
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 кардиологии 
имени академика Е.И. Чазова» 
Министерства здравоохранения Российской 
Федерации

2 Адрес места нахождения организации 121552, г. Москва,
ул. Академика Чазова, д. 15А

3 Контактные телефоны и адреса 
электронной почты

8 495-414-62-18, 
паикаог§ог<Зе1@та11.ш

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

Поддержание функции левого желудочка с 
применением метода имплантации 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки кровообращения 
с пульсирующим кровотоком с целью 
лечения при выполнении чрескожного 
коронарного вмешательства высокого риска 
у пациентов старше 18 лет с острым 
инфарктом миокарда и острой 
левожелудочковой недостаточностью (код 
по МКБ: 121.0,121.1,121.2,121.3,121.4,121.9, 
К.57.0, 150.1) по сравнению с 
медикаментозной терапией

5 Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

80 больных

Приложение: 1. Протокол клинической апробации на
64 листах.
2. Индивидуальная регистрационная карта 
наблюдения пациента в рамках клинической 
апробации на 10 листах.
3. Согласие на опубликование протокола 
клинической апробации на официальном сайте 
Министерства в сети «Интернет» на 1 листе.

Г енеральный директор 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. Е.И. Чазова» 
Минздрава России, 
академик РАН



Протокол клинической апробации
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Поддержание функции левого желудочка с применением метода имплантации 
трансаортальной системы для краткосрочной поддержки кровообращения с 

пульсирующим кровотоком с целью лечения при выполнении чрескожного коронарного 
вмешательства высокого риска у пациентов старше 18 лет с острым инфарктом миокарда 

и острой левожелудочковой недостаточностью (код по МКБ: 121.0,121.1,121.2,121.3, 
121.4,121.9, К 57.0,150.1) по сравнению с медикаментозной терапией»

Идентификационный №________

Дата________________

I. Паспортная часть

1. Название предлагаемого к проведению клинической апробации метода профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации (далее - метод).

«Поддержание функции левого желудочка с применением метода имплантации 
трансаортальной системы для краткосрочной поддержки кровообращения с пульсирующим 
кровотоком при выполнении чрескожного коронарного вмешательства высокого риска у 
пациентов с острым инфарктом миокарда и острой левожелудочковой недостаточностью».

2. Наименование и адрес федеральной медицинской организации, разработавшей протокол 
клинической апробации метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации 
(далее -  Протокол КА).

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный 
медицинский исследовательский центр кардиологии имени академика Е.И. Чазова» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, 121552, г. Москва, ул. Академика 
Чазова, д. 15 А.

3. Фамилия, имя, отчество и должность лиц, уполномоченных от имени разработчика 
подписывать протокол клинической апробации.

Бойцов С.А. Генеральный директор ФГБУ «НМИЦК им. ак. Е.И. Чазова» 
Минздрава России, академик РАН

Палеев Ф.Н. Первый заместитель генерального директора - заместитель 
генерального директора по научной работе ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава России, член-корр. РАН
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И. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.

Параметр Значение/описание

Цель внедрения метода

Обеспечить повышение внутригоспитальной и 
долгосрочной выживаемости при выполнении 
чрескожного коронарного вмешательства высокого 
риска у пациентов с острым инфарктом миокарда и 
острой левожелудочковой недостаточностью. 
Обеспечить увеличение числа успешных 
чрескожных коронарных вмешательств и снизить 
число развития осложнений во время и после 
чрескожного коронарного вмешательства у 
пациентов с острым инфарктом миокарда и острой 
левожелудочковой недостаточностью.
Обеспечить снижение частоты повторных 
коронарных событий при выполнении чрескожного 
коронарного вмешательства высокого риска у 
пациентов с острым инфарктом миокарда и острой 
левожелудочковой недостаточностью.
Обеспечить повышение доступности современных 
трансаортальных устройств для временной 
поддержки левого желудочка.

Заболевание/состояние (в 
соответствии с Международной 
статистической классификацией 
болезней и проблем, связанных со 
здоровьем (МКБ-10)), на 
профилактику/диагностику/лечение 
/реабилитацию которого направлен 
метод

Острый трансмуральный инфаркт передней стенки 
миокарда -121.0
Острый трансмуральный инфаркт нижней стенки 
миокарда -121.1
Острый трансмуральный инфаркт миокарда других
уточненных локализаций -121.2
Острый трансмуральный инфаркт миокарда
неуточненной локализации -121.3
Острый субэндокардиальный инфаркт миокарда -
121.4
Острый инфаркт миокарда неуточненный -121.9 
Кардиогенный шок - К57.0 
Левожелудочковая недостаточность -150.1

Половозрастная характеристика 
пациентов, которым будет оказана 
медицинская помощь с 
применением метода

Мужчины и женщины старше 18 лет

Краткое описание предлагаемого 
метода, преимущества и недостатки 
по сравнению с применяемыми 
сегодня методами, в том числе 
методом сравнения

Методика поддержания функции левого желудочка 
(ЛЖ) с применением метода имплантации 
трансаортальной системы для краткосрочной 
поддержки кровообращения на сегодняшний день 
является частью комплексного протокола лечения 
у пациентов с острой левожелудочковой 
недостаточностью (ОЛН) как осложнением острого 
инфаркта миокарда (ОИМ) в системах 
здравоохранения стран Европы и США. 
Клиническими рекомендациями одного из ведущих 
профильных клинических обществ -  Европейским
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Обществом Кардиологов (Е8С -  Еигореап 8ос1е1;у 
о!" Сагс11о1о§у) предусмотрено применение 
чрескожных методов краткосрочной механической 
поддержки кровообращения (МПК), к которым в 
том числе относится метод, используемый в КА, у 
пациентов с ОЛН. В рекомендациях Е8С по 
лечению острого коронарного синдрома (ОКС) без 
и с подъемом сегмента 8Т (2020 и 2016 года 
соответственно), а также в рекомендациях по 
диагностике и лечению острой и хронической 
сердечной недостаточности (2021 года) данным 
методам МПК присвоен класс НВ с уровнем 
доказательности С [32-34].
Кроме того, применение методов чрескожной МПК 
рекомендовано консенсусом Европейской
ассоциации по чрескожным сердечно-сосудистым 
вмешательствам/ Ассоциацией неотложной 
сердечно-сосудистой помощи (ЕАРС1/АСУС - 
Еигореап Аззос1айоп о!" РегсШапеоиз Сагё1оуазси1аг 
ЫегуепЕопз/Йае Аззос1айоп 1Ъг АсЩе СагсИоуазсикг 
Саге) [22].
В  Р о с с и й с к о й  Федерации также согласно 
клиническим рекомендациям по “Острому 
инфаркту миокарда с подъемом сегмента 8Т 
электрокардиограммы” и “Острому инфаркту 
миокарда без подъема сегмента 8Т
электрокардиограммы” (2020 года) показано 
применение устройств для МПК у пациентов с 
ОЛН с целью повышения выживаемости [35, 36]. 
Однако в реальной практике их применение не 
распространено.
Наиболее применяемые в клинической практике 
устройства для МПК -  это девайсы для вено
артериальной экстракорпоральной мембранной 
оксигенации (ВА-ЭКМО), внутриаортальный 
баллонный контрпульсатор (ВАБК). Тем временем, 
чрескожные трансаортальные устройства, которые 
являются первой линией механической поддержки 
кровообращения при острой сердечной 
недостаточности в России не применяются. 
Трансаортальная система для краткосрочной 
поддержки кровообращения с пульсирующим 
кровотоком (далее - устройство КА) осуществляет 
прямую разгрузку левого желудочка (при этом 
снижается потребление миокардом кислорода), 
перекачивая кровь из него в восходящий отдел 
аорты синхронно с сердечным циклом в период 
диастолы, что является физиологически 
обоснованным при ОИМ с ОЛН, так как снижает 
преднагрузку, увеличивает сердечный выброс 
(СВ), улучшает коронарный кровоток и перфузию 
органов, увеличивая среднее артериальное
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давление [6]. Также данное устройство отличается 
простотой в постановке (через чрескожный 
бедренный артериальный доступ) и возможностью 
подключения к любой стандартной консоли ВАБК 
- самого распространенного устройства МПК на 
данный момент.
Основным недостатком применения ВА-ЭКМО по 
сравнению с устройством КА является 
необходимость в тщательной подготовке 
медицинского персонала для его использования, а 
также менее физиологический принцип работы за 
счет повышения постнагрузки, а также 
незначительным влиянием на коронарный 
кровоток, более высоким риском развития 
инфекционных, геморрагических, гемолитических 
и тромбоэмболических осложнений [37].
По сравнению с ВАБК устройство КА способно 
обеспечивать больший прирост СВ (до 1,5-2 л/мин 
по сравнению с 0,5 л/мин у ВАБК). Кроме того, 
согласно рекомендациям Е8С, рутинное 
использование ВАБК в качестве устройства МПК 
не рекомендовано для пациентов с ОЛН, кроме 
пациентов с механическими осложнениями ОИМ 
[32, 33].
Наконец, в отличие от устройства КА, для 
устройств вспомогательного кровообращения с 
постоянным кровотоком характерны меньшая 
физиологичность, высокая себестоимость, 
трудность постановки (в частности для устройств 
типа левое предсердие - аорта), а также 
ограничение в использовании в Российской 
Федерации в связи с отсутствием регистрации 
устройств данной группы.
Использование медикаментозной терапии при 
ОЛН на фоне ОИМ, в отличие от метода КА, 
является независимым фактором неблагоприятного 
прогноза из-за ее нежелательных эффектов [38,39].

Форма оказания медицинской 
помощи с применением метода

Экстренная

Вид медицинской помощи, 
оказываемой с применением метода

Медицинская помощь в рамках клинической 
апробации

Условия оказания медицинской 
помощи (например, амбулаторно, в 
дневном стационаре и т.п.) с 
применением метода

В стационаре и амбулаторно

Название метода, предложенного 
для сравнительного анализа

Динамическое наблюдение за пациентами, 
получающими медикаментозную терапию ОИМ, 
осложнившегося ОЛН, но не получающими 
лечение методом поддержания функции левого 
желудочка с применением метода имплантации 
трансаортальной системы для краткосрочной
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поддержки кровообращения с пульсирующим 
кровотоком у пациентов с острой 
левожелудочковой недостаточностью как 
осложнением острого инфаркта миокарда

Половозрастная характеристика 
пациентов, которым будет оказана 
медицинская помощь с 
применением метода, 
предложенного для сравнительного 
анализа

Мужчины и женщины старше 18 лет

Краткое описание метода, 
предложенного для сравнительного 
анализа (фактические данные по 
частоте применения, вид, форма, 
условия оказания медицинской 
помощи, источники 
финансирования, ссылки на 
действительные клинические 
рекомендации, в которых 
рекомендуется метод сравнения, 
преимущества и недостатки по 
сравнению с методом клинической 
апробации (далее -  КА)

Метод динамического сравнения призван оценить 
изменение регистрируемых параметров в рамках, 
предусмотренных дизайном апробации 
контрольных осмотров, относительно 
первоначального состояния, на момент первого 
обследования и сопоставить полученные данные в 
группе медикаментозной терапии с результатами, 
полученными в группе пациентов, прошедших 
лечение с использованием метода клинической 
апробации.
Основой применяемой медикаментозной терапии 
при ОЛН у пациентов с ОИМ являются инотропные 
и вазопрессорные препараты (согласно 
клиническим рекомендациям, одобренными 
Министерством здравоохранения Российской 
Федерации, “Острый инфаркт миокарда с 
подъемом сегмента 8Т электрокардиограммы” и 
“Острый инфаркт миокарда без подъема сегмента 
8Т электрокардиограммы” 2020 г.). Основными 
преимуществами их применения является 
доступность, цена и простота использования, 
однако в то же время накоплено достаточно данных 
об их негативном влиянии на прогноз. Это связано 
с их прямым токсическим влиянием на миокард, 
повышением частоты развития фатальных 
аритмий, а также усугублением дисбаланса между 
доставкой и потребностью миокарда в кислороде 
[1].
Планируемый размер контрольной группы 
пациентов для организации динамического 
сравнения соответствует размеру группы 
пациентов, получающей лечение с использованием 
метода клинической апробации.
Форма оказываемой медицинской помощи в части 
оказания диагностических услуг в рамках 
динамического наблюдения -  экстренная; Вид 
помощи -  специализированная; Условия оказания 
помощи -  в условиях стационара.
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5 Актуальность метода для здравоохранения, включая организационные, клинические и 
экономические аспекты.

Параметр Значение/описание

Номер 
источника 

информации в 
списке 

литературы 
(при 

необходимости)

Распространенность в РФ 
заболевания/состояния (на 100 
тыс. населения), на 
профилактику/диагностику/лече 
ние/реабилитацию которого 
направлен метод

В настоящий момент в мире лидером 
по заболеваемости является 
ишемическая болезнь сердца, и, как 
её крайнее проявление - острый 
инфаркт миокарда. Согласно данным 
российских регистров, 
распространенность ОИМ на 100 тыс. 
населения - 154,5 случаев.

25

Первичная заболеваемость в РФ 
заболеванием/состоянием (на 100 
тыс. населения), на 
профилактику/диагностику/лече 
ние/реабилитацию которого 
направлен метод

Первичная заболеваемость острого 
инфаркта миокарда в Российской 
Федерации согласно данным Росстата 
составляет 133,1 на 100 тыс. 
населения. С учетом данных статей на 
сегодняшний день в среднем у 7,4% 
пациентов с инфарктом миокарда 
развивается кардиогенный шок, что 
составляет 9,8 случаев на 100 тыс. 
населения.

1,25

Смертность в РФ от 
заболевания/состояния (на 100 
тыс. населения), на 
профилактику/диагностику/лече 
ние/реабилитацию которого 
направлен метод

В структуре смертности от сердечно
сосудистой патологии особое место 
занимает кардиогенный шок, который 
по некоторым данным осложняет 
7,4% ОИМ. При этом смертность от 
инфаркта миокарда составляет 39,7 на 
100 тыс. населения, а вклад 
кардиогенного шока в смертность от 
ОИМ - 76%.

1,25

Показатели первичной и общей 
инвалидности по 
заболеванию/состоянию (на 10 
тыс. населения), на 
профилактику/диагностику/лече 
ние/реабилитацию которого 
направлен метод

За последний год численность людей, 
признанных инвалидами вследствие 
болезней органов кровообращения, 
составила 155 тысяч человек. 
Необходимо внедрять новые 
технологии для предотвращения 
развития ургентных состояний и для 
сохранения, продления и улучшения 
качества жизни трудоспособного 
населения.

Иные социально-значимые 
сведения о
заболевании/состоянии, на 
профилактику/диагностику/лече

Применение чрескожного метода 
МПК, представленного в КА, при 
ОЛН будет способствовать 
профилактике развития
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ние/
реабилитацию которого 
направлен метод

жизнеугрожающих состояний, 
ведущих за собой уменьшение 
трудоспособного населения, и 
скорейшему возвращению к 
социальной активности, в том числе к 
работе, осуществлению своего вклада 
в валовый внутренний продукт.

Характеристика существующих 
методов (альтернативные 
предлагаемому), входящих в 
перечни ОМС, ВМП, в том числе 
с обозначением метода, 
предлагаемого для 
сравнительного анализа (код, 
наименование, краткое 
описание)

На данный момент основными 
методами лечения ОЛН при ОИМ 
являются медикаментозная терапия и 
МПК с помощью ВАБК и ВА-ЭКМО. 
Медикаментозная поддержка 
пациентов с ОЛН при ОИМ является 
самым распространенным методом 
терапии в связи с его доступностью и 
представлен препаратами из группы 
вазопрессоров и инотропов. Их 
применение должно быть ограничено 
минимальными дозами с 
максимально коротким периодом 
введения в целях снижения влияния 
их нежелательных эффектов [41]. 
ВАБК - самый распространенный 
метод МПК, однако после 
публикации результатов крупного 
рандомизированного исследования 
1АВР-8НОСК II (2012 года), его 
эффективность при рутинном 
использовании у пациентов с ОЛН 
встала под сомнение [40]. В связи с 
этим класс рекомендаций был опущен 
до III [32-34].
ВА-ЭКМО - устройство МПК, 
отличающееся наличием 
оксигенатора, благодаря которому он 
также может протезировать и 
респираторную функцию, однако для 
его постановки необходимо два 
сосудистых доступа, что увеличивает 
риск осложнений [42]. Для его 
использования также требуется более 
глубокая подготовка кадров, чем для 
использования метода КА.

32-34, 40-42

Описание проблем текущей 
практики оказания медицинской 
помощи при
заболеваниях/состояниях, на
профилактику/диагностику/лече
ние/
реабилитацию которых 
направлен метод, с целью 
подтверждения необходимости

В текущей практике оказания 
медицинской помощи наиболее 
распространенной является 
медикаментозная терапия с 
применением инотропных и 
вазопрессорных препаратов. Однако 
данный подход имеет ряд 
недостатков: нефизиологичность 
принципа действия, в частности, при

1,6, 27,31-34, 
37
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проведения клинической 
апробации

применении данных лекарственных 
средств повышается потребность 
миокарда в кислороде, а 
вазоконстрикция способствует 
нарушению микроциркуляции и 
увеличивает постнагрузку [31 ]

•  токсический эффект на 
миокард

•  проаритмогенный эффект [1] 
Таким образом, применение данных 
препаратов ассоциировано с 
увеличением смертности среди 
пациентов с ОИМ, осложнившимся 
ОЛН, по сравнению с применением 
ранней МПК [27].
Применение ВАБК ограничено, 
помимо меньшей 
производительности, также и узкими 
показаниями к применению (только 
при механических осложнениях 
ОИМ), согласно рекомендациям по 
лечению пациентов с ОЛН [32-34]. 
Применение же ВА-ЭКМО за счёт 
своего принципа работы приводит к 
возрастанию постнагрузки на ЛЖ, в 
связи с чем состояние пациента 
может ухудшиться, или станет 
необходимым установка второго 
устройства МПК для её снижения, что 
значительно увеличивает стоимость 
лечения [1]. Кроме того, для 
устройства ВА-ЭКМО в связи с 
большей инвазивностью по 
сравнению с методом КА характерна 
большая частота развития 
осложнений [37].

Ожидаемые результаты 
внедрения предлагаемого к 
проведению клинической 
апробации метода (в том числе 
организационные, клинические, 
экономические аспекты)

Внедрение метода поддержания 
функции левого желудочка с 
применением метода имплантации 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки 
кровообращения с пульсирующим 
кровотоком у пациентов с ОЛН как 
осложнением ОИМ позволит 
повысить выживаемость, улучшить 
функциональные исходы в 
краткосрочном и долгосрочном 
периоде и уменьшить частоту 
осложнений в рамках 
госпитализации.

6. Новизна метода и (или) отличие его от известных аналогичных методов.
8



Параметр Значение/описание

Номер 
источника 

информации в 
списке 

литературы (при 
необходимости)

Название предлагаемого 
метода

Поддержание функции левого желудочка с 
применением метода имплантации 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки 
кровообращения с пульсирующим 
кровотоком при выполнении чрескожного 
коронарного вмешательства высокого 
риска у пациентов с острым инфарктом 
миокарда и острой левожелудочковой 
недостаточностью

Страна-разработчик метода Нидерланды

История создания метода 
(коротко) с указанием 
ссылок на научные 
публикации

Первый прототип трансаортальной 
системы для краткосрочной поддержки 
кровообращения с пульсирующим 
кровотоком был разработан в 1993 году. 
Однако данная модель не 
продемонстрировала достаточный уровень 
безопасности в условиях т  у й г о , так как, 
несмотря на достижение 
производительности в 3 л/мин, её 
применение приводило к выраженному 
гемолизу [10]. Последующие исследования 
были направлены на разработку решений 
для оптимальной и безопасной работы 
устройства, также более подробно 
изучалось его влияние на гемодинамику 
[11,12].
Результатом стало появление в 2000 году 
следующего поколения данного типа 
устройств с комбинированным клапаном 
для выброса крови в аорту. В 
экспериментах т  у й г о  и  т  у ! у о  на 
животных в модели ОСП была 
продемонстрирована его эффективность, в 
том числе, при сравнении с ВАБК [13,14].
В результате уже в 2007 году было 
опубликовано первое исследование, в 
котором разработанная система была 
успешно использована у пациентов со 
сниженной фракцией выброса во время 
аортокоронарного шунтирования без 
аппарата искусственного кровообращения 
[15]. Впоследствии использование 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки

6, 10-15, 18-21
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кровообращения с пульсирующим 
кровотоком получила широкое 
распространение и была успешно 
использована в различных клинических 
случаях: при хирургическом обратном 
ремоделировании сердца [18], в сочетании 
с экстракорпоральной мембранной 
оксигенацией (ЭКМО) [19] и в качестве 
поддержки правого желудочка [20].
Однако одним из недостатков данного 
устройства была потребность в 
хирургическом доступе для его 
постановки, в связи с чем была разработана 
его модификация для чрескожной 
постановки через бедренный доступ. Это 
позволило упростить и ускорить его 
постановку, что играет ключевую роль в 
рамках неотложной кардиологии. Первые 
статьи, описывающее применение данной 
модификации, были опубликованы в 2015 
году [21]. Дальнейшие исследования были 
направлены на более глубокую оценку 
безопасности и эффективности его 
использования [6].

Широта использования 
метода на сегодняшний 
день, включая 
использование в других 
странах (фактические 
данные по внедрению 
метода в клиническую 
практику).

На 2019 год трансаортальная система для 
краткосрочной поддержки 
кровообращения с пульсирующим 
кровотоком с чрескожной постановкой уже 
использовалась в 28 странах и в 5 
находилась в процессе регистрации. По 
данным на 2019 год система была 
применена примерно у 200 пациентов, при 
этом по данным на 2022 год речь уже идет 
о 700 имплантациях по всему миру [3].
В Российской Федерации (РФ) данный 
метод впервые был применен в 2018 году 
[2]. Однако стоит добавить, что ранее в РФ 
также успешно использовалась 
предыдущая модель устройства, для 
постановки которой необходим 
хирургический доступ, но с аналогичным 
принципом работы.
Кроме того, применение метода МПК, 
представленного в КА, рекомендовано 
европейскими рекомендациями по 
лечению пациентов с ОЛН и консенсусом 
экспертов по чрескожной МПК [22, 32-34].

2-3, 22, 32-34

Основные преимущества 
метода КА по сравнению с 
текущей практикой в РФ

Одним из основных преимуществ 
применения метода КА является разгрузка 
ЛЖ в сочетании с уменьшением 
потребления кислорода миокардом в 
отличие от инотропных и вазопрессорных

1,4, 6, 23-24,37
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препаратов, используемых в текущей 
практике для поддержания стабильной 
гемодинамики у пациентов с ОЛН на фоне 
ОИМ [1,6]. Благодаря поддержанию 
стабильной гемодинамики с помощью 
метода КА на примере ЧКВ высокого 
риска, было продемонстрировано 
превосходство проведения так называемых 
защищенных ЧКВ (с использованием 
устройства МПК) над ЧКВ с 
медикаментозной поддержкой, что 
отразилось на более высоком уровне 30- 
дневной выживаемости [4].
По отношению к ВАБК, наиболее 
распространенному методу МПК на 
данный момент, метод КА отличается 
большей производительностью, 
соответственно и вкладом в увеличение СВ 
- до 1,5-2 л/мин.
По сравнению с ВА-ЭКМО отличается 
большей физиологичностью за счет 
пульсирующего принципа действия, что 
способствует увеличению перфузионного 
давления в коронарных артериях, а также 
улучшает перфузию и микроциркуляцию в 
органах [23,24]. При этом встречается 
меньшее число осложнений, что также 
позитивно сказывается на краткосрочном и 
долгосрочном прогнозе пациента [37].

Возможные недостатки 
метода КА по сравнению с 
текущей практикой

Более высокий уровень затрат по 
сравнению с медикаментозной терапией

7. Краткое описание и частота известных и потенциальных рисков применения метода для 
пациентов, если таковые имеются, и прогнозируемых осложнений.

Наименование 
прогнозируемо 
го осложнения

Возможная
степень
тяжести

осложнения

Описание
осложнения

Частота
встречае

мости
осложне

ПИЯ

Сроки
оценки

осложнения

Метод
контроля

осложнения

1. Поражение 
клеток крови

Легкая,
средняя,
тяжелая

Повреждение 
форменных 
элементов крови 
в результате 
работы насоса 
устройства КА

менее
1,0%

В течение 48 
часов с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Контроль 
общего анализа 
крови в 
динамике

2. Значимое 
кровотечение

Средняя,
тяжелая

Кровотечение, 
подходящее под 
критерии

3,4% В течение 48 
часов с 
момента 
начала

Контроль 
общего анализа 
крови в 
динамике
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значимого по 
шкале 18ТН

применения 
метода КА

3. Тромбоз 
устройства

Средняя Тромбоз 
заборной 
канюли или 
насоса
устройства КА в 
результате 
гемолитических 
явлений

менее
1,0%

В течение 
времени 
применения 
метода КА

Оценка работы 
устройства КА 
с помощью 
показателей на 
используемой 
консоли ВАБК

4. Системная 
эмболия

Средняя,
тяжелая

Эмболия в
артериальном
русле

менее
1,0%

В течение 48 
часов с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Оценка жалоб 
и симптомов, 
указывающих 
на возможную 
системную 
эмболию

5. Инсульт Средняя,
тяжелая

Инсульт
ишемический
или
геморрагический 
в результате 
гемолитических 
явлений

6,9% В течение 48 
часов с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Оценка
неврологическо 
го статуса с 
проведением 
МРТ головного 
мозга по 
решению врача

6.
Повреждение
аортального
клапана

Легкая,
средняя,
тяжелая

Нарушение 
функции или 
целостности 
клапанного 
аппарата

менее
1,0%

В течение 48 
часов с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Оценка при 
помощи ЭхоКГ

7. Инфекция 
места доступа

Легкая,
средняя

Инфекция 
тканей в месте 
доступа

менее
1,0%

В течение 72 
часов с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Своевременное 
наблюдение за 
биохимически 
ми маркерами в 
крови и 
состоянием 
тканей в месте 
доступа, 
проведение 
адекватной 
антибактериаль 
ной терапии

8. Сепсис Тяжелая Клиническая 
картина 
генерализован 
ной инфекции

менее
1,0%

В течение 72 
часов с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Своевременное
наблюдение за
биохимически
ми маркерами в
крови и
клинической
картиной,
санация
хронических
очагов
инфекции,
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проведение 
адекватной 
антибактериаль 
ной терапии

9. Значимые 
сосудистые 
осложнения 
места доступа

Легкая,
средняя,
тяжелая

Разрыв,
диссекция,
образование
аневризмы,
фистулы в месте
доступа

6,9% В течение 48 
часов и на 
30 сутки с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Проведение 
контроля с 
помощью 
ультразвуково 
го
исследования

10.
Повреждение 
сосудов 
бедренной 
артерии или 
аорты

Легкая,
средняя,
тяжелая

Нарушение
целостности
сосудистой
стенки,
диссекция,
образование
аневризмы в
результате
применения
метода КА

менее
1,0%

В течение 48 
часов с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Выполнение 
контрольных 
рентгенологиче 
ских снимков 
при постановке 
и удалении 
устройства КА 
непосредствен 
но в рентген 
операционной, 
оценка жалоб и 
клинической 
картины

11. Ишемия
нижней
конечности

Легкая,
средняя

Нарушение 
кровотока в 
общей 
бедренной 
артерии в 
результате 
применения 
устройства КА

менее
1,0%

В течение 48 
часов с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Контроль за
периферическо
й пульсацией,
осмотр и
пальпация
кожных
покровов

12. Острое
почечное
повреждение

Легкая,
средняя,
тяжелая

Нарушение 
функции почек

6,9% В течение 48 
часов с 
момента 
начала 
применения 
метода КА

Контроль в
динамике
показателей
креатинина,
мочевины,
СКФ
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9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.
Настоящую апробацию «Поддержание функции левого желудочка с применением 

метода имплантации трансаортальной системы для краткосрочной поддержки 
кровообращения с пульсирующим кровотоком при выполнении чрескожного коронарного 
вмешательства высокого риска у пациентов с острым инфарктом миокарда и острой 
левожелудочковой недостаточностью» планируется проводить в соответствии с 
нормативными требованиями и протоколом клинической апробации.

Апробация будет проводиться в соответствии с этическими принципами, 
изложенными в Хельсинской декларации всемирной медицинской ассоциации 
«Рекомендации для врачей, занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием 
людей» (1964 - 1996 годы) и правилами Национального стандарта РФ «Надлежащая 
клиническая практика».

III. Цели и задачи клинической апробации

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации:
Цель: практическое применение разработанного и ранее не применявшегося метода 

поддержания функции левого желудочка с применением метода имплантации 
трансаортальной системы для краткосрочной поддержки кровообращения с пульсирующим 
кровотоком у пациентов с острой левожелудочковой недостаточностью (ОЛН) как 
осложнением острого инфаркта миокарда (ОИМ), для подтверждения доказательств его 
клинико-экономической эффективности.

Задачи:
1. Сравнить безопасность метода поддержания функции левого желудочка с 

применением метода имплантации трансаортальной системы для краткосрочной 
поддержки кровообращения с пульсирующим кровотоком при выполнении чрескожного 
коронарного вмешательства высокого риска у пациентов с острым инфарктом миокарда и 
острой левожелудочковой недостаточностью и динамически наблюдаемыми пациентами, 
удовлетворяющими по критериям включения в клиническую апробацию и получающими 
медикаментозную терапию острого инфаркта миокарда, осложнившегося острой 
левожелудочковой недостаточностью, но не получающими лечение методом КА.

2. Сравнить клиническую эффективность метода поддержания функции левого 
желудочка с применением метода имплантации трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки кровообращения с пульсирующим кровотоком при выполнении 
чрескожного коронарного вмешательства высокого риска у пациентов с острым инфарктом
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миокарда и острой левожелудочковой недостаточностью и динамически наблюдаемыми 
пациентами, удовлетворяющими по критериям включения в клиническую апробацию и 
получающими медикаментозную терапию острого инфаркта миокарда, осложнившегося 
острой левожелудочковой недостаточнсотью, но не получающими лечение методом КА.

3. Сравнить клинико-экономическую эффективность метода поддержания 
функции левого желудочка с применением метода имплантации трансаортальной системы 
для краткосрочной поддержки кровообращения с пульсирующим кровотоком при 
выполнении чрескожного коронарного вмешательства высокого риска у пациентов с 
острым инфарктом миокарда и острой левожелудочковой недостаточностью и динамически 
наблюдаемыми пациентами, удовлетворяющими по критериям включения в клиническую 
апробацию и получающими медикаментозную терапию острого инфаркта миокарда, 
осложнившегося острой левожелудочковой недостаточностью, но не получающими 
лечение методом КА.

IV. Дизайн клинической апробации

11. Научная обоснованность и достоверность полученных на стадии разработки метода 
данных, включая доказательства его безопасности.

Метод поддержания функции левого желудочка с применением трансаортальной 
системы для краткосрочной поддержки кровообращения с пульсирующим кровотоком 
(далее -  метод КА) был одобрен СЕ (Сопйгшйё Еигорёеппе) для обеспечения 
вспомогательного кровообращения у пациентов с нарушением функций левого желудочка 
в течение 24 часов, включая чрескожные коронарные вмешательства (ЧКВ) высокого риска 
и пациентов в состоянии кардиогенного шока [49]. Метод КА был подробно изучен в ряде 
неконтролируемых исследований и регистров, основной целью которых было проверить 
безопасность, эффективность и осуществимость использования аппарата поддержки 
кровообращения в контексте различных клинических ситуаций.

Исследования влияния данного способа разгрузки левого желудочка начались у 
пациентов, подвергающимся ЧКВ высокого риска. Предполагалось, что разгрузка левого 
желудочка улучшит коронарный кровоток, повышая аортальное и внутрикоронарное 
давление. В крупном сравнительном исследовании Аше1оо1 К е1 а1. (69 пациентов с МПК 
методом КА против 129 пациентов без механической поддержки кровообращения) было 
выявлено, что защита ЧКВ устройством позволяет значимо повысить выживаемость в 
первые 24 часа и 30 дней (100% против 95%, р=0.04 за 24 ч., 98% против 87%, ОК. 10.32, 
95% С1: 1.34-79.31, р=0.006 за 30 дней). Первичная кумулятивная конечная точка 
(нежелательные события, ассоциированные с ЧКВ, включая смерть в первые 24 часа, 
остановку кровообращения, потребность в вазопрессорах, спасительная МПК, интубация 
трахеи, ишемия конечности с потребностью в хирургии) была достигнута в 20% случаев в 
группе без поддержки и 9% случаев в группе устройства (ОК 0.38, 95% СГ. 0.15-0.97, 
р=0.04), достоверно наблюдалось влияние МПК на разгрузку левого желудочка, и, 
следовательно, улучшение гемодинамики [4].

Также эффективность и безопасность поддержания функции левого желудочка с 
применением метода КА исследовалась у пациентов с левожелудочковой 
недостаточностью. Так, в исследование беп 1Л1 СА е1 а1 было включено 14 пациентов с 
левожелудочковой недостаточностью, подвергшихся ЧКВ с механической поддержкой 
кровообращения, благодаря которой было отмечено увеличение сердечного выброса, 
среднего артериального давления и диастолического давления, при этом доля успешного 
ЧКВ составила 100% [8].

В схожее исследование 8ашо1 А е1 а1 было включено уже 20 пациентов, при этом 
успешное размещение устройства было достигнуто у 17 (85%) пациентов; перегиб 
подвздошной артерии и длина устройства ограничивали правильное размещение 
устройства у остальных трех пациентов. Успех ЧКВ составил 100%. При постоянной
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поддержке (общее время поддержки 122 ± 32 мин) систолическое, диастолическое и 
среднее артериальное давление значительно повышались и сохранялись на более высоком 
уровне до удаления устройства. Критические события произошли у трех пациентов 
(массивный вазоспазм, перфорация коронарных артерий, отсутствие кровотока в ЛКА 
после установки проводника), однако применение устройства позволило сохранить 
стабильные гемодинамические параметры без необходимости проведения сердечно- 
легочной реанимации. Серийный контроль параметров, связанных с гемолизом, в 
подгруппе из десяти пациентов не выявил значительного гемолиза, связанного с 
устройством, после применения системы МПК [28].

Аналогичные результаты были получены в ряде клинических случаев [17,46-48].
В сравнении с другим более распространенньш в зарубежной практике методом 

временной МПК -  устройством временной поддержки кровообращения с постоянным 
кровотоком, устройство метода КА при проведении ЧКВ высокого риска также показало 
свою состоятельность в виде значимого влияния на гемодинамику и относительно низкой 
частоты гемолиза [43,45].

Кроме того, проспективном наблюдательном двухцентровом исследовании Магсе1о
В. Ваз1оз е* а1. у 29 пациентов с ЧКВ высокого риска, в том числе на фоне острого 
коронарного синдрома, инвазивный мониторинг гемодинамики показал, что наилучшим 
ответчиками на терапию методом КА являются пациенты с острым коронарным синдромом 
или тяжелой митральной регургитацией, имеющие высокие давления наполнения камер 
сердца исходно [6].

В другом исследовании Магсе1о В. ВазЮз е1 а1. (п=11) было показано, что устройство 
обладает хорошим гемодинамическим эффектом у пациентов с механической 
диссинхронией желудочков, повышая сердечный выброс, снижая степень диссинхронии 
[44].
Роль и сроки применения устройств чрескожной механической поддержки кровообращения 
в лечении острого инфаркта миокарда, осложненного острой левожелудочковой 
недостаточностью, также изучались в исследовании Вазхг е! а1. В этот анализ были 
включены 287 пациентов, перенесших чрескожное коронарное вмешательство. Все 
пациенты получали МПК. Средний возраст пациентов составил 66 ± 12,5 лет, средняя 
фракция выброса левого желудочка составила 25 ± 12%. До получения МПК 80% пациентов 
нуждались в инотропных средствах или вазопрессорах, а 40% поддерживались 
внутриаортальной баллонной контрпульсацией. На момент имплантации МПК 9% 
пациентов находились в активной сердечно-легочной реанимации. Выживаемость до 
выписки составила 44%. В многофакторном анализе ранняя имплантация устройства МПК 
перед ЧКВ (р = 0,04) и до того, как потребовались инотропы и вазопрессоры (р = 0,05), была 
связана с увеличением выживаемости. Выживаемость составила 66 %, если МПК была 
начата менее чем через 1,25 часа от начала шока, 37 % —  при начале в пределах от 1,25 до 
4,25 часов и 26 % —  при начале через 4,25 часа (р = 0,017). Выживаемость составила 68%, 
46%, 35%, 35% и 26% для пациентов, которым требовалось 0, 1, 2, 3 и >4 инотропов до 
МПК, соответственно (р <0,001). Таким образом, имплантация устройства для МПК в 
ранние сроки начала шока, до начала лечения инотропными или вазопрессорными 
препаратами и перед ЧКВ независимо связана с улучшением выживаемости у пациентов с 
ОЛН [38].

Кроме того, в исследовании 0'№ Ш  е! а1, включавшем 154 пациента, подвергшихся 
ЧКВ при ОИМ, осложненным острой левожелудочковой недостаточностью, результаты 
доказывают, что более раннее начало проведения МПК было ассоциировано с более полной 
реваскуляризацией и увеличивало выживаемость пациентов [9].
В исследовании ПаЪейу е! а1 у 26 пациентов с ЧКВ высокого риска была проверена гипотеза 
о том, что МПК во время процедуры может предотвратить острое повреждение почек 
(ОПП). В этом исследовании у 230 пациентов с ФВЛЖ <35% (115 пациентов с МПК и 115 
пациентов без поддержки) была проверена функция почек до и после ЧКВ. ОПП развилось
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у 5,2% пациентов, получавших МПК, и у 27,8% контрольной группы (Р<0,001), при этом 
применение МПК было ассоциировано с лучшей функцией почек независимо наличия 
предшествующей хронической болезни почек [26].

12. Описание дизайна клинической апробации, которое должно включать в себя:
12.1. Указание основных и дополнительных (при наличии) исследуемых параметров, 
которые будут оцениваться в ходе клинической апробации;

№ Параметр
Основные

1 Выживаемость без неблагоприятных сердечно-сосудистых событий (нефатального 
инфаркт миокарда, нефатального инсульта) к 30 дню, 180 дню, 360 дню наблюдения, 
измеренная в %

Дополнительные
1 Частота развития осложнений имплантации трансаортальной системы поддержания 

функции левого желудочка, измеренная в %
2 Частота развития повторного или рецидивирующего инфаркта миокарда в течение 

360 дней наблюдения, согласно четвертому универсальному определению инфаркта 
миокарда Европейского общества кардиологов, 2018 г., измеренная в %

3 Частота успешных ЧКВ с достижением кровотока Т1М1 3 в инфаркт-связанной 
артерии по данным контрольной ангиографии после окончания ЧКВ, без осложнений 
по клиническим данным после окончания ЧКВ и на 2 сутки, измеренная в %

4 Частота развития интрапроцедурных осложнений: жизнеугрожающие желудочковые 
аритмии, остановки кровообращения, прогрессирование кардиогенного шока (по 
шкале 8СА1), во время проведения ЧКВ, измеренная в %

5 Степень нарушения локальной сократимости миокарда к 7 дню, 30 дню, 180 дню и 360 
дню наблюдения по данным ЭхоКГ

6 Функция миокарда левого желудочка и гемодинамических показателей к 30 дню, 180 
дню и 360 дню наблюдения по данным ЭхоКГ

7 Частота развития острого почечного повреждения к 7 дню наблюдения по данным 
динамики креатинина и/или темпа диуреза, согласно критериям КПЮО 2012 г. 
измеренная в %

8 Частота развития впервые возникшей хронической сердечной недостаточности по 
классификации ПУНА по результатам теста 6 минутной ходьбы к 30, 180 и 360 дню 
наблюдения, измеренная в %

12.2. Описание дизайна клинической апробации с графической схемой (этапы и процедуры, 
а также сроки и условия их проведения, иное);
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Скрининг пациентов, оценка по критериям 
вклю чения/ невключения

Группа КА Группа стандартной терапии

N = 8 0 N = 8 0

Этап госпитализации
Исходная оценка всех параметров, проведение обследования 
Клиническое вмешательство с установкой трансаортальной 
системы для краткосрочной поддержки кровообращения с 
пульсирующим кровотоком с последующим ЧКВ 
Проведение контрольного обследования сразу после ЧКВ и 
удаления устройства КА
Проведение контрольного обследования на 7 сутки после 
применения метода КА

Этап госпитализации
Исходная опенка всех параметров, проведение 
обследования
Клиническое вмешательство с проведением 
медикаментозной терапии с последующим ЧКВ 
Проведение контрольного обследования сразу после ЧКВ 
Проведение контрольного обследования на 7 сутки после 
ЧКВ

Амбулаторный этап
Проведение контрольного исследования через 30 суток 
после применения м етода КА
Проведение контрольного исследования через 180 суток 
после применения м етода КА
Проведение контрольного исследования через 360 суток 
после применения м етода КА

Амбулаторный этап
П роведение контрольного исследования ч ерез 30 суток 
после ЧКВ
Проведение контрольного исследования через 180 суток 
после ЧКВ
Проведение контрольного исследования ч ерез 360 суток 
после ЧКВ

Л

Анализ результатов

Предполагается проведение ряда контрольных обследований больных, полученные 
результаты которых вносятся в регистрационную карту.

Контрольное
обследование Название этапа Сроки учета результатов

КО-Г Контрольное обследование при 
госпитализации с последующим 
применением метода КА

До ЧКВ

КО-П Контрольное обследование после 
вмешательства

Сразу после ЧКВ

КО-1 Контрольное обследование в 
течение госпитализации

7 сутки после применения 
апробируемого метода

Выписка из стационара

КО-2 Амбулаторный визит 1 30 сутки после применения 
метода КА

КО-3 Амбулаторный визит 2 180 сутки после применения 
метода КА

КО-4 Амбулаторный визит 3 360 сутки после применения 
метода КА

Показатели КО-Г КО-П КО-1 КО-2 КО-3 КО-4

Сбор анамнеза +

Жалобы + + + + + +
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Клинический статус больного + + + + + +

Физикальный осмотр + + + + + +

Витальные показатели + + + + + +

ФК по классификации МУНА + +

Лекарственная терапия, 
указываются названия и дозировки

+ + + + + +

Механическая поддержка 
кроовообращения

+

ЭКГ + + + + + +

Эхо-КГ с оценкой параметров + + + + + +

Общий анализ крови + + + + + +

Биохимический анализ крови + + + + + +

Коагулограмма + +

СРБ, прокальцитонин +

Гормоны щитовидной железы +

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

+

Исследование крови на вирусы 
гепатита В и С, ВИЧ, реакция 
Вассермана

+

Суточное мониторирование ЭКГ + +

Рентгенография легких +

Комплексное ультразвуковое 
исследование артерий и вен шеи и 
нижних конечностей

+ +

Коронароангиография и 
вентрикулография со 
стентированием
(продолжительность и оценка 
успешности)

+

Наличие нежелательных явлений + + + + + +

Исследования проводятся в соответствии с перечнем, указанным в таблице, но не 
ограничиваются данным перечнем.

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению;
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Трансаортальная система для краткосрочной поддержки кровообращения с 
пульсирующим кровотоком состоит из внешнего мембранного насоса, катетера диаметром 
17 Рг для реверсивного потока крови (заборной канюли) с запатентованным двухходовым 
поворотным клапаном.

Насос имеет две камеры: одну для крови, вторую для гелия, разделенные гибкой 
мембраной. Кровяная камера соединяется с катетером, а воздушная камера подсоединяется 
к обычной консоли ВАБК. В 6 см от внутреннего кончика катетера имеется встроенный 
клапан, определяющий направление тока крови. Катетер заводится ретроградно через 
общую бедренную артерию так, чтобы его кончик находился в полости левого желудочка 
(ЛЖ), а клапан - в восходящей аорте. Синхронизируясь с сердечным циклом по ЭКГ или 
фиброоптическому датчику, устройство в систолу забирает кровь из ЛЖ в камеру насоса, а 
в диастолу выбрасывает кровь из насоса в восходящий отдел аорты.

1. Для постановки трансаортальной системы для краткосрочной поддержки 
кровообращения с пульсирующим кровотоком необходимо транспортировать пациента в 
рентген операционную.

2. После обработки предполагаемого места пункции (чаще всего - немного ниже 
паховой связки по проекции бедренной артерии) необходимо под контролем 
ультразвукового сосудистого датчика произвести вкол поисковой иглы в общую бедренную 
артерию.

3. После пункции общей бедренной артерии через просвет введенной в артерию 
иглы сначала вводят мягкий проводник, кончик которого продвигают в просвет артерии 
под рентген контролем, затем осторожно извлекают иглу. На наружный конец мягкого 
проводника последовательно надеваются дилататоры разного размера, постепенно 
увеличивающие размер сосудистого доступа.

4. Для корректного позиционирования в полости левого желудочка 17 Рг 
катетера трансаортальной системы для краткосрочной поддержки кровообращения 
необходимо использовать супер-жесткий проводник, длиной не менее 260 см. Супер- 
жесткий проводник проводится по сосудистому руслу под контролем рентгенографии в 
полость левого желудочка.

5. Далее на наружный конец супер-жесткого проводника надевают
предварительно промытый гепаринизированным раствором интродьюсер со стилетом 
(входит в состав системы) и продвигая его дистально, вводят по проводнику в бедренную 
артерию. После достижения необходимого положения стилета, интродьюсер удаляется. 
Далее через стилет под рентген контролем вводят систему доставки заборной канюли 
(катетера) трансаортального насоса так, чтобы ее конец находился в полости ЛЖ вне 
выносящего тракта, и не касаясь его свободных стенок.

6. Убедившись, что конец заборной канюли находится в правильном 
положении, необходимо удалить систему доставки, при этом заборная канюля наполняется 
кровью, и когда она достигнет ее проксимального конца, его необходимо будет пережать с 
помощью зажима.

7. Далее проксимальный конец заборной канюли присоединяется
непосредственно к насосу, который также заполняется кровью. Соединение должно 
осуществляться так, чтобы в просвете канюли и в камере насоса не оказалось пузырьков 
воздуха.

8. Насос подключается к консоли ВАБК. После чего насос необходимо
включить в режим 1:1 (по решению врача синхронизация работы насоса и сердечного цикла 
будет осуществляться по ЭКГ или по фиброоптическим датчику).

9. Необходимо на протяжении всей процедуры контролировать правильность
расположения конца заборной канюли, отсутствие образования тромбов в канюле или в 
камере насоса, поддерживать целевое время активированного свертывания (АСТ - асйуа1:её 
с1оШп§ йше) более 200 секунд. Также врач принимает решение о необходимости отлучения
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пациента от МПК, основываясь на клинической картине (но длительность процедуры МПК 
не более 24 часов).

10. Перед окончанием процедуры необходимо перевести режим работы насоса в 
1:2. Далее насос отключается и удаляется вместе со стилетом.

11. Гемостаз в месте пункции с помощью системы ушивания артериальной 
стенки, мануального гемостаза и накладывания давящей повязки на 24 часа с последующим 
контролем ее состояния.

12.4. Ожидаемая продолжительность участия пациента в клинической апробации, описание 
последовательности и продолжительности всех периодов клинической апробации, включая 
период последующего наблюдения, если таковой предусмотрен;

Начало клинической апробации - 2024 год.
Планируется включить 80 пациентов с ОИМ, осложнившимся ОЛН, которым будет 

оказана медицинская помощь с применение устройства поддержания функции левого 
желудочка с применением метода имплантации трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки кровообращения с пульсирующим кровотоком в рамках 
клинической апробации. В течение 2024 года планируется включить 40 пациентов, в 
течение 2025 года - 40 пациентов.

Пациенты в рамках клинической апробации находятся в стационаре ориентировочно 
7-14 дней и наблюдаются в течение 360 дней (интервал 350-370 дней) после проведенного 
вмешательства или до наступления первичной конечной точки.

Клиническая апробация может быть завершена преждевременно, в случае 
выявления серьезных нежелательных явлений, связанных с апробационной методикой и 
делающих дальнейшее ее применение недопустимым с этической точки зрения.
Окончание апробации и анализ результатов - 2026 год.

12.5. Перечень данных, регистрируемых непосредственно в индивидуальной 
регистрационной карте клинической апробации метода (без записи в медицинской 
документации пациента) и рассматриваемых в качестве параметров, указанных в 
пункте 12.1 настоящего протокола клинической апробации.

Будут получены и обработаны следующие показатели:
Будут охарактеризованы и описаны демографические показатели больных, 

принявших участие в клинической апробации, анамнез заболевания, клинический статус, 
включающий показатели, характеризующие выраженность острой левожелудочковой 
недостаточности на ОИМ, результаты лабораторных и инструментальных исследований и 
гемодинамические показатели больных до и после применения трансаортальной системы 
для краткосрочной поддержки кровообращения с пульсирующим кровотоком.

Исходы оказания медицинской помощи в рамках клинической апробации будут 
охарактеризованы согласно методам и срокам оценки параметров эффективности, 
описанных в пункте 21:

•  Выживаемость без неблагоприятных сердечно-сосудистых событий (нефатального 
инфаркт миокарда, нефатального инсульта) к 30 дню, 180 дню, 360 дню наблюдения, 
измеренная в %.

•  Частота развития осложнений имплантации трансаортальной системы поддержания 
функции левого желудочка, измеренная в %.

•  Частота развития повторного или рецидивирующего инфаркта миокарда к 360 дню 
наблюдения, измеренная в %.

•  Частота успешных ЧКВ с достижением кровотока Т1М1 3 и без осложнений 
измеренная в %.

•  Частота развития интрапроцедурных осложнений: жизнеугрожающие 
желудочковые аритмии, остановки кровообращения, прогрессирование 
кардиогенного шока (по шкале 8СА1), измеренная в %.

24



•  Степень нарушения локальной сократимости миокарда к 30 дню, 180 дню и 360 дню 
наблюдения.

•  Функция глобальной сократимости миокарда левого желудочка к 30 дню, 180 дню и 
360 дню наблюдения.

•  Частота развития острого почечного повреждения к 30 дню наблюдения, измеренная 
в %.

•  Частота развития впервые возникшей хронической сердечной недостаточности по 
классификации КУНА к 30, 180 и 360 дню наблюдения, измеренная в %.

Осложнения, связанные с применением метода КА (нежелательные явления).
На основании результатов клинической апробации будут рассчитаны показатели 

частоты и относительного риска развития осложнений.
Все больные, участвующие в клинической апробации, должны выразить 

добровольное согласие и подписать форму информированного согласия.
Персональные данные больных, полученные в ходе выполнения протокола 

клинической апробации, не могут быть переданы третьим лицам и могут быть 
использованы только для оказания помощи больным и обработки результатов клинической 
апробации.

V. Отбор и исключение пациентов, которым оказывается медицинская помощь в
рамках клинической апробации

13. Критерии включения пациентов.
Параметр Критерий включения пациентов

Наименование 
заболевания 
(состояния) пациента в 
соответствии с МКБ- 
10

Острый трансмуральный инфаркт передней стенки миокарда; 
Острый трансмуральный инфаркт нижней стенки миокарда; 
Острый трансмуральный инфаркт миокарда других 
уточненных локализаций;
Острый трансмуральный инфаркт миокарда неуточненной 
локализации;
Острый субэндокардиальный инфаркт миокарда;
Острый инфаркт миокарда неуточненный;
Кардиогенный шок;
Левожелудочковая недостаточность

Код заболевания 
(состояния) пациента в 
соответствии с МКБ- 
10

121.0; 121.1; 121.2; 121.3; 121.4; 121.9; К57.0; 150.1

Пол пациентов Мужчины и женщины
Возраст пациентов Старше 18 лет
Другие
дополнительные
сведения

Стадия кардиогенного шока по шкале 8СА1 А-С 
Стадия 3-4 по классификации К1ЬЫР

Наличие подписанного информированного добровольного 
согласия на участие в КА

14. Критерии невключения пациентов:
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№ Критерий невключения пациентов
1 Дети, женщины в период беременности, родов, женщины в период грудного 

вскармливания1.
2 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную службу 

по контракту2.
3 Лица, страдающие психическими расстройствами3.
4 Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде 

ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста.
5 Наличие противопоказаний к использованию метода КА:

•  заболевания аорты (аневризма восходящего отдела аорты, выраженная 
кальцификация сосудистой стенки),

•  выраженный порок аортального клапана (стеноз или недостаточность),
•  механический (металлический) протез аортального клапана,
•  диаметр бедренной артерии <6 мм,
•  тромб в левом желудочке,
•  дефект межжелудочковой перегородки,
•  облитерирующее заболевание периферических артерий выраженной степени,
•  значимая дисфункция правого желудочка,
•  нарушения коагуляции в анамнезе,
•  недавнее (<6 мес) острое нарушение мозгового кровообращения (ОНМК),
•  выраженная коагулопатия или МНО>2

6 Терминальная стадия кардиогенного шока (стадия В-Е по шкале 8СА1)
7 Наличие иного вида шока
8 Внегоспитальная остановка кровообращения
9 Тяжелая хроническая обструктивная болезнь легких (стадия 3-4 по классификации 

ООТО)
10 Онкологическое заболевание на 4 стадии
11 Наличие неконтролируемой инфекции (септического шока)
12 Оценка по шкале комы Глазго менее 13 баллов
13 Неоправданно высокий перипроцедурный риск, независимо от причины, с точки 

зрения врача

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

№ Критерий исключения пациентов Периодичность оценки критерия
1 Невозможность продолжать метод оказания 

медицинской помощи в рамках клинической 
апробации по немедицинским причинам

В течение 24 часов с момента 
госпитализации

2 Возникновение клинически значимых, острых 
заболеваний делающих невозможным 
продолжения участия в клинической апробации

В течение всего срока 
госпитализации

3 Желание пациента добровольно прекратить 
участие в апробации

В течение всего срока участия в 
апробации

1 за исключением случаев, если соответствующие методы предназначены для этих пациентов, при условии 
принятия всех необходимых мер по исключению риска причинения вреда женщине в период беременности, 
родов, женщине в период грудного вскармливания, плоду или ребенку
2 кроме случаев, если соответствующие методы специально разработаны для применения в условиях военных 
действий, чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболеваний и поражений, полученных в 
результате воздействия неблагоприятных химических, биологических, радиационных факторов
3 кроме случаев, если соответствующие методы предназначены для лечения психических заболеваний.
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4 Несоблюдение больным режима и условий В течение всего срока участия в
лечения апробации

Врач должны заполнить раздел отказа от участия в клинической апробации в 
индивидуальную регистрационную карту (ИРК) с объяснением причины отказа.

Перед включением в апробацию пациенту (или законным представителям) будет 
сообщено о том, что он имеет право выйти из апробации в любое время и по любой причине, 
и что такое его решение никак не повлияет на его последующее лечение у его врача и в 
медицинском учреждении.

В случае, если пациент исключается из протокола, все данные, которые были 
собраны до этого момента будут использованы в анализе результатов апробации. 
Последующее наблюдение пациентов, исключенных из апробации, будет проводиться в 
таком же объеме и режиме, которое требуется для ведения пациентов в соответствии с 
международными и национальными рекомендациями и протоколами.

На протяжении всего периода проведения метода клинической апробации ведется 
наблюдение за пациентами, включенными в клиническую апробацию, в отношении 
возникновения нежелательных явлений.

VI. М едицинская помощь в рам ках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.
Вид медицинской помощи: специализированная, в том числе высокотехнологичная 

медицинская в рамках клинической апробации
Форма оказания медицинской помощи: экстренная
Условия оказания медицинской помощи: стационарно, амбулаторно.

17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

№ Код МУ
Наименование 
медицинской 
услуги (МУ)

Усреднен
ный

показатель
частоты

предоставл
ения

Крат
ность

примене
ния

Цель назначения

Этап госпитализации

1.1. В01.015.001 Прием (осмотр, 
консультация) 
врача-кардиолога 
первичный

1 1 Определение
клинического
состояния

1.2 В01.015.002 Прием (осмотр, 
консультация) 
врача-кардиолога 
повторный

1 10 Определение
клинического
состояния

1.3 В01.070.103 Консилиум 1 1 Установление диагноза 
и прогноза 
дальнейшего лечения
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1.4 ВО 1.003.001 Осмотр
(консультация)
врачом-
анестезиологом-
реаниматологом
первичный

1 2 Определение
клинического
состояния

1.5 В01.043.005. 
001

Пребывание в 
палате при 
стандартном 
размещении (1 
койко-день) в 
кардиологическом 
отделении

1 7 Осуществление 
наблюдения, 
диагностики, лечения 
пациента

1.6 В01.003.005. 
003

Пребывание в 
отделении 
реанимации (1 
койко-день)

1 3 Осуществление 
наблюдения, 
диагностики, лечения 
пациента

1.7 А 11.12.009 Взятие крови из
периферической
вены

1 10 Получение материала 
для проведения 
анализов

1.8 А П .12.003 Внутривенное
введение
лекарственных
препаратов

1 15 Введение в вену
лекарственных
препаратов

1.9 В11.12.002 Катетеризация 
кубитальной и 
других
периферических
вен

1 2 Введение катетера в 
кубитальную и другие 
вены

1.10 А23.30.005 Определение 
функционального 
класса больного

1 1 Определение 
функционального 
класса больного

Инструментальные методы исследования

1.11 А05.10.006 Регистрация
электрокардиограм
мы

1 10 Исследование 
электрической 
активности сердца

1.12 А05.10.004 Расшифровка, 
описание и 
интерпретация 
электрокардиограф 
ических данных

1 10 Исследование 
электрической 
активности сердца

1.13 А05.10.008 Холтеровское 
мониторирование 
сердечного ритма

1 2 Оценка изменений в 
работе сердца в течение 
дня в условиях 
активности
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1.14 А04.10.002 Эхокардиография 1 4 Оценка состояния 
работы сердца

1.15 А04.12.006. 
002

Дуплексное 
сканирование вен 
нижних 
конечностей

1 1 Оценка состояния вен 
нижних конечностей

1.16 А04.12.005. 
003

Дуплексное
сканирование
брахиоцефальных
артерий с цветным
доплеровским
картированием
кровотока

1 1 Оценка состояния
брахиоцефальных
артерий

1.17 А06.09.007.
002

Рентгенография 
легких цифровая

1 1 Оценка состояния 
лёгких

1.18 А06.09.007.
005

Рентгенография 
органов грудной 
клетки в условиях 
реанимации, блока 
интенсивной 
терапии и палаты

1 1 Оценка состояния 
органов грудной клетки

1.19 А05.23.009
А05.23.009.
008

Магнитно-
резонансная
томография
головного мозга
Магнитно-
резонансная
ангиография
интракарниальных
сосудов

0,1 1 Оценка состояния 
головного мозга и 
интракраниальных 
сосудов

1.20 А06.09.005.
002

Компьютерная
томография
органов грудной
полости с
внутривенным
болюсным
контрастированием

0,05 1 Оценка состояния 
органов грудной клетки

1.21 А06.10.006 Коронароангиогра
фия

1 1 Оценка состояния 
коронарных сосудов

1.22 А03.16.001 Эзофагогастродуод
еноскопия

0,03 1 Оценка состояния 
верхнего отдела 
желудочно-кишечного 
тракта

1.23 А16.09.011. 
007

Искусственная 
вентиляция легких

0,1 1 Получение материала 
для исследования
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(ИВЛ) - первый 
день работы

1.24 А П .12.001. 
005

Катетеризация 
подключичной и 
других
центральных вен с 
использованием 
двухпросветного 
катетера

1 1 Обеспечение доступа к 
подключичной и 
другим центральным 
венам

1.25 А18.05.003.
003

Продолжительная 
(12-24 ч) вено
венозная 
гемофильтрация

0,1 1 Заместительная 
почечная терапия

1.26 А16.10.011.
001

Дренирование 
полости перикарда

0,05 1 Для осуществления 
перикардиоцентеза

Трансфузиология

1.27 А18.05.022 Переливание 
эритроцитарной 
взвеси (0,3 литра)

0,03 1 Восполнение 
кровопотери и 
восстановление 
кислородтранспортной 
функции крови

1.28 А18.05.023 Переливание 
свежезамороженно 
й плазмы (0,3 
литра)

0,03 1 Нормализация
гемодинамических
показателей

Лабораторные исследования

1.29 В03.016.003 Общий
(клинический) 
анализ крови 
развернутый

1 8 Исследование 
качественного и 
количественного 
состава крови

1.30 ВОЗ.016.004 
.001

Анализ крови 
биохимический 
общетерапевтическ 
ий (глюкоза, белок 
общий, билирубин 
общий, холестерин 
общий,
триглицериды, 
АСТ, АЛТ, 
мочевина, 
креатинин, ЩФ, 
ЛДГ, калий, 
натрий, хлор)

1 8 Оценка
биохимического 
состава крови
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1.31 В03.016.006 Общий
(клинический) 
анализ мочи

1 1 Диагностика 
урологических и 
системных заболеваний

1.32 А12.30.014. 
002

Протромбиновое 
время и 
международное 
нормализованное 
отношение (МНО)

1 1 Оценка внешнего пути 
свёртывания крови

1.33 А12.05.039 Активированное
частичное
тромбопластиновое
время

1 3 Оценка внутреннего 
пути свёртывания 
крови

1.34 А12.05.005
А12.05.006

Определение 
основных групп по 
системе АВО, 
определение 
антигена О системы 
Резус (резус- 
фактор)

1 1 Определение группы 
крови, резус-фактора, 
фенотипа и групповых 
антител

1.35 А09.05.065 Исследование
уровня
тиреотропного 
гормона (ТТГ) в 
крови

0,1 1 Определение уровня 
ТТГ в крови

1.36 А09.05.063 Исследование 
уровня свободного 
тироксина (СТ4) в 
крови

од 1 Определение уровня Т4 
в крови

1.37 А26.06.142 Комплексный 
анализ 4 параметра 
(НВзАО,Ап11НСУ, 
ШУ1,2,
определение АТ к 
Тпропеша РаШёшп)

1 1 Определение наличия 
заболеваний, 
передаваемых при 
медицинских 
процедурах и половым 
путем

1.38 А 09.05.009 Исследование 
уровня С- 
реактивного белка в 
сыворотке крови

1 3 Определение уровня 
СРВ

1.39 А09.05.256 Исследование
уровня
терминального 
фрагмента 
натрийуретическог 
о пропептида 
мозгового (МТ-рго- 
ВНР) в крови

1 1 Определение уровня 
МТ-рго-ВЫР
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1.40 А09.05.209 Исследование
уровня
прокальцитонина в 
крови

0,01 3 Определение уровня 
прокальцитонина

1.41 А26.05.001 Микробиологическ 
ое (культуральное) 
исследование крови 
на стерильность

0,01 1 Определение наличия 
патогенных
микроорганизмов в 
крови

Оперативные пособия

1.42 А16.10.014.
008

Установка 
временного не 
частотно
адаптивного 
электрокардиостим 
улятора

0,1 1 Электрокардиостимуля
ция

1.43 Установка 
трансаортальной 
системы для 
краткосрочной 
поддержки 
кровообращения с 
пульсирующим 
кровотоком

1 1 Механическая
поддержка
кровообращения

1.44 А16.12.026.
025

Установка 
коронарного стента 
с лекарственным 
покрытием

1 1 Реваскуляризация

Амбулаторный этап: Визит 1, Визит 2, Визит 3

2.1 В01.015.002 Прием (осмотр, 
консультация) 
врача-кардиолога 
повторный

1 3 Определение
клинического
состояния

2.2 А 11.12.009 Взятие крови из
периферической
вены

1 3 Получение материала 
для проведения 
анализов

2.3 А23.30.005 Определение 
функционального 
класса больного

1 1 Определение 
функционального 
класса больного

2.4 А05.10.004 Расшифровка, 
описание и 
интерпретация 
электрокардиограф 
ических данных

1 3 Исследование 
электрической 
активности сердца

Инструментальные методы исследования
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2.5 А05.10.006 Регистрация
электрокардиограм
мы

1 3 Исследование 
электрической 
активности сердца

2.6 А05.10.008. 
001

Холтеровское ЭКГ 
мониторирование 
(в 2-3 отведениях) 
до 24 часов с 
заключением

1 1 Оценка изменений в 
работе сердца в течение 
дня в условиях 
активности

2.7 А04.10.002 Эхокардиография 1 3 Оценка состояния 
работы сердца

2.8 А04.12.002. 
005

Дуплексное
сканирование
сосудов
подвздошно
бедренного
сегмента

1 1 Оценка состояния 
сосудов в месте 
доступа

Лабораторные методы исследования

2.9 ВОЗ.016.003 Общий
(клинический) 
анализ крови 
развернутый

1 3 Исследование 
качественного и 
количественного 
состава крови

2.10 В03.016.004
.001

Анализ крови 
биохимический 
общетерапевтическ 
ий (глюкоза, белок 
общий, билирубин 
общий, холестерин 
общий,
триглицериды, 
АСТ, АЛТ, 
мочевина, 
креатинин, ЩФ, 
ЛДГ, калий, 
натрий, хлор)

1 3 Оценка
биохимического 
состава крови

2.11 А09.05.028 Исследование 
уровня 
холестерина 
липопротеинов 
низкой плотности

1 3 Оценка проводимой 
терапии и сердечно
сосудистых рисков

2.12 В03.016.006 Общий
(клинический) 
анализ мочи

1 1 Диагностика 
урологических и 
системных заболеваний

2.13 А09.05.256 Исследование 
уровня М- 
терминального

1 1 Определение уровня 
НТ-рго-ВНР
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фрагмента 
натрийуретическог 
о пропептида 
мозгового (НТ-рго- 
ВНР) в крови

18. Лекарственные препараты для медицинского применения, дозировка, частота приема, 
способ введения, а также продолжительность приема, включая периоды последующего 
наблюдения;

№

Международное
непатентованное
наименование/

группировочное
(химическое)
наименование

Дозировка
(при

необходимо
сти)

Способ
введе
ния

Средняя
разовая

доза

Часто 
та 

прие 
ма в 
день

Продол
житель
ность

приема

Средняя
курсовая

доза

Единицы
(змерения

Обоснование
назначения

1Л Амиодарон 50 мг/мл в/в 1200 1 2 2400 мг Антиаритмичес 
кая терапия

1.2 Добутамин 2,5 мг/мл в/в 500 1 2 1000 МГ Инотропная
поддержка

1.3 Лорэпинефрин 2 мг/мл в/в 32 1 2 64 мг Вазопрессорная
поддержка

1.4 Эпинефрин 1 мг/мл в/в 5 1 1 5 мг Вазопрессорная
поддержка

1.5 Фуросемид 10 мг/мл в/в 60 1 2 120 мг Диуретическая
терапия

1.6 Левосименда
н

2,5 мг/мл в/в 12,5 1 1 12,5 мг Поддержание 
сократитетель 
ной функции 

миокарда

1.7 Нитроглицери
н

10 мг/мл в/в 20 1 3 60 мг Антиангиаль
пая

терапия

1.8 Ацетилсалиц
иловая
кислота

100 мг п/о 100 1 15 1 500 мг Профилактика
тромбоза
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1.9 Аторвастатин 80 мг п/о 80 1 15 1200 мг Г иполипидеми 
ческая терапия

1.10 Г епарин 
натрия

5 ООО
МЕ/мл

в/в 10 000 1 1 10 000 МЕ При первичной 
чрескожной 
коронарной 

реваскуляризац
И И

.11 Клопидогрел 75 мг п/о 75 1 14 1050 мг Профилактика
тромбоза

.12 Натрия хлорид 500 мл в/в 500 1 2 1000 мл Приготовление
лекарственных

растворов;
восполнение

объема

..13 Лидокаин 20 мг/мл п/к 20 1 1 20 мг Обеспечение
местной

анестезии

.14 Пипекурония
бромид

4 мг в/в 4 1 1 4 мг Миорелаксация 
при проведении 

общей 
анестезии и 
проведении 

ИВЛ

.15 [(алия хлорид+ 
Кальция 
хлорид+ 
Магния 
хлорид+ 
Натрия 

ацетат+Натрия 
хлорид+Яблоч 

ная кислота

500 мл в/в 500 1 1 500 мл Инфузионная
терапия

.16 Линезолид
2 мг/мл в/в 600 2 14 16 800 мг

Лечение после 
операцинных 

бактериальных 
осложнений

.17 Цефтриаксон
1 г в/в 1 1 14 14 г

Лечение после 
операцинных 

бактериальных 
осложнений
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.18 А.МОКСИЦИЛЛИН

-(-[Клавуланова 
я кислота]

000+200 в/в 000+200 3 14 42000+
8400

мг+мг
Лечение после 
операцинных 

бактериальных 
осложнений

.19 Меропенем 1 г в/в 1 3 14 42 г Лечение
послеоперацион

ных
бактериальных

осложнений

1.20 Лозартан 50 мг п/о 50 1 15 750 мг Снижение 
риска 

ассоциированно 
й сердечно
сосудистой 

заболеваемости 
и смертности, и 
антигипертензи 

вная терапия

[.21 Эналаприл 10 мг п/о 10 1 15 150 мг Снижение 
риска 

ассоциированно 
й сердечно
сосудистой 

заболеваемости 
и смертности, и 
антигипертензи 

вная терапия

[.22 Бисопролол 5 мг п/о 5 1 15 75 мг Лечение ИБС

наименования специализированных продуктов лечебного питания, частота приема, объем 
используемого продукта лечебного питания;

№ Наименование
Средний
разовый

объем

Частота 
приема в 

день

Средний
курсовой

объем

Единицы
измерения

объема

Продолжи
тельность

приема

Обоснование
назначения

Этап госпитализации
1.1 Препарат для 

энтерального 
питания 2 
ккал/мл

200 5 2000 мл 2 дня Питание
пациента

1.2 О сновой вариант 
стандартной 

диеты

1 3 21 порция 7 дней Питание
пациента

перечень используемых биологических материалов;
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№ Наименование
Средняя
разовая

потребность

Средняя
курсовая

потребность

Единицы
измерения

Цель назначения

Этап госпитализации
1.1 Эритроцитная

взвесь
30 0 3 0 0 мл Восполнение 

кровопотери и 
восстановление 

кислородтранспортно 
й функции крови

1.2 Свежезамороже 
иная плазма

3 0 0 30 0 мл Восполнение 
факторов свертывания 

с целью коррекции 
гемостаза

наименования медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм человека;

№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий по 
видам

Количество
использован

ных
медицинских

изделий

Усредненн
ый

показатель
частота

предостав
ления

Цель применения

Этап госпитализации

1.1

Комплект
трансаортальной системы 
для краткосрочной 
поддержки
кровообращения с
пульсирующим
кровотоком

1 1 Для механической 
поддержки
кровообращения с 
помощью устройства КА

1.2
Система ушивания 
артериальной стенки

1 1 Для закрытия дефекта 
сосуда

1.3

Сверхжесткий проводник 
внутрисосудистый 3-тип 
кончик 0 ,3 5 ", 2 8 0  см

1 1 Для постановки 
устройства КА

1.4
Многоразовый адаптер для 
ВАБК

1 1 Для постановки 
устройства КА
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1.5

ЭКГ-электроды 40 1 Для осуществления 
контроля ритма сердца и 
проводимости, и раннего 
мониторинга нарушений 
перфузии миокарда

1.6

Катетер Фолея для 
дренирования мочевого 
пузыря

1 1 Для оценки диуреза во 
время операции и раннем 
послеоперационном 
периоде

1.7

Г радуированный 
мочеприемник

1 1 Для оценки диуреза во 
время операции и раннем 
послеоперационном 
периоде

1.8

Интубационная трубка 1 0,1 Для осуществления ИВЛ 
во время операции и 
раннем
послеоперационном
периоде

1.9

Одноразовый 
дыхательный контур для 
проведения 
искусственной 
вентиляции лёгких

1 0,1 Для проведения ИВЛ во 
время операции и раннем 
послеоперационном 
периоде

1.10

Катетер для санации
трахеобронхиального
дерева

2 0,1 Для профилактики 
интраоперационных и 
послеоперационных 
осложнений во время 
проведения ИВЛ

1.11
Дыхательный фильтр 2 0,1 Необходимая часть 

контура ИВЛ

1.12

Система для переливания 
эритроцитарной массы

1 0,03 Для восполнения 
кровопотери
интраоперационном и в
послеоперационном
периоде

1.13
Система (устройство) для 
внутривенных вливаний

8 1 Для проведения вливаний 
лекарственных препаратов
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1.14
Кран трехходовой 6 1 Для проведения вливаний 

лекарственных препаратов

1.15

Набор для инвазивного 
измерения давления

1 1 Для осуществления 
контроля гемодинамики 
(мониторинга инвазивного 
давления) в 
периоперационном 
периоде и раннем 
послеоперационном

1.16

Шприц медицинский 
инъекционный 
однократного применения

40 1 Для проведения вливаний 
лекарственных препаратов 
и осуществления взятия 
образцов крови на 
гематологические 
исследования

1.17
Канюля внутривенная, 
однократного применения

2 1 Для осуществления 
длительного доступа в 
периферическую вену

1.18

Катетер центральный 
венозный двупросветный 
однократного применения

1 1 Для осуществления 
длительного доступа в 
центральную вену с целью 
проведения вливаний 
лекарственных препаратов 
и осуществления взятия 
образцов крови на 
гематологические 
исследования и 
мониторинга центрального 
венозного давления

1.19

Канюля для катетеризации 
периферической артерии

2 1 Для осуществления 
контроля гемодинамики 
(мониторинга инвазивного 
давления) в 
периоперационном 
периоде и раннем 
послеоперационном, 
контроля газов крови
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1.20

Набор для временной 
кардиостимуляции

1 0,1 Для осуществления (при 
необходимости) 
навязывания ритма сердца 
в периоперационном и 
раннем
послеоперационном
периоде

1.21

Наборы медицинские для 
введения рентгено- и 
магнитоконтрастных 
веществ к инжекторам 
автоматическим: Набор в 
составе: шприц 150 мл - 1 
шт., трубка для 
заполнения

1 1 С целью введения 
рентгено-и 
магнитоконтрастных 
веществ

1.22
Проводник
внутрисосудистый Зшлег

3 1 Для обеспечения
внутрисосудистого
доступа

1.23
Проводник
внутрисосудистый РТ2

1 1 Для обеспечения
внутрисосудистого
доступа

1.24

Катетер диагностический 3 1 Для проведения 
диагностической 
катетерной селективной 
ангиографии

1.25
Комплект для 
перикаридоцентеза,7Р

1 0,05 Для осуществления 
перикардиоцентеза

1.26
Набор для 
трансрадиального доступа 
6 Р

1 1
Осуществление 
артериального доступа

1.27
Направляющий 
коронарный катетер 6Р

1 1 Выполнение 
стентирования 
коронарных артерий

1.28
Индефлятор (шприц- 
манометр)

1 1 Имплантация 
интракоронарного стента

1.29
Коронарный баллонный 
катетер

1 1 Предилатация коронарной 
артерии
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1.30
Проводник
интракоронарный 0,014", 
180 см

1 1
Стентирование 
коронарных артерий

1.31
Интракоронарный стент с
лекарственным
покрытием

2 1
Стентирование 
коронарных артерий

1.32
Белье операционное 
одноразовое для 
ангиографии

1 1
Создание стерильного 
операционного поля

1.33
Хирургический халат из 
СММС

4 1 Поддержание стерильного 
операционного поля

1.34
Набор магистралей для 
заместительной почечной 
терапии

1 0,1 Заместительная почечная 
терапия

1.35
Диализные катетеры 
двухпросветные

1 0,1 Заместительная почечная 
терапия

1.36 Мешки для эффлюента
4 0,1 Заместительная почечная 

терапия

1.37
Адаптер для подключения 
4-х мешков

1 0,1 Заместительная почечная 
терапия

1.38

Диализирующий раствор 
для гемодиалза с 
цитратно-кальциевой 
антикоагуляцией, 
содержание калия 4 
ммоль/л

8 0,1

Заместительная почечная 
терапия

1.39

Контейнер с раствором 
антикоагулянта (цитрата 
натрия) для процедур 
афереза (цитрат натрия 
4%, 250 мл)

30 0,1

Заместительная почечная 
терапия
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VII. Оценка эффективности метода

19. Перечень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности 
Повышение выживаемости без неблагоприятных сердечно-сосудистых событий 
(сердечно-сосудистая смерть, нефатального инфаркт миокарда) после применения 
трансаортальной системы для краткосрочной поддержки кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у пациентов с острой левожелудочковой недостаточностью 
при остром инфаркте миокарда в течение госпитализации и при проведении 
амбулаторного наблюдения в течение года___________________________________________

20. Перечень критериев дополнительной ценности.

№ Наименование вторичного критерия эффективности
1. Снижение частоты развития осложнений имплантации трансаортальной системы 

поддержания функции левого желудочка
2. Снижение частоты развития повторного или рецидивирующего инфаркта 

миокарда в течение 360 дню наблюдения, измеренная в %
3. Повышение частоты успешных ЧКВ с достижением кровотока Т1М1 3 и без 

осложнений при применении трансаортальной системы для краткосрочной 
поддержки кровообращения с пульсирующим кровотоком у пациентов с острой 
левожелудочковой недостаточностью при остром инфаркте миокарда

4. Снижение частоты развития интрапроцедурных осложнений: жизнеугрожающие 
желудочковые аритмии, остановки кровообращения, прогрессирование 
кардиогенного шока (по шкале 8СА1) при применении трансаортальной системы 
для краткосрочной поддержки кровообращения с пульсирующим кровотоком у 
пациентов с острой левожелудочковой недостаточностью при остром инфаркте 
миокарда

5. Снижение степени нарушения локальной сократимости миокарда после 
применения трансаортальной системы для краткосрочной поддержки 
кровообращения с пульсирующим кровотоком у пациентов с острой 
левожелудочковой недостаточностью при остром инфаркте миокарда, 
оцениваемого в течение госпитализации до и после применения метода КА и при 
проведении контрольного исследования через год

6. Улучшение функции миокарда левого желудочка и гемодинамических 
показателей после применения трансаортальной системы для краткосрочной 
поддержки кровообращения с пульсирующим кровотоком у пациентов с острой 
левожелудочковой недостаточностью при остром инфаркте миокарда, 
оцениваемых в течение госпитализации до и после применения метода КА и при 
проведении контрольного исследования через год

7. Снижение частоты развития острого почечного повреждения после применения 
трансаортальной системы для краткосрочной поддержки кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у пациентов с острой левожелудочковой 
недостаточностью при остром инфаркте миокарда, оцениваемой в первые 7 дней 
вмешательства

8. Снижение частоты развития впервые возникшей хронической сердечной 
недостаточности по классификации МУНА после применения трансаортальной
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системы для краткосрочной поддержки кровообращения с пульсирующим 
кровотоком у пациентов с острой левожелудочковой недостаточностью при 
остром инфаркте миокарда, оцениваемой при проведении контрольных 
исследований в течение года__________________________________________________

21. Методы и сроки оценки, регистрации, учета и анализа показателей эффективности.

№ Показатель эффективности Методы оценки Сроки оценки
1. Повышение выживаемости без 

неблагоприятных сердечно
сосудистых событий (сердечно
сосудистая смерть, 
нефатального инфаркт 
миокарда, нефатального 
инсульта) после применения 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки 
кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у 
пациентов с острой 
левожелудочковой 
недостаточностью при остром 
инфаркте миокарда в течение 
госпитализации и при 
проведении амбулатороного 
наблюдения в течение года

Динамика выживаемости 
пациентов.
Измеряется в %

30, 180,360 
сутки после 
применения 
метода КА

2. Снижение частоты развития 
осложнений имплантации 
трансаортальной системы 
поддержания функции левого 
желудочка

Данные о частоте развития 
осложнений имплантации. 
Измеряется в %

7 сутки после 
применения 
метода КА

3. Снижение частоты развития 
повторного или 
рецидивирующего инфаркта 
миокарда после применения 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки 
кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у 
пациентов с острой 
левожелудочковой 
недостаточностью при остром 
инфаркте миокарда в течение 
госпитализации и при 
проведении амбулатороного 
наблюдения в течение года

Данные о частоте развития 
повторного или 
рецидивирующего инфаркта 
миокарда, согласно 
четвертому универсальному 
определению инфаркта 
миокарда Европейского 
общества кардиологов 2018 
года (с измерением уровня 
высокочувствительного 
тропонина)
Измеряется в %

7, 30, 180, 360 
сутки после 
применения 
метода КА

4. Повышение частоты успешных 
ЧКВ с достижением кровотока 
Т1М1 3 и без осложнений при 
применении трансаортальной 
системы для краткосрочной

Динамика успешных ЧКВ с 
достижением кровотока Т1М1 
3 и без осложнений, 
оцениваемых по заключению 
рентгенэндоваскулярного

После 
окончания 
процедуры 
ЧКВ, на 2 сутки 
после
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поддержки кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у 
пациентов с острой 
левожелудочковой 
недостаточностью при остром 
инфаркте миокарда

хирурга, а также по 
отсутствию признаков 
развития осложнений при 
дальнейшем наблюдении в 
ПРИТ.
Измеряется в %

применения 
метода КА

5. Снижение частоты развития 
интрапроцедурных осложнений: 
жизнеугрожающие 
желудочковые аритмии, 
остановки кровообращения, 
прогрессирование 
кардиогенного шока (по шкале 
8СА1) при применении 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки 
кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у 
пациентов с острой 
левожелудочковой 
недостаточностью при остром 
инфаркте миокарда

Динамика развития 
интрапроцедурных 
осложнений, регистрируемых 
анестезиологом- 
реаниматологом во время 
ЧКВ.
Измеряется в %

С момента 
применения 
метода КА до 
окончания 
процедуры ЧКВ

6. Снижение степени нарушения 
локальной сократимости 
миокарда после применения 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки 
кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у 
пациентов с острой 
левожелудочковой 
недостаточностью при остром 
инфаркте миокарда, 
оцениваемого в течение 
госпитализации до и после 
применения метода КА и при 
проведении контрольного 
исследования через год

Оценивается на основании 
суммарного индекса 
подвижности стенок (\^М81), 
полученного при проведении 
ЭхоКГ

С момента 
включения в 
КА (до ЧКВ), 
после
окончания ЧКВ, 
7, 30, 180, 360 
сутки после 
применения 
метода КА
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7. Улучшение функции миокарда 
левого желудочка и 
гемодинамических показателей 
после применения 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки 
кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у 
пациентов с острой 
левожелудочковой 
недостаточностью при остром 
инфаркте миокарда, 
оцениваемых в течение 
госпитализации до и после 
применения метода КА и при 
проведении контрольного 
исследования через год

Все показатели измеряются 
при проведении ЭхоКГ. 
Показатели общей функции 
ЛЖ:

•  Частота сердечных 
сокращений (уд/мин)

•  Сердечный выброс 
(л/мин)

•  Сердечный индекс 
(л/мин/м2)

•  Индекс мощности 
сердца(В/м2)

Показатели малого круга 
кровообращения:

•  Давление легочной 
артерии (мм рт.ст.)

•  Повышение давления 
наполнения левых 
камер сердца

Показатели сократимости 
ЛЖ:

•  Фракция выброса (%)

После
окончания ЧКВ, 
30, 180,360 
сутки после 
применения 
метода КА

8. Снижение частоты развития 
острого почечного повреждения 
после применения 
трансаортальной системы для 
краткосрочной поддержки 
кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у 
пациентов с острой 
левожелудочковой 
недостаточностью при остром 
инфаркте миокарда, 
оцениваемой в течение 
госпитализации

Динамика развития ОПП, 
диагностируемого по 
критериям КПГСО по данным 
динамики уровня креатинина 
сыворотки крови и/или темпа 
диуреза (повышение уровня 
креатинина >26,5 мкмоль/л за 
48 часов или >1,5 раза от 
исходного уровня за 7 дней 
или снижение темпа диуреза 
<0,5 мл/кг/ч за 6 часов). 
Измеряется в %

7 сутки после 
окончания ЧКВ

9. Снижение частоты развития 
впервые возникшей 
хронической сердечной 
недостаточности по 
классификации ЫУНА после 
применения трансаортальной 
системы для краткосрочной 
поддержки кровообращения с 
пульсирующим кровотоком у 
пациентов с острой 
левожелудочковой 
недостаточностью при остром 
инфаркте миокарда, 
оцениваемой при проведении 
контрольного исследования 
через год

Расстояние, измеряемое в 
метрах, пройденное за 6 
минут теста на ходьбу 
(6М\УТ)

30, 180, 360 
сутки после 
применения 
метода КА
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VIII. Статистика

22. Описание статистических методов, которые предполагается использовать на 
промежуточных этапах анализа результатов клинической апробации и при ее окончании. 
Уровень значимости применяемых статистических методов.

Проверка на нормальность распределения количественных показателей будет 
проводиться методом Колмогорова-Смирнова с поправкой Лиллиефорса при п >50 и 
методом Шапиро-Уилка при п <50. При нормальном распределении будет использоваться 
1-критерий Стьюдента при равенстве дисперсий и ^-критерий Уэлча при различающихся 
дисперсиях. Во всех методах сравнительной статистики различия будут считаться 
статистически значимыми при уровне р <0,05. Для непараметрического анализа 
количественных данных будет применяться П-критерий Манна-Уитни. Анализ 
номинальных данных будет выполнен при помощи критерия %2, точного критерия Фишера. 
Кривые дожития будут построены по методу Каплан-Мейера с оценкой статистической 
значимости с помощью лог-ранк критерия Мантеля-Кокса. Для выявления предикторов 
неблагоприятных исходов будет использоваться многофакторный анализ методом 
регрессии Кокса с расчетом скорректированного отношения рисков (АПК, ас!]из1:ес1 Ъагагд 
габо).

23. Планируемое число пациентов, которым будет оказана медицинская помощь в рамках 
клинической апробации с целью доказательной эффективности апробируемого метода. 
Обоснование числа пациентов, включая расчеты для обоснования.

Расчет планируемого числа пациентов проводился по формуле для анализа 
выживаемости ЗсЬоепМс! ПА [8сЬоеп1еЫ ПА. 8атр1е-312е Роггтйа й)г бге ргорогбопа!- 
Ьагагбз ге§гезз10п тоёе!. Вютейгсз 1983;39:499-503.; (2р+2л-а)2/(РАРв1о§е2Л).].
Использовались стандартные значения вероятности ошибок I и II рода (а  = 0,05; р = 0,2). 
Соотношение пациентов в основной группе и группе сравнения 1:1. Ожидаемый 
относительный риск событий первичной конечной точки (ПКТ) (летальный исход + 
нефатальный ИМ), использованный при расчетах, составил 0,33. Рассчитанное по заданным 
параметрам необходимое число событий в обеих группах составило 26 (Стандартное 
нормальное отклонение для а = 2 а = 1.9600; стандартное нормальное отклонение для Р = 
2р = 0.8416; А = (2а+2р)2 = 7.8489; В = (1о§(КН))2доЯ1 = 0.3073; А/В = 26).

Далее в формуле использовалась частота событий в группе сравнения -  0,4 в год, 
частота цензурирования -  0,45 в год. С учетом планируемого периода наблюдения 1 год, 
необходимое число пациентов в группе метода КА составило 71, в группе сравнения -  70. 
С учетом вероятной частоты выбытия пациентов из исследования, число пациентов в 
основной группе и группе сравнения было увеличено до 80 пациентов в каждой группе.

IX. Объем финансовых затрат

24. Описание применяемого метода расчета объема финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи в рамках КА.
Расчет нормативов финансовых затрат на оказание одной услуги одному пациенту 
проводили в соответствии с приказом Минздрава России от 13 августа 2015 года №556 «Об 
утверждении методических рекомендаций по расчету финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи по каждому протоколу клинической апробации методов 
диагностики, профилактики, лечения и реабилитации».

Используется затратный метод, который основывается на расчете всех издержек 
оказания медицинской помощи, калькуляции всех составляющих медицинского лечения, 
при этом учитываются обычные в подобных случаях прямые и косвенные затраты на
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приобретение товаров, работ или услуг, обычные в подобных случаях затраты на 
транспортировку, хранение, страхование и иные подобные затраты. Также в структуру 
затрат включена оплата работ научных сотрудников по формированию протоколов 
апробации, составлению и ведению индивидуальных регистрационных карт и электронных 
регистров, работа по дополнительному времени обследования и анкетирования пациентов, 
включая телефонные контакты, для сбора и оценке данных по клинической эффективности 
апробации, работы по статистическому анализу, сбору информации по безопасности и 
прочей информации, затрат на предоперационное обследование пациента и подготовку к 
оперативному вмешательству, стоимости оперативного вмешательства, 
анестезиологического обеспечения, медикаментов и расходных материалов, затрат на 
заработную плату сотрудников, непосредственно принимающих участие в лечении 
пациента и также оплату труда сотрудников общеклинического персонала и 
административно-управленческого аппарата.

Финансовые затраты на оказание медицинской помощи одному пациенту 
определяется по формуле: Мп=Мсв+Мобщ , где:

Мп -  финансовые затраты на оказание медицинской помощи одному пациенту по 
протоколу

Мсв -  финансовые затраты, непосредственно связанные с оказанием медицинской 
помощи одному пациенту по протоколу КА

Мобщ -  финансовые затраты на общехозяйственные нужды, непосредственно 
связанным с оказанием мед помощи одному пациенту в рамках КА и затратам на 
содержание имущества

Финансовые затраты, непосредственно связанные с оказанием медицинской помощи 
одному пациенту по протоколу КА (Ксв) включают в себя:

■ затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда основного 
персонала, принимающего непосредственное участие в оказании медицинской 
помощи одному пациенту по протоколу КА;

■ затраты на приобретение материальных запасов, потребляемых в процессе 
оказания медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА;

■ иные затраты, непосредственно связанные с оказанием медицинской помощи 
по протоколу КА одному пациенту.

Финансовые затраты на общехозяйственные нужды, непосредственно связанным с 
оказанием мед помощи одному пациенту в рамках КА и затратам на содержание имущества 
(Мобщ) включают в себя:

■ затраты на коммунальные услуги;
■ затраты на содержание объектов недвижимого имущества и затраты на 

содержание объектов особо ценного движимого имущества;
■ затраты на приобретение услуг связи и транспортных услуг;
■ затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда работников 

учреждения, которые не принимают непосредственного участия в оказании 
медицинской помощи по протоколу;

■ прочие затраты на общехозяйственные нужды.

25. Предварительный расчет объема финансовых затрат на оказание медицинской помощи 
в рамках клинической апробации 1 пациенту, который включает:

перечень медицинских услуг (наименования и кратность применения);
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№
Наименование 

медицинской услуги 
(МУ)

Стоимость 
МУ, руб

Усреднен 
ный 

показател 
ь частоты 
предостав 

ления

Крат
ность
прим
енен

И Я

Затраты на 
МУ, руб

Источник сведений о 
стоимости

Госпитальны й этап

1.1. Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога 
первичный

2 000,00 1 1 2 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.2 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога 
повторный

1 200,00 1 10 12 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.3 Консилиум 7 500,00 1 1 7 500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.4 Осмотр
(консультация)
врачом-
анестезиологом-
реаниматологом
первичный

2 000,00 1 2 4 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.5 Пребывание в палате 
при стандартном 
размещении (1 койко- 
день) в 
кардиологическом 
отделении

4 000,00 1 7 28 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.6 Пребывание в 
отделении
реанимации (1 койко- 
день)

27 000,00 1 3 81 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.7 Взятие крови из 
периферической вены

300,00 1 10 3 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак.
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Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.8 Внутривенное
введение
лекарственных
препаратов

350,00 1 15 5 250,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.9 Катетеризация 
кубитальной и других 
периферических вен

900,00 1 2 1 800,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.10 Определение 
функционального 
класса больного

500,00 1 1 500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.11 Регистрация
электрокардиограммы

300,00 1 10 3 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.12 Расшифровка, 
описание и 
интерпретация 
электрокардиографии 
еских данных

600,00 1 10 6 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.13 Холтеровское 
мониторирование 
сердечного ритма

3 300,00 1 2 6 600,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.14 Эхокардиография 2 800,00 1 4 11 200,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.15 Дуплексное 
сканирование вен 
нижних конечностей

3 000,00 1 1 3 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак.
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Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.16 Дуплексное
сканирование
брахиоцефальных
артерий с цветным
доплеровским
картированием
кровотока

2 600,00 1 1 2 600,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.17 Рентгенография 
легких цифровая

2 000,00 1 1 2 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.18 Рентгенография 
органов грудной 
клетки в условиях 
реанимации, блока 
интенсивной терапии 
и палаты

1 800,00 1 1 1 800,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.19 Магнитно-
резонансная
томография головного
мозга
Магнитно-
резонансная
ангиография
интракарниальных
сосудов

6 500,00 0,1 1 650,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.20 Компьютерная 
томография органов 
грудной полости с 
внутривенным 
болюсным 
контрастированием

7 500,00 0,05 1 375,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.21 Коронароангиография 25 000,00 1 1 25 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России
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1.22 Эзофагогастродуоден
оскопия

4 000,00 0,03 1 120,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.23 Искусственная 
вентиляция легких 
(ИВЛ) - первый день 
работы

2 500,00 0,1 1 250,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.24 Катетеризация 
подключичной и 
других центральных 
вен с использованием 
двухпросветного 
катетера

2 500,00 1 1 2 500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.25 Продолжительная (12- 
24 ч) вено-венозная 
гемофильтрация

40 000,00 0,1 1 4 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.26 Дренирование 
полости перикарда

10 000,00 0,05 1 500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.27 Переливание 
эритроцитарной 
взвеси (0,3 литра)

12 000,00 0,03 1 360,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.28 Переливание 
свежезамороженной 
плазмы (0,3 литра)

13 000,00 0,03 1 390,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.29 Общий (клинический) 
анализ крови 
развернутый

500,00 1 8 4 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России
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1.30 Анализ крови 
биохимический 
общетерапевтический 
(глюкоза, белок 
общий, билирубин 
общий, холестерин 
общий,
триглицериды, АСТ, 
АЛТ, мочевина, 
креатинин, ЩФ, ЛДГ, 
калий, натрий, хлор)

2950,00 1 8 23 600,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.31 Общий (клинический) 
анализ мочи

500,00 1 1 500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.32 Протромбиновое 
время и 
международное 
нормализованное 
отношение (МНО)

300,00 1 1 300,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.33 Активированное
частичное
тромбопластиновое
время

320,00 1 3 960,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.34 Определение 
основных групп по 
системе АВО, 
определение антигена 
О системы Резус 
(резус-фактор)

2000,00 1 1 2000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.35 Исследование уровня 
тиреотропного 
гормона (ТТГ) в крови

550,00 0,1 1 55,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.36 Исследование уровня 
свободного тироксина 
(СТ4) в крови

450,00 0,1 1 45,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак.
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Е.И.Чазова» Минздрава 
России

1.37 Комплексный анализ 
4 параметра 
(НВзАОДпйНСУ,
Ш V 1,2, определение 
АТ к Тпропеша 
РаШс1ит)

1 800,00 1 1 1 800,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФЕБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.38 Исследование уровня 
С-реактивного белка в 
сыворотке крови

450,00 1 3 1 350,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФЕБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.39 Исследование уровня 
М-терминального 
фрагмента 
натрийуретического 
пропептида мозгового 
(МТ-рго-ВНР) в крови

2 500,00 1 1 2 500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФЕБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.40 Исследование уровня 
прокальцитонина в 
крови

3 500,00 0,01 3 105,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФЕБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.41 Микробиологическое 
(культуральное) 
исследование крови 
на стерильность

1 000,00 0,01 1 100,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФЕБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.42 Установка временного 
не частотно
адаптивного 
электрокардиостимул 
ятора

5 000,00 0,1 1 500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФЕБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

1.43 Установка 
трансаортальной 
системы для 
краткосрочной 
поддержки
кровообращения с

56 300,00 1 1 56 300,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФЕБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России
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пульсирующим
кровотоком

1.44 Установка
коронарного стента с
лекарственным
покрытием

65 000,00 1 1 65 000,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

А мбулаторный этап: В ш ит 1, В ш ит 2, В ш ит 3

2.1 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога 
повторный

1 200,00 1 3 3600,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.2 Взятие крови из 
периферической вены

300,00 1 3 900,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.3 Определение 
функционального 
класса больного

500,00 1 1 500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.4 Расшифровка, 
описание и 
интерпретация 
электрокардиографии 
еских данных

600,00 1 3 1800,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.5 Регистрация
электрокардиограммы

300,00 1 3 900,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России
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2.6 Холтеровское 
мониторирование 
сердечного ритма

3 300,00 1 1 3300,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.7 Эхокардиография 2 800,00 1 3 8400,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.8 Дуплексное 
сканирование сосудов 
подвздошно
бедренного сегмента

2 500,00 1 1 2500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.9 Общий (клинический) 
анализ крови 
развернутый

500,00 1 3 1500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.10 Анализ крови 
биохимический 
общетерапевтический 
(глюкоза, белок 
общий, билирубин 
общий, холестерин 
общий,
триглицериды, АСТ, 
АЛТ, мочевина, 
креатинин, ЩФ, ЛДГ, 
калий, натрий, хлор)

2950,00 1 3 8850,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.11 Исследование уровня 
липопротеинов 
низкой плотности

500,00 1 3 1500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России

2.12 Общий (клинический) 
анализ мочи

500,00 1 1 500,00 Прейскурант 
медицинских услуг 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. 
Е.И. Чазова» Минздрава 
России
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2.13 Исследование уровня 2 500,00 1 1 2 500,00 Прейскурант
М-терминального медицинских услуг
фрагмента ФГБУ «НМИЦК им. ак.
натрийуретического Е.И. Чазова» Минздрава
пропептида мозгового России
(МТ-рго-ВМР) в крови

перечень используемых лекарственных препаратов для медицинского применения 
(наименования и кратность применения), зарегистрированных в Российской Федерации в 
установленном порядке;

№
Международное
непатентованное
наименование

Стоимость 
1 дозы, 

РУб-

Среди 
ее 

колич 
ество 
доз на 

1
пацие

нта

Стоимость 1 
курса лечения 
препаратом, 

руб.

Усреднен
ный

показате
ль

частота
предоста

вления

Затраты на 
лекарственный 
препарат, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

Госпитальны й этап

1.1 Амиодарон 162,11 2 324,22 0,4 129,69 ГРЛС

1.2 Добутамин 592,16 2 1184,33 0,9 1065,90 ГРЛС

1.3 Норэпинефрин 376,39 2 752,78 1 752,78 ГРЛС

1.4 Эпинефрин 48,45 1 48,45 0,5 24,23 ГРЛС

1.5 Фуросемид 15,07 2 30,14 0,7 21,10 ГРЛС

1.6 Левосимендан 13507,77 1 13507,77 0,1 1350,78 ГРЛС

1.7 Нитроглицерин 136,13 3 408,40 0,2 81,68 ГРЛС

1.8
Ацетилсалицил 
овая кислота

0,67 15 10,15 1 10,15 ГРЛС

1.9 Аторвастатин 59,15 15 887,19 1 887,19 ГРЛС

1.10 Гепарин натрия 91,88 1 91,88 1 91,88 ГРЛС

1.11 Клопидогрел 10,37 14 145,2 1 145,20 ГРЛС

1.12 Натрия хлорид 30,0 2 60,0 1 60,00 ГРЛС

1.13 Лидокаин 2,53 1 2,53 1 2,53 ГРЛС
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№
Международное
непатентованное
наименование

Стоимость 
1 дозы, 

РУб-

Среди 
ее 

колич 
ество 
доз на 

1
пацие

нта

Стоимость 1 
курса лечения 
препаратом, 

РУб-

Усреднен
ный

показате
ль

частота
предоста
вления

Затраты на 
лекарственный 
препарат, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

Госпитальны й этап

1.14
Пипекурония
бромид

47,36 1 47,36 0,1 4,74 ГРЛС

1.15

Калия хлорид+
Кальция
хлорид+Магния
хлорид+Натрия
ацетат+Натрия
хлорид+Яблочн
ая кислота

63,5 1 63,5 1 63,50 ГРЛС

1.16 Линезолид 1211,33 28 33 917,24 0,2 6 783,45 ГРЛС

1.17 Цефтриаксон 30,00 14 420,00 0,1 42,00 ГРЛС

1.18
Амоксициллин
+[Клавулоновая

кислота]
167,31 42 7027,02 0,1 702,70 ГРЛС

1.19 Меропенем 570,87 42 23 976,54 0,01 239,77 ГРЛС

1.20 Лозартан 15,99 15 239,84 0,45 107,93 ГРЛС

1.21 Эналаприл 5,68 15 85,22 0,45 38,35 ГРЛС

1.22 Бисопролол 8,65 15 129,69 0,9 116,72 ГРЛС

перечень используемых медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм 
человека, зарегистрированных в Российской Федерации в установленном порядке;

№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий 
по видам

Стоимость 1 
единицы, руб.

Количес
тво

Усреднен
ный

показатель
частота

предоставле
ния

Затраты на 
медицинск 

ое 
изделие, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

Г оспитальный этап
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№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий 
по видам

Стоимость 1 
единицы,руб.

Количес
тво

Усреднен
ный

показатель
частота

предоставле
ния

Затраты на 
медицинск 

ое 
изделие, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

1.1

Комплект 
трансаортальной 

системы для 
краткосрочной 

поддержки 
кровообращения с 

пульсирующим 
кровотоком

650 000,00 1 1 650 000,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.2
Система ушивания 
артериальной стенки

17 899,20 1 1 17 899,20

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.3

Сверхжесткий 
проводник 

внутрисосудистый 3- 
тип кончик 0,35", 

280 см

1 500,00 1 1 1 500,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.4
Многоразовый 

адаптер для ВАБК
5 000,00 1 1 5 000,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.5 ЭКГ-электроды 7,00 40 1 280,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.6

Катетер Фолея для 
дренирования 

мочевого пузыря
70,00 1 1 70,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.7
Г радуированный 
мочеприемник

60,00 1 1 60,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.8
Интубационная

трубка
90,00 1 ОД 9,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.9
Одноразовый 

дыхательный контур
3 400,00 1 0,1 340,00 Средне
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№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий 
по видам

Стоимость 1 
единицы, руб.

Количес
тво

Усреднен
ный

показатель
частота

предоставле
ния

Затраты на 
медицинск 

ое 
изделие, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

для проведения 
искусственной 

вентиляции лёгких

взвешенные
рыночные

цены

1.10

Катетер для санации 
трахеобронхиальног 

о дерева
80,00 2 ОД 16,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.11
Дыхательный

фильтр
180,00 2 0,1 36,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.12

Система для 
переливания 

эритроцитарной 
массы

28,00 1 0,03 0,84

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.13

Система 
(устройство) для 

внутривенных 
вливаний

16,00 8 1 128,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.14 Кран трехходовой 80,00 6 1 480,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.15
Набор для 

инвазивного 
измерения давления

2 200,00 1 1 2 200,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.16

Шприц медицинский 
инъекционный 
однократного 
применения

8,00 40 1 320,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.17

Канюля
внутривенная,
однократного
применения

50,00 2 1 100,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.18

Катетер
центральный

венозный
двупросветный

2 200,00 1 1 2 200,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены
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№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий 
по видам

Стоимость 1 
единицы,руб.

Количес
тво

Усреднен
ный

показатель
частота

предоставле
ния

Затраты на 
медицинск 

ое
изделие,

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

однократного
применения

1.19

Канюля для 
катетеризации 

периферической 
артерии

1 900,00 2 1 3 800,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.20

Набор для 
временной 

кардиостимуляции
1 800,00 1 0,1 180,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.21

Наборы 
медицинские для 

введения рентгено- 
и

магнитоконтрастны 
х веществ к 
инжекторам 

автоматическим: 
Набор в составе: 
шприц 150 мл - 1 

шт., трубка для 
заполнения

1 578,5 1 1 1 578,5

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.22

Проводник
внутрисосудистый

81аг1ег
1 200,0 3 1 3 600,0

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.23
Проводник

внутрисосудистый
РТ2

5 100,0 1 1 5 100,0

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.24
Катетер

диагностический
2 645,55 3 1 7 936,65

Средне
взвешенные
рыночные

цены

1.25
Комплект для 

перикардоцентеза,7 
Р

6 200,0 1 0,05 310,00

Средне
взвешенные
рыночные

цены
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№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий 
по видам

Стоимость 1 
единицы, руб.

Количес
тво

Усреднен
ный

показатель
частота

предоставле
ния

Затраты на 
медицинск 

ое 
изделие, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

1.26
Набор для 

трансрадиального 
доступа 6 Р

3 200,00 1 1 3 200,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.27
Направляющий 

коронарный катетер 
6Р

5 700,00 1 1 5 700,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.28
Индефлятор

(шприц-манометр)
5 000,00 1 1 5 000,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.29
Коронарный 

баллонный катетер
10 000,00 1 1 10 000,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.30
Проводник 

интракоронарный 
0,014", 180 см

5 700,00 1 1 5 700,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.31

Интракоронарный 
стент с 

лекарственным 
покрытием

27 700,00 2 1 55 400,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.32
Белье операционное 

одноразовое для 
ангиографии

1 200,00 1 1 1 200,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.33
Хирургический 
халат из СММС

350,00 4 1 1 400,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.34
Набор магистралей 
для заместительной 
почечной терапии

12 828,00 1 0,1 1 282,80

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.35
Диализные
катетеры

двухпросветные
11 869,00 1 0,1 1 186,90

Средневзвеше
иные
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№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий 
по видам

Стоимость 1 
единицы, руб.

Количес
тво

Усреднен
ный

показатель
частота

предоставле
ния

Затраты на 
медицинск 

ое 
изделие, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

рыночные
цены

1.36
Мешки для 
эффлюента

1 544,00 4 0,1 617,60

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.37
Адаптер для 

подключения 4-х 
мешков

1 420,00 1 ОД 142,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.38

Диализирующий 
раствор для 

гемодиалза с 
цитратно- 

кальциевой 
антикоагуляцией, 

содержание калия 4 
ммоль/л

1 810,00 8 од 1448,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

1.39

Контейнер с 
раствором 

антикоагулянта 
(цитрата натрия) 

для процедур 
афереза (цитрат 

натрия 4%, 250 мл)

940,00 30 од 2820,00

Средневзвеше
иные

рыночные
цены

перечень используемых биологических материалов (кровь, препараты крови, 
гемопоэтические клетки, донорские органы и ткани);

№ Наименование
Стоимость 

1 курса, 
руб.

Усредненный
показатель

частота
предоставления

Затраты,
РУб-

Источник 
сведений о 
стоимости

Госпитальны й этап
1 Эритроцитная

взвесь
14 727,00 0,03 441,81 Средневзвешенные 

рыночные цены

2 Свежезаморожен 
ная плазма

25 283,00 0,03 758,49 Средневзвешенные 
рыночные цены
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виды лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания;

№ Наименование
Стоимость 

1 курса, 
руб.

Усредненный
показатель

частота
предоставления

Затраты,
руб.

Источник сведений 
о стоимости

Госпитальны й этап
1 Препарат для 

энтерального 
питания 2 ккал

2 800,00 1 2800,00 Средне 
взвешенные 

рыночные цены
2 Основой

вариант
стандартной
диеты

5 460, 00 1 5 460, 00 Контракт на 
предоставление услуг 

по лечебному питанию

Расчет
финансовых затрат на оказание медицинской помощи одному 

пациенту по каждому протоколу клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

Наименование затрат Сумма 
(тыс. руб.)

1. Затраты на оплату труда с начислениями на выплаты по оплате труда 
работников, непосредственно связанных с оказанием медицинской 
помощи по каждому протоколу клинической апробации

333,5

2. Затраты на приобретение материальных запасов (лекарственных 
препаратов, медицинского инструментария, реактивов, химикатов, 
мягкого инвентаря, прочих расходных материалов, включая импланты, 
вживляемые в организм человека, других медицинских изделий) и 
особо ценного движимого имущества, потребляемых (используемых) в 
рамках оказания медицинской помощи по каждому протоколу 
клинической апробации

1 018,1

3. Иные затраты, непосредственно связанные с реализацией протокола 
клинической апробации

4. Затраты на общехозяйственные нужды (коммунальные услуги, расходы 
на содержание имущества, связь, транспорт, оплата труда с 
начислениями на выплаты по оплате труда работников, которые не 
принимают непосредственного участия в реализации протокола 
клинической апробации)

65,00

4.1. из них расходы на оплату труда с начислениями на выплаты по 
оплате труда работников, которые не принимают

30,00
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непосредственного участия в реализации протокола клинической 
апробации

Итого: 1 416,6

Г од реализации 
Протокола КА

Количество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2024 год 40 56 664,0
2025 год 40 56 664,0
Итого: 80 113 328,0

Генеральный директор 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. Е.И. Чазова» 
Минздрава России, 
академик РАН С.А. Бойцов

^ в а г а л ь с ^ ® ^

1* 4“

64



Индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациентов при апробации 
метода «Поддержание функции левого желудочка с применением метода 
имплантации трансаортальной системы для краткосрочной поддержки 

кровообращения с пульсирующим кровотоком с целью лечения при выполнении 
чрескожного коронарного вмешательства высокого риска у пациентов старше 18 лет 
с острым инфарктом миокарда и острой левожелудочковой недостаточностью (код 

по МКБ: 121.0,121.1,121.2,121.3,121.4,121.9, К57.0,150.1) по сравнению с
медикаментозной терапией»

Название учреждения________________________________________________

Адрес учреждения__________________________

ФИО пациента______________________________________________

Номер пациента в клинической апробации_________________________

Номер истории болезни__________________________

Дата /______ /_________

Сводная таблица обследований пациента

Элемент Формат данных Статус

Контрольное обследование при госпитализации КО-Г

Клинические данные

Возраст лет

Пол Мужчина/женщина

Вес кг

Рост см

ИМТ ед.

Площадь поверхности тела м2

Тип острого инфаркта 
миокарда

С подъемом сегмента 8Т 

Без подъема сегмента 8Т

Время от начала симптомов 
ишемии миокарда

мин
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Тяжесть сердечной 
недостаточности по КЛНр

3

4

Тяжесть кардиогенного 
шока по 8СА1

А

В

С

Жалобы

Клинический осмотр

ЧСС Уд./мин

АД Мм рт. ст.

ч д д Дых./мин

Инструментальные данные

ЭКГ

ЭхоКГ

Зона нарушения локальной 
сократимости

ФВ ЛЖ Визуально снижена/не 
снижена

Недостаточность 
митрального клапана

Да/нет

Недостаточность 
трикуспидального клапана

Да/нет

Лабораторные данные

Биохимический анализ 

крови

Общий анализ крови

Исследование крови на

66



вирусы

гепатита В и С, ВИЧ

Реакция Вассермана

Коагулограмма (АЧТВ, 

АВС, МНО в зависимости 

от показаний)

Определение основных 

групп

крови (А,В,О) и резус- 

принадлежности

Лекарственная терапия

Ацетилсалициловая 
кислота (нагрузочная доза)

Мг

Ацетилсалициловая 
кислота (постоянно)

Мг/сут

Клопидогрел (нагрузочная 
доза)

Мг

Клопидогрел (постоянно) Мг/сут

Тикагрелор (нагрузочная 
доза)

Мг

Тикагрелор (постоянно) Мг/сут

Прасугрел (нагрузочная 
доза)

Мг

Прасугрел (постоянно) Мг/сут

Прямые оральные
антикоагулянты
(постоянно)

Да/нет

Амиодарон в/в Мг
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Амиодарон внутрь Мг/сут

Бисопролол Мг/сут

Метопролол Мг/сут

Другие бета- 
адреноблокаторы

Мг/сут

Добутамин Мкг/кг/мин

Норадреналин Мкг/кг/мин

Препараты нитратов в/в Мг/ч

Контрольное обследование после вмешательства КО-П

Клинический статус

Тяжесть сердечной 
недостаточности по КПИр

3

4

Тяжесть кардиогенного 
шока по 8СА1

А

В

С

Поток устройства л/мин

АД Мм рт. ст.

ЧСС Уд./мин

ч д д Дых./мин

Длительность ЧКВ мин

Длительность установки 
устройства

мин

Количество
имплантированных стентов

Ед.

Стентирование ствола ЛКА Да/нет
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Стентирование
бифуркационное

Да/нет

Осложнения стентирования Да/нет

Перечислить, если да

Осложнения устройства Да/нет

Перечислить, если да (см. 
пункт 7)

Добутамин Мкг/кг/мин

Норадреналин Мкг/кг/мин

Препараты нитратов в/в Мг/ч

Ингибиторы ПЬЛНа Да/нет

Нефракционированный 
гепарин в/а

Ед

Активированное время 
свертывания

Сек

Жизнеугрожающие
аритмии

Да/нет

Жизнеугрожающие 
нарушения проводимости

Да/нет

Остановка кровообращения Да/нет

Длительность СЛР мин

Кратность ЭИТ Ед.

Адреналин в/в мг

Амиодарон в/в мг

Атропин в/в мг

НИВЛ Да/нет

ИВЛ Да/нет
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ЭхоКГ

Зона нарушения локальной 
сократимости
Сердечный выброс л/мин

Сердечный индекс л/мин/м2

Индекс мощности сердца В/м2

Давление легочной артерии Мм рт. ст.

Повышение давления 
наполнения левых камер 
сердца (Е/е’>14)

Да/нет

Фракция выброса %

КПОС (при выполнении)

ДЗЛА Мм рт. ст.

ДЛА (систолическое, 
диастолическое, среднее)

Мм рт. ст.

Сердечный индекс л/мин/м2

Контрольное обследование в течение госпитализации КО-1

Клинический статус

Тяжесть сердечной 
недостаточности по КПИр

3

4

Тяжесть кардиогенного 
шока по 8СА1

А

В

С

Переведен из ОРИТ Да/нет

Длительность пребывания в 
ОРИТ

часы

Длительность МПК общая часы

Длительность инотропной 
поддержки общая

часы
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Длительность вазоактивной 
поддержки общая

часы

Добутамин Мкг/кг/мин

Норадреналин Мкг/кг/мин

Препараты нитратов Мг/ч

Общий анализ крови

Биохимический анализ 
крови
Коагулограмма

ОПП по КХ>ЮО 1

2

3

Осложнения ЧКВ

Рецидивирующий инфаркт 
миокарда

Да/нет

Повторная коронарография Да/нет

Осложнения устройства Да/нет

Перечислить, если да (см. 
пункт 7)

ЭхоКГ

Зона нарушения локальной 
сократимости
Сердечный выброс л/мин

Сердечный индекс л/мин/м2

Индекс мощности сердца В/м2

Давление легочной артерии Мм рт. ст.

Повышение давления 
наполнения левых камер 
сердца (Е/е’>14)

Да/нет

Фракция выброса %
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Амбулаторный визит 1 КО-2

Клинический статус

Приверженность
антитромбоцитарной
терапии

Да/нет

Повторный инфаркт 
миокарда

Да/нет

ЭхоКГ
Зона нарушения локальной 
сократимости
Сердечный выброс л/мин

Сердечный индекс л/мин/м2

Индекс мощности сердца В/м2

Давление легочной артерии Мм рт. ст.

Повышение давления 
наполнения левых камер 
сердца (Е/е’>14)

Да/нет

Фракция выброса %

ХСН по МУНА МУ

Амбулаторный визит 2 КО-3

Клинический статус

Приверженность
антитромбоцитарной
терапии

Да/нет

Повторный инфаркт 
миокарда

Да/нет

ЭхоКГ

Зона нарушения локальной 
сократимости
Сердечный выброс л/мин

Сердечный индекс л/мин/м2

Индекс мощности сердца В/м2
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Давление легочной артерии Мм рт. ст.

Повышение давления 
наполнения левых камер 
сердца (Е/е’>14)

Да/нет

Фракция выброса %

ХСН по МУНА 1-1У

Амбулаторный визит 3 КО-4

Клинический статус

Приверженность
антитромбоцитарной
терапии

ДА/нет

Повторный инфаркт 
миокарда

Да/нет

ЭхоКГ

Зона нарушения локальной 
сократимости
Сердечный выброс л/мин

Сердечный индекс л/мин/м2

Индекс мощности сердца В/м2

Давление легочной артерии Мм рт. ст.

Повышение давления 
наполнения левых камер 
сердца (Е/е’>14)

Да/нет

Фракция выброса %

ХСН по МУНА 1-1У

Критерии стадий острого почечного повреждения по КВЮО 2012 г.

Стадия Креатинин сыворотки Темп диурезай
крови
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1 > 1,5-1,9 раз от исходного 
уровня за 7 дней

Или

>26,5 мкмоль/л за 48 часов

<0,5 мл/кг/ч за 6-12 часов

2 > 2,0-2,9 раз от исходного 
уровня за 7 дней

<0,5 мл/кг/ч за >12 часов

3 > 3,0 раз от исходного 
уровня за 7 дней

Или

>353,6 мкмоль/л 

Или

Начало заместительной 
почечной терапии

<0,3 мл/кг/ч за >24 

Или

Анурия >12 часов
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С О ГЛ А С И Е 

на опубликование протокола клинической апробации 

на официальном сайте Министерства Здравоохранения и в сети «Интернет»

работы:

«Поддержание функции левого желудочка с применением метода имплантации 
трансаортальной системы для краткосрочной поддержки кровообращения с 

пульсирующим кровотоком с целью лечения при выполнении чрескожного коронарного 
вмешательства высокого риска у пациентов старше 18 лет с острым инфарктом миокарда 

и острой левожелудочковой недостаточностью (код по МКБ: 121.0,121.1,121.2,121.3, 
121.4,121.9, К.57.0,150.1) по сравнению с медикаментозной терапией»

Г енеральный директор 
ФГБУ «НМИЦК им. ак. Е.И. Чазова» 
Минздрава России, 
академик РАН 8Вв0̂ С.А. Бойцов

75


