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КОНСЕНСУС СОВЕТА ЭКСПЕРТОВ

20 сентября 2025 г в г. Санкт-Петербург состоялся I 
Конгресс Национального общества трансплантации ге-
мопоэтических стволовых клеток, генной и клеточной 
терапии. В рамках Конгресса проведено заседание Со-
вета экспертов по аутоиммунным заболеваниям, в ходе 
которого обсуждался мировой и отечественный опыт 
применения ВИСТ-АТГСК при рассеянном склерозе, 
системной склеродермии и болезни Крона. Члены Со-
вета экспертов констатировали, что данные заболевания 
объединены общими патогенетическими механизмами 
и перспективой лечения методом ВИСТ-АТГСК.

Совет экспертов постановил
1.	 Просить Минздрав России предоставить заклю-

чение об итогах ранее проведенной клинической 
апробации метода ВИСТ-АТГСК при рассеян-
ном склерозе у лиц старше 18 лет (2018–2020 гг.).

2.	 Создать профильные рабочие группы с целью 
разработки показаний и противопоказаний, 
критериев отбора пациентов, а также обоснова-
ния режимов кондиционирования для приме-
нения ВИСТ-АТГСК при рассеянном склерозе, 
системной склеродермии, болезни Крона.

3.	 Подготовить обоснование для проведения кли-
нической апробации метода ВИСТ-АТГСК при 
системной склеродермии, болезни Крона, а так-
же при рассеянном склерозе у лиц до 18 лет.

4.	 Рекомендовать профессиональным обществам 
неврологов и гематологов подготовить проект 
предложений для внесения в Клинические реко-
мендации положений по применению метода 
ВИСТ-АТГСК для лечения рассеянного склероза 
у взрослых.

Реализация пункта 2 постановления Совета 
экспертов:

Заключение рабочей группы по неврологии1

Исходя из предложений Совета экспертов по ауто-
иммунным заболеваниям в рамках рабочего совещания 
на I Конгрессе Национального общества транспланта-
ции гемопоэтических стволовых клеток, генной и кле-
точной терапии, принято следующее заключение:

1.  Показания и критерии включения пациентов для 
применения ВИСТ-АТГСК при РС, изложенные 
ниже в пп. 1.1–1.2 в соответствии с данными публи-
каций [1–8], целесообразно обсудить на рабочем 
совещании профильной рабочей группы по пе-
ресмотру Клинических рекомендаций Минздрава 
России по рассеянному склерозу с целью последу-
ющего включения метода ВИСТ-АТГСК в опции по 
лечению рассеянного склероза;

1.1. Уровень С/1 (эффективность доказана в нескольких 
рандомизированных клинических исследованиях, в 
исследовании изучалась целевая группа для приме-
нения метода [29–33]): ВИСТ-АТГСК должна быть 
предложена больным рассеянным склерозом с вы-
сокой клинической и МР-активностью (≥1 клини-
ческое обострение с признаками МР-активности в 
виде накапливающих контрастное вещество очагов 
на постконтрастных Т1-ВИ или ≥ 1 новый очаг на  
Т2-ВИ в течение последних 12 месяцев); при неэф-
фективности препаратов одной или более линий 

ПИТРС; возраст моложе 50 лет; длительность рас-
сеянного склероза не более 10 лет);

1.2. Уровень CO/II (клиническая опция, отсутствуют 
«подтверждающие» результаты РКИ/эффектив-
ность по данным нерандомизированного КИ, ко-
гортные аналитические исследования):

1.2.1. ВИСТ-АТГСК рекомендуется пациентам 18 лет 
и старше с агрессивным рассеянным склерозом (в 
соответствии с критериями согласно КР МЗ РФ по 
рассеянному склерозу 2025 г.) с уровнем РШСИ 2,5-
5,0, с нарастанием уровня инвалидизации в течение 
последних 12 месяцев, с целью предотвращения 
обострений и радиологической активности заболе-
вания по данным МРТ головного/спинного мозга и 
инвалидизации, вызванной данными причинами, с 
целью снижения риска развития подтвержденного 
прогрессирования инвалидизации и развития ВПРС 
(УУР-1, УДД-3);

1.2.2. ВИСТ-АТГСК рекомендуется пациентам 18 лет 
и старше с ВПРС (если применимо при отсутствии 
противопоказаний) на фоне воспалительной актив-
ности (клинические рецидивы и активность по дан-
ным МРТ) с документированным прогрессировани-
ем в течение предыдущих 12 месяцев (УУР-1, УДД-3);

1.2.3. ВИСТ-АТГСК рекомендуется пациентам 18 лет 
и старше с ППРС (если применимо) с документи-
рованным прогрессированием инвалидизации по 
РШСИ (в соответствии с критериями прогрессиро-
вания согласно КР МЗ РФ по РС 2025 г.) в течение 
последних 12 месяцев или в течение 24 месяцев от 
постановки диагноза и при длительности, не превы-
шающей 3 лет от первых симптомов (УУР-5, УДД-5);

2. Критерии невключения пациентов с рассеянным 
склерозом для применения ВИСТ-АТГСК: наличие 
спастичности выше 2 баллов по шкале Эшворта; дли-
тельность заболевания более 15 лет при отсутствии 
по данным МРТ накопления контрастного вещества 
очагами в головном или спинном мозге; РШСИ> 6,0 
баллов на фоне неактивного процесса [1–8].

3. Учитывая положительный международный опыт по 
применению ВИСТ-АТГСК у детей, просить МЗ РФ 
инициировать проведение клинической апробации 
для подтверждения эффективности данной техно-
логии в педиатрической группе при быстропрогрес-
сирующих формах рассеянного склероза на фоне 
неэффективности двух линий стандартной терапии 
(протокол исследования прилагается) с последую-
щим участием в оценке результатов апробации, 
инициировавшей его профильной рабочей группы

4. Просить экспертов Рабочей группы по гематологии 
разработать и предложить обоснованные режимы 
кондиционирования при рассеянном склерозе.

Заключение рабочей группы по ревматологии2

1. Обсудить механизмы, результаты исследований, а 
также возможность применения в реальной клини-
ческой практике ВИСТ-АТГСК с членами Ассоциа-
ции ревматологов России.

2.. Критерии включения пациентов для применения 
ВИСТ-АТГСК при системной склеродермии (ССД) 
[16–21]:

2.1. Возраст <60 лет (уровень доказательности III); па-
циенты с диффузной ССД, соответствующие крите-
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риям классификации ACR/EULAR 2013 г.; длитель-
ность заболевания <5 лет (уровень доказательности 
I); в случае тяжелого прогрессирующего заболевания 
ВИСТ-АТГСК может быть рассмотрена через 5 лет 
после начала заболевания (уровень доказательности 
II);

2.2. Вариант второй линии для пациентов с призна-
ками устойчивой активности заболевания после 6 
месяцев терапии первой линии или непереносимо-
стью лечения (уровень доказательности I);

2.3. Кожный счет по Роднану >20 без поражения висце-
ральных органов, но с признаками воспалительного 
заболевания (повышенный уровень СРБ >10 мг/л без 
признаков инфекции или другой причины); (уро-
вень доказательности I);

2.4. Пациенты с прогрессирующим интерстициаль-
ным заболеванием легких, подтвержденным с по-
мощью компьютерной томографии высокого раз-
решения органов грудной клетки, имеющие ФЖЕЛ 
>45%, ДЛСО >40%, могут соответствовать критериям 
в случае кожного счета по Роднану <15 (уровень до-
казательности III).

3. Критерии исключения пациентов для применения 
ВИСТ-АТГСК при ССД:

3.1. Тяжелое нарушение сердечного ритма; снижение 
фракции выброса левого желудочка менее 45%; на-
личие легочной артериальной гипертензии (систо-
лическое давление в легочной артерии>30 мм рт. ст., 
среднее давление в легочной артерии >25 мм рт. ст.);

3.2. Абсолютными противопоказаниями являются: 
ФЖЕЛ <45% и ДЛСО <40%; клиренс креатинина <30 
мл/мин; нарушение функции печени (устойчивое 
трехкратное повышение уровня трансаминаз или 
билирубина в сыворотке крови); активная/некон-
тролируемая инфекция; значимая панцитопения; 
злокачественные новообразования различных лока-
лизаций; парадоксальное движение межжелудочко-
вой перегородки, констриктивный перикардит или 
тампонада сердца по МРТ сердца.

4. Учитывая положительный международный опыт 
по применению ВИСТ-АТГСК у пациентов с ССД, 
просить МЗ РФ инициировать проведение клиниче-
ской апробации для подтверждения эффективности 
данной технологии при рефрактерных к стандарт-
ному лечению формах системного склероза на фоне 
неэффективности 2–3 линий стандартной терапии.

5. По завершении исследования просить МЗ РФ под-
ключить к оценке его результатов инициировавшую 
его профильную рабочую группу.

6. Просить экспертов Рабочей группы по гематологии 
разработать режимы кондиционирования при ССД.

Заключение рабочей группы по 
гастроэнтерологии3

1. Обсудить метод ВИСТ-АТГСК (механизмы, резуль-
таты исследований) в составе специалистов Россий-
ской гастроэнтерологической ассоциации и ассоци-
ации колопроктологов России;

2.Критерии включения пациентов для применения 
ВИСТ-АТГСК при болезни Крона [22–28]:

2.1. Возраст от 18 до 60 лет; пациент должен иметь 
качественное питание и здоровый вес (ИМТ >18,5);

2.2. Выраженная клиническая активность БК средней 
и тяжелой степени тяжести с ухудшением качества 
жизни в любое время в течение 3 месяцев до вступ-
ления в клинические исследования по оценке вра-
ча-гастроэнтеролога; длительность заболевания не 
менее 6 месяцев;

2.3.  Диагноз БК установлен с помощью эндоскопи-
ческих, гистологических и/или лучевых методов 
исследования; распространенность заболевания, 
доступная для эндоскопической оценки (тощая и 
подвздошная, илеоцекальный отдел или толстая 
кишка); эндоскопическое подтверждение актив-
ности заболевания на скрининговом визите (эндо-
скопическая оценка по SES-CD≥2 по крайней мере 
в одном сегменте). SES-CD будет использоваться в 
качестве стандарта эндоскопической оценки для па-
циентов с заболеваниями подвздошной и/или тол-
стой кишки. Если болезнь распространяется только 
проксимальнее терминального отдела подвздош-
ной кишки, SES-CD все равно будет использоваться 
для оценки соответствующего сегмента кишечника 
при помощи капсульной эндоскопии;

2.4. Неэффективность или непереносимость азати-
оприна, 6-меркаптопурина или метотрексата; не-
эффективность или непереносимость двух классов 
таргетных препаратов (ГИБТ, селективные имму-
носупрессоры), несмотря на оптимизацию дозы 
препарата;

2.5. Неприемлемость хирургического лечения болез-
ни Крона или высокий риск формирования син-
дрома короткой кишки.

3. Критерии исключения пациентов для применения 
ВИСТ-АТГСК при болезни Крона:

3.1. Язвенный колит или неопределенный колит;
3.2. Отсутствие данных о клинической и эндоскопи-

ческой активности БК на скрининговом визите; не-
возможность оценить эндоскопическую активность 
заболевания из-за непроходимых для эндоскопа 
стриктур;

3.3. Наличие недренированных перианальных сви-
щей (пациенты с перианальным проявлением БК 
в анамнезе или наличием перианальных свищей, 
адекватно дренируемых сетонами, могут быть 
кандидатами для клинического исследования); на-
личие недренируемого перианального абсцесса; 
признаки внутрибрюшного абсцесса/инфильтрата; 
синдром короткой кишки;

3.4. Активная или скрытая микобактериальная ин-
фекция; признаки кишечной или системной ин-
фекции.

4. Учитывая положительный международный опыт 
по применению ВИСТ-АТГСК у пациентов с болез-
нью Крона, просить МЗ РФ инициировать прове-
дение клинической апробации для подтверждения 
эффективности данной технологии при рефрактер-
ной к стандартному лечению болезни Крона, в том 
числе при неэффективности 2 линий таргетной те-
рапии (протокол исследования прилагается).

5. По завершению исследования просить МЗ РФ 
подключить к оценке его результатов иницииро-
вавшую его профильную рабочую группу.

6. Просить экспертов Рабочей группы по гематоло-
гии разработать режимы кондиционирования при 
болезни Крона.
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Рабочая группа по гематологии4

1. Сформировать базу данных ВИСТ-АТГСК Нацио-
нального общества трансплантации гемопоэтиче-
ских стволовых клеток, генной и клеточной терапии 
(ответственный исполнитель Полушин А. Ю.).

2. Оптимальным режимом кондиционирования для 
лиц старше 18 лет при всех типах течения рассеян-
ного склероза определить: циклофосфамид (200 мг/
кг), ритуксимаб (1000 мг/м2) с возможной его моди-
фикацией с учетом возможностей и ограничений 
трансплантационных центров. Рекомендованная 
схема режима кондиционирования [2, 4, 6, 8–12]:

Препарат Дозировка День (Д) и режим введения 

Циклофосфамид (эндоксан) 50 мг/кг/сут Д-5–Д-2 в течение 2 часов на 500 мл 
NaCl 0,9%

Ритуксимаб
(ацеллбия) 500 мг/м2 Д+10, Д+15 в течение 6 часов на 1000 

мл NaCl 0,9%

Препарат Дозировка День введения (Д)

Циклофосфамид (эндоксан) 50 мг/кг/сут Д-5–Д-2 в течение 2–3 часов на 500 
мл NaCl 0,9%

Тимоглобулин 
или
антитимоцитарный глобулин, 
АТГАМ

2,5 мг/кг/сут

20 мг/кг/сут

Д-2; Д+1 в течение 12 часов на 1000 
мл NaCl 0,9%

Д-3–Д+1 в течение 12 часов на 1000 
мл NaCl 0,9%

Препарат Дозировка День введения (Д)

Циклофосфамид (эндоксан) 50 мг/кг/сут Д-5–Д-2 в течение 2–3 часов на 500 
мл NaCl 0,9%

Тимоглобулин 
или
антитимоцитарный глобулин, 
АТГАМ

2,5 мг/кг/сут

20 мг/кг/сут

Д-2; Д+1 в течение 12 часов на 1000 
мл NaCl 0,9%

Д-3–Д+1 в течение 12 часов на 1000 
мл NaCl 0,9%

Препарат Дозировка День введения (Д)

Циклофосфамид (эндоксан) 50 мг/кг/сут Д-5–Д-2 в течение 2–3 часов на 500 
мл NaCl 0,9%

Тимоглобулин 
или
Антитимоцитарный глобулин, 
АТГАМ

2,5 мг/кг/сут

20 мг/кг/сут

Д-2; Д+1 в течение 12 часов на 1000 
мл NaCl 0,9%

Д-3–Д+1 в течение 12 часов на 1000 
мл NaCl 0,9%

Примечание: Д – день относительно дня реинфузии гемопоэтических стволовых клеток (Д0, транс-
плантация ГСК).

3. Оптимальным режимом кондиционирования при рассеянном склерозе для лиц младше 18 лет опре-
делить: циклофосфамид (200 мг/кг), антитимоцитарный глобулин кроличий (5 мг/кг) с возможной 
его модификацией с учетом возможностей и ограничений трансплантационных центров. Рекомен-
дованная схема режима кондиционирования [13–15]:

4. Оптимальным режимом кондиционирования при ССД определить: циклофосфамид (200 мг/кг), анти-
тимоцитарный глобулин кроличий (5 мг/кг) с возможной его модификацией с учетом возможностей 
и ограничений трансплантационных центров. Рекомендованная схема режима кондиционирования 
[16–21]:

5. Оптимальным режимом кондиционирования при болезни Крона определить: циклофосфамид 
(200 мг/кг), антитимоцитарный глобулин (5 мг/кг) с возможной его модификацией с учетом воз-
можностей и ограничений трансплантационных центров. Рекомендованная схема режима конди-
ционирования [22–28]:
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Препарат Дозировка День (Д) и режим введения 

Циклофосфамид (эндоксан) 50 мг/кг/сут Д-5–Д-2 в течение 2 часов на 500 мл 
NaCl 0,9%

Ритуксимаб
(ацеллбия) 500 мг/м2 Д+10, Д+15 в течение 6 часов на 1000 

мл NaCl 0,9%

6. Общие противопоказания к проведению ВИСТ-
АТГСК при рассеянном склерозе, ССД, болезни 
Крона:

6.1. Противопоказания к применению цитоста-
тической или иммунотерапии, применяемой 
в режимах кондиционирования;

6.2. Активное заболевание печени: повышение 
АЛТ, АСТ >3 от верхней границы нормы;

6.3. Инфекция, вызванная вирусами гепатита В, 
гепатита С или вирусом иммунодефицита че-
ловека в анамнезе; неконтролируемый инфек-
ционный процесс (бактериальные, вирусные, 
грибковые инфекции);

6.4. Беременность, кормление грудью или плани-
рование беременности на время исследования 
(текущая беременность будет подтверждена 

тестом на беременность при скрининговом об-
следовании); нежелание или невозможность ис-
пользовать адекватные средства контрацепции 
в течение не менее 12 месяцев после проведения 
ВИСТ-АТГСК;

6.5. Обстоятельства, которые могут препятство-
вать пониманию пациентом или способности 
заполнять анкеты по контролю эффективности, 
безопасности и переносимости терапии; пси-
хологические, социальные или географические 
условия, препятствующие соблюдению всех ре-
комендаций в период лечения;

6.6. Злокачественное новообразование вне ремис-
сии;

6.7. Одновременное участие в другом интервен-
ционном клиническом исследовании.
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