
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
копгасПййаЬтпагоусепй-е.ги

+7(812)702-37-07 •
катепко(а),а1 т а г о  усеп1ге. ш

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

Клиническая апробация метода 
малоинвазивного хирургического 
лечения пациентов с 
атеросклеротическим поражением 
терминального отдела аорты и 
подвздошных артерий с 
использованием робот- 
ассистированных технологий в 
сравнении с открытым 
хирургическим лечением у 
пациентов среднего, пожилого и 
старческого возрастов

5. Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

80 (2023г. -  30, 2024г. - 50, 2025г. 
- период наблюдения)

Приложение: 1. Протокол клинической апробации на 28 л.
2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения 
пациента в рамках клинической апробации на 7 л.
3. Согласие на опубликование протокола клинической 
апробации на официальном сайте Министерства в сети 
«Интернет» на 1 л.



























































РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА БОЛЬНОГО 

К ПРОТОКОЛУ КЛИНИЧЕСКОЙ АПРОБАЦИИ

“Клиническая апробация метода малоинвазивного хирургического лечения 
пациентов с атеросклеротическим поражением терминального отдела аорты и 
подвздошных артерий с использованием робот-ассистированных технологий 

в сравнении с открытым хирургическим лечением у пациентов среднего,
пожилого и старческого возрастов”

Приложение

Р1М:______________________

ФИО: 

Блок №1 Информация о пациенте.

1. Пол мп, жп.

2. Дата рождения:__________

3. Работает: да □ нет □

4. Инвалидность: нет □, 1 гр □, 2 гр □, 5 гр □.

Блок №2 АпапшезЬ уНае

1. Сопутствующие заболевания:

• Сахарный диабет: нет □, на диете □, на ПССП □, на инсулине □

• Гипертоническая болезнь: 1 ст. □, 2 ст. □, 3 ст. □

• Ожирение: 1ст. □, 2ст . □, 3 ст. □

• ИБС: стенокардия 1 ст. □, 2 ст. о, 3 ст. □ АКШ/стентирование □

• Онкологические заболевания в анамнезе: нет □, лучевая терапия □, 
химиотерапия □, оперирован □

• Фибрилляция предсердий: пароксизмальная форма □, постоянная форма □

• ХПН: нет □, есть □, диализ □

• Хронический вирусный гепатит: В □, С □.

• ОНМК в анамнезе □

• Аневризма аорты □, оперирован □

• Стенозирующий атеросклероз БЦА □, оперирован □

• ХВН 1 ст. □, 2 ст. □, 3 ст. □.

• Системный васкулит □
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2 . Курение: курит □, не курит и не курил □, бросил более года назад □

курит более пачки □

стаж курения (годы)

3.

4.

Семейный анамнез ОАСНК: 

Аллергия на медикаменты □

да □, нет □, нет данных □.

Блок №3 Апапшезк тогЫ.

1. Характер развития заболевания: острое (острая ишемия) □, хроническое □

2. Длительность заболевания (годы): ________

3. Первичная ампутация контрлатеральной н/конечности в анамнезе □.

4. Стадия заболевания на момент поступления (для хронической ишемии по 
Покровскому):

26 □, З п, 4 п .

5. Степень ишемии нижних конечностей по классификации МУШ ( см. приложение):

Раневой процесс 

Ишемия

Инфекционный процесс

□ О

□ О

□ о

□ 1 

□ 1 

□ 1

□ 2 

□ 2 

□ 2

□ 3

□ 3

□ 3

6.

7.

Объём язвенно-некротических поражений: 

ограниченные язвы пальцев стопы 

гангрена всех пальцев стопы или дистальной трети стопы □ 

обширные дефекты на стопе и/или голени □

Длительность существования трофических язв (месяцы):___

□

8. Динамика местных изменений: незаживающие язвы □, увеличение язвенных 
дефектов □.

9. Эффект от реологической инфузионной терапии: не проводилась □,
кратковременный □, нет эффекта □.

10. Регулярная получаемая терапия:

цилостазол □

пентоксифиллин 800-1200мг/сутки □

ацетилсалициловая кислота

курсовой прием □

статины

антигипертензивная терапия

□

□

□



• ангикоагулянты □

ЛФК □

ГБО □

• Ангиогенные факторы роста □

• Прием сахароснижающих препаратов_________________________________

11. Признаки синдрома системной воспалительной реакции при поступлении

Блок №4 Лабораторные данные при поступлении

1. Холестерин (ммоль/л):_______________________

2. Коэффициент атерогенности: ____________

3. Креатинин (мкмоль/л): ____________

4. Глюкоза (ммоль/л): ________ _

5. НЬ (г/л):_______________________ ____________

6. Лейкоциты (х109/л) ____________

7. Гликированный НЬ (%) ____________

8. СРБ(г/л)_______________________ ____________

9. СОЭ(мм/ч)____________________ __ __________

Блок №5 Инструментальные данные

1. Метод исследования: КТА □, МРА □, АГ □.

2. Степень и характер поражения (окклюзия или гемодинамически значимый стеноз) 
по данным КТ ангиографии :

СПРАВА
Стеноз 

(указать степень)
Окклюзия

Рестеноз / реокклюзия 

в стенте
Кальциноз

Нет значимого 
поражения

ОПА, НПА

ОБА, ГБА

ср/3 ПБА

дист/3 ПБА, ТС

Подколенная
артерий

Периферия К О Л И Ч Е С Т В О  Ф У Н К Ц И О Н И Р У Ю Щ И Х  А Р Т Е Р И Й  0 1 2  3
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К а к и е :

лпи

СЛЕВА
Стеноз 

(указать степень)
Окклюзия

Рестеноз / реокклюзия 

в стенте
Кальциноз Нет значимого 

поражения

ОПА, НПА

ОБА, ГБА

ср/3 ПБА

дист/3 ПБА, ТС

Подколенная
артерий

Периферия
К О Л И Ч Е С Т В О  Ф У Н К Ц И О Н И Р У Ю Щ И Х  А Р Т Е Р И Й  0 ' 1 2 3 

К а к и е :

ЛПИ

Блок №6 Протокол эндоваскулярного вмешательства:

1. Дата операции:____________

Доступ:___________________________________________

□ справа □ слева

Размер 
баллона без 
лекарственного 
покрытия

Среднее время 
ангиопластики

размер баллона 
с

лекарственным
покрытием

Особенности

ОПА/НПА

ПБА

Подколенная
артерия

ТПС

ЗББА

ПББА

МБА
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КОММЕНТАРИИ

ОСЛОЖНЕНИЯ 

ПРИЧИНЫ НЕУСПЕХА

ДА НЕТ

Блок №7 К онтроль в стационаре

дата дц / мм______ I гтгг______________

Антитромботическая терапия

Антиагрегантная монотерапия П  да □  нет

Двойная антиагрегантная терапия П  да □  нет

Тройная терапия (+антикоагулянт) □  да □  нет

Зарегистрированные события

ТЕК (повторная реваскуляризация в целевой зоне) □  да □  нет

Высокая ампутация на стороне поражения П  да □  нет

Оценка ишемии нижних конечностей по классификации \ У Ш  (см. приложение) 

Раневой процесс □  0 □ !  □  2 П  3

Ишемия П О  □ !  П 2  СИЗ

Инфекционный процесс □  0 □ !  □  2 □  3

Характеристики поражения артерий

с и р а в л

Стеноз 

(указать степень)
Окклюзия

Рестеноз / реокклюзия 

в стенте
Кальциноз

Нет значимого 
поражения

ОПА/НПА

ОБА, ГБА

ср/3 ПБА

дист/3 ПБА, ТС

Подколенная
артерий

Периферия
К О Л И Ч Е С Т В О  Ф У Н К Ц И О Н И Р У Ю Щ И Х  А Р Т Е Р И Й  0 1 2  3 

Какие:
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лпи

СЛЕВА
Стеноз 

(указать степень)
Окклюзия

Рестеноз / реокклюзия 

в стенте
Кальциноз

Нет значимого 
поражения

ОПА/НПА

ОБА, ГБА

ср/3 ПБА

дист/3 ПБА, ТС

Подколенная
артерий

.Периферия

КОЛИЧЕСТВО ФУНКЦИОНИРУЮЩИХ АРТЕРИЙ 0 1 2  3 

Какие:

ЛПИ

Комментарии

Результат контрольной М С К Т-ангиограф ии после операции

Блок№ 8. Контрольны й осмотр через 12 месяцев

дата

Антиагрегантная монотерапия 

Двойная антиагрегантная терапия 

Тройная терапия (+антикоагулянт)

ДО /  ММ / гггг

Антитромботическая терапия

□  да □  нет

□  да □  нет

□  да □  нет

Зарегистрированные события

ТЬК (повторная реваскуляризация в целевой зоне) □  да

Высокая ампутация на стороне поражения □  да

□  нет

□  нет

Оценка ишемии нижних конечностей по классификации \У Ш  (см. приложение) 

Раневой процесс □  0 □ !  □  2 □  3

Ишемия П О  □ !  П 2  П З
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Инфекционный процесс П О  П 1  П 2  □  3

Характеристики поражения артерий

СПРАВА
Стеноз 

(указать степень)
Окклюзия

Рестеноз / реокклюзия 

в стенте
Кальциноз

Нет значимого 
поражения

ОПА/НПА

ОБА, ГБА

ср/3 ПБА

дист/3 ПБА, ТС

Подколенная
артерий

Периферия
К О Л И Ч Е С Т В О  Ф У Н К Ц И О Н И Р У Ю Щ И Х  А Р Т Е Р И Й  0 1 2  3 

К акие:

ЛПИ

СЛЕВА
Стеноз 

(указать степень)
Окклюзия

Рестеноз / реокклюзия 

в стенте
Кальциноз

Нет значимого 
поражения

ОПА/НПА

ОБА, ГБА

ср/3 ПБА

дист/3 ПБА, ТС

Подколенная
артерий

Периферия
КОЛИЧЕСТВО ФУНКЦИОНИРУЮЩИХ АРТЕРИЙ 0 1 2  3 

К акие:

ЛПИ

Комментарии

Результат контрольной М С К Т -ангиограф ии через 12 м есяцев

Заполнено ________________
/ /

(дата)
(подпись с расшифровкой)
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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 малоинвазивного хирур

гического лечения пациентов с атеросклеротическим поражением терминального 

отдела аорты и подвздошных артерий с использованием робот-ассистированных 

технологий в сравнении с открытым хирургическим лечением у пациентов сред

него, пожилого и старческого возрастов» на официальном сайте Минздрава России в 

сети «Интернет».

Генеральный директор, 
академик РАН

°  5?  шьЗЕшллЛжим™ я я г у ъ  . д

Шляхто Е.В.


