
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 бюджетное учреждение 
«Национальный медицинский исследовательский центр 
трансплантологии и искусственных органов имени 
академика В.И. Шумакова» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации

2. Адрес места нахождения 
организации

123182, Москва, Щукинская улица, дом 1

3. Контактные телефоны и 
адреса электронной почты 
исполнителей

Приемная директора: 8 (499) 196-18-03,
1п1Ыгап8о1(а),гатЫег.ги
Приемная заместителя директора:
8 (499) 190-38-77,
1гап8п1ап12009(а)л1а11.ш

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

Стентирование коронарных артерий под контролем 
тройной ко-регистрации у реципиентов сердца (294.1) 
старше 18 лет с протяженным и/или многоуровневым 
поражением венечных артерий (125) для лечения 
стенотического поражения коронарных артерий 
трансплантата сердца с целью оптимизации чрескожного 
вмешательства и улучшения отдаленных результатов, по 
сравнению со стентированием под контролем 
ангиографии

5. Число пациентов, 
необходимое для 
проведения клинической 
апробации

312 пациентов: 
в 2023 году -  100 пациентов, 
в 2024 -  100 пациентов, 
в 2025 -  112 пациентов.

Приложение: 1. Протокол клинической апробации 40 л.
2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациента в рамках 

клинической апробации на 4 л.
3. Согласие на опубликование протокола клинической апробации 

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

ководитель ФГБУ "НМИЦ ТИО 
. ак. В.И. Шумакова" Минздрава России
здемик РАН

я А

С.В. Готье



















































































МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ 
“НАЦИОНАЛЬНЫЙ МЕДИЦИНСКИЙ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ЦЕНТР 

ТРАНСПЛАНТОЛОГИИ И ИСКУССТВЕННЫХ ОРГАНОВ ИМЕНИ 
АКАДЕМИКА В.И. ШУМАКОВА”

ФГБУ “НМИЦ ТИО ИМ. АК. В.И. ШУМАКОВА” МИНЗДРАВА РОССИИ

конфиденциально

Индивидуальная регистрационная карта пациента 
в рамках клинической апробации метода

Стентирование коронарных артерий под контролем тройной ко-регистрации 
у реципиентов сердца (294.1) старше 18 лет с протяженным и/или 
многоуровневым поражением венечных артерий (125) для лечения 
стенотического поражения коронарных артерий трансплантата сердца с 
целью оптимизации чрескожного вмешательства и улучшения отдаленных 
результатов, по сравнению со стентированием под контролем ангиографии.

Уникальный номер пациента



Фамилия, имя, отчество

Пол Дата рождения

Телефон_____________

Адрес больного:
Населенный пункт_______
Район ■________ улица

Дом №  корпус квартира

Диагноз основной:

Диагноз сопутствующий:

Состояние по шкале реабилитационной маршрутизации:
Артериальная гипертензия □  Да □  Нет 
Курение □  Да □  Нет
Употребление наркотических и психотропных средств □  Да □  Нет 
Сахарный диабет □  Да □  Нет

Наличие аллергических реакций:
□ Д а _______________________________ ;____________________________

(аллергический анамнез)

□  Нет

Клинический статус больного при поступлении:
Состояние больного:
Объективные данные:

Рост:_______ В ес:_______А Д :__________ Ч С С :________ ЧДД:
Температура тела:_________

Критерии включения/исключения подтверждены: □  Да □  Нет
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Дата включения в протокол клинической апробации: «___» ________________ г.
Таблица 1. План клинического обследования больных

Контрольные обследования

Показатели КО! К 02 КОЗ К 0 4
Демографические данные +
Анамнез заболевания +
Продолжительность заболевания +
Сопутствующие заболевания +
Эзофагогастродуоденоскопия +
Клинический статус больного + + +
Жалобы + + +
ЧСС + + + +
АД + + + +
Регистрация, расшифровка, описание и 
интерпретация электрокардиографических 
данных

+ + +

ЭХО-КГ + + +
Лекарственная терапия + + +
Биохимический анализ крови + + +
Глюкоза натощак + + +
Белок + + +
Креатинин + + +
Мочевина + + +
АсТ + + +
АлТ + + +
Уровень холестерина + +
Кардиоспецифичные ферменты (по 
показаниям)

+

Электролиты + + +
Анализ мочи общий +
Определение показателей кислотно­
щелочного состояния крови

+

Определение основных групп крови 
(А,В,0) и резус-принадлежности

+

Общий анализ крови с подсчетом 
количества тромбоцитов

+ + +

Исследование крови на вирусы гепатита В 
и С, ВИЧ

+ +

Реакция Вассермана + +
Коагулограмма (АЧТВ, МНО, агрегация + +
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тромбоцитов)
Коронароангиографическое исследование +
Чрескожное коронарное вмешательство с 
применением ко-регистрации 
(ВСУЗИ+МРК+Ангиография)

+

Наличие осложнений + + +
Длительность госпитализации +
Контрольная коронарография и/или 
чрескожное коронарное вмешательство с 
применением тройной ко-регистрации

При необходимости на любом 
этапе
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Согласие
на опубликование протокола клинической апробации 

на официальном сайте Минздрава России в сети «Интернет»

Настоящим ФГБУ "НМИЦ ТИО им. ак. В.И. Шумакова" Минздрава России дает 
согласие на публикацию протокола «Стентирование коронарных артерий 
под контролем тройной ко-регистрации у реципиентов сердца (294.1) 
старше 18 лет с протяженным и/или многоуровневым поражением 
венечных артерий (125) для лечения стенотического поражения 
коронарных артерий трансплантата сердца с целью оптимизации 
чрескожного вмешательства и улучшения отдаленных результатов, 
по сравнению со стентированием под контролем ангиографии» 
на официальном сайте Минздрава России в сети «Интернет».

Руководитель ФГБУ "НМИЦ ТИО 
им. ак. В.И. Шумакова" Минздрава 
академик РАН


