ 
О 03 О А04/гестаген 

ы СОЗО/ 
производные 
прегн-4-ена 

ООЗОА

26.25 1575.00 1575.00 1 1575.00

Закупоч
ная

комисси
яФ ГА У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
Минздр

ава
России

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

№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий 
по видам

Стоимос 
ть 1 

единицы, 

РУб-

Количест
во

Усредненный
показатель

частота
предоставлен

ИЯ

Затраты на 
медицинск 
ое изделие, 

РУб-

Источни
к

сведений
о

стоимост
и

1 245180 Игла для 
аспирации ооцитов для

3050,00 1 1 3050,00 Закупоч
ная
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ЭКО, одноразового 
использования

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

' 2 275260 Пробирка 
центрифужная для 
вспомогательных 
репродуктивных 

технологий

.37 10 1 370.00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

3 275400 Чашка 
лабораторная для 
вспомогательных 
репродуктивных 

технологий

74,5 12 1 894,00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

4 275310 
М икроинструмент для 

вспомогательных 
репродуктивных 

технологий

1800 7 1 12600,00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

• 5 217420 Среда для ЭКО 5900 1 1 5900,00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

6 124480 Пипетка 
механическая

100 5 1 500,00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ
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ЛРЦ»
М инздра

ва
России

7 124540 М икропипетка 
механическая

40 3 1 120,00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

8 275350 Набор для 
витрификации для 
вспомогательных 
репродуктивных 

технологий

' 1700 1 1 1700,00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

9 275370 Носитель для 
витрификации для 
вспомогательных 
репродуктивных 

технологий

3374,1 7 1 23618,70 Закупоч 
. ная 

комисси 
яФ Г А У  
«НМ ИЦ 

ЛРЦ» 
М инздра 

ва 
России

10 227960 Зеркало 
вагинальное, 
одноразового 

использования

23 1 1 23,00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

11 217410 Набор сред для
эко

25000 1 1 25000,00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
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России

12 275360 
Катетер/комплект для 

вспомогательных 
репродуктивных 

технологий

3487.2 ' 1 1 3487.2 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

13 259720 Контейнер 
пластиковый "ИЛС" 

для взятия, хранения и 
транспортировки 

биологических 
образцов для анализа

12 1 1 12.00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

14 144110 Пробирки 
вакуумные для забора 

проб венозной крови, с 
принадлежностями

31 3 1 93.00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

15 217410 Набор для 
размораживания 

ооцитов и эмбрионов 
после ветрификации

14788.61 1 1 14788.61 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России

16 292810 Наконечники 
для пипеточных 

дозаторов Зайопиз, 
стерильные, с 

фильтром и без 
фильтра

18.9 10 1 189.00 Закупоч
ная

комисси
яФ Г А У
«НМ ИЦ

ЛРЦ»
М инздра

ва
России
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перечень используемых биологических материалов (кровь, препараты 
крови, гемопоэтические клетки, донорские органы и ткани);

№ Н аи м ен о ван и е
С то и м о сть  1 

курса, руб.

У средн ен ны й

показатель

частота

п ред оставлен и я

З атраты , руб . И сточн ик  сведен и й  

о стои м ости

не требуется

виды лечебного питания, вклю чая специализированные продукты 
лечебного питания;

С то и м о сть У сред н ен н ы й Затраты , И сто чн и к  свед ен и й

№ Н аи м ен ован и е 1 курса, п оказатель  ч асто та руб. о стои м ости

руб. п ред оставлен и я

не треб уется

иное.

№ Н аи м ен ован и е
С то и м о сть  1 

ед и н и ц ы , руб.
К оличество

О б щ ая

сто и м о сть ,

руб.

И сточн ик  сведен и й  

о стои м ости

не требуется

Расчет
финансовых затрат на оказание медицинской помощи одному 

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

Наименование затрат Сумма (тыс. 
руб.)

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

39.6

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

169.8



46

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

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

0.00

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

47.3

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

11.1

Итого: 256.8

Год реализации 
Протокола КА

Количество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2027 83 21 314.4
2028 83 21 314.4
2029 84 21 571.2

Итого: 250 64 200.0

Директор ФГАУ «НМИЦ ЛРЦ» 
М инздрава России, д.м.н., профессор

года
'А  

Л

С.В. Царенко
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Приложение

Классификация для оценки эмбрионов человека на стадии бластоцисты
(Сагйпег П.К., 8сЬоо1сгаЙ \У.В., 1999)

О ц ен ка  степени эксп ан си и  бластоц и сты  (ф орм ирование полости  бластоцисты )

1 М орула с ярко выраженной полостью, но в которой пока невозможно оценить другие 
клеточные компоненты (М 4Сау)

2 Бластоциста, полость которой занимает половину или более объема эмбриона

3 Полная бластоциста, полость заполняет эмбрион полностью, но блестящая оболочка не 
истончена

4 Экспандированная бластоциста, объем полости больше, чем размер ранних эмбрионов, 
блестящ ая оболочка истончена

5 Вылупляющаяся бласоциста, трофэктодерма начала выходить через блестящую оболочку

6 Вылупившаяся бластоциста, полностью вышедшая из блестящей оболочки

О ц ен ка  к л ето к  внутренней  клеточной  м ассы
•

А Плотно упакованная масса клеток, много клеток

В Неплотно сгруппированная масса клеток, немногочисленные клетки

С Внутренняя клеточная масса выражена слабо или отсутствует

О ц ен ка  клеток  троф эктодерм ы

А М ного клеток формируют сплошной эпителий, клетки одинаковой округлой формы, 
плотно прилегают друг к другу

В Немногочисленные клетки образуют неплотный эпителий, размер клеток разный, 
единичные вытянутые клетки

С Трофэктодерма представлена несколькими сильно вытянутыми клетками, внутри клеток 
дегенеративные фрагменты



ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА ПАЦИЕНТА

«Протокол клинической апробации метода повышения эффективности программ 
вспомогательных репродуктивных технологий у пациенток с бесплодием (МКБ N97.0, N97.1, 
N97.2, N97.3, N97.4) от 18 до 35 лет путем аутологичного сокультивирования эмбрионов с 
клетками кумулюса по сравнению с культивированием эмбрионов в однокомпонентной 
среде с бикарбонатным буфером в программах ЭКО/ИКСИ»

Индивидуальный идентификационный номер пациента:_____________________________

Ф.И.О. исследователя (подпись):_____________________________________________ _

Индивидуальные данные мужчины:

№ Показатель Значение
1 Дата рождения:
2 Возраст (полных лет):

Результат отбора сперматозоидов с помощью микрожидкостных чипов:
1 Концентрация сперматозоидов, млн в 1 мл
2 % сперматозоидов с прогрессивно подвижным движением (РК %)
3 % морфологически нормальных форм сперматозоидов

Индивидуальные данные женщины:

№ Показатель Значение
1 Дата рождения:
2 Возраст (полных лет):
3 Дата трансвагинальной пункции фолликулов яичников:

Характеристика стадии фолликулогенеза и оогенеза:

№
Показатель Значение

1 Число полученных ооцитов
2 Число полученных зрелых ооцитов (М II)

Характеристика стадии эмбриогенеза:

№ Показатель Значение
1 Число зигот через 18-20 часов после проведения оплодотворения (2РИ2РВ)

Результат морфологической оценки качества бластоцист на 5-6 сутки культивирования
(суммарно):

1 Число бластоцист класса АА
2 Число бластоцист класса АВ, ВА
3 Число бластоцист класса ВВ
4 Число эмбрионов остановившихся в развитии на ранних этапах 

эмбриогенеза (остановка дробления, отсутствие бластуляции)

Характеристика этапа переноса одного размороженного эмбриона в полость матки в 
криопротоколе:

Перенос эмбриона в полость матки (1-состоялся; 0-не состоялся):________________ ■



Дата переноса эмбриона в полость матки:______________________________________ •

Результат ультразвукового исследования органов малого таза в программе криопереноса:,

№ Показатель Значение
1 Толщины эндометрия в день назначения ЗГТ (мм)
2 Толщины эндометрия в день переноса эмбриона в полость матки (мм)

Причины отмены переноса одного размороженного эмбриона в полость матки в 
криопротоколе:

№ Показатель Значение
(1-да/0-нет)

1 Отсутствие зрелых (пригодных) для оплодотворения ооцитов
2 Отсутствие зигот через 18-20 часов после проведения оплодотворения 

(2РГОРВ)
3 Неудовлетворительное качество эмбрионов
4 Высокий риск развития синдрома гиперстимуляции яичников
5 Патология эндометрия, выявленная на этапе криопереноса
6 Соматические заболевания со стороны женщины, препятствующие 

переносу эмбриона в полость матки

Причины исключения пациентов из клинической апробации (основания прекращения 
применения апробируемого метода):

№ Показатель Значение
(1-да/0-нет)

1 Желание пациента добровольно прекратить участие в клинической 
апробации

2 Нарушение пациентами требований, сформулированных в протоколе 
клинической апробации

3 Отсутствие возможности продолжить проведение всех мероприятий, 
запланированных в данной клинической апробации со стороны пациента

4 Овуляция фолликулов, отмена трансвагинальной пункции фолликулов 
яичников

5 Ооциты не получены

6 Отсутствие эмбрионов пригодных для переноса

Исход протокола клинической апробации:

№ Показатель Значение
1 Результат определение уровня хорионического гонадотропина (свободная 

бета-субъединица) в сыворотке крови через 14 дней после переноса 
эмбриона в полость матки (мМЕ/мл)

2 Результат ультразвукового исследования органов малого таза на 21 день 
после переноса эмбриона в полость матки (наличие плодного яйца в полости 
матки, наличие сердцебиения)

1-да 0-нет


