
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

ФГБУ «Национальный 
медицинский исследовательский 
центр имени В.А. Алмазова» 
Минздрава России

2. Адрес места нахождения 
организации

ул. Аккуратова, д. 2, 
Санкт-Петербург, Россия, 
197341

3. Контактные телефоны и адреса 
электронной почты

+7(812)702-37-33
к о п гас! 1 'а; а 1 т  а/о ус е п 1ге. г и
+7(812)702-37-07
к агп е п к о +-1 а 1 т  а /о  V с е п 1 ге. г и

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

Клиническая апробация 
метода эмболизации оболочечных 
артерий неадгезивными 
материалами различной вязкости 
у взрослых пациентов для 
лечения хронических 
субдуральных гематом по 
сравнению с методом 
дренирования хронических 
субдуральных гематом

5. Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

35 (2023г. - 15, 2024г. - 20, 2025г. - 
период наблюдения)

Приложение: Протокол клинической апробации на 23 л. 
Индивидуальная регистрационная карта наблюдения 

пациента в рамках клинической апробации на 5 л.
Согласие на опубликование протокола клинической 

апробации на официальном сайте Министерства в сети 
«Интернет» на 1 л.

Генеральный директор Центра, 
академик РАН 
“22” февраля 2023г.

четное

Е.В. Шляхто

















































ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА

наблюдения пациента в рамках клинической апробации метода

«Клиническая апробация метода эмболизации оболочечных артерий  
неадгезивными материалами различной вязкости у взрослых пациентов для лечения 

хронических субдуральных гематом по сравнению с методом дренирования
хронических субдуральных гематом».

ФИО_________________________________________________ _____________________________

Возраст________________ __________________________ ___________________________ _____

ПОЛ_____________________ ;________________________ !____________________  :----- ------------------------------------------

Клинический основной диагноз_________________ _________________________________ _____

Сопутствующий диагноз

Критерии включения пациентов.

Для применения данного метода лечения пациенты должны соответствовать следующим 
критериям, подтвержденным врачом:

1. объективно оцениваемые и измеряемые хронические субдуральные гемато
мы 167.8,1 60,162.0 Субдуральное кровоизлияние острое нетравматическое, 806.50 Трав
матическое субдуральное кровоизлияние без открытой внутричерепной раны, 806.51 
Травматическое субдуральное кровоизлияние с открытой внутричерепной раной)

Да___
Нет___

2. возраст старше 18 лет

Да___
Нет___

3. подписания пациентом информированного согласия на участие в клиниче
ской апробации.

Да_
Нет



4. верифицированный диагноз :хронической субдуральной гематомы;

Да___
Нет___

5. ожидаемая продолжительность жизни -  не менее 3 месяцев;

Да___
Нет___

6. артериальное давлением <170/110 мм. рт. ст;

Да___
Нет___

7. уровень креатинина в плазме крови < 180 мкмоль/л, АЛТ, АСТ < 70 ед/л, 
билирубин < 30 мкмоль/л, гематологические показатели: количество лейкоцитов > 
3000/мкл, тромбоцитов > 120000/мкл, гемоглобин > 8 г/дл.;

Да___
Нет___

8. отсутствие неподдающихся лечебному контролю сопутствующих заболева
ний;

Да___
Нет___

9. способность пациента выполнять процедуры и предоставить письменное 
информированное согласие в соответствии с Ооос! СИшса! Ргасйсе (ОСР).

Да___
Нет

14. Критерии невключения пациентов.

Пациенты, соответствующие любому из следующих критериев исключения, не должны 
включаться в клиническую апробацию:

I. несоответствие выше перечисленным критериям включения;

Д а _____
Нет___

I I . выраженное нарушение функции печени (превышение уровня трансминаз выше 

предела, указанного в критериях включения);

Д а _____



Нет

ш. клинически значимая патология почек (билатеральный стеноз почечной артерии, 

стеноз почечной артерии в единственной почке, пациенты перенесшие трансплантацию поч

ки, повышение уровня креатинина выше верхнего предела указанного в критериях включе

ния);

Да___
Нет___

IV. психические заболевания, препятствующие пониманию пациентом плана лечения;

Да___
Нет  , , . .

V. любое клиническое состояние, которое по мнению врача, не позволит безопасно 

выполнять протокол апробации;

Да___
Нет___

VI. Женщины в период беременности, родов, грудного вскармливания;

Да___
Нет___

уй. Граждане проходящие воинскую службу;

Да___
Нет___

VIII. Лица находящиеся под следствием, задержанные и заключенные под стражу, от

бывающие наказание в виде ограничения свободу, ареста.

Да___
Нет___

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

Пациенты имеют право в любое время отозвать свое согласие и прекратить участие в 
процедурах без ущерба для дальнейшего лечения. Участие пациента в клинической апробации 
может быть прекращено в любой момент по решению врача.



Возможными причинами прекращения участия пациента в клинической апробации по 
решению исследователя могут быть:

1. противопоказания к хирургическому лечению

Да___
Нет___

2. диагностирование сопутствующего заболевания, которое не позволяет продолжать 
принимать участие в клинической апробации или требует такого измененияпредполагаемо- 
го метода хирургического лечения, которое не допускается в клиническойапробации

Да___
Нет___

3. пациент отказывается продолжать участие* в клинической апробации

Да___
Нет___

4. непереносимые нежелательные явления, которые могут быть связаны или не свя
заны с проводимой клинической апробацией

Да___
Нет___

5. любые другие причины, по усмотрению врача.

Да___
Нет

Первый этап 

Скрининг

Результат исследования

СКТ головного мозга

Объективный и неврологический осмотр

Лабораторные анализы 
(клинический анализ крови, 
биохимический анализ крови, общий 
анализ мочи)



Второй этап 

Стационарное лечение

Операция

Дата _______________________________________________

Продолжительность^____________ _____________________ __

Особенности_________________ _____________ ___________

Третий этап 

Визит через 6 месяца

Результат исследования

СКТ головного мозга с контрастным 
усилением

Объективный и неврологический осмотр

Четвертый этап 

Визит через 12 месяца

Результат исследования

СКТ головного мозга с контрастным 
усилением

Объективный и неврологический осмотр



В Департамент организации 

медицинской помощи и санаторно- 

курортного дела

СОГЛАСИЕ

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный меди

цинский исследовательский центр имени В.А. Алмазова» Министерства здравоохране

ния Российской Федерации выражает согласие на опубликование протокола клиниче

ской апробации метода «Клиническая апробация метода эмболизации оболочеч- 

ных артерий неадгезивными материалами различной вязкости у взрослых па

циентов для лечения хронических субдуральных гематом по сравнению с ме

тодом дренирования хронических субдуральных гематом» на официальном сайте 

Минздрава России в сети «Интернет».


