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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 медико­

хирургический центр имени 
Н.И. Пирогова» М инистерства 

здравоохранения Российской Федерации 
(ФГБУ «НМХЦ им. Н.И. Пирогова» 

М инздрава России)

2
Адрес места нахождения 

организации
105203, Москва, ул. Нижняя Первомайская 

д. 70

3
Контактные телефоны и адреса 

электронной почты

Зуев Андрей Александрович заведующий 
нейрохирургическим отделением ФГБУ 
«НМХЦ им Н.И. Пирогова» М инздрава 
России Тел. +7 (499) 464-03-03, е -тай : 

2иеуаа@р1ГО§оу-сеп1ег.ги

4

Название предлагаемого для 
клинической апробации метода 
профилактики, диагностики и 

реабилитации

Метод провокации эпилептических 
приступов путем электростимуляции 

головного мозга через глубинные стерео- 
электроэнцефалографические электроды, 

установленные методом робот- 
ассистированной имплантации, у взрослых 

пациентов с фокальной 
фармакорезистентной эпилепсией (040.2) с 
целью определения эпилептогенной зоны 

по сравнению с провокацией 
эпилептических приступов методом 

фотостимуляции и гипервентиляции во 
время скальпового видео- 

электроэнцефалографического мониторинга

5
Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

94, из них в 2024 -  20, 2025 -  20, 2026 -  20, 
2 0 2 7 -2 0 ,  2028 - 14

Приложение: 1. Протокол клинической апробации на 38 л., только в адрес;
2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения 

пациента в рамках клинической апробации на 11 л., только в 
адрес;

3. Согласие на опубликование протокола клинической 
апробации на официальном сайте Министерства в сети 
«Интернет» 1 л., только в адрес.

Заместитель генерального директора по научной 
и образовательной деятельности  ̂ ( 7  А.А. Пулин



Протокол клинической апробации 
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

Метод провокации эпилептических приступов путем электростимуляции головного 
мозга через глубинные стерео-электроэнцефалографические электроды, 
установленные методом робот-ассистированной имплантации, у взрослых пациентов 
с фокальной фармакорезистентной эпилепсией (040.2) с целью определения 
эпилептогенной зоны по сравнению с провокацией эпилептических приступов 
методом фотостимуляции и гипервентиляции во время скальпового видео- 
электроэнцефалографического мониторинга.

Идентификационный № __________

Дата_________________

I. Паспортная часть

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

«Провокация эпилептических приступов путем электростимуляции головного мозга 
через глубинные стерео-электроэнцефалографические электроды, установленные 
методом робот-ассистированной имплантации»

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 медико- 
хирургический Центр имени Н.И. Пирогова» М инистерства здравоохранения Российской 
Федерации (ФЕБУ «НМХН им. Н.И. Пирогова» М инздрава России). 105203. М осква, ул. 
Нижняя Первомайская д. 70.

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

Карпов Олег Эдуардович -  академик РАН, профессор, д.м.н., генеральный директор 
ФГБУ «НМХЦ им. Н.И. Пирогова» М инздрава России



II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.

Параметр Значение/описание

Цель внедрения метода

Определение локализации и 
распространенности эпилептогенной 
зоны для оценки возможности 
хирургического лечения эпилепсии

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

Фокальная фармакорезистентная 
эпилепсия С40.2

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

Мужчины и женщины в возрасте от 18 
до 65 лет

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

Метод робот-ассистированной 
имплантации глубинных стерео-ЭЭГ 
электродов с последующим 
проведением инвазивного 
многосуточного стерео-ЭЭГ 
мониторинга -  это инвазивное 
исследование электрофизиологической 
активности головного мозга. Стерео- 
ЭЭГ позволяет регистрировать 
патологическую эпилептическую 
активность с установленных в 
структуры головного мозга глубинных 
электродов.
Использование метода робот- 
ассистированной имплантации 
глубинных стерео-ЭЭГ электродов с 
последующим проведением 
инвазивного многосуточного стерео- 
ЭЭГ мониторинга позволит увеличить 
количество пациентов с выявленной 
эпилептогенной зоной и в 
последующем провести хирургическое 
лечение у той группы больных, 
которым в ином случае в 
хирургическом лечении было бы 
отказано.
Метод стимуляции через глубинные 
стерео-ЭЭГ электроды представляет 
собой подачу кластеров слабых 
электрических разрядов силой тока от 1 
до 3,5 мА, частотой от 1 до 50 Гц через 
пары контактов глубинных стерео-ЭЭГ 
электродов, что приводит к 
раздражению прилежащей к ним 
мозговой ткани. Если раздражаемая 
ткань является эпилептогенной зоной 
или ее частью, то ее стимуляция 
вызовет у пациента стереотипный 
эпилептический приступ. Таким 
образом будет получено 
подтверждение эпилептогенности 
стимулируемой зоны. Основное
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преимущество данного метода 
заключается в том, что с помощью 
глубинных стерео-ЭЭГ электродов 
можно простимулировать 
непосредственно регион интереса, а 
если таких регионов несколько -  
простимулировать каждый из них 
отдельно с целью верификации их 
эпилептогенности. Методы стимуляции 
эпилептических приступов во время 
скальпового видео-ЭЭГ мониторинга 
(фотостимуляция и гипервентиляция) 
не дают такой возможности: оба метода 
воздействуют на весь мозг, что в 
некоторых случаях позволяет 
спровоцировать эпилептический 
приступ, но не всегда дает точную 
информацию о расположении 
эпилептогенной зоны.
К недостаткам метода следует отнести 
возможность его применения только у 
пациентов с установленными 
глубинными стерео-ЭЭГ электродами, 
что предполагает выполнение 
инвазивной процедуры, связанной с 
хирургическими рисками.

Форма оказания медицинской помощи с применением 
метода

Плановая медицинская помощь

Вид медицинской помощи, оказываемой с применением 
метода

Специализированная, в том числе 
высокотехнологичная, медицинская 
помощь

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

Стационарно

Название метода, предложенного для сравнительного 
анализа

Фотостимуляция и гипервентиляция 
для провокации эпилептических 
приступов у пациентов с фокальной 
фармакорезистентной эпилепсией во 
время скальпового видео-ЭЭГ 
мониторинга.

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

Мужчины и женщины в возрасте от 18 
до 65 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)

Фотостимуляция и гипервентиляция 
(нагрузочные или функциональные 
пробы при ЭЭГ) выполняются в 
стационарных условиях в рамках 
плановой специализированной 
медицинской помощи каждому 
пациенту с фокальной 
фармакорезистентной эпилепсией. ЭЭГ 
с функциональными пробами 
(фотостимуляцией и 
гипервентиляцией) оплачивается из 
средств фонда ОМС. Фотостимуляция 
и гипервентиляция во время 
скальпового видео-ЭЭГ мониторинга 
рекомендованы к использованию в

3



клинических рекомендациях
«Эпилепсия и эпилептический статус у 
детей и взрослых» 2022 года. 
Преимущества данных методик 
стимуляции состоят в возможности 
спровоцировать с их помощью 
эпилептический приступ, а также в 
доступности применения обеих 
методик. Недостаток такого способа 
стимуляции — не всегда возможно 
получить точную информацию о 
локализации эпилептогенной зоны.

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/лечение/реабилитацию 
которого направлен метод

Около 113 человек на 
100 тыс. населения

1

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

В среднем 67.77 
человек на 100 тыс. 
населения

1

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

0,6 на 100 тыс. 
населения

2

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

Нет точных данных

Иные социально-значимые сведения о 
заболевании/состоянии, на 
профилактику/диагностику/лечение/ 
реабилитацию которого направлен метод

Экономическое 
бремя эпилепсии в 
мире составляет 0,5% 
от глобального 
экономического 
бремени болезней и 
занимает по этому 
показателю четвертое 
место из 220 
наблюдаемых 
состояний. Риск 
преждевременной 
смерти у пациентов с 
эпилепсией в 3 раза 
выше, чем у людей 
без нее. У пациентов 
с
фармакорезисте нтной 
эпилепсией в 80% 
случаев развивается

2, 2 3 -2 6
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депрессия, что 
повышает 
вероятность 
инвалидизации и 
стигматизации.

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

Фотостимуляция -  
предъявление 
пациенту ярких 
вспышек света с 
различной частотой 
при открытых и 
закрытых глазах. 
Г ипервентиляция -  
глубокое дыхание в 
течение 3- 5 минут. 
(КСГ 3115.019, 
3115.020)

3

Описание проблем текущей практики оказания 
медицинской помощи при заболеваниях/состояниях, 
на профилактику/диагностику/лечение/ 
реабилитацию которых направлен метод, с целью 
подтверждения необходимости проведения 
клинической апробации

С помощью 
используемых 
методов стимуляции 
(фотостимуляции и 
гипервентиляции) не 
всегда возможно 
спровоцировать 
эпилептический 
приступ
(фотостимуляция -  от 
2 до 14% пациентов; 
гипервентиляция -  от 
0,46 до 2.1% 
пациентов); если же 
его провокация 
удалась, то не всегда 
это даст точную 
информацию о 
расположении 
эпилептогенной 
зоны.

4 , 5 ,6

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

Ожидается, что 
внедрение
стимуляции с 
помощью глубинных 
стерео-ЭЭГ 
электродов позволит 
повысить частоту 
вызова
эпилептических 
приступов и точность 
верификации 
эпилептогенной зоны 
у пациентов с 
фокальной
фармакорезистентной 
эпилепсией. В свою 
очередь, точная 
верификация 
эпилептогенной зоны 
позволит рассмотреть 
возможность

8, 15
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хирургического 
лечения. Успешно 
проведенное 
хирургическое 
лечение избавит 
пациента от
приступов, при этом 
будут сохранены 
функционально 
значимые зоны мозга, 
что сократит период 
послеоперационной 
реабилитации и
значимо улучшит 
качество жизни
пациента.___________

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

Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в списке 

литературы (при 
необходимости)

Название предлагаемого метода

Провокация эпилептических 
приступов путем 
электростимуляции 
головного мозга через 
глубинные стерео- 
электроэнцефалографические 
электроды, установленные 
методом робот- 
ассистированной 
имплантации

Страна-разработчик метода Франция 7

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

Метод был впервые 
применен в 1960-х годах. Его 
разработали создатели 
метода стерео-ЭЭГ Д. 
Та1а1гасЬ и 3. Вапсаиб. Метод 
с самого начала применялся 
как для определения 
функциональных зон, так и 
для провокации 
эпилептических приступов. 
Вначале проводили 
стимуляцию моторных и 
прилежащих к ним зон, затем 
стали стимулировать и 
другие зоны с целью 
определить их 
функциональную значимость 
или вызвать эпилептический 
приступ.

7

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

Стимуляцию через 
глубинные стерео-ЭЭГ 
электроды можно применять 
практически во всех случаях, 
когда пациенту

7, 28, 29
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имплантированы эти 
электроды. Количество 
выполняемых процедур 
ежегодно нарастает. В США 
в 2019г. в 256 центрах, 
аккредитованных 
национальной ассоциацией 
эпилепсии, выполнено 2039 
процедур интракраниального 
мониторинга при 
фармакорезистентной 
эпилепсии. За рубежом 
стимуляция через глубинные 
стерео-ЭЭГ электроды 
входит в стандарт рутинного 
стерео-ЭЭГ обследования, и 
отдельная статистика по ее 
применению не ведется. В 
России в настоящее время в 
год выполняется около 150- 
200 процедур стерео-ЭЭГ, 
статистика по стимуляции 
через глубинные электроды 
не ведется.

Основные преимущества метода КА по 
сравнению с текущей практикой в РФ

Высокая вероятность 
провокации эпилептического 
приступа (около 75%), более 
точные данные о 
локализации эпилептогенной 
зоны

8

Возможные недостатки метода КА по 
сравнению с текущей практикой

Возможность применения 
только у пациентов с 
установленными 
глубинными стерео-ЭЭГ 
электродами, что 
предполагает выполнение 
инвазивной процедуры, 
связанной с хирургическими 
рисками.

9

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
(по

классификац 
ии С1ау1еп- 

Ошбо)

Описание
осложнения

Частота
встречаемое

ти
осложнения

Сроки
оценки

осложнени
я

Метод
контроля

осложнения

1. Риск
геморрагическ 
их осложнений

НТВ Развитие суб- и
эпидуральных,
внутримозговых
гематом - может
потребоваться
экстренное

До 4% 
случаев[27]

После
имплантац
ии
глубинных
стерео-

Выполнение 
контрольной 
МРТ, КТ 
головного 
мозга

7



нейрохирургическ 
ое вмешательство 
для удаления 
внутричерепной 
гематомы

электродов

2. Риск 
развития 
инфекционных 
осложнений

II Развитие 
инфекционных 
осложнений -  
может
потребоваться 
проведение 
повторного 
хирургического 
вмешательства и 
проведение 
антибактериально 
й терапии

До 2,9% 
случаев[18]

Во время
длительног
о
инвазивног 
о видео-
ээг
мониторин
га

Лабораторный 
контроль и 
выполнение 
контрольной 
МРТ

3. Риск
травматизма во 
время
эпилептическо 
го приступа

ШВ Травмы от 
падений или 
ударов

16-85% 
случаев[19, 
20]

Во время
длительног
о
инвазивног 
о видео-
ээг
мониторин
га

Круглосуточн 
ое наблюдение 
за
пациентами,
предупрежден
ие
травматизации

. 1
4. Риск 
поломки 
электродов во 
время
эпилептическо 
го приступа

ШВ Во время 
эпилепти ческого 
приступа может 
произойти 
поломка 
электрода, что 
приведет к 
необходимости 
его
хирургического
извлечения

1.52% [27] Во время
длительног
о
инвазивног 
о видео- 
ЭЭГ
мониторин
га

Визуальный 
контроль 
целостности 
электрода в 
ходе
мониторинга и 
при его 
извлечении

5. Риск 
развития 
эпилептическо 
го статуса в 
ходе
стимуляции с 
помощью 
стерео-ЭЭГ 
мониторинга

IV Состояние 
пролонгированног 
о приступа или 
повторяющихся 
приступов, в 
интервалах между 
которыми 
состояние 
больного не 
возвращается к 
исходному.

От 9 до 41 
случая на 
100 тыс. 
населения в 
год [30]

Во время
длительног
о
инвазивног 
о видео- 
ЭЭГ
мониторин
га

Анализ 
клинической 
картины и 
данных видео- 
ЭЭГ
мониторинга

8. Ссылки на литературные источники публикаций результатов научных исследований 
метода или отдельных его составляющих (в том числе собственных публикаций) в 
рецензируемых научных журналах и изданиях, в том числе в зарубежных журналах 
(названия журналов/изданий, их импакт-фактор).
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81егео1асЕс ЕЕО РгасПсез: А 8игуеу оГ 11т1ес1 81а1ез ТегЕагу КеРегга! ЕрИерзу 

Сеп1егз. 3 СНп НеигорЬузю!. 2022 8ер 1;39(6):474-480. <1о1:

10.1097ЛУКР.0000000000000794. Импакт-фактор 8 Ж  0.45

30. ЗапсЬег 8, Шпсоп Р. 81а1из ЕрПерЕсиз: Ер1ёет1о1о§у апс! РиЬНс НеаЕЬ КееОз. 3 

СНп Ме<3. 2016 Аи§ 16;5(8):71. Но!: 10.3390/]ст5080071. Импакт-фактор 83К

1.04.

31. КоЬикзНуШ Т, КисЬикЫёге О, Вп§о Р, 21 тш егтап п  О, НбЙег 3, ЕеИ т§ег М, 

ВоЬезЬег§ег 3, Ка1зз О, КоНгасНег А, Меигау С, \Сакоп1§ А, ЕгпзЗ Р, Вгаип КРЗ, 

МоиЙгаап ВЕ, Уап Еузёеп Р, КууНп Р, Сгозз ЗН, Тппка Е; Е-Р1ЕЕР8У 

сопзогНит. В1а§позНс апё рго§позНс уа1ие о!" пошпуазхуе 1оп§-1;егт ухёео- 

е1ес1гоепсерЬа1о§гарЫс топН опп§ 1п ерНерзу зиг§егу: А зузЗетайс геухеу/ апс! 

те1а-апа1уз1з Ргот Л е Е-Р1ЕЕР8У сопзогНит. ЕрПерз1а. 2018 Вес;59(12):2272- 

2283. скп: 10.1 Ш /ер !. 14598. ЕриЬ 2018 Моу 22. РМГО: 30511441. Импакт- 

фактор 83К 1.893

9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.

Нет.

III. Цели и задачи клинической апробации

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации:

Цель: практическое применение разработанного и ранее не применявшегося метода 

провокации эпилептических приступов путем электростимуляции головного мозга через 

глубинные стерео-электроэнцефалографические электроды, установленные методом 

робот-ассистированной имплантации, у взрослых пациентов с фокальной 

фармакорезистентной эпилепсией (040.2) с целью определения эпилептогенной зоны для 

подтверждения доказательств его клинико-экономической эффективности;

Задачи:

1. Сравнить безопасность метода провокации эпилептических приступов путем 

электростимуляции головного мозга через глубинные стерео-
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электроэнцефалографические электроды, установленные методом робот- 

ассистированной имплантации, у взрослых пациентов с фокальной 

фармакорезистентной эпилепсией и метода провокации эпилептических 

приступов при помощи фотостимуляции и гипервентиляции во время 

скальпового видео-электроэнцефалографического мониторинга.

2. Сравнить клиническую эффективность метода провокации эпилептических 

приступов путем электростимуляции головного мозга через глубинные 

стерео-электроэнцефалографические электроды, установленные методом 

робот-ассистированной имплантации, у взрослых пациентов с фокальной 

фармакорезистентной эпилепсией и метода провокации эпилептических 

приступов при помощи фотостимуляции и гипервентиляции во время 

скальпового видео-электроэнцефалографического мониторинга

3. Сравнить клинико-экономическую эффективность метода провокации 

эпилептических приступов путем электростимуляции головного мозга через 

глубинные стерео-электроэнцефалографические электроды, установленные 

методом робот-ассистированной имплантации, у взрослых пациентов с 

фокальной фармакорезистентной эпилепсией и метода провокации 

эпилептических приступов при помощи фотостимуляции и гипервентиляции 

во время скальпового видео-электроэнцефалографического мониторинга

IV. Дизайн клинической апробации

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

Преимущества стерео-ЭЭГ мониторинга перед мониторингом с использованием 

субдуральных электродов описаны в работе ТоШ и коллег [21]. Имеющаяся в мировой 

литературе информация о рисках метода стимуляции эпилептических приступов с 

помощью глубинных стерео-ЭЭГ электродов позволяет сделать вывод, что они 

аналогичны рискам при проведении многосуточного инвазивного стерео-ЭЭГ 

мониторинга [7, 8, 9]. Безопасность многосуточного инвазивного стерео-ЭЭГ

мониторинга подтверждается результатами проведенного мета-анализа [9]. В источниках 

[10-16] показана эффективность стимуляции через стерео-ЭЭГ электроды для различных 

локализаций эпилептогенных зон. Публикация Оаз^ирШ и соавторов [22] демонстрирует 

высокий потенциал применения стимуляции через глубинные стерео-ЭЭГ электроды для 

провокации эпилептических приступов. В работе Сие11о СМепг с коллегами [32] показано, 

что у пациентов, которым ранее безрезультатно выполнили многосуточную видео-ЭЭГ 

или ЭЭГ скальповыми электродами, вероятность вызова эпилептического приступа с

13



помощью стимуляции через глубинные стерео-ЭЭГ электроды составляет почти 60% и 

также является предиктором положительного исхода хирургического лечения эпилепсии. 

В работе ТгеЬпсЬоп е* а1. [8] установлено, что предлагаемый к апробации метод 

эффективен для провокации эпилептических приступов примерно в 75% случаев, а вызов 

приступа с помощью стимуляции через глубинные стерео-ЭЭГ электроды является 

значимым предиктором хорошего исхода хирургического лечения эпилепсии. Таким 

образом, стимуляция через глубинные стерео-ЭЭГ электроды -  широко используемый, 

эффективный и безопасный метод для определения локализации эпилептогенной зоны.

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

1 Частота верификации эпилептогенного очага

2 Частота регистрации во время стимуляции типичного эпилептического приступа и/или его 
ауры

3 Частота вызова повторного приступа в течение 1 -х суток после первого

12.2. Описание дизайна клинической апробации с графической схемой (этапы и

Г руппа КА

N = 94

1г
Робот-ассистированная
установка электродов

Г

Многосуточный стерео-ЭЭГ

мониторинг с регистрацией

приступов

Г

Электростимуляция через

глубинные стерео-ЭЭГ

электроды

Группа метода сравнения 

N  = 94

1

Наложение электродов

1 Г

М ногосуточный видео-ЭЭГ

мониторинг с регистрацией

приступов

Г

Фотостимуляция И

гипервентиляция

Определение эпилептогеннои 

зоны, оценка полученных 

данных.



12.3. Описание метода, инструкции по его проведению;

В группе апробируемого метода:
Оценка неврологического статуса, сбор данных эпилептологического анамнеза и 

адекватности проводимой антиконвульсантной терапии с подтверждением 
фармакорезистентности эпилепсии.

На предоперационном этапе МРТ головного мозга выполняется в стандартном 
положении пациента лежа на спине, с использованием специальной головной катушки для 
исследования головного мозга. Выполняются 2 изометрические проекции для проведения 
навигации роботической системы: Т1 с контрастированием, с размером векселя 0,41 х 0,41 
х 1 мм; Т2 ТК/ТЕ 6100/99 мс, матрица 256, размер векселя 0,9 х 0,9 х 0,9 мм.

Далее данные МРТ в формате Н1СОМ переносятся на планировочную станцию 
роботизированной системы, где проводилось планирование положения каждого из 
глубинных электродов с учетом ряда параметров: 1. В первую очередь учитывается зона 
интереса (участок коры головного мозга, предполагаемо участвующий в генерации или 
распространении приступа согласно предполагаемой гипотезы). 2. Исключение 
прохождения предполагаемой траектории через сосуды. 3. Угол вхождения в кость 
должен быть максимально перпендикулярным для предотвращения возможного смещения 
точки входа.

Операция проводится под общей анестезией с фиксацией головы пациента в скобе 
или стереотаксической раме. Регистрация головы пациента в роботизированной 
навигационной системе проводится по принципу полуавтоматического лазерного 
распознавания лица пациента, где допустимой погрешностью являлся шанс ошибки менее 
0,75 мм. Далее, по запланированным траекториям, через направляющую манипулятора 
робота последовательно производится разрез кожи длинной 2-3 мм, накладывается 
перфорационное отверстие дрелью с диаметром сверла 2,4 мм, с перфорацией твердой 
мозговой оболочки. После фиксации в отверстии фиксирующего анкерного болта по его 
направляющей проводится погружение глубинного электрода до заданного положения 
(точки цель) и закрепление его положения шляпкой анкерного болта.

После процедуры по имплантации стерео-ЭЭГ электродов пациент на 2 часа 
переводится в палату пробуждения, а далее в отделение. В течение 24 часов всем 
пациентам выполняется МРТ головного мозга для оценки истинного положения 
электродов и исключения послеоперационных осложнений.

Контрольная МРТ головного мозга будет также выполняется в стандартном 
положении пациента лежа на спине, с использованием специальной головной катушки для 
исследования головного мозга. Выполняются 3 изометрические проекции для проведения 
навигации роботической системы: Т1, с размером векселя 0,41 х 0,41 х 1 мм; Т2 ТК/ТЕ 
6100/99 мс, матрица 256, размер векселя 0,9 х 0,9 х 0,9 мм; Т2 8расе йагк й  ТК/ТЕ 
6000/387, матрица 256, размер векселя 0,4 х 0,4 х 0,9 мм.

Далее данные МРТ в формате П1СОМ переносятся на планировочную станцию 
роботизированной системы, где будет проводится оценка положения и отклонения 
каждого из электродов от запланированных траекторий (регистрация смещения для 
каждого из электродов: точки входа, точки цель).

После проведенной МРТ пациенты переводятся в отделение видео-ЭЭГ 
мониторинга, где проводится полноценная регистрация не менее 2 типичных приступов, 
без потери качества данных видео и ЭЭГ. Инвазивный мониторинг проводится с 
использованием 128 канального электроэнцефалогафа, с прописыванием в монтаже 
отдельно каждого из установленных в кору головного мозга контактов каждого электрода.

Расшифровка производимой записи осуществляется с обязательным анализом 
видео самого приступа и соответствия имеющейся семиологии приступа, приступам, 
зарегистрированным на видео-ЭЭГ мониторинге ранее.

Применение стимуляции производится во время многосуточного инвазивного 
стерео-ЭЭГ мониторинга. Сначала оцениваются имеющиеся данные по пациенту:
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результаты скальпового видео-ЭЭГ мониторинга, данные М РТ по эпипротоколу, 
информация о семиологии приступов, результаты дополнительных обследований при 
наличии и данные инвазивного стерео-ЭЭГ мониторинга. С учетом всех этих данных 
формируется концепция эпилептогенной зоны у пациента. Когда концепция 
сформирована, можно приступать к стимуляции. Стимуляция представляет собой подачу 
кластеров слабых электрических разрядов силой тока от 1 до 3,5 мА, частотой от 1 до 50 
Гц через пары контактов глубинных стерео-ЭЭГ электродов, что приводит к раздражению 
прилежащей к ним мозговой ткани. Если раздражаемая ткань является эпилептогенной 
зоной или ее частью, то ее стимуляция вызовет у пациента стереотипный эпилептический 
приступ и/или его ауру. Таким образом будет получено подтверждение эпилептогенности 
стимулируемой зоны. При наличии послеоперационного болевого синдрома пациентам 
проводится анальгетическая терапия препаратами группы нестероидных 
противовоспалительных средств (НПВС).

После завершения инвазивного стерео-ЭЭГ мониторинга пациентам под местной 
анестезией проводится удаление электродов и проведение контрольной МРТ с выпиской 
из стационара в этот же или на следующий день.

В группе метода сравнения:
Видео-ЭЭГ мониторинг проводится с использованием скальповых электродов по 

международной схеме 10x20. В зависимости от анамнеза пациента решается вопрос о 
снижении или отмене противосудорожной терапии на время проведения исследования. Во 
время видео-ЭЭГ мониторинга пациентам дважды в день (утром и вечером) проводятся 
гипервентиляция и фотостимуляция с целью провокации приступов.

После регистрации необходимого объема информации (двух и более приступов) 
противосудорожная терапия назначается в прежнем объеме.

С целью поиска структурных изменений и уточнения морфологических 
особенностей головного мозга во время видео-ЭЭГ мониторинга проводят МРТ 
сканирование по эпилептологическому протоколу. Во время М РТ сканирования по 
эпилептологическому протоколу выполняют трехмерные последовательности: Т1-
взвешенные изображения, Т2-взвешенные изображения, Т2-РЕА1К, Т Ы К , а также 
последовательность двойной инверсии восстановления. По результатам исследования 
выполняют мультипланарные реконструкции (коронарные, аксиальные, сагиттальные, в 
плоскости височной доли).

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

Ожидается, что пациент будет участвовать в клинической апробации от 6 до 17 дней:

1. 2-3 дня -  проведение робот-ассистированной имплантации глубинных стерео-ЭЭГ 

электродов;

2. 4-14 дней -  проведение многосуточного инвазивного стерео-ЭЭГ мониторинга с 

последующей стимуляцией эпилептических приступов.

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.

В настоящей клинической апробации на каждого пациента группы апробируемого 
метода будет заведена стандартная медицинская документация, принятая в медицинском
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учреждении (медицинская карта стационарного больного). Все данные будут 
регистрироваться в первичной документации пациентов и переноситься в
индивидуальную регистрационную карту.

В индивидуальной регистрационной карте пациента апробируемого метода будут
отмечены:

1) Результаты оценки точности положения электродов по отношению к намеченной 
траектории (анализ истинного положения электрода по отношению к запланированной 
траектории, данные о имеющемся смещении точки входа и точки цели в мм), наличие 
хирургических осложнений и результаты анализа причин их возникновения.

2) Результаты оценки данных МРТ исследования головного мозга и данных 
инвазивного стерео-ЭЭГ мониторинга (с определением предполагаемой локализации 
эпилептогенной зоны по долям и извилинам головного мозга).

3) Протокол стимуляции с помощью глубинных стерео-ЭЭГ электродов и 
результаты стимуляции.

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

Фокальная фармакорезистентная эпилепсия

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

040.2

Пол пациентов Мужской, женский
Возраст пациентов 18 -  65 лет
Другие дополнительные 
сведения

Пациент является кандидатом на проведение хирургического лечения 
эпилепсии;
Отсутствие убедительных данных за точную локализацию 
эпилептогенной зоны по результатам МРТ по эпилептологическому 
протоколу и данным ЭЭГ;
Отсутствие тяжелой сопутствующей патологии.

Наличие подписанного информированного добровольного согласия 
на участие в КА

14. Критерии невключения пациентов.

№ Критерий невключения пациентов

1 Дети, женщины в период беременности, родов, женщины в период грудного 
вскармливания.

2 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную службу по 
контракту.

3 Лица, страдающие психическими расстройствами.
4 Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде 

ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста.
5 Отсутствие приступов эпилепсии на фоне приема противоэпилептических средств.
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6 Отказ больного от лечения

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

№ Критерий исключения пациентов Периодичность оценки критерия

1 Отзыв согласия пациента на участие в клинической 

апробации

Однократно

2 Возникновение противопоказаний, которые могут 

препятствовать проведению предусмотренных 

протоколом клинической апробации лечебно­

диагностических мероприятий

Перед включением пациента в 

клиническую апробацию, затем при 

реализации условий клинической 

апробации

3 Нежелание или неспособность пациента выполнять 

требования протокола, включая наличие любого 

состояния (физического, психического или 

социального), которое может повлиять на его 

способность соблюдать требования протокола

Перед включением пациента в 

клиническую апробацию, затем при 

реализации условий клинической 

апробации

4 В случае действия обстоятельств непреодолимой 
силы

При возникновении таких 

обстоятельств

5 Выявление состояний в ходе исследования, 
являющихся критериями невключения пациентов

При подозрении на такие состояния

6 Выявление первично-генерализованных форм 
эпилепсии

Однократно

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.

Вид медицинской помощи: специализированная, в том числе высокотехнологичная 
медицинская помощь в рамках клинической апробации

Форма оказания медицинской помощи: плановая

Условия оказания медицинской помощи: стационарно

17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

№ Код МУ
Наименование медицинской 

услуги (МУ)

Кратност
ь

применен
ИЯ

Цель назначения

1
В01.024.0 

01
Прием (осмотр, консультация) 
врача-нейрохирурга первичный

1
Предоперационны 

й осмотр

2 В01.003.0
01

Осмотр (консультация) врачом- 
анестезиологом-реаниматологом 

первичный
1

Предоперационны 
й осмотр

3 В01.047.0 Прием (осмотр, консультация) 1 Предоперационны
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01 врача-терапевта первичный й осмотр

4
А05.23.00

9.001

М агнитно-резонансная 
томография головного мозга с 

контрастированием
1

Визуализация 
головного мозга 

для планирования 
траекторий 

имплантации

5
А05.23.00

9
Магнитно-резонансная 

томография головного мозга
2

Оценка истинного 
положения 

электродов и 
исключение 

послеоперационн 
ых осложнений

6
ВОЗ.016.0 

03
Общий (клинический) анализ 

крови развернутый
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

7
ВОЗ.016.0 

06
Общий (клинический) анализ 

мочи
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

8
А09.05.02

0
Исследование 

уровня креатинина в крови
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

9
А09.05.01

7
Исследование уровня мочевины 

в крови
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

10
А09.05.01

8
Исследование уровня мочевой 

кислоты в крови
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

11
А09.05.02

1
Исследование уровня общего 

билирубина в крови
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

12
А09.05.02

2.001

Исследование уровня 
билирубина связанного 

(конъюгированного) в крови
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

13
А09.05.02

3
Исследование уровня глюкозы в 

крови
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

14
А09.05.04

2
Определение активности 

аланинаминотрансферазы в
0,6

Контроль
безопасности
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крови метода в 
послеоперационн 

ом периоде

15
А09.05.04

1

Определение активности 
аспартатаминотрансферазы в 

крови
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

16
А09.05.01

0
Исследование уровня общего 

белка в крови
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

17
А09.05.03

0
Исследование уровня натрия в кр 

ови
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

18
ВОЗ.005.0 

06

Коагулограмма 
(ориентировочное исследование 

системы гемостаза)
0,6

Контроль 
безопасности 

метода в 
послеоперационн 

ом периоде

19
А12.05.00

5
Определение основных групп по 

системе АВ0
1

Исключение
риска

переливания
несовместимой

крови

20
А26.06.04

8

Определение антител классов М, 
О (1§М, 1§0) к вирусу 

иммунодефицита человека ВИЧ- 
1 (Ншпап {штипобеГюхепсу унпз 

Ш У 1) в крови

0,1
Предоперационно 

е обследование

21
А26.06.04

9

Определение антител классов М, 
О (1§М, 1§0) к вирусу 

иммунодефицита человека ВИЧ- 
2 (Ншпап хттипоёеГюхепсу у1шз 

Ш У 2) в крови

ОД

Предоперационно 
е обследование

22
А26.06.04

1.002

Определение суммарных антител 
классов М и О (апб-НСУ 1§0 и 

апб-НСУ 1§М) к вирусу гепатита 
С (НераПйз С ухшз) в крови

0,1

Предоперационно 
е обследование

23
А26.06.08

2

Определение антител к бледной 
трепонеме (Тгеропеша раПЫшп) 

в крови
0,1

Предоперационно 
е обследование

24
А26.06.03

6

Определение антигена (НЬзА§) 
вируса гепатита В (Нераббз В 

у1гиз) в крови
ОД

Предоперационно 
е обследование

25
А 04.10.00 

2
Эхокардиография 0,6

Предоперационно 
е обследование

26
А 04.12.00 

5.005

Дуплексное сканирование 
экстракраниальных отделов 
брахиоцефальных артерий

0,6
Предоперационно 

е обследование

27 Ультразвуковое исследование 0,6 Предоперационно

20



А 04.16.00 
1

органов брюшной полости 
(комплексное)

е обследование

28
А06.23.00

4
Компьютерная томография 

головного мозга
0,1

Контроль 
состояния после 

имплантации 
электродов

29
А16.23.07

8.001

Имплантация 
внутримозговых электродов 
стереотаксическим методом

1
Имплантация

электродов

30
В01.003.0

04
Анестезиологическое пособие 

(включая раннее 
послеоперационное ведение)

1
Периоперационно 

е ведение 
пациента

31
А 11.28.00 

7
Катетеризация мочевого пузыря 0,6

Периоперационно 
е ведение 
пациента

32
В01.024.0

02
Прием (осмотр, консультация) 
врача-нейрохирурга повторный

1
Осмотр в раннем 
послеоперационн 

ом периоде

33
В01.023.0

01
Прием (осмотр, консультация) 

врача-невролога первичный
1

Оценка общего 
состояния и 

течения 
заболевания

34
В01.023.0 

02
Прием (осмотр, консультация) 

врача-невролога повторный
5

Оценка общего 
состояния и 

течения 
заболевания

35
А05.23.00

1.002
Электроэнцефалография 

с видеомониторингом
10

Регистрация и 
анализ 

эпилептических 
приступов

36
В01.024.0

03

Ежедневный осмотр врачом- 
нейрохирургом с наблюдением и 

уходом среднего и младшего 
медицинского персонала в 

отделении стационара

12

Контроль 
состояния после 

имплантации, 
наблюдение и 

уход во время и 
после 

эпилептических 
приступов

37
А17.23.00

4
Электронейростимуляция 

головного мозга
16

Стимуляция
эпилептогенных

зон

18. Лекарственные препараты для медицинского применения, дозировка, частота приема, 
способ введения, а также продолжительность приема, включая периоды последующего 
наблюдения;
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№

Международно
е

непатентованно
е

наименование/г 
руппировочное 
(химическое) 
наименование 

(для ЛП вне 
показаний 

указать номер 
источника п.8 

Протокола КА)

Дози
ровк

а
(при
необ
ходи
мост

и)

Спос
об

введ
ения

Среди 
яя 

разова 
я доза

Часто 
та 

прием 
а в 

день

Продол
жительн

ость
приема

Сред
няя

курсо
вая

доза

Час
тота
пре
ДОС

тав
лен

ИЯ

Еди
ниц

ы
изм
ере
ния
доз
ы

Обоснование
назначения

1

Цефтриаксон в/в 2000
однок
ратно

однокр 
атно за 
30 -  90 
мин до 
операц
И И

2000

1

мг

Периоперацион
ная

антибиотикопр
офилактика

гнойно­
септических
осложнений

2

Т рамадол в/м 100
2
р/сут

1 сутки

200

0,6

мг

Обезболивающ  
ая терапия в 

периоперацион 
ном периоде

3

Севофлуран

инга
ляц
ион
но

50

интра
опера
ционн
о

интрао
пераци
онно

50

1

мл
Средство для 

общей 
анестезии

4

Пропофол в/в 200
однок
ратно

однокр
атно

200

1

мг

Индукция 
(вводный 

наркоз) при 
проведении 

общей 
анестезии

5

Фентанил в/в 0,1

интра
опера
ционн
о

интрао
пераци
онно

0,6

1

мг

Премедикация,
компонент

общей
анестезии

6

Ондансетрон в/в 4

во
время
вводи
ого
нарко
за

однокр
атно

4

0,8

мг

Профилактика 
тошноты и 

рвоты в 
послеоперацио 
ином периоде

7
Рокурония
бромид

в/в 50

интра
опера
ционн
о

интрао
пераци
онно

100

1

мг
Миорелаксант 

для проведения 
общего наркоза

8

Г адобутрол в/в 7,5
однок
ратно

однокр
атно

7,5

1

мл

Контрастный 
препарат для 
проведения 
магнитно- 

резонансной 
томографии

9 Кетопрофен в/м 100
2
р/сут

5 суток
1000

0,8
мг

Обезболивающ  
ая терапия в
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Международно 
е

непатентованно 
е

наименование/г 
руппировочное 

№ (химическое) 
наименование 

{для ЛП вне 
показаний 

указать номер 
источника п. 8 

Протокола КА)

10

Парацетамол

Дози
ровк

а Спос Среди
(при об яя
необ введ разова
ходи ения я доза
мост

и)

в/в 1000

Часто 
та 

прием 
а в 

день

1
р/сут

Продол
жительн

ость
приема

3 суток

Час
тота
пре
дос

Сред тав
няя лен

курсо ИЯ

вая
доза

3000

0,8

Еди
ниц

ы
изм
ере
ния
доз
ы

мг

Обоснование
назначения

послеоперацио 
ином периоде

Компонент
комбинированн

ой
обезболивающе 

й терапии в 
послеоперацио 
нном периоде

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

№
Наимен
ование

Средни
й

разовый
объем

Частота 
приема 
в день

Средний
курсовой

объем

Единицы
измерения

объема

Продолжительност 
ь приема

Обосновани 
е назначения

1.1 нет

№
Наимен
ование

Средняя
разовая

потребность

Средняя
курсовая

потребность

Единицы
измерения

Цель назначения

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

и иное.

№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий по 
видам {для М И  вне 

показаний указать номер 
источника п. 8 Протокола 

КА)

Количе
ство

исполь
зованн

ых
медици
неких
издели

й

У средне 
нный 

показате 
ль 

частоты 
предоста 
вления

Цель применения

1
Анкер для фиксации мягких
тканей/сеток,
нерассасывающийся

7 1
для фиксации имплантированных 
глубинных стерео-ЭЭГ 
электродов

2
Анкер для фиксации мягких
тканей/сеток,
нерассасывающийся

9 1
для фиксации имплантированных 
глубинных стерео-ЭЭГ 
электродов
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3
Электрод для глубокой 
стимуляции мозга

5 1
глубинный стерео-ЭЭГ электрод 
для проведения инвазивного 
стерео-ЭЭГ мониторинга

4
Электрод для глубокой 
стимуляции мозга

4 1
глубинный стерео-ЭЭГ электрод 
для проведения инвазивного 
стерео-ЭЭГ мониторинга

5
Электрод для глубокой 
стимуляции мозга

5 1
глубинный стерео-ЭЭГ электрод 
для проведения инвазивного 
стерео-ЭЭГ мониторинга

6
Электрод для глубокой 
стимуляции мозга

2 1
глубинный стерео-ЭЭГ электрод 
для проведения инвазивного 
стерео-ЭЭГ мониторинга

7
Тепло/влагообменник/бактер 
иальный фильтр, 
стерильный

1 1

для фильтрации поступающей 
ингаляционной смеси при 
проведении эндотрахеального 
наркоза

8
Электрод для 
электрокардиографии, 
одноразового использования

5 1

для мониторинга ЭКГ в ходе 
проведения наркоза при операции 
по имплантации стерео-ЭЭГ 
электродов

9
Трубка эндотрахеальная 
стандартная, одноразового 
использования

1 1
для проведения эндотрахеального 
наркоза

10
Катетер инфузионный для 
периферических сосудов 3 1

для проведения внутривенных 
инфузий в периоперационном 
периоде

11
Набор для внутривенных 
вливаний стандартный, 
неинвазивный

6 1
для проведения внутривенных 
инфузий в периоперационном 
периоде

12

Катетер уретральный 
баллонный постоянный для 
дренажа, не 
антибактериальный

1 0,6
для выведения мочи при 
проведении наркоза

13

Перчатки
смотровые/процедурные из 
латекса гевеи, 
неопудренные, не 
антибактериальные

8 1
для контакта с пациентом, 
медикаментами по требованиям 
санитарных правил и норм

14

Перчатки
смотровые/процедурные из 
латекса гевеи, 
неопудренные, 
антибактериальные

4 1
при проведении оперативного 
вмешательства по требованиям 
санитарных правил и норм

15
Бинт/рулон марлевый 
тканый

3 1
для наложения повязки на голову 
после проведения хирургического 
лечения

16 Салфетка марлевая тканая 5 1 для проведения операции
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17 Салфетка марлевая тканая 5 1 для проведения операции

18
Шприц общего назначения/в 
комплекте с иглой

5 1
для проведения внутривенных и 
внутримышечных инъекций

19
Шприц общего назначения/в 
комплекте с иглой

10 1
для проведения внутривенных и 
внутримышечных инъекций

20
Шприц общего назначения/в 
комплекте с иглой

10 1
для проведения внутривенных 
инъекций

21
Шприц общего назначения/в 
комплекте с иглой

5 1
для проведения внутривенных 
инъекций

22
Игла инъекционная, 
одноразового использования

2 1
для проведения внутривенных 
инъекций

23
Трубка дыхательного 
контура

1 1
для проведения эндотрахеального 
наркоза

24
Картридж с абсорбентом 
диоксида углерода

1 1
для очистки ингаляционной 
смеси при проведении 
эндотрахеального наркоза

25
Маска лицевая кислородная 
нереверсивная 1 1

для вводного наркоза при 
проведении эндотрахеального 
наркоза

26
Халат операционный, 
одноразового использования 4 1

при проведении оперативного 
вмешательства по требованиям 
санитарных правил и норм

27
Нить хирургическая из 
полиолефина, мононить 2 1

для наложения швов на 
послеоперационные раны

28
Нить хирургическая из 
полиолефина, мононить 2 1

для наложения швов на 
послеоперационные раны

29
Сверло хирургическое 

спиральное, многоразового 
использования

3 1
Для наложения перфорационного 
отверстия

VII. Оценка эффективности метода

19. Перечень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности

- Верификация точной локализации эпилептогенного очага_________________
20. Перечень критериев дополнительной ценности.

Частота вызова повторного приступа в течение 1 -х суток после первого

Частота регистрации во время стимуляции типичного эпилептического приступа и/или его 

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

№ Показатель эффективности Методы оценки Сроки оценки

1. Верификация точной локализации 
эпилептогенного очага -  доля 
пациентов, у которых при

Анализ врачом- 
эпилептологом данных 
стерео-ЭЭГ мониторинга:

При анализе записи
врачом-
эпилептологом
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электростимуляции головного 
мозга через глубинные стерео- 
электроэнцефалографические 
электроды точно верифицирован 
эпилептогенный очаг. Ожидается 
высокий критерий эффективности 
(более 90%).

при стимуляции 
определенной зоны вызваны 
типичные симптомы 
приступа (аура, клинические 
проявления)

непосредственно 
после стимуляции

2. Частота вызова повторного 
приступа в течение 1-х суток после 
первого

Анализ врачом- 
эпилептологом данных 
стерео-ЭЭГ мониторинга: 
наличие на записи двух 
вызванных на стимуляции 
приступов с разницей менее 
суток

При анализе записи 
врачом- 
эпилептологом 
непосредственно 
после стимуляции

3. Частота регистрации во время 
стимуляции типичного 
эпилептического приступа и/или 
его ауры

Анализ врачом- 
эпилептологом данных 
стерео-ЭЭГ мониторинга: 
наличие на записи 
эпилептического приступа, 
вызванного стимуляцией

Во время 
стимуляции

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.

Количественные переменные, соответствующие нормальному распределению будут 
описаны числом пациентов, средним арифметическим значением, стандартным 
отклонением среднего; количественные данные не соответствующие нормальному 
распределению будут описаны при помощи медианы и интерквартильного размаха. 
Качественные переменные предполагается описывать абсолютными и относительными 
частотами (процентами) и их стандартной ошибкой.
В данном исследовании различия считаются статистически значимыми при уровне р<0,05. 
Для всех количественных показателей будет проведена оценка нормальности 
распределения при помощи критерия Ш апиро-Вилка.
Количественные переменные, распределение которых не отличается от нормального, 
будут описаны следующими статистиками: числом пациентов (п), средним
арифметическим значением (М), стандартным отклонением от среднего арифметического 
значения (8В). Количественные переменные, распределение которых отличается от 
нормального, будут описаны следующими статистиками: числом пациентов, медианой 
(Ме), нижним квартилем (Ь Р), верхним квартилем (0 0 ) .  Качественные переменные будут 
охарактеризованы абсолютными и относительными частотами (процентами).
Различия будут считаться статистически значимыми при уровне р<0,05.
Для сравнения двух групп нормально распределенных данных будет использован I- 
критерий Стьюдента. Перед использованием критерия Стьюдента будет проверена 
гипотеза о различии дисперсии выборок с помощью критерия Левена. В случае 
несопоставимости величины дисперсий в группах будет применен 1-критерий для выборок 
с различными дисперсиями.
При сравнении двух групп данных, распределение которых отличается от нормального, 
будут использованы критерий Манна-Уитни в случае независимых признаков и критерий 
Вилкоксона для зависимых признаков.
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При сравнении групп нормально распределенных данных будет применен однофакторный 
параметрический дисперсионный анализ с последующим апостериорным сравнением с 
использованием критерия Шеффе. В случае несоответствия данных нормальному 
распределению будет применен непараметрический метод Фридмена с дальнейшим 
попарным сравнением с использованием критерия М анна-Уитни. Для исключения 
возникновения проблемы множественного сравнения будет применена поправка 

Бонферрони.
При анализе качественных признаков данные будут представлены в виде таблиц 
сопряженности и проанализированы с помощью критерия Фишера (для таблиц 2x2) и 

критерия х-квадрат Пирсона (для других таблиц).
Информация, содержащаяся в протоколах, будет введена в компьютерную базу данных 
вручную, после чего проведена программная и визуальная проверка данных на полноту, 
допустимые диапазоны. Все ошибки, обнаруженные в ходе процесса контроля качества, 
будут исправлены. При наличии отклоняющихся данных («выбросов») правильность их 
измерения и введения в базу данных будет перепроверена. Данные будут 
проанализированы дважды: с учетом и без учета «выбросов». При устойчивости 
результатов к «выбросам» будет использован расчет, включающий в себя все имеющиеся 
значения переменной. При влиянии «выбросов» на исходный результат будут приведены 
и прокомментированы результаты, полученные как с учетом отклоняющихся данных, так 

и без них.

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 числа пациентов был произведен с помощью онлайн-калькулятора 
НЦр5://\ууу\у.5еа1ес1епуе1опе.сот/роууег/Ьтагу-5ирепогку/ Первичной конечной точкой была 
выбрана частота выявления эпилептогенных очагов у больных с диагностированной 
эпилепсией. По данным мета-анализа [31] возможность точной локализации 
эпилептогенного очага с помощью многочасового видео-ЭЭГ мониторинга пациентов с 
применением фотостимуляции и гипервентиляции составляет 70%. Нами была 
предложена научная гипотеза, согласно которой использование робот-ассистированной 
имплантации глубинных стерео-ЭЭГ электродов с последующим проведением 
инвазивного многосуточного стерео-ЭЭГ мониторинга и стимуляцией через глубинные 
стерео-ЭЭГ электроды позволит повысить вероятность точной локализации до 90%. При 
произвольно заданном уровне значимости а, равном 0,025, и силе гипотезы 1-Р 0,9, 
необходимое число пациентов составило 94.

IX. Объем финансовых затрат

24. Описание применяемого метода расчета объема финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи в рамках КА

Финансовые затраты на оказание медицинской помощи одному пациенту по 
настоящему протоколу клинической апробации определяются исходя из затрат, 
непосредственно связанных с оказанием медицинской помощи одному пациенту по 
протоколу клинической апробации, и затрат на общехозяйственные нужды, которые 
невозможно отнести напрямую к затратам, непосредственно связанным с оказанием 
медицинской помощи одному пациенту по протоколу клинической апробации.

Объем финансовых затрат определен в соответствии с рекомендованной методикой
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усреднения фактических, технологически обусловленных расходов медицинских 
учреждений в соответствии с профилями оказания медицинской помощи, при этом при 
определении затрат могут быть использованы коэффициенты трудоемкости и сложности 
оказания медицинской помощи в соответствии с настоящим протоколом.

В составе финансовых затрат, непосредственно связанных с оказанием медицинской 
помощи по протоколу клинической апробации одному пациенту, были учтены следующие 
группы финансовых затрат:

- затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда основного 
персонала, принимающего непосредственное участие в оказании медицинской помощи 
одному пациенту по протоколу клинической апробации, которые были рассчитаны в 
соответствии с установленной штатной численностью и системой оплаты труда, 
определенной локальным нормативным актом Центра;

- затраты на приобретение материальных запасов, потребляемых в процессе оказания 
медицинской помощи одному пациенту по протоколу клинической апробации;

- иные затраты, непосредственно связанные с оказанием медицинской помощи по 
протоколу клинической апробации одному пациенту.

В затраты на общехозяйственные нужды входят затраты Центра, которые 
невозможно отнести напрямую к затратам, непосредственно связанным с реализацией 
протокола клинической апробации, а именно:

- затраты на коммунальные услуги (за исключением затрат, отнесенных к затратам 
на содержание имущества), которые определяются исходя из усредненных объемов 
потребления, приведенных к одному койко-дню пребывания больного, поступившего по 
протоколу клинической апробации одному на основании фактических объемов 
потребления за предыдущий год;

- затраты на содержание объектов недвижимого имущества, закрепленного за 
Центром на праве оперативного управления или приобретенного им за счет средств, 
выделенных ему Министерством здравоохранения Российской Федерации бюджетных 
средств на приобретение такого имущества, эксплуатируемого в процессе оказания 
медицинской помощи одному пациенту по протоколу клинической апробации;

- затраты на содержание объектов особо ценного движимого имущества, 
закрепленного за Центром или приобретенного им за счет средств, выделенных ему 
Министерством здравоохранения Российской Федерации бюджетных средств на 
приобретение такого имущества;

- затраты на оплату услуг связи;
- затраты на транспортные услуги;
- затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда работников 

учреждения, которые не принимают непосредственного участия в оказании медицинской 
помощи по протоколу клинической апробации одному пациенту (административно­
управленческого, административно-хозяйственного, вспомогательного и иного персонала, 
не принимающего непосредственное участие в оказании государственной услуги);

- прочие затраты на общехозяйственные нужды (приобретение канцелярских, 
хозяйственных товаров, приобретение продуктов для питания больных, оплата услуг 
сторонних организаций, приобретение материалов для текущих хозяйственных целей и 
др.).

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)

Стой
мост

ь
МУ,
руб-

Кратност
ь

примене
ния

Усредненн
ый

показатель
частота

предоставл
ения

Затрат 
ы на 
МУ, 
РУб-

Источник сведений 
о стоимости

1
Прием (осмотр, консультация) 
врача-нейрохирурга первичный

1
800,
00

1 1 1800,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
Осмотр (консультация) врачом- 

анестезиологом- 
реаниматологом первичный

1
800,
00

1 1 1800,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

3
Прием (осмотр, консультация) 

врача-терапевта первичный

1
800,
00

1 1 1800,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

4
Магнитно-резонансная 

томография головного мозга с 
контрастированием

10
650,
00

1 1
10650,0

0

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

5
Магнитно-резонансная 

томография головного мозга

6
540,
00

2 1
13080,0

0

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

6
Общий (клинический) анализ 

крови развернутый
480,
00

1 0,6 288,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

7
Общий (клинический) анализ 

мочи
240,
00

1 0,6 144,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМ ХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

8
Исследование 

уровня креатинина в крови
240,
00

1 0,6 144,00

П рейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России
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№
Наименование медицинской 

услуги (МУ)

Стой
мост

ь
МУ,
РУб-

Кратност
ь

примене
ния

Усредненн
ый

показатель
частота

предоставл
ения

Затрат 
ы на 
МУ, 
руб.

Источник сведений 
о стоимости

на платные услуги

9
Исследование уровня мочевины 

в крови
240,
00

1 0,6 144,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

1
0

Исследование уровня мочевой 
кислоты в крови

240,
00

1 0,6 144,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

1
1

Исследование уровня общего 
билирубина в крови

180,
00

1 0,6 108,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

1
2

Исследование уровня 
билирубина связанного 

(конъюгированного) в крови

180,
00

1 0,6 108,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

1
3

Исследование уровня глюкозы 
в крови

120,
00

1 0,6 72,00

Прейскурант 
ФГ БУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

1
4

Определение активности 
аланинаминотрансферазы в 

крови

240,
00

1 0,6 144,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

1
5

Определение активности 
аспартатаминотрансферазы в 

крови

240,
00

1 0,6 144,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМ ХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

1
6

Исследование уровня общего 
белка в крови

240,
00

1 0,6 144,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМ ХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова»
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№
Наименование медицинской 

услуги (МУ)

Стой
мост

ь
МУ,
руб.

Кратност
ь

примене
ния

Усредненн
ый

показатель
частота

предоставл
ения

Затрат 
ы на 
МУ, 
РУб-

Источник сведений 
о стоимости

М инздрава России 
на платные услуги

1
7

Исследование уровня натрия в к 
рови

360,
00

1 0,6 216,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

1
8

Коагулограмма 
(ориентировочное исследование 

системы гемостаза)

960,
00

1 0,6 576,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

1
9

Определение основных групп п 
о системе А ВО

420,
00

1 1 420,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
0

Определение антител классов 
М, О (1§М, 1§0) к вирусу 

иммунодефицита человека 
ВИЧ-1 (Нишап 

ттипойеВ аепсу у1шз ШУ 1) в 
крови

1
680,
00

1 0,1

168,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
1

Определение антител классов 
М, О (1&М, 1§0) к вирусу 

иммунодефицита человека 
ВИЧ-2 (Нишап 

ттипоёеВ аепсу  \чгиз ШУ 2) в 
крови

1 0,1

Прейскурант 
ФГБУ «НМ ХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
2

Определение суммарных 
антител классов М и О (апй- 
НСУ 1§0 и апП-НСУ 1§М) к 

вирусу гепатита С (НераРРз С 
упиз) в крови

1 0,1

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
3

Определение антител к бледной 
трепонеме (Тгеропета раШРит) 

в крови
1 0,1

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
4

Определение антигена (НЬзА§) 
вируса гепатита В (НераРРз В 

у1гиз) в крови
1 0,1

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И.
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№
Наименование медицинской 

услуги (МУ)

Стой
мост

ь
МУ,
руб.

Кратност
ь

примене
ния

Усредненн
ый

показатель
частота

предоставл
ения

Затрат 
ы на 
МУ, 
РУб-

Источник сведений 
о стоимости

Пирогова» 
М инздрава России 
на платные услуги

2
5

Эхокардиография
3

ООО,
00

1 0,6 1800,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
6

Дуплексное сканирование 
экстракраниальных отделов 
брахиоцефальных артерий

2
640,
00

1 0,6 1584,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМ ХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
7

Ультразвуковое исследование 
органов брюшной полости 

(комплексное)

2
160,
00

1 0,6 1296,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМ ХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
8

Компьютерная томография 
головного мозга

4
800,
00

1 0,1 480,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

2
9

Имплантация 
внутримозговых электродов 
стереотаксическим методом

180
000,
00

1 1
180000,

00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

3
0

Анестезиологическое пособие 
(включая раннее 

послеоперационное ведение)

1
200,
00

1 1 1200,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМ ХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

6
000,
00

1 1 6000,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМ ХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

3
1

Катетеризация мочевого пузыря
840,
00

1 0,6 504,00
Прейскурант 

ФГБУ «НМХЦ
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№
Наименование медицинской 

услуги (МУ)

Стой
мост

ь
МУ,
руб.

Кратност
ь

примене
ния

Усредненн
ый

показатель
частота

предоставл
ения

Затрат 
ы на 
МУ, 
руб.

Источник сведений 
о стоимости

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

3
2

Прием (осмотр, консультация) 
врача-нейрохирурга повторный

1
500,
00

1 1 1500,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

3
3

Прием (осмотр, консультация) 
врача-невролога первичный

1
800,
00

1 1 1800,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

3
4

Прием (осмотр, консультация) 
врача-невролога повторный

1
500,
00

1 5 7500,00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

3
5

Электроэнцефалография 
с видеомониторингом

2820
0,00

1 10
282000,

00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

3
6

Ежедневный осмотр врачом- 
нейрохирургом с наблюдением 
и уходом среднего и младшего 

медицинского персонала в 
отделении стационара

3
600,
00

1 12
43200,0

0

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
П ирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

3
7

Электронейростимуляция 
головного мозга

10
050,
00

1 16
160800,

00

Прейскурант 
ФГБУ «НМХЦ 

им. Н.И. 
Пирогова» 

М инздрава России 
на платные услуги

перечень используемых лекарственных препаратов для медицинского применения 
(наименования и кратность применения), зарегистрированных в Российской Федерации в 
установленном порядке;
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№

Международ
ное

непатентован
ное

наименовани
е

Стоим 
ость 1 
дозы, 
РУб-

Среднее 
количес 
тво доз 

на 1 
пациент 

а

Стоим 
ость 1 
курса 

лечени 
я

препар
атом,
руб.

Усреднен 
ный 

показател 
ь частота 
предостав 

ления

Затрат 
ы на 

лекарст 
венный 
препар 
ат, руб.

Источник сведений о 
стоимости

1
Цефтриаксон

42,16 1 42,16 1 42,16

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

2
Трамадол

12,10 2 24,20 0,6 14,52

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

3
Севофлуран

1
035,00 1

1
035,00 1

1
035,00

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

4
Пропофол

94,12 1 94,12 1 94,12

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

5
Фентанил

22,00 6 132,00 1 132,00

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

6
Ондансетрон

10,24 1 10,24 0,8 8,19

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

7
Рокурония

бромид
117,15 2 234,30 1 234,30

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

8
Г адобутрол

1
817,84 1

1
817,84 1

1
817,84

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

9
Кетопрофен

4,60 10 46,00 0,8 36,80

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

10
Парацетамол

61,00 3 183,00 0,8 146,40

Цены по заключенным 
контрактам на 2022 

год.

перечень используемых медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм 
человека, зарегистрированных в Российской Федерации в установленном порядке;
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№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских 
изделий по видам

Стоимо 
сть 1 

единиц 
ы, руб.

Ко
лич
ест
во

Усред
ненны

й
показа
тель

частот
а

предо
ставле

ния

Затраты на 
медицинск 
ое изделие, 

РУб-

Источник сведений о стоимости

1

Анкер для 
фиксации мягких 

тканей/сеток, 
нерассасывающий 

ся

35 203,3 
7

7 1 246423,59
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

2

Анкер для 
фиксации мягких 

тканей/сеток, 
нерассасывающий 

ся

33 009,1 
8

9 1 297082,62
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

3
Электрод для 

глубокой 
стимуляции мозга

56
449,52

5 1 282247,6
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

4
Электрод для 

глубокой 
стимуляции мозга

64
299,68

4 1
257198,72 Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

5
Электрод для 

глубокой 
стимуляции мозга

87
958,33

5 1 439791,65
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

6
Электрод для 

глубокой 
стимуляции мозга

96
780,67

2 1 193561,34
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

7

Тепло/влагообмен 
ник/бактериальны 

й фильтр, 
стерильный

139,00 1 1 139
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

8

Электрод для 
электрокардиогра 

фии, 
одноразового 

использования

14,30 5 1 71,5
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

9

Трубка
эндотрахеальная

стандартная,
одноразового

использования

451,00 1 1 451
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

10

Катетер 
инфузионный для 
периферических 

сосудов

79,16 3 1 237,48
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

11
Набор для 

внутривенных 
вливаний

14,36 6 1 86,16
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.
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№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских 
изделий по видам

Стоимо 
сть 1 

единиц 
ы, руб.

Ко
лич
ест
во

У сред 
ненны 

й
показа
тель

частот
а

предо
ставле

ния

Затраты на 
медицинск 
ое изделие, 

РУб-

Источник сведений о стоимости

стандартный,
неинвазивный

12

Катетер 
уретральный 
баллонный 

постоянный для 
дренажа, не 

антибактериальны 
й

136,00 1 0,6 81,6
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

13

Перчатки 
смотровые/процед 
урные из латекса 

гевеи, 
неопудренные, не 
антибактериальны 

е

15,40 8 1 123,2
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

14

Перчатки 
смотровые/процед 
урные из латекса 

гевеи, 
неопудренные, 

антибактериальны 
е

75,00 4 1 300
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

15
Бинт/рулон 

марлевый тканый
25,80 3 1 77,4

Цены по заключенным контрактам 
на 2022 год.

16
Салфетка 

марлевая тканая
3,20 5 1 16

Цены по заключенным контрактам 
на 2022 год.

17
Салфетка 

марлевая тканая
2,09 5 1 10,45

Цены по заключенным контрактам 
на 2022 год.

18
Шприц общего 
назначения/в 

комплекте с иглой
4,24 5 1 21,2

Цены по заключенным контрактам 
на 2022 год.

19
Шприц общего 
назначения/в 

комплекте с иглой
5,38 10 1 53,8

Цены по заключенным контрактам 
на 2022 год.

20
Шприц общего 
назначения/в 

комплекте с иглой
7,40 10 1 74

Цены по заключенным контрактам 
на 2022 год.

21
Шприц общего 
назначения/в 

комплекте с иглой
10,18 5 1 50,9

Цены по заключенным контрактам 
на 2022 год.

22
Игла

инъекционная,
2,98 2 1 5,96

Цены по заключенным контрактам 
на 2022 год.
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№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских 
изделий по видам

Стоимо 
сть 1 

единиц 
ы, руб.

Ко
лич
ест
во

У сред 
ненны 

й
показа
тель

частот
а

предо
ставле

ния

Затраты на 
медицинск 
ое изделие, 

РУб-

Источник сведений о стоимости

одноразового
использования

23
Трубка

дыхательного
контура

281,53 1 1 281,53
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

24

Картридж с 
абсорбентом 

диоксида 
углерода

2 407,90 1 1 2407,9
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

25
Маска лицевая 

кислородная 
нереверсивная

64,37 1 1 64,37
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

26

Халат
операционный,
одноразового
использования

89,52 4 1 358,08
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

27

Нить 
хирургическая из 

полиолефина, 
мононить

568,29 2 1 1136,58
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

28

Нить 
хирургическая из 

полиолефина, 
мононить

1 788,33 2 1 3576,66
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

29

Сверло
хирургическое

спиральное,
многоразового
использования

4 561,67 3 1 13685,01
Цены по заключенным контрактам 

на 2022 год.

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

виды лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания; 
Нет

иное.
Нет

Расчет
финансовых затрат на оказание медицинской помощи одному 

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

476,98

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

1743,74

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)

85,85

4 .1. из них расходы на оплату труда с начислениями на выплаты по 
оплате труда работников, которые не принимают 
непосредственного участия в реализации протокола клинической 
апробации

59,62

Итого: 2306,57

Г од реализации Протокола 
КА

Количество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2024 20 46131,40
2025 20 46131,40
2026 20 46131,40
2027 20 46131,40
2028 Н 32291,98

Итого: 94 \ 216817,58

Исполняющий обязанности генерального директора
ФГБУ «НМХЦ им. Н.И. Пирогова» 
Минздрава России Д Н. Никитенко 
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* Версия 1.0 от 21.02.2023 ФИО пациента М М  номер пациента |_ |_ |_ 1

Название апробации

Метод провокации эпилептических приступов путем электростимуляции головного мозга 
через глубинные стерео-электроэнцефалографические электроды, установленные методом 
робот-ассистированной имплантации, у взрослых пациентов с фокальной 
фармакорезистентной эпилепсией (С40.2) с целью определения эпилептогенной зоны по 
сравнению с провокацией эпилептических приступов методом фотостимуляции и 
гипервентиляции во время скальпового видео-электроэнцефалографического мониторинга.

ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА

Наименование ЛПУ

Номер пациента

ФИО пациента М М



Версия 1.0 от 21.02.2023 ФИО пациента М М  номер пациента | _ | _ | _ |

П р а в и л а  зап олн ен ия регистрационной  к а р т ы

В случае отсутствия данных соответствующие поля не заполняются. Правила внесения 
исправлений: зачеркните неверную запись одной горизонтальной чертой так, чтобы неверная запись 
была читаема, рядом сделайте верную запись, поставьте дату и подпись.

СКРИНИНГ
I. Общая информация о пациенте

/ /

Возраст участника, полных лет на момент 
включения ___

Дата подписания Информированного согласия:

| | |/| | |/| | | | | день/мес/год

Рост | | | | см Вес: | | | |.| | кг Индекс массы тела: |__|__||.|__ |

II. Информация о заболевании 

Наличие фармакорезистентной фокальной эпилепсии: □ 1Д а02Н ет  |__|__|/|__|__ |/|

день/мес/год (Дата установки диагноза).

Диагноз клинический:

основной:     ______________________________

осложнения основного:

Пол М Ж

сопутствующие:
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Ш.Физикальный осмотр

□  НЕ ПРОВЕДЕНО
Дата проведения |__|__ |/|__|__ |/|__|__|__|__ | день/мес/год

Обвести Уточнить, если имеется 
патология

иощеклиническое
исследование норма патология

не
выполнено

Внешний осмотр □  1 □2 □ з
Кожные покровы □  1 □2 □ з
Глаза □  1 □2 □ з
Уши, нос, горло □  1 □2 □ з
Г олова и шея □  . □2 □ з
Щитовидная железа □  1 □2 □ з

Г рудная клетка
легкие □  . □2 □ з
сердце □  . □2 □ з

Лимфатические узлы □  . □2 □ з
Брюшная полость □  1 □2 □ з
Мочеполовая система □  1 □2 □ з
Костно-мышечная система □  1 □2 □ з
Нервная система □  1 □2 □ з

ЧСС | [ | |в мин АД с и д я |_ |_ |_ | / |_ |_ |_ |м м  ртст

Ч Д  |__|__ |в мин Температура |__|__|.|__|°С

IV. МРТ головного мозга

□  НЕ ПРОВЕДЕНО

Дата проведения |__|__|/|__ |__|/|__ |._|__ |__ | день/мес/год

Результат: О  Норма

□  Отклонения
Пожалуйста, укажите детали отклонения:

V. Видео-ЭЭГ мониторинг

□  НЕ ПРОВЕДЕНО

Дата проведения | _|__|/|__ |__ |/|__|__|__ |__ | день/мес/год
Результат: О  Зарегистрирована интериктальная эпилептиформная активность

О  Зарегистрирована иктальная эпилептиформная активность 

Пожалуйста, укажите детали отклонения:
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VI. Позитронно-эмиссионная компьютерная томография (ПЭТ) с 18Г- 
фтордезоксиглюкозой

□  НЕ ПРОВЕДЕНО

Дата проведения |__|__ |/|__|__ |/|__ |__|__|__ | день/мес/год

Результат: П  Норма

I | Отклонения 
Пожалуйста, укажите детали отклонения:

VII. Иктальная и интериктальная ОФЭКТ по протоколу 818СОМ

□  НЕ ПРОВЕДЕНО

Дата проведения | _ |__|/|__ |__|/|__|__|__ |__ | день/мес/год

Результат: Ц  Норма

I | Отклонения
Пожалуйста, укажите детали отклонения:

VIII. МЭГ
□  НЕ ПРОВЕДЕНО

Дата проведения |__|__ |/|__|__|/|__ |__|__ |__ | день/мес/год
Результат: О  Норма

□  Отклонения 
Пожалуйста, укажите детали отклонения:

IX. Принимаемые противосудорожные препараты



. Версия 1.0 от 21.02.2023 ФИО пациента М М  номер пациента | _ | _ | _ |

Название препарата Дозы (мг/сут)

Фармакоанамнез (препараты введенные в терапию в анамнезе):

Название препарата Дозы (мг/сут)

X. Соответствие критериям отбора

Критерии включения (отрицательный ответ делает невозможным включение 
пациента в апробацию)

Да Нет

1.Возраст 18-65 лет □1 □ 2

2. Фокальная фармакорезистентная эпилепсия □ . □ 2

3.Пациент является кандидатом на проведение хирургического лечения 
эпилепсии

□1 □ 2

4.Отсутствие тяжелой сопутствующей патологии □1 □ 2

5.Отсутствие убедительных данных за точную локализацию эпилептогенной зоны 
по результатам МРТ по эпилептологическому протоколу и данным ЭЭГ; □1 □ 2

Критерии невключения (положительный ответ делает невозможным 
включение пациента в апробацию)

Да Нет

1. Дети, женщины в период беременности, родов, женщины в период грудного 
вскармливания.

□1 □ 2

2. Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную 
службу по контракту.

□ . □ 2

3. Лица, страдающие психическими расстройствами. □1 □ 2

4. Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде 
ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста

□1 □ 2
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5. Отсутствие приступов эпилепсии на фоне приема противоэпилептических 
средств.

□1 □ 2

6. Отказ больного от лечения □ . □ 2

XI. Оценка по критериям соответствия

1. Оценка проведена: Е^ДаО гН ет Пата проведения оценки 1 1 И 1 И 1 1 1 1

2. Согласие подписано: □ПДаОЬНет Дата подписания согласия 1 1 |/| 1 |/|

/ /
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СТАЦИОНАРНЫЙ ЭТАП

Дата
госпитализации

I. Физикальный осмотр

□  НЕ ПРОВЕДЕНО
Дата проведения | .И  1 И день/мес/год

Обвести Указать, если имеется 
патология

иощеклиническое
исследование норма патология

не
вьшолнено

Внешний осмотр □  | □ 2 □ з
Кожные покровы □  . □ 2 □ з
Глаза □  . □ 2 □ з
Уши, нос, горло □  . □ 2 □ з
Г олова и шея □1 □ 2 □ з
Щитовидная железа □1 □ 2 □ з

Г рудная клетка
легкие □1 □ 2 □ з
сердце □1 □ 2 □ з

Лимфатические узлы □ , □ 2 □ з
Брюшная полость □  1 □ 2 □ з
Мочеполовая система □1 □ 2 □ з
Костно-мышечная система □1 □ 2 □ з
Нервная система □1 □ 2 □ з

ЧСС |_ Ш _ |в  мин АД с и д я |_ |_ |_ | / |_ |_ |_ |м м  ртст

ЧД [ | |в мин Температура |__|__|.|__|°С



* Версия 1.0 от 21.02.2023 ФИО пациента |__|__|__| номер пациента

II. Лабораторные обследования

ЛАБОРАТОРНЫЕ АНАЛИЗЫ

Проведено: □ 1ДаИ2Нет

Пятя яябопа кпови 1 1 1 / 1 1  1/1 1 II 1 | д е н ь / м е с / г о д --------------------------------
Показатель Единицы Референтные

значения
Результат

исследования
Примечание

Общий анализ крови
Г емоглобин
Эритроциты
Тромбоциты
Лейкоциты
Лимфоциты
Моноциты
Нейтрофилы
Эозинофилы
Базофилы
соэ

Биохимический анализ крови
АЛТ
АСТ
Креатинин
Г люкоза
Калий
Натрий
Хлор
Содержание 1§0 к 
ВИЧ-1, ВИЧ-2
Содержание 1§0 к
Тгеропепза
раПЫшп
НВзА§
апй-НСУ
Протромбиновое
время
Тромбиновое
время
Фибриноген
АЧТВ
МНО

Анализ мочи
Анализ проведен О ^ а О г Н е т  

Норма □ [Д а  Отклонение^г^Аът 
Описание

отклонения:
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III. Проведение робот-ассистированой имплантации глубинных стерео- 
электроэнцефалографических электродов

Проведено: □ Л а ^ Н е т

Дата проведения:____________________

Наличие интраоперационных осложнений: □Л аО гН ет 

Пожалуйста, укажите детали осложнения:

IV. МРТ головного мозга после робот-ассистированой имплантации глубинных стерео- 
электроэнцефалографических электродов

Проведено: □ |Д а а 2Нет

Дата проведения: _

Результат: О  Норма

I | Отклонения
Пожалуйста, укажите детали отклонения:

V. Проведение инвазивного стерео-ЭЭГ мониторинга

Проведено: □Л аО гН ет

Дата проведения:____________________

Количество дней м ониторинга_______ дней

Наличие осложнений: □ 1Д а а 2Нет 

Пожалуйста, укажите детали осложнения:

VI. Верификация эпилептогенного очага

Выполнена: □  Л а ^ Н е т

Дата верификации : _________________

Комментарии:



,  Версия 1.0 от 21.02.2023 ФИО пациента |__|__|__ | номер пациента

VII. Вызов повторного приступа
Вызван повторный приступ: С^ДаагНет

Дата и время повторного приступа :  ___________________

Дата и время первичного приступа:  __________________

VIII. Описание стимулированных приступов

IX. Дата выписки

|__|__|/| | |/|__ |__|__|__ | день/мес/год

X. Продолжительность госпитализации (дней): 
Врач / _______________

1. Пациент полностью завершил участие в апробации: [^Д аО гН етЕ сли  Нет, укажите причину

2. ПРИЧИНА ДОСРОЧНОГО ПРЕКРАЩЕНИЯ УЧАСТИЯ:

□1 Отзыв согласия пациента на участие в клинической апробации 
□ 2 Появление, по мнению врача, противопоказаний или любых состояний (событий), 
которые будут препятствовать проведению предусмотренных протоколом 
клинической апробации мероприятий
□ з  Нежелание или неспособность пациента выполнять требования протокола, включая 
наличие любого состояния (физического, психического или социального), которое 
может повлиять на его способность соблюдать требования протокола 
□ 4 развитие тяжелых НР
□5 Иное: ________________ ___________________________ ___________________________________

Врач / /
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РЕГИСТРАЦИЯ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЕНИЙ
Б ы л и  ли  у п ац и ен та  Н Я ? СИ Да □  Нет Если «Да», заполните следующую форму:

Н еж елательн ое явл ен и е 
(опиш ите сим птом , 
заболевание или лаб . 
изм енения)

1. 2. 3.

Д ата  н ач ал а  Н Я 1 1 1 | 1 1 > 1 1 1 . 1 | I | I I 1 I 1 ! 1 1 1 1 1 1

День Месяц Г од День Месяц Год День Месяц Г од

Д ата  о ко н ч ан и я  Н Я ! < 1 < 1 > > < 1 
День Месяц Г од

1 1 1 1 1 > <  1 1 
День Месяц Г од

| 1 | { | 1 1 1 ! 
День Месяц Год

Т яж есть  Н Я 1 11 Легкая Ц  2 Средняя Ц  з Тяжелая СИ 1 Легкая ИИ 2 Средняя ИИ з Тяжелая ИИ 1 Легкая ИИ 2 Средняя ИИ 3 Тяжелая

Н Я  яв л яется  серьезны м * СИ 1 Да НИ 2 Нет Ц  з Нет данных ИИ 1 Легкая ИИ 2 Средняя ИИ 3 Тяжелая ИИ 1 Легкая ИИ 2 Средняя ИИ з Тяжелая

Исход Н Я I | 1 Выздоровление СИ 2 Улучшение 

СИ з Без изменений СИ 4 Ухудшение
ИИ 1 Выздоровление ИИ 2 Улучшение 

ИИ з Без изменений ИИ 4 Ухудшение
ИИ 1 Выздоровление ИИ 2 Улучшение 
ИИ з Без изменений ИИ 4 Ухудшение

С вязь  Н Я  с

апробируем ы м  методом

СИ 1 Нет СИ 2 Неизвестно 
СИ з Сомнительная СИ 4 Возможная 
□  5 Вероятная

ИИ 1 Нет ИИ 2 Неизвестно 
ИИ з Сомнительная ИИ 4 Возможная 
ИИ 5 Вероятная

ИИ 1 Нет ИИ 2 Неизвестно 
ИИ з Сомнительная ИИ 4 Возможная 
| И  5 Вероятная

П р и н яты е  м еры □  1 Нет

СИ 2 Выведение из исследования 
СИ 3 Корригирующая терапия / 
лечебные мероприятия

□  1 Нет

ИИ 2 Выведение из исследования 
ИИ 3 Корригирующая терапия / 
лечебные мероприятия

ИИ 1 Нет
ИИ 2 Выведение из исследования 
ИИ 3 Корригирующая терапия / 
лечебные мероприятия



Приложение 3

В М инистерство здравоохранения 
Российской Федерации

Согласие на опубликование протокола клинической апробации на 
официальном сайте М инистерства в сети «Интернет»

Своим письмом федеральное государственное бюджетное учреждение 
«Национальный медико-хирургический Центр имени Н.И. Пирогова» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБУ «НМХЦ им. 
Н.И. Пирогова» Минздрава России), в лице исполняющего обязанности 
генерального директора Никитенко Дмитрия Николаевича, выражает свое 
согласие на опубликование протокола клинической апробации на тему 
«Метод провокации эпилептических приступов путем электростимуляции 
головного мозга через глубинные стерео-электроэнцефалографические 
электроды, установленные методом робот-ассистированной имплантации, у 
взрослых пациентов с фокальной фармакорезистентной эпилепсией (040.2) с 
целью определения эпилептогенной зоны по сравнению с провокацией 
эпилептических приступов методом фотостимуляции и гипервентиляции во 
время скальпового видео-электроэнцефалографического мониторинга» на 
официальном сайте Министерства здравоохранения Российской Федерации 
в сети «Интернет».

А

Исполняющий обязанности генераль 
ФГБУ «НМХЦ им. Н.И. Пирогова» 
Минздрава России

нрго директора


