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Публикация С. И. Кузнецова и др. [1], посвященная изучению влияния гистероскопии 
с последующей вакуум-аспирацией эндометрия у пациенток с повторными неудачами им-
плантации (ПНИ), содержит вывод о том, что проведение таких манипуляций сопровожда-
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ется увеличением вероятности наступления клинической беременности у пациенток с ПНИ 
в  анамнезе. Авторы формируют заключение, согласно которому «гистероскопическое ис-
следование с лечебным повреждением эндометрия может увеличить частоту успешных им-
плантаций при переносе эмбрионов у пациенток с RIF [ПНИ — от англ. recurrent implantation 
failure]». В материалах и методах работы указано следующее: «Для отбора пациенток в иссле-
дование сформированы две совокупности. В первую вошли пациентки, которым была вы-
полнена гистероскопия с мануальной вакуум-аспирацией эндометрия … в предшествующем 
переносу эмбрионов цикле, n = 2 159. Вторая совокупность сформирована путем случайного 
отбора пациенток, которым не проводились какие-либо инвазивные внутриматочные ма-
нипуляции в рамках подготовки к ЭКО [экстракорпоральному оплодотворению], n = 200».

Хорошо известно, что повреждения эндометрия в результате внутриматочных вмеша-
тельств могут приводить к его травмированию и необратимому повреждению базального 
слоя c формированием маточного фактора бесплодия, в т. ч. именно к ПНИ. Так, дилатация 
и выскабливание полости матки являются основными причинами формирования внутри-
маточных синехий (синдром Ашермана) [2] и тонкого эндометрия [3]. Вакуум-аспирация 
эндометрия является менее травмоопасной процедурой по сравнению с выскабливанием 
полости матки, но также может быть связана с формированием внутриматочных синехий 
[4, 5]. Так, по некоторым данным, частота формирования внутриматочных синехий состав-
ляет 19–24 % после ручной вакуум-аспирации и достигает 32–37 % после электрической ва-
куум-аспирации при хирургическом лечении выкидыша [6]. При этом наиболее важными 
факторами, приводящими к формированию внутриматочных спаек, являются отрицатель-
ное давление при вакуум-аспирации матки (ОШ 1 = 125,61; p < 0,0001) и время проведения 
этой манипуляции (ОШ = 4,52; p < 0,00001) [7, 8].

В рассматриваемом исследовании авторы провели гистероскопию с  мануальной ва-
куум-аспирацией эндометрия 2 159  пациенткам первой совокупности перед протоколом 
ЭКО с переносом эмбриона. Хотелось бы отметить, что вакуум-аспирация эндометрия яв-
ляется слепой и потенциально травматичной процедурой. В отличие от скретчинга либо 
пайпель-биопсии эндометрия его тотальная аспирация сопряжена с риском повреждения 
базального слоя эндометрия — зоны, отвечающей за регенерацию слизистой. Полное уда-
ление эндометрия без патологии по данным ультразвукового исследования (УЗИ) у паци-
енток с бесплодием сопряжено с рисками повреждения ткани и не имеет оснований для 
проведения в клинической практике. Касательно гистероскопии международные рекомен-
дации не рекомендуют проведение этой операции при отсутствии патологии эндометрия 
по данным УЗИ у пациенток с ПНИ [9] и бесплодием неясного генеза [10]. Европейское об-
щество эмбриологии и репродукции человека (англ. European Society of Human Reproduction 
and Embryology, ESHRE) в руководстве по ПНИ 2023 г. указывает, что гистероскопия может 
быть рассмотрена, особенно когда имеется подозрение на патологию матки, визуализиро-
ванную при трансвагинальном УЗИ [11], однако в документе отсутствуют рекомендации 
по проведению рутинной гистероскопии всем пациенткам с ПНИ. Более того, в мультицен-
тровом рандомизированном контролируемом исследовании по поводу проведения гисте-
роскопии перед ЭКО у женщин с неудачами имплантации без патологии по данным УЗИ 
показано, что эта процедура не повышает частоту живорождения [12].

Отсутствие упоминания об этическом одобрении исследования локальным этическим 
комитетом является серьезным дефектом представленной работы. Проведение гистероско-

1 ОШ — отношение шансов.
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пии с  мануальной вакуум-аспирацией эндометрия у  пациенток с  бесплодием перед про-
токолом ЭКО может противоречить принципу Primum non nocere (с  лат. «не  навреди») 
и позиции международных сообществ, рекомендующих отказ от инвазивных вмешательств 
без четких показаний. Кроме того, в исследовании не указано, давали ли пациенты инфор-
мированное согласие на проведение гистероскопии с мануальной вакуум-аспирацией эндо-
метрия и были ли они осведомлены об экспериментальном характере вмешательства и воз-
можных долгосрочных негативных последствиях для репродуктивного здоровья. Помимо 
этического вопроса исследование сопряжено с рядом фундаментальных и методологиче-
ских проблем.

Отсутствие патофизиологического обоснования подхода. Представленный раздел «Вве-
дение» не выполняет своей основной функции — обоснования научной гипотезы и необ-
ходимости проведения предлагаемого инвазивного вмешательства. Во введении полностью 
отсутствует патофизиологическое обоснование выбранного авторами метода — тотальной 
вакуум-аспирации эндометрия. Так, нет данных о механизмах, посредством которых уда-
ление всего функционального слоя эндометрия (вакуум-аспирация) у  пациенток с  нор-
мальной УЗИ-картиной должно повышать шансы на имплантацию. В работе не приведе-
ны ссылки на исследования, доказывающие преимущество вакуум-аспирации перед менее 
травматичными методами (пайпель-биопсией или офисной гистероскопией с биопсией эн-
дометрия) в контексте «лечебного повреждения» (скретчинга эндометрия). Переход от тези-
са «ESHRE не рекомендует рутинную гистероскопию» к цели работы «изучение влияния …  
вакуум-аспирацией эндометрия» выглядит логически необоснованным. Таким образом, 
представленное исследование не соответствует модели проверки научной гипотезы и фак-
тически представляет собой применение инвазивного вмешательства без предварительно-
го теоретического обоснования его безопасности и клинической целесообразности.

Подмена понятий и  необоснованная экстраполяция данных (скретчинг и  вакуум- 
аспирация). В разделе «Обсуждение» авторы предпринимают попытку теоретического обо-
снования своего вмешательства, ссылаясь на  работы, посвященные эффекту «лечебного 
повреждения эндометрия». Однако авторы допускают грубую методологическую ошибку, 
приравнивая локальный скретчинг (англ. endometrial scratching or injury) к тотальной ва-
куум-аспирации. Скретчинг, на который ссылаются авторы в литературном обзоре, — это 
нанесение локальных насечек на  эндометрий, обычно пайпель-катетером, с  сохранением 
основной массы функционального слоя. Механизм его предполагаемого действия связан 
с локальным выбросом цитокинов. Мануальная вакуум-аспирация, выполненная автора-
ми, — это тотальное удаление всего функционального слоя эндометрия. Это принципиаль-
но иная по травматичности и масштабу процедура. Экстраполировать данные об эффектив-
ности локального скретчинга на тотальную аспирацию эндометрия недопустимо в научном 
контексте. В  мировой литературе отсутствуют доказательства того, что полное удаление 
эндометрия повышает рецептивность эндометрия или повышает результативность ЭКО, 
особенно в контексте отсутствия патологии по данным УЗИ. Напротив, авторы сами цити-
руют исследование TROPHY 1 [10], доказавшее отсутствие пользы даже от гистероскопии, 
но парадоксальным образом делают вывод в пользу еще более агрессивного вмешательства.

Ошибка в критериях включения и определении ПНИ. Авторы допустили методологиче-
скую ошибку при формировании групп исследования, подменив диагноз «повторные неуда-
чи имплантации» понятием «неудачные попытки ЭКО». В тексте указано, что группы 2 и 3  

1 TROPHY — исследование амбулаторной гистероскопии (англ. Trial of Outpatient Hysteroscopy).
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составили пациентки, имевшие «3 и более неудачные попытки ЭКО в анамнезе». Однако 
понятие «неудачная попытка ЭКО» является собирательным и включает в себя циклы с от-
сутствием ооцитов, неудачей оплодотворения, остановкой развития эмбрионов или отме-
ной переноса по медицинским показаниям. Диагноз ПНИ правомочен только в том случае, 
если у пациентки были проведены переносы эмбрионов хорошего качества, но импланта-
ция не наступила [11]. Включая в группу исследования пациенток просто по факту «неу-
дачных попыток ЭКО» без уточнения количества и качества состоявшихся переносов, авто-
ры создали гетерогенную выборку без возможности достоверно верифицировать диагноз 
ПНИ у включенных в исследование пациенток.

Проблемы формирования групп. Не описано, как формировалась группа без вмешатель-
ства (n = 200). Авторы указали, что группа формировалась путем случайного отбора, без 
четкого описания методики этого отбора. Более того, формирование второй совокупности 
(контроля) было искусственно ограничено выборкой в 200 пациенток, в то время как груп-
па вмешательства формировалась из пула в 2 159 женщин. Такая диспропорция (более 10 : 1)  
на этапе отбора не имеет эпидемиологического обоснования и привела к формированию 
крайне малой контрольной группы ПНИ (n = 18), что, в свою очередь, обусловило недоста-
точную статистическую мощность анализа.

В разделе «Материалы и методы» обнаружено прямое противоречие между критери-
ями включения и фактическим составом исследуемых групп. Авторы заявляют, что обя-
зательным критерием включения для всех групп являлось «проведение переноса эмбри-
она в полость матки в цикле ЭКО». Однако при описании группы 2 (n = 36) указывается, 
что перенос эмбрионов был выполнен только у 30 пациенток (выделенных в подгруппу 2а). 
Следовательно, 6 пациенток из группы 2 не соответствовали критериям включения (отсут-
ствие переноса эмбриона), но тем не менее были учтены в общем объеме выборки (n = 143) 
и использованы в анализе структуры патологии. Включение в анализ субъектов, не удов-
летворяющих критериям отбора, является грубой методологической ошибкой, нарушаю-
щей внутреннюю валидность исследования. Так, наблюдается выбывание 16,6 % пациен-
ток (6 из 36) из группы 2 на этапе между включением и переносом эмбрионов. Причины 
выбывания не  указаны (возможные осложнения вакуум-аспирации, ухудшение качества 
эндометрия).

Отсутствие описания базовых демографических и клинических характеристик. Авто-
ры заявляют дизайн исследования как ретроспективное когортное. В контексте ретроспек-
тивного анализа описание демографических характеристик и клинического профиля явля-
ется стандартной процедурой формирования описательной статистики с представлением 
данных в виде таблицы, однако в рассматриваемой работе такого элемента нет.

Проблемы статистической мощности, валидности групп и достоверности результа-
тов. Особое внимание следует обратить на внутренние противоречия в представленных 
данных. Так, в аннотации статьи значимость различий в частоте наступления беременности 
указана как p = 0,032, в то время как в основном разделе результатов приводится значение 
p = 0,024. Подобная небрежность в представлении ключевых статистических показателей 
ставит под сомнение тщательность проведения исследования.

Авторы заявляют о повышении частоты беременности до 77,0 % в группе вмешатель-
ства (n = 30) по сравнению с 44,0 % в группе контроля (n = 18), что вызывает сомнения в ва-
лидности данных. Иными словами, сравниваются данные в группах 30 человек против 18. 
Аномально высокий процент успеха для когорты ПНИ в сочетании с экстремально малым 
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объемом контрольной группы (18 человек) и пограничным значением p = 0,032, вероятнее 
всего, обусловлены систематической ошибкой отбора, характерной для ретроспективных 
исследований, и отсутствием данных о порядке включении пациентов в исследование, что 
затрудняет оценку реальной клинической эффективности.

Отсутствие данных о  критических прогностических факторах и  параметрах прото-
колов ЭКО не позволяет делать объективных выводов, т. к. авторы не учитывали фунда-
ментальные переменные, влияющие на  успех имплантации: эмбриологические характе-
ристики (авторы не указывают, проводилось ли генетическое тестирование эмбрионов); 
морфологическое качество переносимых эмбрионов и день переноса (3‑й день или стадия 
бластоцисты); число переносимых эмбрионов (авторы используют формулировку «пере-
нос эмбриона (-ов)», не уточняя среднее количество перенесенных эмбрионов в каждой 
группе); использование донорских ооцитов; толщина эндометрия; данные протокола сти-
муляции и триггера овуляции; поддержка лютеиновой фазы (отсутствуют данные о препа-
ратах и дозировках прогестерона); овариальный резерв (антимюллеров гормон) и индекс 
массы тела.

Проблема заключений после гистероскопии. В разделе «Материалы и методы» авторы 
заявляют, что обязательным критерием включения являлось «отсутствие патологии поло-
сти матки по данным УЗИ». Однако в таблице результатов указано, что патология не была 
выявлена лишь в 20,2 % в группе 1 и 13,9 % в группе 2. Иными словами, в группе 1 в 79,8 % 
случаев и в группе 2 в 86,1 % случаев выявлена патология эндометрия, включая субмукоз-
ную лейомиому матки, пороки развития матки, внутриматочные синехии и полипы. Отсут-
ствие визуализации патологии эндометрия по данным УЗИ в группах исследования ставит 
под сомнение чистоту эксперимента. Более того, субмукозная миома, синехии и  полипы 
эндометрия технически не подлежат лечению методом вакуум-аспирации. Миому необхо-
димо иссекать (резектоскопия), синехии — рассекать, полипы — точечно удалять с ножкой 
при гистерорезектосокпии. Если эти манипуляции (миомэктомия, или адгезиолизис, или 
удаление полипа) были проведены, то успех ЭКО может быть обусловлен хирургической 
коррекцией, пропущенной при УЗИ ранее патологии, а не эффектом «вакуум-аспирации». 
Таким образом, формирование выборки ПНИ с отсутствием патологии по данным авторов 
при гистероскопии лишь в 13,9 % делает выводы исследования о пользе вакуум-аспирации 
методологически несостоятельными.

В завершение хотелось  бы обратить внимание на  логические противоречия в  разде-
ле «Заключение». Авторы утверждают, что диагностическая эффективность метода оди-
накова для пациенток с ПНИ и без него, опираясь на отсутствие статистических различий 
в структуре патологии. Тогда возникает вопрос — в чем польза этой процедуры? Авторы 
интерпретируют клинический успех с частотой наступления беременности 77 % как резуль-
тата «лечебного повреждения эндометрия». Однако главная проблема здесь в том, что при 
мануальной вакуум-аспирации удаляется весь функциональный слой эндометрия. Более 
того, дизайн исследования не позволяет дифференцировать эффект механической травма-
тизации при тотальном удалении эндометрия при помощи вакуум-аспирации от влияния 
систематической ошибки отбора в несопоставимых группах сравнения и отсутствием уче-
та ковариатов. Иными словами, дизайн представленного исследования не может говорить 
о причинно-следственной связи проведения гистероскопии и вакуум-аспирации и повы-
шения частоты успешной имплантации. Более того, вынесенная в выводы статьи формули-
ровка о том, что «Гистероскопическое исследование с лечебным повреждением эндометрия 
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может увеличить частоту успешных имплантаций при переносе эмбрионов у  пациенток 
с  RIF», противоречит позиции доказательной медицины, т. к. применение тотальной ва-
куум-аспирации (потенциально травмирующей процедуры, удаляющей функциональный 
слой эндометрия) у  пациенток, планирующих беременность, при отсутствии видимых 
на  УЗИ показаний противоречит принципу минимизации рисков. Сами авторы в  тексте 
статьи приводят ссылку на рекомендации ESHRE, которые не советуют рутинную гистеро-
скопию при нормальных данных неинвазивных методов. Выполнение вакуум-аспирации 
в такой ситуации выглядит как избыточное и потенциально опасное вмешательство, риск 
которого (повреждение базального слоя, образование синехий) может превышать гипоте-
тическую пользу. Кроме того, авторы взяли за конечную точку оценки результативности 
работы только частоту наступления клинической беременности, а не частоту родов живым 
плодом. Такой подход оценки не  позволяет оценить эффект вмешательства, т. к. не  учи-
тывает частоту ранних репродуктивных потерь, которые могут быть ассоциированы как 
с исходной патологией, так и ятрогенным повреждением эндометрия после хирургического 
вмешательства с удалением интактного эндометрия.
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