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Протокол клинической апробации 

 

Идентификационный номер №____   Дата______ 

 

I. Паспортная часть 

 

 

1. Название  апробируемого 

метода профилактики, 

диагностики, лечения и 

реабилитации 

Метод хирургической коррекции 

разнообразных  деформаций меньших 

пальцев стопы путем  использования  

погружного имплантата для внутренней 

фиксации. 

2. Наименование и адрес 

федеральной медицинской 

организации-разработчика 

метода 

Федеральное государственное 

бюджетное учреждение 

«Новосибирский научно-

исследовательский институт 

травматологии и ортопедии им. Я.Л. 

Цивьяна» Министерства 

здравоохранения Российской 

Федерации 

Адрес: 630091г. Новосибирск, ул. 

Фрунзе,17 

3. Фамилия, имя отчество и 

должность лиц, 

уполномоченных от имени 

федеральной медицинской 

организации подписывать  

протокол клинической 

апробации и поправки к нему 

Пахомов Игорь Анатольевич - с.н.с, 

д.м.н, заведующий травматолого-

ортопедическим отделением №5, ФГБУ 

«ННИИТО им. Я.Л. Цивьяна» 

Минздрава России 
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II. Обоснование клинической апробации метода профилактики, 

диагностики, лечения и реабилитации 

4. Аннотация метода 

Метод заключается в  малоинвазивной хирургической коррекции 

разнообразных  деформаций меньших пальцев стопы путем  использования  

погружного имплантата, который удерживает  скрепляемые им кости стопы  

до их сращения в правильном положении за счет патогенетичности  

инженерных решений, заложенных в дизайне конструкции.  

Метод предполагает стационарный и амбулаторный этапы лечения, с 

наблюдением пациентов. 

 

5. Актуальность метода для здравоохранения, включая 

организационные, клинические и экономические аспекты 

С точки зрения эпидемиологии проблему Hallux valgus и его 

осложнений, в частности – деформаций меньших пальцев, можно считать 

повсеместной. Заболеваемость по осмотрам достигает 60% населения, 

половина  больных имеют  молоткообразные  деформации меньших пальцев. 

Лечение вальгусной деформации первого пальца на фоне продольно-

поперечного плоскостопия имеет многовековую историю. Первые 

упоминания о лечении «косточек» относятся к XII-XIII веку, им занимались 

сапожники и базарные зубодеры. К XXI веку лечение статических 

деформаций стоп (в первую очередь – плоскостопия, осложненного Hallux 

valgus), стало отдельной наукой, для практического применения предложено 

более 300 методов хирургического лечения данного заболевания для решения 

задачи коррекции первого луча стопы. Однако, деформации меньших 

пальцев стопы являются гораздо более клинически значимыми в результате  

островершинных болей (вплоть до некроза кожи), патологических 

конфликтов с обувью, грубых косметических дефектов. Еще более 

клинически значимы деформации меньших пальцев стопы при системных 

поражениях организма. При ревматоидной стопе они болезненны и 

многочисленны, при диабетической стопе – покрыты весьма ранимой кожей, 

которая в любой момент стать воротами инфекции. 

В отечественной травматологии и ортопедии при деформациях 

меньших пальцев использовались операции Гомана и Гохта, результаты 

которых решительно не устраивали  хирургов – подиатров. Появившиеся 

позднее в профессиональной литературе развитых западных стран описания 

операций межфалангового артродеза пальца, операции Тейлора-Гирдлестона, 

остеотомии средней фланги пальца и т.д.  позволили решить поставленные 

задачи по коррекции меньших пальцев, но лишь частично. Непременным 

условием всех операций на костях является стабильная фиксации 
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фрагментов, что достигается в данной ситуации трансартикулярной 

фиксацией спицей Киршнера. 

К сожалению, трансартикулярная фиксация пальца спицей Киршнера 

обладает несколькими серьезными недостатками, а именно: повреждается 

интактный плюснефаланговый сустав; проминирующая спица Киршнера из 

кончика пальца требует дополнительных затрат в виде перевязок, визитов к 

наблюдающему врачу что в ряде случаев невозможно, например, по причине 

дальнего проживания пациента.  В организационном аспекте данный метод 

позволит сократить время имплантации, уменьшить риск лечения за счет 

снижения его травматичности, а также повысить комфортность и снизить 

стоимость лечения за счет отказа от дополнительных перевязок, 

утомительной врачебной курации пациента в 1,5-2 раза. 

 Большое количество тяжелых форм деформаций меньших пальцев,  

ухудшение качества жизни пациентов и повышенный риск осложнений 

требует решения  данной проблемы и поиска менее травматичных методов 

фиксации меньших пальцев, что возможно при использовании 

апробируемого метода.  

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

методов 

Новизна метода заключается в том, что операции с применением 

апробируемого метода позволяют, исключая повреждение 

плюснефалангового и дистального межфалангового суставов и с меньшим 

риском гнойных осложнений, провести коррекцию патологии стопы у 

пациентов с продольно-поперечным плоскостопием, Hallux valgus и 

деформациями меньших пальцев стопы в отличие от существующих методов 

трансартикулярной фиксации. 

  

7. Краткое описание и частота известных и потенциальных рисков 

применения метода для пациентов, если таковые имеются, и 

прогнозируемых осложнений 

Наиболее вероятными осложнениями будут следующие: 

нестабильность фиксатора в результате остеопороза (1-2%), инфекция 

области хирургического вмешательства (поверхностная и глубокая с 

частотой 2-3%), как казуистические случаи - ятрогенный перелом  фаланги 

пальца. [1,2,3].  
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8. Ссылки на литературные источники публикаций результатов 

научных исследований метода  

1) Scott RT, Hyer CF, Berlet GC. The PROTOE intramedullary hammertoe 

device: an alternative to Kirschner wires. Foot Ankle Spec. 2013 

Jun;6(3):214-6. doi: 10.1177/1938640013487891. [импакт-фактор = 0,436] 

2) Witt BL, Hyer CF. Treatment of hammertoe deformity using a one-piece 

intramedullary device: a case series. J Foot Ankle Surg. 2012 Jul-

Aug;51(4):450-6. doi: 10.1053/j.jfas.2012.04.013. [импакт-фактор = 0,845] 

3) Ellington JK Hammertoes and clawtoes: proximal interphalangeal joint 

correction. Foot Ankle Clin. 2011 Dec;16(4):547-58. doi: 

10.1016/j.fcl.2011.08.010. [импакт-фактор = 0,844] 

 

9. Иные сведения, связанные с разработкой метода 

Сведения, связанные с апробируемым методом, изложены в описании 

хирургической техники, разработанной производителем имплантата, 

предполагаемого к применению в рамках настоящей КА. 

 

Информация об апробируемом в рамках метода имплантате 

Апробируемый в рамках представляемого метода имплантат 

представляет собой V-образный имплантат в виде режущего шурупа, задачей 

которого является оптимальная фиксация проксимальной и средней фаланг 

при использовании «открытой» техники. Имплантат разработан для 

обеспечения интрамедуллярной стабилизации и фиксации мелких 

проксимальных межфаланговых суставов для коррекции молоткообразных 

деформаций пальцев стоп. 

Разработано десять типоразмеров имплантата, позволяющих подобрать 

специфический размер для коррекции молоткообразных деформаций 2-5 

пальцев стоп. Пять номеров данного имплантата позволяют адаптировать его 

к различным анатомическим условиям и состояниям костного скелета; кроме 

того, имеются две угловые конфигурации – прямая (0°) и 10°. Данные 

конфигурации позволяют хирургу зафиксировать палец в выпрямленном 

либо в согнутом по отношению к подошве положении. 

Размеры шурупов 2,0 мм и 2,4 мм первоначально были предложены как 

большая и малая опции  имплантатов для коррекции большинства вариантов 

деформаций 2-5 пальцев стоп. Размер 2,8 мм, имеющий укороченную длину 

шурупа (9 мм) с большим диаметром для лучшей фиксации на фаланге 5-го 

пальца, разработан для более мелких анатомических структур, включая 5 

палец. Помимо прочего, данная модификация имеет меньший размер лезвия 

для хорошей фиксации в имеющей меньший размер средней фаланге. 

Размеры 3,2 мм и 4,0 мм с большим размером лезвий и диаметрами шурупов 

разработаны для достижения лучшего доступа при ревизиях, а также для 
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случаев выраженных изменений структуры костной ткани. Тем не менее, 

размер может быть специфичным для каждого пациента, и подбор 

имплантата остается на усмотрение хирурга. 

 

Инструменты для установки имплантата, используемого в рамках 

апробируемого метода  

Установка апробируемых в рамках представляемого метода 

имплантатов для эндопротезирования и реконструкции суставов 

осуществляется с помощью одноразового стерильного набора инструментов  

или  многоразового набора,  требующего стерилизации.   

Комплекты инструментов составлены из нескольких компонентов, 

обеспечивающих наличие полного набора инструментов, необходимых для 

установки имплантата (1,1 мм К-спица, перфораторы, штифт драйвера, 

рукоятка драйвера, и наконечники драйвера). Многоразовый комплект  

помимо стандартных инструментов включает в себя 6,5-мм и 7,5-мм 

канюлированные плоскости для облегчения процесса подготовки сустава. В 

наборе имеется  рукоятка драйвера с АО-соединением, предназначенная для 

надежного крепления плоскостей, прошивателей и штифта драйвера. 

 

III. Цели и задачи клинической апробации 

10.  Цель клинической апробации 

Оценка клинической и клинико-экономической эффективности 

хирургической коррекции с использованием апробируемого метода у 

пациентов с продольно-поперечным плоскостопием, Hallux valgus и 

деформациями меньших пальцев стопы. 

 

Задачи клинической апробации 

1) Оценить клиническую эффективность хирургической коррекции с 

использованием апробируемого метода у пациентов с продольно-

поперечным плоскостопием, Hallux valgus и деформациями меньших 

пальцев стопы. 

2) Оценить клинико-экономическую эффективность хирургической 

коррекции с использованием апробируемого метода у пациентов с 

продольно-поперечным плоскостопием, Hallux valgus и деформациями 

меньших пальцев стопы. 

3) Оценить безопасность хирургической коррекции с использованием 

апробируемого метода у пациентов с продольно-поперечным 

плоскостопием, Hallux valgus и деформациями меньших пальцев стопы. 
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IV. Дизайн клинической апробации 

 

11.  Научная обоснованность и достоверность полученных на стадии 

разработки метода данных, включая доказательства его 

безопасности 

В рамках КА будет использован имплантат, предназначенный для 

фиксации костных структур. Все медицинские изделия, применяемые в КА, 

имеют разрешения для использования в качестве имплантатов в хирургии. 

 

12.  Описание дизайна клинической апробации 

 

12.1. Основные и дополнительные исследуемые параметры 

Основная конечная точка: 

Частота клинической эффективности, определяемая как доля пациентов 

с достигнутой в ходе клинической апробации восстановленной формой 

пораженного пальца стопы (что соответствует характеристике «хорошо» для 

результата хирургического лечения) после хирургического лечения, 

регистрируемая на Визите 4. 

 

Вторичные конечные точки: 

1) Частота и вид критериев («хорошо», «удовлетворительно», 

«неудовлетворительно») характеристики результата хирургического 

лечения, оцениваемые на Визитах 2-4. 

2) Продолжительность хирургического вмешательства, измеренная в 

минутах и определяемая на Визите 2. 

3) Количество койко-дней, затраченных на оказание медицинской 

помощи пациентам, измеренное в днях и определяемое на Визите 4 

(финальный визит). 

4) Величина финансовых затрат на лечение одного пациента, измеренная 

в рублях и оцениваемая на Визите 4 (финальный визит). 

5) Частота, вид осложнений, связанных с апробируемым методом, 

оцениваемая от Визита 1 до Визита 4 (финального визита). 

 

12.2. Описание дизайна клинической апробации с графической 

схемой (этапы и процедуры, а также условия и сроки их 

применения, иное) 

Настоящая клиническая апробация (КА) спланирована для оценки 

клинической, клинико-экономической эффективности и безопасности 
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применения апробируемого метода у пациентов с продольно-поперечным 

плоскостопием, Hallux valgus и деформациями меньших пальцев стопы. 

В клиническую апробацию будет вовлечено не менее 217 пациентов, 

удовлетворяющих критериям включения/невключения, в одной клинике. 

Пациентами КА будут пациенты мужского или женского пола с 

завершенным ростом скелета в возрасте от 18 до 70 лет включительно с 

подтвержденными признаками наличия Hallux valgus и молоткообразной 

деформации второго пальца стопы. 

Каждый допущенный к участию в КА пациент будет подвергнут 

однократному хирургическому вмешательству с использованием 

апробируемого метода, предназначенного для фиксации костных структур 

стопы.  

План проведения КА предполагает набор группы пациентов (n = не 

менее 217) с Hallux valgus и молоткообразной деформацией второго пальца 

стопы, которым будут проведены хирургические вмешательства с 

использованием  апробируемого метода. 

 

Погодовое планируемое количество хирургических вмешательств в рамках 

настоящей КА представлено ниже: 

 2016 год 2017 год 

Количество хирургических 

вмешательств 

 

108 

 

109 

Итого:  217 

 

Оценка результатов лечения пациентов в ходе данной КА будет 

проведена на визитах послеоперационного и последующего наблюдения, а 

также на финальном визите, т.е. через 7±2 и 45 дней от момента 

хирургического лечения. Клиническая апробация будет состоять из 

нескольких периодов: отбора пациентов (Дни -6…-1), периода 

хирургического лечения (День 1), периода послеоперационного наблюдения 

и реабилитации (Дни 1…12), визита последующего наблюдения / финального 

визита через 1,5 месяца от момента операции (День 45). 

После финального визита последнего пациента КА будет считаться 

завершенной, все пациенты продолжат дальнейшее наблюдение у своего 

лечащего врача в рамках рутинной клинической практики. График процедур 

КА содержит 
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Таблица 1, графическое изображение запланированной схемы проведения КА 

- Рисунок 1. 

 

 

Отбор пациентов 

Возможность участия пациента в КА будет определена в течение 5 

дней (Визит 1) до начала периода хирургического лечения с использованием 

апробируемого метода. До того, как будут выполняться какие-либо 

предусмотренные данным протоколом мероприятия, следует получить 

письменное, подписанное пациентом, информированное согласие и все 

необходимые разрешения, согласно требованиям  действующего 

законодательства Российской Федерации. 

 

Период 

хирургического 

лечения

Отбор 

пациентов

Группа КА (n => 217 

пациентов)

Период 

послеоперационного 

наблюдения и 

реабилитации

Завершение 

апробации

Визит 1 Визит 1 Визит 2 Визит 3 Визит 4

Дни -6 …. -1 День 1 День 12±2 День 45

 

Рисунок 1 Схема проведения клинической апробации 

 

Период хирургического лечения 

Пригодные для участия в КА пациенты должны будут пройти 

хирургическое лечение апробируемым методом в течение одного дня (Визит 

2 или День 1). 

Период послеоперационного наблюдения и реабилитации 

Завершившие хирургическое лечение пациенты должны будут пройти 

минимально необходимые послеоперационное наблюдение и реабилитацию в 

течение 7±2 дней (Дни 1…7), которые будут завершены на Визите 3 (День 

7±2), одновременно с выпиской пациентов из стационара. 

Период последующего наблюдения / Завершение КА 

Окончательная оценка эффективности хирургического лечения с 

контролем его результатов будет проведена на 45 день с момента 

выполнения хирургического лечения (Визит 4). Завершение КА определено 

как последний визит последнего пациента, на 45-ый день (Визит 4) с момента 
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выполнения хирургического лечения. Визит данного периода будет носить 

характер амбулаторного и не предполагающего госпитализации, однако врач 

оставляет за собой право осуществить госпитализацию пациентов при 

обнаружении соответствующих показаний. Данный визит будет являться 

финальным для всех пациентов; все пациенты продолжат наблюдаться у 

своего лечащего врача в соответствии с местной практикой.  

 

Описание визитов клинической апробации  

 

Визит 1 – визит отбора пациентов (в течение 5 дней до 

хирургического лечения) 

Отбор пациентов (скрининг) в ходе данного визита проводится только 

после того, как врач признает пациента предварительно соответствующим 

критериям включения/невключения в КА. 

Любые процедуры в ходе данного визита могут быть проведены только 

после получения Информированного согласия (ИС) пациента. 

Все пациенты, участвующие в скрининге, должны получить 

идентификационный номер пациента и быть внесены в журнал скрининга. В 

случае неудачного завершения скрининга (выявление критериев 

невключения, отказ пациента и т.п.) в журнале скрининга должна быть 

указана причина, послужившая основанием для отказа от включения 

пациента в КА. 

Во время периода скрининга проводят развернутый сбор и оценку 

анамнеза (демографические данные, анамнез основного заболевания, а также 

значимых перенесенных и сопутствующих заболеваний), выяснение 

информации относительно приема пациентом сопутствующей терапии и 

подробный физикальный осмотр, детальный ортопедический осмотр, 

оформление локального статуса. 

В подробный физикальный осмотр входят также измерение 

температуры тела, частоты сердечных сокращений (ЧСС), артериального 

давления (АД), частоты дыхательных движений (ЧДД), роста и массы тела.  

Врач собирает, в том числе данные о принимавшихся ранее (за 30 дней 

до визита) и принимаемых в настоящее время пациентом лекарственных 

препаратах и сопутствующих заболеваниях на момент скрининга. 

Инструментальные исследования: пациентам должна быть выполнена 

рентгенография стопы в двух проекциях, электрокардиография (ЭКГ) в 12-ти 

отведениях в рамках рутинной практики подготовки к оперативному 

лечению. 

Лабораторные исследования. Общий и биохимический анализ крови, 

общий анализ мочи пациенты делают в рамках рутинной практики 

подготовки к оперативному лечению. 
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Визит 2 - период хирургического лечения (День 1) 

Хирургическое лечение проводят в порядке, установленном в клинике 

и в соответствии с протоколом КА. В ходе проведения настоящей КА при 

выполнении хирургического лечения будет соблюдена хирургическая 

техника, описанная в инструкции, разработанной производителем 

имплантата, применяемого в рамках апробируемого в настоящей КА метода. 

Подробное описание хирургического лечения, которое будет применено в 

рамках настоящей КА, представлено в Разделе 12.3. 

Во время Визита 2 будут проведены следующие мероприятия: 

 Проверка соответствия пациента критериям исключения из КА. 

 Выяснение информации относительно приема пациентом 

сопутствующей терапии. 

 Хирургическое лечение. 

 Контроль области хирургического вмешательства. 

 Перевязочные мероприятия. 

 Выполнение рентгенографии стопы в двух проекциях после 

хирургического лечения. 

 Оценка результатов хирургического лечения по совокупным критериям. 

 Регистрация осложнений. 

 

Визит 3 – послеоперационное наблюдение и реабилитация, 

выписка из стационара (День 7±2) 

В рамках КА  в необходимом объеме осуществляется реабилитация в 

раннем послеоперационном периоде с учетом рекомендаций 

послеоперационного ведения больных в стационаре, особенностей 

произведенного хирургического лечения и соматического состояния 

конкретного пациента. 

Выписка пациентов из стационара должна быть осуществлена на 7±2 

день с момента выполнения им хирургического лечения. В ходе данного 

визита будет выполнено следующее:  

 Проверка соответствия пациента критериям исключения из КА. 

 Полный физикальный осмотр, измерение основных витальных 

параметров: температура тела, АД, ЧСС, ЧДД. Будет проведено 

измерение массы тела. 
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 Уточнение подробностей общего состояния пациента, выяснение 

информации относительно приема пациентом сопутствующей терапии. 

 Контроль области хирургического вмешательства. 

 Перевязочные мероприятия. 

 Оценка результатов хирургического лечения по совокупным критериям. 

 Забор образцов крови для выполнения общего и биохимического анализа 

крови; забор образца мочи для выполнения общего анализа мочи. 

 ЭКГ в 12-ти отведениях. 

 Регистрация осложнений. 

  

 

Визит 4 – визит последующего наблюдения / визит завершения КА 

(День 45) 

Этот визит будет являться финальным для всех пациентов, в 

дальнейшем пациенты продолжат наблюдаться у своего лечащего врача в 

соответствии с рутинной практикой. В ходе этого визита будут проведены 

следующие мероприятия: 

 Проверка соответствия пациента критериям исключения из КА. 

 Краткий физикальный осмотр. 

 Измерение основных витальных параметров: температура тела, АД, 

ЧСС, ЧДД. 

 Уточнение подробностей общего состояния пациента, выяснение 

информации относительно приема пациентом сопутствующей терапии. 

 Контроль области хирургического вмешательства. 

 Перевязочные мероприятия. 

 Выполнение рентгенографии стопы в двух проекциях. 

 Оценка результатов хирургического лечения по совокупным критериям. 

 Регистрация осложнений. 
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Таблица 1 План-график процедур клинической апробации 

Периоды КА Отбор 

пациентов 

Хирургич

еское 

лечение 

Послеоперац

ионное 

наблюдение, 

выписка из 

стационара 

Период 

последующего 

наблюдения / 

Завершение 

КА 

Номер визита Визит 1 Визит 2 Визит 3 Визит 4 

Мероприятия / Дни 

КА 

Дни -6… -

1 

День 1 День 7±2 День 45 

Получение 

информированного 

согласия 

Х    

Критерии 

включения/невключ

ения 

X    

Критерии 

досрочного 

выбывания 

X X X X 

Демографические 

показатели 
X    

Сбор и оценка 

медицинского 

анамнеза  

Х    

Сопутствующая 

терапия 
X X X X 

Физикальное 

обследование1
 

Х  X X 

Масса тела и рост X    

Показатели 

жизнедеятельности 

(температура тела, 

АД, ЧСС, ЧДД) 

X X X X 

Анализы крови 

(общий, 

биохимический) 

х  х  

Общий анализ мочи X  X  

                                           
1
 Полный физикальный осмотр проводят только на Визите 1. 
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Периоды КА Отбор 

пациентов 

Хирургич

еское 

лечение 

Послеоперац

ионное 

наблюдение, 

выписка из 

стационара 

Период 

последующего 

наблюдения / 

Завершение 

КА 

Номер визита Визит 1 Визит 2 Визит 3 Визит 4 

Мероприятия / Дни 

КА 

Дни -6… -

1 

День 1 День 7±2 День 45 

Рентгенография 

стопы в двух 

проекциях 

Х Х  Х 

Электрокардиограф

ия в 12-ти 

отведениях 

X  X  

Оценка результатов 

хирургического 

лечения по 

совокупным 

критериям 

 X X X 

Хирургическое 

лечение 
 Х   

Контроль области 

хирургического 

вмешательства 

 Х X Х 

Перевязочные 

мероприятия 
 X X X 

Регистрация 

осложнений 
X X X X 

Выписка из 

стационара 
  X  

 

Информированное согласие (ИС) 

Врач, участвующий в проведении КА, должен получить документально 

оформленное согласие от каждого пациента, являющегося потенциальным 

участником КА. Согласие должно быть оформлено с использованием 

утвержденной формы ИС  и должно содержать: дату и подпись пациента, а 

также дату и подпись лица, которое информирует пациента о предстоящем 

КА. Перед началом участия в КА второй экземпляр письменного ИС должен 

быть у каждого пациента. Бланк ИС и информированного отказа пациента от 

участия в КА должен соответствовать типовым образцам таких документов 
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из приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21 

июля 2015 г. № 474н (Приложения № 2 и 3 к приказу). 

Пациенту должны быть разъяснены: суть предлагаемой КА, назначение 

всех процедур, все возможные нежелательные последствия, а также польза и 

риски от участия в КА. Пациенту следует предоставить достаточно времени 

для обдумывания того, хочет ли он принять участие в КА. 

Пациенту должен быть выдан экземпляр формы ИС, который 

подписывается и датируется им лично. Подтверждение получения ИС 

пациента также должно быть документально зафиксировано в медицинских 

записях пациента до того, как начнется выполнение каких-либо процедур, 

предусмотренных программой настоящей КА. 

Каждая форма ИС должна содержать разрешение, позволяющие 

ответственному исполнителю КА использовать и раскрывать информацию, 

касающуюся здоровья пациента, по которой его можно идентифицировать в 

соответствии с законодательством. Все подписанные формы ИС следует 

сохранять вместе с записями, относящимися к проведению КА. 

Согласие на процедуры, которые могут быть осуществлены в 

экстренной ситуации или при необходимости в плановом порядке 

В ходе КА пациентам, возможно, будет предложено дать отдельное 

информированное согласие на процедуры, которые могут быть произведены 

по мере необходимости в экстренном или плановом порядке, 

предусмотренные внутренними распорядительными документами 

медицинского учреждения. 

 

Присвоение базового номера 

Базовый номер присваивается пациенту при подписании им 

информированного согласия на участие во всех процедурах. Базовый номер 

каждого пациента является уникальным. Запрещается использование 

одинаковых базовых номеров для идентификации разных пациентов. За 

каждым пациентом, проходящим процедуру отбора несколько раз, будет 

сохраняться исходный базовый номер, присвоенный ему при первом 

посещении. Присвоение базовых номеров будет соответствовать порядку, 

принятому в клинике, и соответствовать номеру истории болезни пациента 

при стационарном лечении и амбулаторной карте пациента при 

амбулаторном осмотре. 

 

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению 

Метод выполняется в соответствии с инструкцией по оперативной 

технике, разработанной производителем имплантата.  
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Пациента укладывают на операционном столе в положение «на спине». 

Разрез выполняют по средней линии тыла деформированного пальца, 

отступив 0,5 см от края ногтевого ложа, проксимально переходя на стопу 1,5-

2,0 см проксимальнее линии плюснефалангового сустава. Рассекают кожу, 

подкожную клетчатку, отсепаровывают сухожилие длинного разгибателя 

пальца и отводят в сторону. Визуализируют линию межфалангового 

проксимального сустава. После производства доступа выполняют резекцию 

головки основной фаланги меньшего пальца стопы на 0,5 см. 

Подготовка средней фаланги 

В центр суставной поверхности средней фаланги вводят спицу, 

прилагаемую к набору инструментов для имплантации. На спицу надевают 

круглый рашпиль, предварительно соединенный с рукояткой, имеющийся в 

наборе инструментов для имплантации. Вращательными движениями по 

часовой стрелке рашпилем (при визуальном контроле) обрабатывают 

поверхность фаланги таким образом, чтобы полностью убрать суставной 

хрящ, и при этом сохранить кортикальную замыкательную пластинку. Если 

кортикальная кость прочная и толстая, то просверливают два 

дополнительных отверстия – латеральнее и медиальнее, для последующего 

облегчения прохождения лезвия.  

Подготовка для установки лезвия имплантата 

Плоский  рашпиль из набора инструментов для имплантации в 

соответствии с требуемым размером соединяют с рукояткой и вводят в 

дистальную фалангу  так, чтобы соединить 3 просверленные отверстия в 

линию, которая послужит ложем для лезвия имплантата. 

Подготовка проксимальной фаланги 

Берут имеющуюся в наборе 1,1 мм К-спицу  с нанесенными на нее 

тремя метками и вводят в центр опила проксимальной фаланги, 

придерживаясь её оси. Спицу вводят на максимальную глубину до отметки, 

не выходя за пределы кости. Расстояние от метки до кончика спицы будет 

определять требуемую длину резьбовой части имплантата. Проводят 

рентгенконтроль. Спицы удаляют, перфоратором из набора формируют паз 

для дистальной ножки имплантата. 

Установка имплантата 

Оценив размер компонентов имплантата, берут прилагаемый в наборе 

инструментов для имплантации проводник, соединяют его с имплантатом и 

удерживателем в сборе и вводят  резьбовую часть в проксимальную фалангу 

с таким расчетом, чтобы после погружения  в кость метка, отражающая угол 

наклона лезвия,  была обращена кверху. После этого удерживатель с меткой 

убирают, производят ручную дистракцию пальца и проводят редукцию 

средней фаланги так, чтобы лезвие имплантата было установлено в 

предварительно приготовленный паз в средней фаланге. После этого 

проводят рентген-контроль, послойное ушивание раны. Необходимые 
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условия: надёжность фиксации, отсутствие люфта, отсутствие флотации. 

После фиксации имплантата операция заканчивается стандартным 

ушиванием раны 

После проведённого оперативного вмешательства всем пациентам в 

послеоперационном периоде проводится контрольная рентгенография стопы 

в 2-х проекциях для контроля результата хирургического лечения.  

   

12.4. Ожидаемая  продолжительность участия пациентов в 

клинической апробации, описание последовательности и 

продолжительности всех периодов клинической апробации, 

включая период последующего наблюдения 

Суммарная длительность КА для каждого пациента, с учетом 5-

дневного периода скрининга, может составить до 50 ± 7 дней или 

ориентировочно 2 месяца от момента выполнения хирургического лечения. 

Максимальная предполагаемая длительность всей КА с учетом средней 

ожидаемой скорости набора пациентов, равной 150 пациентов в год, 

скрининга, и лечения пациентов (в случае, если пациент удовлетворяет всем 

необходимым критериям) должна составить ориентировочно 24 месяца (2 

года). 

Последовательность и продолжительность периодов КА описана в 

Разделе Ошибка! Источник ссылки не найден.. 

 

12.5. Перечень данных, регистрируемых непосредственно в 

индивидуальной регистрационной карте клинической апробации 

метода (т.е. без записи в медицинской документации пациента) и 

рассматриваемых в качестве параметров, указанных в п.12.1, 

настоящего протокола клинической апробации  

В настоящей клинической апробации все данные будут 

регистрироваться в первичной документации пациентов. На каждого 

пациента будет заведена стандартная медицинская документация, принятая в 

медицинском учреждении (амбулаторная карта, история болезни пациента). 

Кроме этого будет заполняться индивидуальная регистрационная карта 

(ИРК), информация в которую будет переноситься из амбулаторной карты и 

истории болезни пациента дополнительно. 
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V. Отбор и исключение пациентов, которым оказывают медицинскую 

помощь в рамках клинической апробации 

13. Критерии включения пациентов 

1) Пациент понимает суть всех процедур, запланированных в рамках КА 

и лечения, возможных альтернативных способов лечения и 

присутствующих в КА рисков, и добровольно подтверждает свое 

желание участвовать письменным информированным согласием. 

2) Пациенты мужского или женского пола с завершенным ростом скелета 

в возрасте от 18 до 70 лет включительно. 

3) Пациент является кандидатом на проведение хирургического лечения 

по поводу продольно-поперечного плоскостопия, Hallux valgus, 

деформации меньших пальцев стопы.  

 

14. Критерии невключения пациентов 

1) Аллергические или анафилактические реакции на материал, из 

которого изготовлены имплантаты. 

2) Злокачественное новообразование. 

3) Инфекционные заболевания в стадии обострения. 

4) Кахексия. 

5) Критические трофические изменения мягких тканей в области стопы. 

6) Хронические соматические заболевания в стадии декомпенсации. 

7) Отсутствие контакта с больным вследствие его тяжелого состояния или 

нарушений психики. 

8) Беременность или предполагаемая беременность в течение 

последующих 3 месяцев от момента скрининга, кормление грудью. 

 

15. Критерии исключения пациентов из клинической апробации 

 

Во время проведения КА пациент может быть исключен из неё по 

следующим причинам: 

1) Отзыв согласия пациента на участие в КА. 

2) Серьезные нарушения протокола, например, попытка пациента 

предпринять несанкционированно, дополнительно или взамен другие 

нерегламентированные протоколом методы хирургического лечения, 

направленные на лечение основного заболевания; 
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3) Появление, по мнению врача, противопоказаний или любых состояний 

(событий), которые будут препятствовать проведению 

предусмотренных протоколом КА лечебно-диагностических и 

реабилитационных мероприятий; 

4) Нежелание или неспособность пациента выполнять требования 

протокола КА, включая наличие любого состояния (физического, 

психического или социального), которое может повлиять на его 

способность соблюдать требования протокола КА. 

5) Нежелательные явления, делающие участие пациента в КА 

невозможным либо приведшие к развитию неотложного медицинского 

состояния, требующего госпитализации 

6) В случае действия обстоятельств непреодолимой силы. 

7) Пациент выбыл из наблюдения (потерян контакт с пациентом). 

8) Смерть пациента 

 

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации 

 

16. Вид, форма, и условия оказания медицинской помощи 

Согласно Федеральному Закону от 21.11.2011 №323 «Об основах 

охраны здоровья граждан в Российской Федерации» вид определен как: 

медицинской помощи в рамках клинической апробации, форма - плановая 

медицинская помощь, условия - стационарно (в условиях, обеспечивающих 

круглосуточное медицинское наблюдение и лечение) и амбулаторно. 

В соответствии с приказом Минздрава России №121н от 11.03.2013:  

«П. 3. При оказании специализированной, в том числе высокотехнологичной, 

медицинской помощи организуются и выполняются следующие работы 

(услуги):  

4) при оказании высокотехнологичной медицинской помощи в стационарных 

условиях по: 

«травматологии и ортопедии» 
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Код вида 

ВМП 

Наименование вида ВМП Коды по 

МКБ 10 

Модель пациента 

16.00.49.003 

16.00.49.004  

Реконструктивно- 

пластические операции при 

комбинированных дефектах и 

деформациях дистальных 

отделов конечностей с 

использованием чрескостных 

аппаратов и прецизионной 

техники, а также с 

замещением мягкотканных и 

костных хрящевых дефектов 

синтетическими и 

биологическими материалами 

 

Реконструктивно- 

пластические операции на 

костях таза, верхних и нижних 

конечностей с использованием 

погружных или наружных 

фиксирующих устройств, 

синтетических и 

биологических 

остеозамещающих 

материалов, компьютерной 

навигации 

M24.6, 

Z98.1, 

G80.1, 

G80.2, 

M21.0, 

M21.2, 

M21.4, 

M21.5, 

M21.9, 

Q68.1, 

Q72.5, 

Q72.6, 

Q72.8, 

Q72.9, 

Q74.2, 

Q74.3, 

Q74.8, 

Q77.7, 

Q87.3, 

G11.4, 

G12.1, 

G80.9 

T94.1, 

M95.8, 

M96, M21, 

M85, 

M21.7, 

M25.6, 

M84.1, 

M84.2, 

M95.8, 

Q65, Q68 - 

Q74, Q77 

врожденные и приобретенные 

дефекты и деформации стопы 

и кисти различной этиологии 

у взрослых. Любая этиология 

деформации стопы и кисти у 

детей, сопровождающаяся 

дефектами тканей, 

нарушениями соотношений в 

суставах и костными 

нарушениями анатомии и 

функциональных 

возможностей сегмента 

(кисти, стопы) 

 

любая этиология деформации 

таза, костей верхних и 

нижних конечностей (угловая 

деформация не менее 20 

градусов, смещение по 

периферии не менее 20 мм) 

любой локализации, в том 

числе многоуровневые и 

сопровождающиеся 

укорочением конечности (не 

менее 30 мм), стойкими 

контрактурами суставов. 

Любая этиология дефектов 

костей таза. Деформации 

костей таза, бедренной кости 

у детей со спастическим 

синдромом 

 

17. Перечень  медицинских услуг (медицинских вмешательств) 

Перечень медицинских услуг в рамках клинической апробации, 

согласно принятой номенклатуре, обозначены ниже: 

ДИАГНОСТИКА 

 

   Код            Наименование         

A01.03.001 Сбор анамнеза и жалоб при   

патологии костной системы   

A01.03.002 Визуальное исследование     

костной системы             

A01.03.003 Пальпация костной системы   
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   Код            Наименование         

A01.04.002 Визуальное исследование     

суставов                    

A01.04.003 Пальпация суставов          

A02.03.001 Линейные измерения костей   

A02.04.001 Линейные измерения сустава  

A02.04.002 Измерения объема сустава    

A02.04.003 Измерение подвижности сустава (углометрия)        

A06.03.052.001 Рентгенография стопы в 2-х проекциях 

 

 

ЛЕЧЕНИЕ ИЗ РАСЧЕТА 7 ДНЕЙ 

 

   Код      Наименование  

A01.31.009 Сбор анамнеза и жалоб общетерапевтический  

A01.31.010 Визуальный осмотр   общетерапевтический  

B01.050.04 Прием (осмотр, консультация)  врача-ортопеда повторный 

A11.05.001 Взятие крови из пальца  

A09.05.003 Исследование уровня общего гемоглобина в крови  

A08.05.015 Определение размеров эритроцитов     

A08.05.003 Исследование уровня эритроцитов в крови  

A09.05.002 Оценка гематокрита   

A08.05.009 Определение цветового показателя  

A08.05.010 Определение среднего содержания и средней концентрации 

гемоглобина в эритроцитах     

A08.05.005 Исследование уровня тромбоцитов в крови  

A08.05.004 Исследование уровня лейкоцитов в крови   

A08.05.006 Соотношение лейкоцитов в   крови (подсчет формулы крови)   

A12.05.001 Исследование оседания эритроцитов     

A08.05.008 Исследование уровня ретикулоцитов в крови  

A09.28.053 Визуальное исследование    мочи     

A09.28.022 Определение объема мочи     

A09.28.023 Определение удельного веса (относительной плотности)  мочи     

A09.28.017 Определение концентрации   водородных ионов мочи (pH  мочи)    
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   Код      Наименование  

A09.28.011 Исследование уровня глюкозы в моче   

A09.28.003 Определение белка в моче    

A09.28.001 Микроскопическое    исследование осадка мочи    

A11.12.009 Взятие крови из периферической вены  

A12.05.027 Определение протромбинового (тромбопластинового) времени в 

крови и в плазме  

A09.05.050 Исследование уровня фибриногена в крови  

A12.05.028 Определение тромбинового   времени в крови  

A09.05.010 Исследование уровня общего белка в крови   

A09.05.023 Исследование уровня глюкозы в крови  

A09.05.021 Исследование уровня общего билирубина в крови   

A09.05.022 Исследование уровня свободного и связанного    билирубина в 

крови   

A09.05.041 Исследование уровня аспартат-трансаминазы в крови    

A09.05.042 Исследование уровня аланин-трансаминазы в крови 

A09.05.020 Исследование уровня креатинина в крови   

A09.05.017 Исследование уровня мочевины в крови     

A09.05.031 Исследование уровня калия в крови    

A09.05.030 Исследование уровня натрия в крови  

A12.05.005 Определение основных групп крови (А, В, 0)  

A12.05.006 Определение    резус-принадлежности  

A11.12.009 Взятие крови из периферической вены  

A12.06.016 Серологические реакции на  различные инфекции, вирусы  

A09.05.011 Исследование уровня альбумина в крови    

A09.05.014 Исследование уровня глобулиновых фракций в крови    

A09.05.046 Исследование уровня щелочной фосфатазы в крови  

A09.05.032 Исследование уровня общего кальция в крови  

A09.05.033 Исследование уровня неорганического фосфора в  крови    

A11.12.001 Катетеризация подключичной и других центральных вен    

A11.12.002 Катетеризация кубитальной и других периферических вен   

A11.12.003 Внутривенное введение лекарственных средств  

A11.01.002 Подкожное введение  лекарственных средств и    растворов  
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   Код      Наименование  

A11.02.002 Внутримышечное введение    лекарственных средств  

A14.01.017 Бритье кожи    предоперационного или поврежденного участка  

A14.12.001 Уход за сосудистым  катетером  

A14.31.011 Пособие при парентеральном введении лекарственных средств  

A16.12.018 Остановка кровотечения из  периферического сосуда  

A02.057.01 Процедуры сестринского ухода при подготовке пациента к 

операции  

A06.12.029 Флебография нижней  конечности  

A04.12.002 Ультразвуковая допплерография вен   

A05.02.001 Электромиография     

B01.003.01 Осмотр (консультация) врача-анестезиолога  

B01.003.04 Анестезиологическое пособие (включая раннее 

послеоперационное ведение)  

B01.003.02 Осмотр (консультация) врача-реаниматолога  

B01.003.03 Суточное наблюдение врача-реаниматолога  

B02.003.01 Процедуры сестринского ухода за реанимационным    больным  

B02.003.02 Процедуры сестринского ухода у больного,   находящегося на 

искусственной вентиляции   легких   

A15.01.001 Перевязки при нарушениях   целостности кожных покровов 

A15.12.002 Эластическая компрессия    нижних конечностей   

B01.047.01 Прием (осмотр, консультация)  врача-терапевта первичный   

B01.047.02 Прием (осмотр, консультация)  врача-терапевта повторный   

A05.10.001 Регистрация    электрокардиограммы  

A25.31.009 Назначение лекарственной   терапии в послеоперационном 

периоде  

A25.31.010 Назначение диетической терапии в послеоперационном периоде  

A25.31.011 Назначение лечебно-оздоровительного   режима в 

послеоперационном периоде  

A25.03.001 Назначение лекарственной   терапии при заболеваниях   костной 

системы  

A25.03.002 Назначение диетической терапии при заболеваниях   костной 

системы  
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   Код      Наименование  

A25.03.003 Назначение лечебно-оздоровительного   режима при 

заболеваниях    костной системы  

B01.020.01 Прием (осмотр, консультация) врача лечебной физкультуры  

B01.054.01 Прием (консультация) врача-физиотерапевта  

A19.04.001 Лечебная физкультура при   заболеваниях и травмах суставов  

A25.31.019 Назначение комплекса упражнений (лечебной физкультуры)    

A21.03.001 Массаж при переломе костей  

A17.13.001 Электрофорез лекарственных средств при нарушениях 

микроциркуляции  

A17.02.001 Миоэлектростимуляция  

A17.30.031 Магнитотерапия низкоинтенсивным низкочастотным магнитным 

полем 

A17.30.019.001 Магнитотерапия переменным магнитным полем 

A16.03.020 Внутренняя фиксация кости (без коррекции перелома) 

B01.003.004 Анестезиологическое пособие (включая раннее 

послеоперационное ведение) 
 
 

 

18. Лекарственные препараты  для медицинского применения, 

дозировка, частота приема, способ введения, а также 

продолжительность приема, включая периоды последующего 

наблюдения 

Перечень лекарственных препаратов, дозировка, частота применения, 

курсовая доза обозначены ниже: 

 

Медикаментозное лечение из расчета 7 дней 

 

Фармакотера- 

певтическая  

группа    

  АТХ  

группа  

<*> 

 Международное  

непатентованное  

наименование   

 Частота   

назначения 

  ОДД   

<**> 

  ЭКД   

<***> 

Анальгетики, нестероидные 

противовоспалительные средства,    средства для 

лечения ревматических заболеваний и подагры     

 1     
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Фармакотера- 

певтическая  

группа    

  АТХ  

группа  

<*> 

 Международное  

непатентованное  

наименование   

 Частота   

назначения 

  ОДД   

<**> 

  ЭКД   

<***> 

 Наркотические   анальгетики   1     

 Фентанил      1   10 мг   50 мг   

Трамадол      1   100 мг  500 мг  

Ненаркотические анальгетики и   

нестероидные 

противовоспалительные средства     

 1     

 Диклофенак    1   50 мг   2100 мг 

Кетопрофен    1   100 мг  1200 мг 

Средства, влияющие на кровь   1     

 Антиагреганты    1     

 Пентоксифиллин   0,5    100 мг  2000 мг 

Ацетилсалицило- 

вая кислота  

 0,5    100 мг  2100 мг 

Клопидогрел   0,1    75 мг   1350 мг 

Антикоагулянты   1     

 Эноксапарин  

натрия    

 0,25   40 мг   400 мг  

Надропарин   

кальция   

 0,25   0,3 мг  3 мг    

Гепарин натрия   0,5    5000 ЕД 50000 ЕД   

Анестетики, миорелаксанты     1     

 Местные анестетики     1     

 Прокаин    1   25 мг   1000 мг 
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Фармакотера- 

певтическая  

группа    

  АТХ  

группа  

<*> 

 Международное  

непатентованное  

наименование   

 Частота   

назначения 

  ОДД   

<**> 

  ЭКД   

<***> 

Средства для профилактики и лечения   инфекций       1     

 Антибактериальные  средства      1     

 Пефлоксацин   0,3    400 мг  4000 мг 

Левофлоксацин    0,3    500 мг  5000 мг 

Оксациллин    0,3    500 мг  5000 мг 

Цефуроксим    0,3    250 мг  2500 мг 

Гормоны и средства, влияющие на    эндокринную 

систему    

 0,3      

 Неполовые гормоны,    

синтетические субстанции и 

антигормоны   

 1     

 Метилпреднизолон     1   40 мг   200 мг  

Средства для лечения заболеваний   почек и 

мочевыводящих путей  

 0,6      

 Диуретики     1     

 Фуросемид     0,3    20 мг   100 мг  

Ацетазоламид     0,7    250 мг  1000 мг 

Растворы, электролиты, средства    коррекции 

кислотного равновесия,   средства питания    

 1     

 Электролиты, средства 

коррекции кислотного  

равновесия   

 1     

 Растворы  

электролитные   

моно- и 

поликомпонентные    

 1   500 мл  1500 мл 

Средства для лечения аллергических реакций     0,7      
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Фармакотера- 

певтическая  

группа    

  АТХ  

группа  

<*> 

 Международное  

непатентованное  

наименование   

 Частота   

назначения 

  ОДД   

<**> 

  ЭКД   

<***> 

 Антигистаминные средства  1     

 Хлоропирамин     1   20 мг   200 мг  

Антисептики и средства для   дезинфекции    1     

 Средства для дезинфекции  1     

 Этанол     1   10,0 мл 400,0   мл   

Средства, влияющие на центральную  нервную 

систему  

 0,7      

 Прочие средства,   влияющие на 

центральную  нервную систему    

 1     

 Неостигмина  

метилсульфат    

 1   0,5 мг  10 мг   

 

Примечание: * - Анатомо-терапевтическо-химическая классификация; ** -  

Ориентировочная дневная доза; *** - Эквивалентная курсовая доза. 

. 

  

 

Наименование медицинских изделий, в том числе имплантируемых 

в организм человека 

В клинической апробации будут использованы следующие 

медицинские изделия: 

          Имплантаты для эндопротезирования и реконструкции суставов 

 Данные погружные имплантаты представляет собой V-образный 

имплантат в виде режущего шурупа, задачей которого является 

оптимальная фиксация проксимальной и средней фаланг при 

использовании «открытой» техники. Имплантат разработан для 

обеспечения интрамедуллярной стабилизации и фиксации мелких 

проксимальных межфаланговых суставов для коррекции 

молоткообразных деформаций пальцев стоп. 

Разработано десять типоразмеров имплантата, позволяющих подобрать 

специфический размер для коррекции молоткообразных деформаций 2-5 

пальцев стоп. Пять номеров данного имплантата позволяют адаптировать его 

к различным анатомическим условиям и состояниям костного скелета; кроме 
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конфигурации позволяют хирургу зафиксировать палец в выпрямленном 

либо в согнутом по отношению к подошве положении. 

Размеры шурупов 2,0 мм и 2,4 мм первоначально были предложены как 

большая и малая опции  имплантатов для коррекции большинства вариантов 

деформаций 2-5 пальцев стоп. Размер 2,8 мм, имеющий укороченную длину 

шурупа (9 мм) с большим диаметром для лучшей фиксации на фаланге 5-го 

пальца, разработан для более мелких анатомических структур, включая 5 

палец. Помимо прочего, данная модификация имеет меньший размер лезвия 

для хорошей фиксации в имеющей меньший размер средней фаланге. 

Размеры 3,2 мм и 4,0 мм с большим размером лезвий и диаметрами шурупов 

разработаны для достижения лучшего доступа при ревизиях, а также для 

случаев выраженных изменений структуры костной ткани. Тем не менее, 

размер может быть специфичным для каждого пациента, и подбор 

имплантата остается на усмотрение хирурга. 

 

Инструменты для установки апробируемого имплантата 

Установка апробируемых имплантатов для эндопротезирования и 

реконструкции суставов осуществляется с помощью одноразового 

стерильного набора инструментов  или  многоразового набора,  требующего 

стерилизации.   

Комплекты инструментов составлены из нескольких компонентов, 

обеспечивающих наличие полного набора инструментов, необходимых для 

установки имплантата (1,1 мм К-спица, перфораторы, штифт драйвера, 

рукоятка драйвера, и наконечники драйвера). Многоразовый комплект  

помимо стандартных инструментов включает в себя 6,5-мм и 7,5-мм 

канюлированные плоскости для облегчения процесса подготовки сустава. В 

наборе имеется  рукоятка драйвера с АО-соединением, предназначенная для 

надежного крепления плоскостей, прошивателей и штифта драйвера. 

 

Прочие медицинские изделия, применяемые у данной категории 

пациентов, в том числе изделия, относящиеся к расходным материалам, 

будут использованы в типичных для рутинной практики вариантах 

номенклатуры и требуемого количества таких изделий. 

 

VII. Оценка эффективности метода 

Основной и второстепенные (дополнительные) параметры 

эффективности будут проанализированы в популяции по назначенному 

лечению (Intent to treat population - ITT) и дополнительно - в популяции, 

завершившей лечение по протоколу (Per Protocol - PP).  Результат 

хирургического лечения будут оценивать на основе совокупных критериев 
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характеристики результатов лечения, характеризуя их как «хороший», 

«удовлетворительный» или «неудовлетворительный (Таблица 2). 

 

Таблица 2 - Совокупные критерии характеристики результатов 

хирургического лечения 

Критерий Характеристика критерия 

«Хорошо» Интраоперационно имплантат установлен, не 

прибегая к его деформированию, изменению 

формы и размера. Фиксация пальца надежная, 

нет флотирующих фрагментов и щелей между 

ними. Сочленяющиеся кости плотно прилегают 

друг к другу, нет люфта 

Рентгенография стопы подтверждает коррекцию 

пальца, правильность  установки имплантата, 

отсутствие пустот между сочленяющимися 

костями, остаточных деформаций, дислокаций 

костей. 

Больной удовлетворён функциональным и 

косметическим результатом операции.    

 «Удовлетворительно» Интраоперационно имплантат установлен, не 

прибегая к его деформированию, изменению 

формы и размера а также дополнительных 

средств фиксации, костной аутопластики. Во 

время имплантации получен ятрогенный 

перелом. Фиксация пальца условная, 

определяются щели между сочленяющимися 

костями. 

Рентгенография стопы подтверждает коррекцию 

пальца, правильность  установки имплантата, 

отсутствие пустот между сочленяющимися 

костями, остаточных деформаций, дислокаций 

костей. 

Больной удовлетворён функциональным и 

косметическим результатом операции.    

«Неудовлетворительно» Интраоперационно имплантат установлен с 

вынужденным его деформированием, 

изменением формы и размера, а также 

дополнительных средств фиксации, костной 

аутопластики. Во время имплантации получен 

ятрогенный перелом. Фиксация пальца условная, 
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Критерий Характеристика критерия 

определяются щели между сочленяющимися 

костями. Рецидив деформации. Переход к другим  

методам фиксации. 

Рентгенография стопы подтверждает 

недостаточную коррекцию пальца, неточность 

установки имплантата, наличие пустот между 

сочленяющимися костями, остаточных 

деформаций, дислокаций костей. 

Больной не удовлетворён функциональным и 

косметическим результатом операции 

 

19. Перечень показателей эффективности: 

 

Основная конечная точка: 

Частота клинической эффективности, определяемая как доля пациентов 

с достигнутой в ходе клинической апробации восстановленной формой 

пораженного пальца стопы (что соответствует характеристике «хорошо» для 

результата хирургического лечения) после хирургического лечения, 

регистрируемая на Визите 4. 

 

20. Перечень критериев дополнительной ценности 

 

Вторичные конечные точки: 

1) Частота и вид критериев («хорошо», «удовлетворительно», 

«неудовлетворительно») характеристики результата хирургического 

лечения, оцениваемые на Визитах 2-4. 

2) Продолжительность хирургического вмешательства, измеренная в 

минутах и определяемая на Визите 2. 

3) Количество койко-дней, затраченных на оказание медицинской 

помощи пациентам, измеренное в днях и определяемое на Визите 4 

(финальный визит). 

4) Величина финансовых затрат на лечение одного пациента, измеренная 

в рублях и оцениваемая на Визите 4 (финальный визит). 

5) Частота, вид осложнений, связанных с исследуемым методом, 

оцениваемая от Визита 1 до Визита 4 (финального визита). 
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21. Методы и сроки оценки, регистрации, учёта и анализа показателей 

эффективности 

 

Основной метод оценки эффективности: 

Выполнение оценки результатов хирургического лечения по 

совокупным критериям характеристики хирургического лечения, с 

привлечением рентгенографического исследования стопы, выполняемое в 

ходе Визитов 2-4. 

Дополнительные методы оценки эффективности: 

Определение временных затрат на проводимое хирургическое 

вмешательство, производимое путем учета времени продолжительности 

хирургического вмешательства, и выполняемое на Визите 2. 

Определение количества койко-дней, затраченных на оказание 

медицинской помощи пациенту, производимое путем учета времени 

продолжительности пребывания пациента в стационаре за всё время 

проведения КА, и определяемое на Визите 4 (финальный визит). 

Определение финансовых затрат на лечение одного пациента, 

производимое путем учета стоимости всех оказанных пациенту медицинских 

услуг за всё время проведения КА, и оцениваемое на Визите 4 (финальный 

визит). 

Методы оценки безопасности  

Оценка безопасности будет проведена на протяжении всего периода 

участия пациента в КА и заключается в мониторинге и регистрации всех 

осложнений, регулярном регулярном мониторинге основных показателей 

жизнедеятельности, контроле физического состояния, учета данных 

состояния пациентов. Для оценки безопасности исследуемого метода будет 

проведено следующее: 

Оценка клинических параметров безопасности 

Медицинский анамнез: сбор подробного медицинского анамнеза при 

скрининге.  

Физикальный осмотр: полный физикальный осмотр включает 

обследование всех органов и систем, в том числе измерение роста и массы 

тела (рост измеряют только во время скрининга), во время Визитов 1, 3 и 4. 

Измерение основных показателей жизнедеятельности: частота 

сердечных сокращений (ЧСС), частота дыхательных движений (ЧДД), 

артериальное давление (АД) и температура тела в подмышечной впадине 

(°C). Измерения должны быть проведены во время каждого визита пациента 

в стационар (Визиты 1-4).  
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Мониторинг осложнений: во время каждого визита (Визиты 1-4) 

пациента в стационар. После подписания пациентом информированного 

согласия врач будет выявлять и регистрировать любые осложнения. 

Мониторинг сопутствующего лечения (если таковое назначено): врач 

будет контролировать данные о сопутствующем лечении и его изменениях в 

ходе КА во время каждого визита пациента в стационар (Визиты 1-4). 

Электрокардиография (ЭКГ) в 12-ти стандартных отведениях: Для 

контроля признаков возможных нарушений сердечного ритма регистрация 

ЭКГ должна быть выполнена всем пациентам во время Визитов 1 и 3. Все 

назначенные ЭКГ должны быть выполнены после того, как пациент 

находился в состоянии покоя в положении лежа в течение минимум 10 

минут. 

Оценка инструментальных параметров безопасности 

Рентгенография стоп в двух проекциях: в рамках мониторинга 

осложнений во время каждого визита (Визиты 1, 4) пациента в стационар.  

Оценка лабораторных параметров безопасности 

Для оценки профиля безопасности исследуемого метода на 

скрининговом визите и визите послеоперационного наблюдения (Визиты 1 и 

3) должны быть проведены следующие лабораторные анализы: 

Общий анализ крови: число эритроцитов, гемоглобин, гематокрит, 

число тромбоцитов, число лейкоцитов и лейкоцитарная формула с подсчетом 

абсолютного числа нейтрофилов. 

Биохимический анализ крови: натрий, калий, азот мочевины крови, 

креатинин, глюкоза, кальций, АСТ, АЛТ, щелочная фосфатаза, общий 

билирубин, общий белок, альбумин, гамма-глутаминтрансфераза, мочевая 

кислота. 

Общий анализ мочи: белок, кровь, глюкоза, кетоновые тела, нитриты, 

лейкоциты, pH и относительная плотность. 

 

Оценка осложнений, связанных с апробируемым методом 

В качестве таковых осложнений будет произведен учет следующих 

возможных событий: нестабильность имплантата, инфекция области 

хирургического вмешательства, ятрогенный перелом  фаланги пальца. 
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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 

 

Общие принципы  

Статистический анализ будет проведен под руководством 

ответственного биостатистика в соответствии с требованиями ICH и другими 

применимыми требованиями и законами.  

Для описания показателей, собираемых в ходе КА, будет 

использоваться описательная статистика. Для интервальных переменных 

будет рассчитано среднее значение (с 95%-ым доверительным интервалом), 

стандартное отклонение, медиана и квартили. Для номинальных переменных 

будут рассчитаны частоты категорий, доли в процентах, для бинарных 

переменных дополнительно будут приведены 95%-ые доверительные 

интервалы по методу Клоппера-Пирсона.  

Сравнение групп по количественным показателям будет проведено при 

помощи дисперсионного анализа с группой в качестве фиксированного 

фактора, для номинальных признаков будет использован точный критерий 

Фишера. Различия будут считаться статистически значимыми при уровне 

значимости менее установленного значения 0.05.  

Если допущения, принятые при предварительном планировании КА, 

окажутся ошибочными, способы анализа будут изменены для проведения 

более подходящего анализа. 

Статистический анализ планируется провести с использованием 

программного обеспечения IBM SPSS Statistics (версия 19.0 или старше), или 

другого коммерческого продукта с валидированными алгоритмами 

реализации статистических методов и соответствующей документацией. 

Демографические и исходные характеристики  

Демографические характеристики групп и исходные значения 

показателей будут приведены для популяции всех включенных в КА 

участников (ITT популяция) в таблицах с описательными статистиками для 

каждой группы и для всей популяции, а также в листингах с группировкой по 

группам. 

Для оценки однородности групп по демографическим характеристикам 

и исходным значениям показателей будут использован дисперсионный 

анализ для количественных показателей и точный критерий Фишера для 

номинальных признаков. 
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Методы анализа эффективности  

Эффективность анализируется по следующему первичному параметру 

оценки: 

Частота клинической эффективности, определяемая как доля пациентов 

с достигнутой в ходе КА восстановленной формой пораженного пальца 

стопы (что соответствует характеристике «хорошо» для результата 

хирургического лечения) после хирургического лечения, регистрируемая на 

Визите 4. 

Данный параметр оценки будет проанализирован в популяции 

пациентов, завершивших свое участие в КА согласно протоколу (Per protocol, 

PP). 

Результаты частоты клинической эффективности будут представлены 

как общая частота клинической эффективности. Будут представлены также 

частоты клинической эффективности с градацией по методам лечения. 

Сравнение групп будет проведено с помощью точного критерия Фишера; 

также будет вычислен 95%-й доверительный интервал по методу Клоппера-

Пирсона. 

 

Второстепенные параметры оценки эффективности: 

 

1) Частота и вид критериев («хорошо», «удовлетворительно», 

«неудовлетворительно») характеристики результата хирургического 

лечения, оцениваемые на Визитах 2, 3 и 4. 

Будут приведены частоты и доли в процентах для каждого значения и 

доли в процентах относительно числа участников, у которых 

проводилось измерение для каждого визита. Сравнение групп будет 

проведено при помощи точного критерия Фишера. 

2) Продолжительность хирургического вмешательства, измеренная в 

минутах и определяемая на Визите 2. 

Оценка данного показателя будет проведена при помощи 

дисперсионного анализа с группой в качестве фиксированного фактора. 

В качестве статистических характеристик будут приведены средние с 

95% доверительным интервалом, стандартное отклонение, медиана и 

квартили. 

3) Количество койко-дней, затраченных на оказание медицинской помощи 

пациенту, измеренное в днях и определяемое на Визите 4 (финальный 

визит). 

Оценка данного показателя будет проведена аналогично второй 

вторичной конечной точке эффективности. 
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4) Величина финансовых затрат на лечение одного пациента, измеренная в 

рублях и оцениваемая на Визите 4 (финальный визит). 

Оценка данного показателя также будет проведена аналогично второй 

вторичной конечной точке эффективности. 

 

Данные параметры оценки будут проанализированы в популяции всех 

включенных пациентов (Intent-to-treat, ITT) и в популяции пациентов, 

завершивших свое участие в КА согласно протоколу (Per protocol, PP). 

Результаты анализа первичной конечной точки и вторичных конечных 

точек будут представлены в виде сводных таблиц с описательной 

статистикой для каждой группы пациентов и для анализируемых популяций 

в целом. Дополнительно все данные по показателям эффективности будут 

представлены для ITT популяции в виде листингов с группировкой по 

группам.  

Анализ показателей безопасности 

По каждому пункту оценки данных по безопасности будет 

представлена описательная статистика по каждой группе и по всей 

анализируемой популяции. Дополнительно данные будут представлены в 

виде листингов по группам пациентов. 

Параметры оценки безопасности 

1) Частота и вид осложнений, связанных с применением апробируемого 

метода, оцениваемая от Визита 1 до Визита 4 (финального визита). 

2) Частота и вид любых других осложнений, оцениваемая от Визита 1 до 

Визита 4 (финального визита). 

Эти параметры оценки будут проанализированы в популяции 

безопасности. 

Осложнение, связанное с применением апробируемого метода, 

определяется как (а) любое нежелательное явление (НЯ), начавшееся после 

применения апробируемого метода, имеющее любую обоснованную связь с 

апробируемым методом («возможно связано» и выше) либо (б) 

существовавшая до применения апробируемого метода проблема 

медицинского характера/заболевание, но степень тяжести которого(-й) 

увеличилась после применения апробируемого метода, что имеет любую 

обоснованную связь с апробируемым методом («возможно связано» и выше).  

Для НЯ, связанных с проводимым лечением, будут построены таблицы 

с частотами пациентов по группам лечения. Также будут построены таблицы 

с количествами и долями в процентах для пациентов, у которых наблюдали 

по крайней мере одно НЯ, связанное с апробируемым методом. Сравнение 

групп будет проведено по количеству таких пациентов с применением 

точного критерия Фишера. 
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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. 

Основной переменной КА является частота клинической 

эффективности, выраженная в виде доли пациентов с достигнутым в ходе КА 

восстановлением формы пораженного пальца стопы после хирургического 

лечения. Данный показатель является частотным. 

По итогам КА планируется сравнительное клиническое исследование в 

параллельных группах с одной исследуемой группой и одной группой 

сравнения, для изучения гипотезы о «превосходстве» (superiority) 

апробируемого метода в сравнении с методом-компаратором. 

В соответствии с целью и задачами КА, нулевая гипотеза (H0) будет 

сформулирована следующим образом:  

H0: ε ≥δ  

и альтернативная гипотеза (Ha) будет  

Ha: ε < δ 

где ε – ожидаемое различие между частотами восстановлением формы 

пораженного пальца стопы после хирургического лечения, связанных с 

хирургическим лечением апробируемым методом и методом-компаратором, 

δ – граница превосходства.  

Учитывая дизайн КА, тип и характер основной переменной 

(сравнительное исследование в параллельных группах), размер каждой 

группы может быть оценен по формуле: 

 

где: z и 
z  — соответствующие значения z-функции для 

запланированных значений ошибки I и II рода; р1 и р2 – частота 

восстановлением формы пораженного пальца стопы после хирургического 

лечения в группе исследования и в группе сравнения соответственно; n1 и n2 

– планируемое количество пациентов в группе исследования и в группе 

сравнения соответственно.   

Таким образом, размер выборки был рассчитан на основании 

следующих параметров:  

Критический уровень значимости при тестировании нулевой гипотезы 

α = 0,05. 

Мощность исследования – не менее 0,9 (90%), вероятность ошибки II 

рода (), таким образом, не превысит 0,1. 
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Ожидаемая частота успешного лечения в группе 1 составит 90%; 

Согласно литературным данным в группе 2 частота успешного лечения 

составит 75%; 

 

 

 

Таким образом, для тестирования гипотезы о превосходстве 

апробируемого метода в сравнении с методом-компаратором, с учетом 

возможного выбывания в ходе КА 40% участников достаточно включить в 

анализ не менее 217 пациентов в каждую группу, итого 434 пациента. 

Критерии прекращения КА 

Проведение промежуточного статистического анализа в рамках 

настоящей КА не планируется. Статистический анализ результатов будет 

проведен после окончания КА. 

Процедуры учета отсутствующих, не подлежащих анализу и 

сомнительных данных 

В случае пропущенных, не подлежащих анализу и сомнительных 

данных, будет произведена оценка случайности появления таких данных. 

Будет проведен анализ устойчивости полученных результатов и сделанных 

на их основании итоговых выводов.  

Процедуры сообщения о любых отклонениях от первоначального 

статистического плана 

Детали статистического анализа будут представлены в плане 

статистического анализа. План статистического анализа будет 

финализирован до закрытия базы данных. Все отклонения от финальной 

версии плана статистического анализа будут обоснованы в окончательном 

отчете КА. 

Отбор субъектов для статистического анализа 

В статистический анализ войдут следующие популяции: 

Популяция всех включенных субъектов Intent-to-treat (ITT): 
Субъекты, которым было проведено хирургическое лечение (имплантация с 

использованием апробируемого либо компараторного метода), и для которых 

есть данные  как минимум для одного Визита после исходного. Данная 

популяция будет использована для оценки вторичных показателей 

эффективности и для анализа безопасности. 

Популяция субъектов, завершивших КА согласно протоколу (Per 

protocol, PP): Субъекты, завершившие участие в КА в соответствии с 
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протоколом КА. Данная популяция будет использована для оценки 

первичного и вторичных показателей эффективности. 

Популяция безопасности: все пациенты, которым было проведено 

хирургическое вмешательство с применением апробируемого метода. 

 

IX. Объем финансовых затрат 

24. Описание применяемого метода расчета объемов финансирования 

При расчете объемов финансирования учитывались фактические 

расходы на оказание данной медицинской услуги, включая в том числе: 

расходы на заработную плату и начисления на оплату труда, расходы на 

приобретение медикаментов, медицинского инструментария, реактивов, 

химикатов, мягкого инвентаря, прочих расходных материалов, включая 

имплантаты, вживляемые в организм человека,  другие медицинские изделия, 

используемые в рамках реализации протокола клинической апробации, 

общехозяйственные расходы (транспорт, связь, коммунальные услуги и 

работы, расходы на содержание имущества) и дополненная расходами, 

связанными с протоколом клинической апробации.  

25. Предварительный расчет объема финансовых затрат на оказание 

медицинской помощи в рамках клинической апробации одному 

пациенту 

 Объем финансовых затрат КА рассчитывали с учетом перечня 

медицинских услуг:  

ДИАГНОСТИКА 

 

   Код            Наименование          Среднее   

количество 

A01.03.001 Сбор анамнеза и жалоб при   

патологии костной системы   

1 

A01.03.002 Визуальное исследование костной системы  1 

A01.03.003 Пальпация костной системы   1 

A01.04.002 Визуальное исследование суставов  1 

A01.04.003 Пальпация суставов          1 

A02.03.001 Линейные измерения костей   1 

A02.04.001 Линейные измерения сустава  1 

A02.04.002 Измерения объема сустава    1 

A02.04.003 Измерение подвижности сустава (углометрия) 1 

A06.03.052.001 Рентгенография стопы в 2-х проекциях 4 
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ЛЕЧЕНИЕ ИЗ РАСЧЕТА 7 ДНЕЙ 

 

   Код      Наименование   Среднее  

количество 

A01.31.009 Сбор анамнеза и жалоб общетерапевтический  1 

A01.31.010 Визуальный осмотр   общетерапевтический  1 

B01.050.04 Прием (осмотр, консультация)  врача-ортопеда 

повторный 

3 

A11.05.001 Взятие крови из пальца  3 

A09.05.003 Исследование уровня общего гемоглобина в крови  3 

A08.05.015 Определение размеров эритроцитов     3 

A08.05.003 Исследование уровня эритроцитов в крови  3 

A09.05.002 Оценка гематокрита   3 

A08.05.009 Определение цветового показателя  3 

A08.05.010 Определение среднего содержания и средней 

концентрации гемоглобина в эритроцитах     

3 

A08.05.005 Исследование уровня тромбоцитов в крови  3 

A08.05.004 Исследование уровня лейкоцитов в крови   3 

A08.05.006 Соотношение лейкоцитов в   крови (подсчет 

формулы крови)   

3 

A12.05.001 Исследование оседания эритроцитов     3 

A08.05.008 Исследование уровня ретикулоцитов в крови  1 

A09.28.053 Визуальное исследование    мочи     3 

A09.28.022 Определение объема мочи     3 

A09.28.023 Определение удельного веса (относительной 

плотности)  мочи     

3 

A09.28.017 Определение концентрации   водородных ионов 

мочи (pH  мочи)    

3 

A09.28.011 Исследование уровня глюкозы в моче   3 

A09.28.003 Определение белка в моче    3 

A09.28.001 Микроскопическое    исследование осадка мочи    3 

A11.12.009 Взятие крови из периферической вены  3 

A12.05.027 Определение протромбинового 

(тромбопластинового) времени в крови и в плазме  

3 

A09.05.050 Исследование уровня фибриногена в крови  3 

A12.05.028 Определение тромбинового   времени в крови  3 

A09.05.010 Исследование уровня общего белка в крови   3 
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   Код      Наименование   Среднее  

количество 

A09.05.023 Исследование уровня глюкозы в крови  3 

A09.05.021 Исследование уровня общего билирубина в крови   3 

A09.05.022 Исследование уровня свободного и связанного    

билирубина в крови   

3 

A09.05.041 Исследование уровня аспартат-трансаминазы в 

крови    

3 

A09.05.042 Исследование уровня аланин-трансаминазы в 

крови 

3 

A09.05.020 Исследование уровня креатинина в крови   3 

A09.05.017 Исследование уровня мочевины в крови     3 

A09.05.031 Исследование уровня калия в крови    3 

A09.05.030 Исследование уровня натрия в крови  3 

A12.05.005 Определение основных групп крови (А, В, 0)  1 

A12.05.006 Определение    резус-принадлежности  1 

A11.12.009 Взятие крови из периферической вены  3 

A12.06.016 Серологические реакции на  различные инфекции, 

вирусы  

1 

A09.05.011 Исследование уровня альбумина в крови    3 

A09.05.014 Исследование уровня глобулиновых фракций в 

крови    

3 

A09.05.046 Исследование уровня щелочной фосфатазы в крови  3 

A09.05.032 Исследование уровня общего кальция в крови  3 

A09.05.033 Исследование уровня неорганического фосфора в  

крови    

3 

A11.12.001 Катетеризация подключичной и других 

центральных вен    

1 

A11.12.002 Катетеризация кубитальной и других 

периферических вен   

1,5 

A11.12.003 Внутривенное введение лекарственных средств  10 

A11.01.002 Подкожное введение  лекарственных средств и    

растворов  

10 

A11.02.002 Внутримышечное введение    лекарственных 

средств  

23 

A14.01.017 Бритье кожи    предоперационного или 

поврежденного участка  

1 

A14.12.001 Уход за сосудистым  катетером  10 
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   Код      Наименование   Среднее  

количество 

A14.31.011 Пособие при парентеральном введении 

лекарственных средств  

23 

A16.12.018 Остановка кровотечения из  периферического 

сосуда  

1 

A02.057.01 Процедуры сестринского ухода при подготовке 

пациента к операции  

1 

A06.12.029 Флебография нижней  конечности  1 

A04.12.002 Ультразвуковая допплерография вен   2 

A05.02.001 Электромиография     1 

B01.003.01 Осмотр (консультация) врача-анестезиолога  1 

B01.003.04 Анестезиологическое пособие (включая раннее 

послеоперационное ведение)  

1 

B01.003.02 Осмотр (консультация) врача-реаниматолога  1 

B01.003.03 Суточное наблюдение врача-реаниматолога  2 

B02.003.01 Процедуры сестринского ухода за 

реанимационным    больным  

2 

B02.003.02 Процедуры сестринского ухода у больного,   

находящегося на искусственной вентиляции   

легких   

1 

A15.01.001 Перевязки при нарушениях   целостности кожных 

покровов 

7 

A15.12.002 Эластическая компрессия    нижних конечностей   7 

B01.047.01 Прием (осмотр, консультация)  врача-терапевта 

первичный   

1 

B01.047.02 Прием (осмотр, консультация)  врача-терапевта 

повторный   

3 

A05.10.001 Регистрация    электрокардиограммы  2 

A25.31.009 Назначение лекарственной   терапии в 

послеоперационном периоде  

7 

A25.31.010 Назначение диетической терапии в 

послеоперационном периоде  

7 

A25.31.011 Назначение лечебно-оздоровительного   режима в 

послеоперационном периоде  

7 

A25.03.001 Назначение лекарственной   терапии при 

заболеваниях   костной системы  

7 

A25.03.002 Назначение диетической терапии при заболеваниях   

костной системы  

7 
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   Код      Наименование   Среднее  

количество 

A25.03.003 Назначение лечебно-оздоровительного   режима 

при заболеваниях    костной системы  

7 

B01.020.01 Прием (осмотр, консультация) врача лечебной 

физкультуры  

2 

B01.054.01 Прием (консультация) врача-физиотерапевта  2 

A19.04.001 Лечебная физкультура при   заболеваниях и 

травмах суставов  

7 

A25.31.019 Назначение комплекса упражнений (лечебной 

физкультуры)    

2 

A21.03.001 Массаж при переломе костей  7 

A17.13.001 Электрофорез лекарственных средств при 

нарушениях микроциркуляции  

7 

A17.02.001 Миоэлектростимуляция  7 

A17.30.031 Магнитотерапия низкоинтенсивным 

низкочастотным магнитным полем 

7 

A17.30.019.001 Магнитотерапия переменным магнитным полем 7 

A16.03.020 Внутренняя фиксация кости (без коррекции 

перелома) 

1 

B01.003.004 Анестезиологическое пособие (включая раннее 

послеоперационное ведение) 

1 

 

Стоимость 1 пациента в рамках протокола КА составит 187 638,0 

рублей. 

Распределение объема финансовых затрат представлено в таблице. 

Объем финансовых затрат на клиническую апробацию 1 пациента 

Наименование затрат Сумма (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 56 291,40    

2. Затраты на приобретение материальных запасов 

(лекарственных препаратов, медицинского инструментария, 

реактивов, химикатов, мягкого интентаря, прочих расходных 

материалов, включая имплантанты, вживляемые в организм 

человека, других медицинских изделий)  и особо ценного 

движимого имущества, потребляемых (используемых)  в рамках 

оказания медицинской помощи по каждому протоколу  

клинической апробации 92 374,19    

3. Иные затраты непосредственно связанные  с реализацией  
2 383,00    
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протокола клинической апробации 

4.Затраты на общехозяйственные нужды  ( коммунальные 

услуги, расходы на содержание имущества, связи, транспорта, 

оплата труда с начислениями на выплаты  по оплате труда 

работников, которые  не принимают непосредственного участия в 

реализации протокола клинической апробации) 36 589,41    

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 10 976,82    

Итого 187 638,0 

 

Общая стоимость протокола КА составит 187 638,0 х 217 = 40 717 446,0 

рублей 

Общий объем финансовых затрат на клиническую апробацию 

Наименование затрат 

Сумма 

(руб.) 

1.Затраты на оплату труда с начислениями на выплаты по оплате 

труда  работников, непосредственно связанных  с оказанием 

медицинской помощи пл каждому протоколу клинической 

апробации 12 215 233,80    

2. Затраты на приобретение материальных запасов 

(лекарственных препаратов, медицинского инструментария, 

реактивов, химикатов, мяхкого интентаря, прочих расходных 

материалов, включая имплантанты, вживляемые в организм 

человека, других медицинских изделий)  и особо ценного 

движимого имущества, потребляемых (используемых)  в рамках 

оказания медицинской помощи по каждому протоколу  

клинической апробации 20 045 198,67    

3. Иные затраты непосредственно связанные  с реализацией  

протокола клинической апробации 517 111,56    

4.Затраты на общехозяйственные нужды  (коммунальные услуги, 

расходы на содержание имущества, связи, транспорта, оплата труда 

с начислениями на выплаты  по оплатетруда работников, которые  

не принимают непосредственного участия в реализации протокола 

клинической апробации) 7 939 901,97    

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 2 381 970,59    

Итого 40 717 446,0 





 1 

Приложение 1 

к протоколу 
Метод хирургической  

коррекции разнообразных   

деформаций меньших пальцев стопы 

 путем  использования  погружного  

имплантата для внутренней . 

 

 

Индивидуальная регистрационная карта №____ 

 

 

 

Пациент |___|___|___|___|___| 

 

Пол |____| Возраст |___||___| лет  Масса тела |___||___|___| кг 

 

 

Фактические даты визитов пациентов 

 

Заполняйте в формате (дд-ммм-гггг) 

Этап дата начала дата окончания 

Визит 1 |__|__|-|__|__|__|- 2 0 |__|__| |__|__|-|__|__|__|- 2 0 |__|__| 

Визит 2 |__|__|-|__|__|__|- 2 0 |__|__| |__|__|-|__|__|__|- 2 0 |__|__| 

Визит 3 |__|__|-|__|__|__|- 2 0 |__|__| |__|__|-|__|__|__|- 2 0 |__|__| 

Визит 4 |__|__|-|__|__|__|- 2 0 |__|__| |__|__|-|__|__|__|- 2 0 |__|__| 

 

 

ОСНОВНОЙ ДИАГНОЗ: Код МКБ-10: 
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Год постановки основного диагноза:      |___|___|___|___| 

 

 

Дата хирургического лечения (дд-мм-гггг): |___|___|    |___|___|     |___|___|___|___| 

 

Описание хирургического лечения 

 

 

 

 

Продолжительность хирургического вмешательства (Визит 2) 

Если учет времени не проводили, укажите «НП» (не проводили).  

 

Время: |___|___|___| минут     НП  

 

Интегральная характеристика результата хирургического лечения  

 

 Визит 2 Визит 3 Визит 4 

- «хорошо»    

- «удовлетворительно»    

- «неудовлетворительно»    

 

Количество койко-дней, затраченных на оказание медицинской помощи 

пациенту (Визит 4) 

Если измерение не проводили, укажите «НП» (не проводили)  

Количество койко-дней |__|__| дней НП  

 

Величина финансовых затрат на лечение одного пациента  (Визит 4) 

Если измерение не проводили, укажите «НП» (не проводили)  НП  

Величина затрат |__|__|__|__|__|__| рублей |__|__| копеек 

 



 3 

 

 

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ 

Степень тяжести       

□ 1 легкая         □ 2 средняя        □  3 тяжелая 

Описание заболевания / 

нежелательного явления 

Дата начала 

(день, месяц, год) 
Связь с лечением 

Дата купирования 

(день, месяц, год) 

 

_ _    _ _    _ _ _ _ 
    1 нет 

    2 сомнительная 

_ _    _ _    _ _ _ _  
    3 возможная  

    4 вероятная 

 

_ _    _ _    _ _ _ _ 
    1 нет 

    2 сомнительная 

_ _    _ _    _ _ _ _ 
    3 возможная  

    4 вероятная 

 

Исполнение плана-графика процедур клинической апробации 

Периоды КА Отбор 

пациентов 

Хирургичес

кое лечение 

Послеоперацио

нное 

наблюдение, 

выписка из 

стационара 

Период 

последующего 

наблюдения / 

Завершение КА 

Номер визита Визит 1 Визит 2 Визит 3 Визит 4 

Мероприятия / Дни КА Дни -6… -

1 

День 1 День 7±2 День 45 

Получение 

информированного 

согласия 

Х    

Критерии 

включения/невключения 
X    

Критерии досрочного 

выбывания 
X X X X 

Демографические 

показатели 
X    

Сбор и оценка 

медицинского анамнеза  
Х    
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Периоды КА Отбор 

пациентов 

Хирургичес

кое лечение 

Послеоперацио

нное 

наблюдение, 

выписка из 

стационара 

Период 

последующего 

наблюдения / 

Завершение КА 

Номер визита Визит 1 Визит 2 Визит 3 Визит 4 

Мероприятия / Дни КА Дни -6… -

1 

День 1 День 7±2 День 45 

Сопутствующая терапия X X X X 

Физикальное 

обследование
1
 

Х  X X 

Масса тела и рост X    

Показатели 

жизнедеятельности 

(температура тела, АД, 

ЧСС, ЧДД) 

X X X X 

Анализы крови (общий, 

биохимический) 
х  х  

Общий анализ мочи X  X  

Рентгенография стопы в 

двух проекциях 
Х Х  Х 

Электрокардиография в 

12-ти отведениях 
X  X  

Оценка результатов 

хирургического лечения 

по совокупным 

критериям 

 X X X 

Хирургическое лечение  Х   

Контроль области 

хирургического 

вмешательства 

 Х X Х 

Перевязочные 

мероприятия 
 X X X 

Регистрация осложнений X X X X 

Выписка из стационара   X  

 

ЗАВЕРШЕНИЕ КЛИНИЧЕСКОЙ АПРОБАЦИИ 

 

Дата завершения клинической апробации (дд-ммм-гггг):  |__|__|-|__|__|__|- 2 0 |__|__|  

                                           
1
 Полный физикальный осмотр проводят только на Визите 1. 
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Необходимо отметить причину из числа перечисленных ниже: 

 

 - Завершение пациентом клинической апробации в соответствии с протоколом 

 - Отзыв согласия пациента на участие в клинической апробации (уточните причину 

ниже): 

 - Нежелательное явление(я) 

 - Причина не связана с нежелательным(и) явлением(ями) 

 - Причина неизвестна 

 - Серьезные нарушения протокола пациентом 

 - Появление, по мнению врача, противопоказаний или любых состояний (событий), 

которые будут препятствовать проведению предусмотренных протоколом клинической 

апробации лечебно-диагностических и реабилитационных мероприятий. 

 - Нежелание или неспособность пациента выполнять требования протокола, включая 

наличие любого состояния (физического, психического или социального), которое может 

повлиять на его способность соблюдать требования протокола. 

 - Нежелательные явления, делающие участие пациента в клинической апробации 

невозможным либо приведшие к развитию неотложного медицинского состояния, 

требующего госпитализации. 

 - Действие обстоятельств непреодолимой силы. 

 - Пациент выбыл из наблюдения (потерян контакт с пациентом). 

 - Смерть пациента. 

 - Иная причина (укажите ________________________________________________). 

 

 

Врач  _______________________ / _______________________/ 

 

 

 




