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Информированное согласие пациента на проведение преимплантационного генетического 

тестирования (ПГТ) на хромосомные аномалии  

МЫ, 

Пациентка____________________________________________________________________________ 

(Ф.И.О. полностью) 

_________________________г.р. паспорт № _________________выдан «_____» ___________________г. 

___________________________________________________________________________________________ 

Муж/партнер_______________________________________________________________________________ 

(при наличии)                                               (Ф.И.О. полностью) 

___________________________г.р. паспорт №________________выдан «_____» ___________________г. 

___________________________________________________________________________________________   

 

       именуемые в дальнейшем «Пациентка/Пациент», а совместно – «Пациенты», находясь на 

обследовании и лечении в ООО Балчуг Клиник (далее - Клиника) в соответствии со ст. 55 ФЗ от 

21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и 

Приказом Минздрава России от 31.07.2020 г. N 803-н "О порядке использования вспомогательных 

репродуктивных технологий, противопоказаниях и ограничениях к их применению" настоящим 

даю (ем) добровольное информированное согласие на проведение Преимплантационного 

генетического тестирования (ПГТ), код A10.20.001 по Номенклатуре медицинских услуг, 

утвержденной приказом Министерства Здравоохранения и социального развития РФ от 13 октября 

2017 года № 804н в лаборатории ООО «Геномед», осуществляющее деятельность на основании 

лицензии № ЛО-77-01-019459 от 22.01.2020 г. 
 

   Я (мы) проинформирована(ы) врачом о нижеследующем: 

 Хромосомные аномалии являются наиболее частой причиной невынашивания беременности, могут 

привести к врожденным порокам развития и/или умственной отсталости у родившихся детей. 

Преимплантационное генетическое тестирование на хромосомные аномалии (ПГТ-А) используется при 

экстракорпоральном оплодотворении (ЭКО) с целью обнаружения эмбрионов с 

дополнительными/недостающими хромосомами или их частями. Полученная при проведении ПГТ-А 

информация помогает врачу и пациентам решить какой эмбрион «переносить» в полость матки в цикле ЭКО. 

 В клетках человека ДНК в ядре распределена по разным 23 парам (22 пары аутосом и половые 

хромосомы ХХ или ХУ). Одна из каждой пары хромосом наследуется от матери, а вторая от отца. Появление 

дополнительной или утеря хромосомы у эмбриона называется анеуплоидией и может быть вызвана 

аномалиями половых клеток одного или обоих родителей, либо ошибками при последующем делении клеток 

эмбриона. Наличие анеуплоидии у эмбриона может привести к самопроизвольным выкидышам, замершей 

беременности или рождению ребенка с пороками развития. 

 Показаниями для проведения ПГТ согласно приказу МЗ РФ от 31 июля 2020 года № 803н « О порядке 

использования вспомогательных репродуктивных технологий, противопоказаниях и ограничениях к их 

применению» являются  высокий риск рождения детей с наследственными заболеваниями, подтвержденный 

результатами генетического обследования одного или обоих родителей, и нуждающиеся в проведении ПГТ. 

Такие пациенты направляются для применения программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных 

эмбрионов независимо от статуса фертильности. 

 Однако существуют данные научной литературы о преимуществах проведения исследования ПГТ. 

При исследовании при помощи микроскопа невозможно определить наличие или отсутствие хромосомной 
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аномалии у внешне нормального эмбриона. Использование преимплантационного генетического 

тестирования может привести к увеличению вероятности имплантации эмбриона, снижению риска 

прерывания беременности и повышению вероятности родить здорового ребенка. 

Таким образом, цель проведения ПГТ -  повышение вероятности достижения успешной беременности. 

Описание процесса.  

ПГТ состоит из четырех этапов.  

В клинике ЭКО происходит два первых – процедура ЭКО и подготовка образца к исследованию. 

Непосредственно генетический анализ биоптата эмбриона проводится в генетической лаборатории ООО 

«Геномед». 

1 этап ЭКО: программа ЭКО, как правило, завершается формированием эмбрионов. В настоящее время 

общепризнанным является культивирование эмбриона до 5-6 суток развития после оплодотворения 

яйцеклеток. Специалисты генетики  при планировании проведения ПГТ рекомендует в качестве метода 

оплодотворения яйцеклетки использовать процедуру интроцитоплазматической инъекции сперматозоида 

(далее - ИКСИ) в целях снижения риска контаминации образцов родительским материалом. Внешне 

бластоциста представляет собой шар, состоящий из нескольких десятков или сотен клеток. Размер 

бластоцисты колеблется от долей миллиметра до нескольких миллиметров. Эмбрионы на стадии бластоцисты 

состоят из двух различных типов клеток: трофобласта (трофэктодермы) и эмбриобласта (внутренней 

клеточной массы - ВКМ). Трофобласт формирует внешний слой эмбриона — полый шар или пузырёк. 

Эмбриобласт формирует внутренний слой бластоцисты, располагается внутри трофобластатического 

пузырька в виде скопления клеток у одного из полюсов шара (внутренняя клеточная масса). После 

имплантации из клеток трофобласты формируется плацента, а из клеток эмбриобласта плод. 

2. Подготовка образца: Эмбриологи клиники ЭКО проводят процедуру биопсии эмбриона, получая  клетки 

трофоэктодермы на 5-6 день развития эмбриона. При биопсии бластоцисты изымаются несколько клеток 

трофэктодермы, как правило, с полюса, противоположного ВКМ. Для проведения процедуры биопсии 

эмбрионам проводят вспомогательный хетчинг на 3—4-е сутки развития, или же хетчинг производится 

непосредственно перед биопсией. В первом случае к моменту проведения биопсии эмбрион, как правило, 

частично выходит из блестящей оболочки. Стеклянной пипеткой захватывают клетки трофэктодермы, 

вышедшие из оболочки, и отделяют их или механически, или при помощи лазера. При заблаговременном 

хетчинге существует вероятность, что при выходе из блестящей оболочки эмбриона будет лидировать ВКМ. В 

этой ситуации возможна биопсия трофэктодермы эмбриона после полного выхода его из оболочки. В случае 

хетчинга, проведенного непосредственно перед биопсией, есть возможность сориентировать эмбрион для 

наиболее безопасного и удобного положения ВКМ, однако в этом случае требуется вводить биопсийную 

пипетку под блестящую оболочку и «вытягивать» клетки трофэктодермы из оболочки эмбриона, далее 

проводится отделение этих клеток при помощи лазера или механически. Анализ полученных при биопсии 

клеток требует времени, поэтому после биопсии трофэктодермы эмбрионы криоконсервируют. Образцы 

трофэктодермы подвергаются процедуре отмывки в стерильном буфере, предоставляемом генетической 

лабораторией и хранятся в замороженном виде до транспортировки в лабораторию. 

 3. Транспортировка образцов: Представитель клиники ЭКО заранее предупреждает специалистов 

лаборатории ООО «Геномед» о планируемой биопсии эмбрионов для организации трансфера материала в 

лабораторию. Материал транспортируется в специальных стерильных боксах, герметично упакованных, при 

соблюдении температурного режима (-20˚С). 

4. Проведение исследования и создание отчета: В лаборатории из биоптата выделяют ДНК, разделяют ее на 

небольшие фрагменты и обрабатывают специальным образом для анализа на секвенаторе (прибор, который 

определяет структуру каждого фрагмента ДНК). После секвенирования проводится анализ полученных 

фрагментов с помощью специальных алгоритмов и программ, определяется принадлежность каждого 

фрагмента к определенной хромосоме и в итоге определяется число хромосом или их участков в 

биологическом образце. Проведение ПГТ возможно с помощью различных технологических платформ. В 

число наиболее популярных методик, используемых в мире и в лаборатории Геномед, в частности, входят 

сравнительная геномная гибридизация на чипах или высокопроизводительное секвенирование. Методика 

отражается в результате отчета пациента.  

Врач-генетик анализирует результаты теста и выдает заключение о наличии или отсутствии хромосомной 

патологии у эмбриона и делает рекомендации по переносу эмбриона. В случае анализа нескольких эмбрионов 

от одного пациента проводится приоритезация -  присвоение каждому эмбриону индекса отображающего 

вероятность успешного трансфера для каждого эмбриона.  
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На основании заключения клиника ЭКО принимает окончательное решение о выборе эмбриона для 

переноса.  

Риски и ограничения метода ПГТ. 

1.  Биопсия эмбриона является сложной технологической процедурой и в связи с особенностями 

отдельного эмбриона может быть не получено достаточное количество клеток и соответственно ДНК 

для дальнейшего анализа. В некоторых случаях снижения количества ДНК может влиять точность 

результатов.  

2. Биоптат эмбриона может не отображать хромосомный статус эмбриона в целом. Так отсутствие 

хромосомной патологии в биоптате еще не означает отсутствия хросомомной патологии в других 

клетках эмбриона вследствии феномена хромосомного мозаицизма. А наличие анеуплоидий в клетках 

биоптата не означает, что все остальные клетки эмбриона имеют такую же хромосомную патологию. 

3.  Врожденные пороки развития могут быть вызваны как генетической, так и негенетической природой и 

могут быть не выявлены в результате проведения ПГТ. 

4. Ограничение уровня детекции: используемая лабораторией лаборатории ООО «Геномед» технология 

направлена на определение наличия полной анеуплоидии (потерю или добавление целой хромосомы), а 

также - частичной анеуплоидии (делеции, инсерции и несбалансированные транслокации) размером 

более 15 MB. 

5. Ошибочный результат: a) Ошибочный результат по технологической причине (аналитический): ПГТ 

является достоверным методом для обнаружения анеуплоидий, но его точность не достигает 100%. 

Эмпирически определенная вероятность ошибки составляет 1-2% как для ложноположительных, так и 

для ложноотрицательных результатов исследования. b) Ошибочный результат по причине мозаицизма 

(биологический): при тестировании эмбриона на анеуплоидии анализ одной клетки может неточно 

отражать состояние остальных клеток эмбриона. Это явление называется мозаицизмом (клетки с 

различным генетическим набором в одном эмбрионе). На 5-6 день развития у эмбриона уровень 

мозаицизма составляет около 30%. Это может привести как к ложноположительным, так и к 

ложноотрицательным результатам вследствие чего будет неверно принято решение о переносе 

эмбриона.  

  

Я (мы) подтверждаем, что:  

• по нашему требованию нам разъяснены и нами поняты все аспекты проведения ПГТ; 

• внимательно прочли текст настоящего согласия и поняли всю информацию, представленную нам 

медицинским работником о процедуре, имели возможность обсудить с врачом все интересующие или 

непонятные вопросы в области применения вспомогательных репродуктивных технологий; на все 

заданные вопросы получили удовлетворяющие нас ответы; 

• нам понятен смысл всех терминов, в том числе медицинских, употребляемых в настоящем согласии. 

• что я(мы) проинформирована(ны) в доступной для нас форме о целях, методах оказания медицинской 

помощи, связанном с ними риске, возможных вариантах видов медицинских вмешательств, о 

последствиях этих медицинских вмешательств, в том числе о вероятности развития осложнений, а 

также о предполагаемых результатах оказания медицинской помощи. 

• В связи с производимой с нашего добровольного согласия преимплантационного генетического 

тестирования клеток трофэктодермы эмбрионов, полученных методом ЭКО, выражаем добровольное 

согласие на проведение всех необходимых для этого процедур и манипуляций, а также на то, что 

хотим получить полную информацию о генетическом состоянии наших эмбрионов/эмбриона. 

• понимаем, что ПГТ эмбрионов является точным и эффективным методом определения генетических 

нарушений у эмбрионов, однако точность не равна 100%.  

• понимаем, что ПГТ направлено на исключение анеуплоидий у эмбрионов и крупных хромосомных 

аберраций и не выявляет прочие генетические аномалии, например, моногенные наследственные 

заболевания, микроделеционные синдромы, многофакторные наследственные заболевания. 

• понимаем, что в случае наступления беременности после ПГТ, при необходимости может быть 

рекомендовано проведение пренатальной диагностики для подтверждения выводов о генетическом 

статусе эмбрионов, сделанных в ходе ПГТ.  

• Знаем и согласны, что данные из моих медицинских записей могут быть просмотрены сотрудниками и 

представителями ООО «Геномед» в целях проведения необходимых анализов и/или оценки 

результатов. Любая личная информация обо мне будет храниться конфиденциально. Я даю согласие 

на то, что образец биоматериала, полученный в целях проведения генетического исследования по 

усмотрению ООО «Геномед» может быть сохранен и использован для контроля (валидации) и других 

целей ООО «Геномед» без разглашения моих персональных данных. 
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• получив от сотрудников Клиники полную информацию о возможности и условиях предоставления 

гражданам РФ бесплатных медицинских услуг в государственных и муниципальных организациях 

здравоохранения в рамках программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам 

медицинской помощи, я (мы) выражаю(ем) свое волеизъявление на оказание платных медицинских 

услуг и согласна(ны) их оплатить; 

• что ознакомлена(ны) сотрудниками Клиники с действующим Прейскурантом на медицинские услуги и 

порядком оплаты; 

• что изложила(ли) врачу все известные мне данные о состоянии здоровья, наследственных, 

психических, венерических и других заболеваниях в семье, травмах, об операциях, проведенных 

ранее, о непереносимости медицинских препаратов, вредных привычках, обо всех случаях аллергии к 

медикаментозным препаратам и лекарственным средствам в прошлом и об аллергии в настоящее 

время, а также иные сведения, которые могут повлиять на качество оказываемых медицинских услуг; 

• что понимаю(ем), что несообщение указанных сведений, а также сообщение сведений, не 

соответствующих действительности, могут отрицательно сказаться на состоянии здоровья и снизить 

качество оказываемой медицинской помощи; 

• что разрешаю(ем) врачам делать фотографии и видеозаписи, связанные с лечебным процессом, и 

использовать их для научных и образовательных целей с соблюдением врачебной тайны при условии, 

что идентификации меня как пациента и личности не будет, и фото- и видеоматериалы останутся 

анонимными; 

• что до начала лечения я(мы) информирована(ны) о его ориентировочной стоимости, я понимаю, что в 

процессе лечения стоимость может быть изменена в связи с обстоятельствами, обусловленными 

клинической ситуацией, и окончательная стоимость лечения будет определена по его завершении; 

• что ознакомлена(ны) с правилами оказания платных медицинских услуг в Клинике, правилами 

поведения пациентов в Клинике и обязуюсь их соблюдать. 

• В случае рождения ребенка (детей) в результате лечения бесплодия методом ЭКО с проведением ПГТ 

я/мы обязуемся взять на себя права и обязанности родителей в отношении будущего ребенка (детей) 

по его/их воспитанию и содержанию, определенные законодательством РФ.  

  

Наше решение о проведении ПГТ является свободным, осознанным, добровольным и представляет собой 

информированное добровольное согласие на проведение данной процедуры. Данное согласие действует в 

течение всего срока оказания услуг в Клинике.  

 Ответственность за правильность предоставленных Пациенткой/Пациентами медицинским 

работникам Клиники и иным работникам, имеющим право на осуществление медицинской деятельности, 

данных, указанных в настоящем согласии, несут Пациентка/Пациент. 

Настоящее согласие оформлено и подписано в 2 (двух) экземплярах. 

  

Ф.И.О., Пациентки: 

 ____________________________________ /______________________________________/ 

Дата «______» _________________20_____года 

 

Ф.И.О., Пациента: 

___________________________________/_________________________________________/ 

Дата «______» __________________20_____года 

 

Я свидетельствую, что разъяснил пациентке/пациентам суть, ход лечения, риск проведения процедуры ПГТ, 

дал ответы на все вопросы. 

 

Врач (Ф.И.О., должность, подпись) ___________________________/______________________/ 

Дата «______» ______________________________ 20_____года 

 

 


