
Заявление
о рассмотрении протокола клинической апробации

1.

Наименование федеральной медицинской 
организации, научной или 
образовательной организации, 
осуществляющей деятельность в сфере 
охраны здоровья, являющейся 
разработчиком протокола внедрения 
метода в клиническую практику.

«Медицинский радиологический научный 
центр им. А.Ф. Цыба» - филиал 
Федеральное государственное бюджетное 
учреждение «Национальный медицинский 
исследовательский центр радиологии» 
Министерства здравоохранения Российской 
Федерации

2. Адрес места нахождения организации
249031, Российская Федерация, Калужская 
область, г. Обнинск, ул. Маршала Жукова, 
д. 10

3. Контактные телефоны и адреса 
электронной почты

(484) 399-30-25, 394-43-06, факс: (495) 956- 
14-40.14841 399-30-52: mrrc@mrrc.obninsk.ru 
(484) 399-32-59; +79107078228

4.

Название предлагаемого для 
клинического внедрения метода 
профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации

«Метод модулированной по интенсивности 
пучка протонной терапии при повторном 
облучении пациентов с интракраниальными 
опухолями»

5. Число пациентов, необходимое для 
проведения клинического внедрения.

2018 г. - 10 больных;
2019 г. -15 больных;
2020 г. -  15 больных; 
Итого: 40 пациентов

Приложение:
1. Протокол клинического внедрения метода на 24 л.

Индивидуальная регистрационная карта наблюдения 
клинической апробации метода на 2 л.
Согласие на опубликование протокола клинической апробации 
официальном сайте Министерства в сети «Интернет» на 1 л.
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3.

пациента в рамках

метода на

Генеральный директор
ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава России 
Академик РАН, проф. .Д. Каприн

« » 2017 г.
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Протокол
клинической апробации метода профилактики, диагностики, 

лечения и реабилитации

Идентификационный N 
Дата_______________

I. Паспортная часть

1. Название предлагаемого к проведению клинической апробации метода 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (далее - метод):
«Метод модулированной по интенсивности пучка протонной терапии при повторном 
облучении пациентов с интракраниальными опухолями»

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

Медицинский радиологический научный центр имени А.Ф. Цыба -  филиал 
федерального государственного бюджетного учреждения «Национальный медицинский 
исследовательский центр радиологии» Министерства здравоохранения Российской 
Федерации, Калужская область, г. Обнинск, ул. Жукова, д. 10.

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

Каприн Андрей Дмитриевич, Генеральный директор ФГБУ «НМИЦ радиологии» 
Минздрава России;

Галкин Всеволод Николаевич, директор МРНЦ им. А.Ф. Цыба -  филиала ФГБУ 
«НМИЦ радиологии» М3 РФ

Иванов Сергей Анатольевич, заместитель генерального директора по работе с 
филиалами ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава России

II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.
Известно, что использование сканирующего протонного пучка позволяет значимо 

поднять уровень локального контроля при лечении больных с различными 
новообразованиями, при этом снизить частоту и тяжесть постлучевых осложнений, 
эффективно лечить малые и сверхмалые опухоли, и проводить облучение опухолей, 
расположенных вплотную к критическим органам и структурам. Важной особенностью 
распределения дозы при протонной терапии является ее компактность. Это позволяет 
особенно успешно проводить лечение ранее облученных новообразований, так как при 
протонной терапии достигается максимально возможное снижение риска развития 
осложнений.

5. Актуальность метода для здравоохранения, включая организационные, 
клинические и экономические аспекты.

Исторически сложилось, что большинство специалистов в радиационной онкологии 
крайне редко проводят повторные курсы облучения интракраниальных опухолей из-за 
опасений высоких рисков осложнений. Имеются данные, что относительно безопасной



суммарной очаговой дозой при повторном курсе радиотерапии является 40 Гр[3,10]. Даже 
при такой невысокой терапевтической дозе лучевая терапия позволяет значимо повысить 
выживаемость у данной группы пациентов, особенно при глиальных опухолях, в 
сравнении с только лекарственной терапией[9,11]. Этот факт делает крайне 
перспективным изучение возможности проведения повторного облучения опухолей 
центральной нервной системы.

С целью снижения риска развития постлучевых осложнений и одновременного 
повышения эффективности лучевого лечения пациентов, нуждающихся в повторном 
облучении, ведётся поиск и разработка дополнительных методов эффективного 
локального контроля за опухолью при минимальных рисках лучевых осложнений. 
Перспективным с данной точки зрения являетсяиспользование современной протонной 
терапии с модуляцией интенсивности пучка[2,7]. При этом наибольший выигрыш от 
использования протонной терапии имеется при близости опухоли к окружающим опухоль 
органам риска. Частота осложнений при повторном облучении на протонном ускорителе 
по данным литературы невелика [4,5,8].

Развитие и внедрение в отечественную систему здравоохранения метода протонной 
лучевой терапии с использованием сканирующего протонного пучка, получившего 
ускоренное развитие в мире, позволит существенно повысить уровень локального 
контроля, снизить постлучевые осложнения, повысить качество и продолжительность 
жизни больных.

6. Новизна метода и (или) отличие его от известных аналогичных методов.
При повторном конвенциональном облучении интракраниальных опухолей 

существенно возрастает риск радионекроза или поражения иных структур головного 
мозга, а относительно безопасная при этом суммарная доза на опухоль ниже 
терапевтической. Вследствие этого, протонная терапия сканирующим пучком является на 
сегодняшний день наиболее безопасным методом лучевого воздействия, крайне 
перспективным с точки зрения усиления локального воздействия на опухоль за счет 
повышения очаговой дозы.

До недавнего времени в России не имелось ни одного специализированного 
медицинского комплекса протонной терапии с активным сканирующим пучком. МРНЦ 
им. А.Ф. Цыбаобладает уникальным опытом использования комплекса протонной терапии 
российского производства предназначенного для терапии образований, расположенных в 
области головы и шеи[1,6].

Высокая эффективность и максимальная безопасность повторного облучения на 
протонных ускорителях доказана в зарубежных исследованиях [4,5,8], однако 
опытподобного лечения в нашей стране невелик даже на современных фотонных 
ускорителях.

Разработка метода и клиническое применение протонной терапии сканирующим 
пучком позволит с большей точностью и безопасностью повторно облучить опухоли, 
расположенные интракраниально. Метод протонной терапии можно рассматривать как 
высокоэффективную и безопасную опцию лечения пациентов с опухолями центральной 
нервной системы, нуждающихся в проведении повторного курса радиотерапии.

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

- согласно имеющимся литературным данным, частота развития осложнений при 
применении протонной терапии при повторном облученииинтракраниальных опухолей 
является достаточно невысокой, в сравнении с современной фотонной терапии, и зависит 
от суммарной очаговой дозы, режима фракционирования и близости к опухоли 
критических структур, а также от параметров и сроков предшествующего лучевого 
лечения;



- предшествующий опыт проведения повторных курсов облучения на комплексе 
протонной терапиипоказал, что предлагаемый метод лечения может применяться с 
приемлемой степенью риска нежелательных явлений;

- имеется риск развития осложнений в виде радионекроза, поражения черепно
мозговых нервов и очагового неврологического дефицита в связи с непрогнозируемой 
индивидуальной чувствительностью к облучению у пациента.

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).

1. Гулидов И.А., Мардынский Ю.С., Балакин и соавт. Новые возможности для 
протонной терапии в России // Вопросы онкологии (Санкт-Петербург). -  2016. 
- Т.62. - №5. -  с.570-572. ИФ 0,28

2. Allen A., Pawlicki Т., Dong L. et al. An evidence based review of proton beam 
therapy: The report of ASTRO’s emerging technology committee // 
RadiotherOncol. -  2012. - №103. -  p.8-11. ИФ 4,857

3. Ang K., Jiang G., Feng Y. Extent and kinetics of recovery of occult spinal cord 
injury.// Int J RadiatOncolBiol Phys. -  2001. - N50. -  p.1013-1020

4. Fogh S., Andrews D., Glass J. et al. Hypofractionated stereotactic radiation therapy: 
an effective therapy for recurrent high-grade gliomas. //J ClinOncol. -2010. - N28. -  
p.3048-3053

5. Galle J., McDonald M., Simoneaux V. et al. Reirradiation with proton therapy for 
recurrent gliomas. // Int J Particle Ther. -  2015. - N2. - Vol.l. -  p.11-18

6. Gulidov I.,Balakin V., Galkin V. Clinical use of proton medical complex 
“Prometheus”.// PTCOG, Prague. -2016. Abstract P037.

7. Langendijk J., Lambin P., De Ruysscher et al. Selection of patients for radiotherapy 
with protons aiming at reduction of side effects: the model-based approach. // 
RadiotherOncol. -  2013 - №107. -  Vol.3. - p.267-273. ИФ 4,857

8. Mizumoto M., Okumura T., Ishikawa E. et al. Reirradiation for recurrent malignant 
brain tumor with radiotherapy or proton beam therapy. Technical considerations 
based on experience at a single institution. // StrahlentherOnkol. - 2013. - N189.- 
Vol.8. -p.656-663

9. NCCN Guideline. Central Nervous System Cancers. Version 1.2016
10. Nieder C, Adam M, Molls M et al. Therapeutic options for recurrent high-grade 

glioma in adult patients: recent advances. // Crit Rev OncolHematol. - 2006. -  N60. 
-p.181-193

11. Nieder C, Astner ST, Mehta MP et al. Improvement, clinical course, and quality of 
life after palliative radiotherapy for recurrent glioblastoma. // Am J ClinOncol. -  
2008. -N 31.-p.300-305

9. Иныесведения, связанныесразработкойметода.
Регистрационное удостоверение на медицинское изделие «Комплекс протонной 

терапии «Прометеус» с принадлежностями» от 17марта 2017 года № РЗН 2015/3242.

III. Цели и задачи клинической апробации

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации.
Цель.
Определить клиническую эффективность и безопасность метода протонной терапии 

с модуляцией интенсивности пучка у пациентов с интракраниальными опухолями, 
нуждающихся в повторном облучении.



Задачи.
1. Определить показания при проведенииповторного облучения методом 

протонной терапии.
2. Провести сравнительный анализ дозиметрических планов современной 

фотонной и протонной терапии.
3. Определить эффективность применения протонной терапии сканирующим 

пучком на основании анализа средней продолжительности жизни, медианы 
выживаемости, локального контроля.

4. Определить безопасность метода путем анализа качества жизни пациентов, 
степени выраженности острых лучевых реакций, наличия или отсутствия 
поздних лучевых повреждений.

5. На основании полученных результатов, подготовить клинические 
рекомендации и протокол лечения для применения в медицинских 
учреждениях РФ.

IV. Дизайн клинической апробации

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

В последние годы с развитием радиотерапевтической техники и появления 
современных методик фотонного облучения с модуляцией интенсивности пучка и 
визуальным контролем, возрастает интерес к лечению крайне сложной группы пациентов 
с рецидивами или продолженным ростом опухолей, расположенных в центральной 
нервной системе. Однако даже самые современные линейные ускорители фотонов не 
способны создать аналогичное протонам распределение дозы в пространстве.Тем не 
менее, ввиду высокой стоимости аппаратов для облучения пучком протонов, а как 
следствие и высокой цены курсов лечения, даже зарубежные исследования, посвященные 
этой проблеме, немногочисленны.В нашей стране лишь отдельные федеральные 
медицинские центры проводят повторные курсы облучения интракраниальных опухолей.

Разработка и внедрение специализированного российского комплекса протонной 
терапии позволяетраспространить данный вид высокотехнологичного лечения и в нашей 
стране. Отдельный интерес с точки зрения клинического использования аппарата 
представляют собой пациенты с опухолями центральной нервной системы, которым 
необходимо проведение повторного курса облучения. Одним из современных вариантов 
лечения у данной категории больных является фотонная терапия, при проведении которой 
в большинстве случаев развиваются постлучевые осложнения. Однако опыт проведения 
повторной как фотонной, так и протонной терапии на сегодняшний день крайне невелик. 
При этом, по имеющимся литературным данным, протонная терапия является наиболее 
безопасной методикой облучения, позволяющей минимизировать данные риски и 
повысить эффективность локального контроля за опухолью. Все это создает предпосылки 
для углубленного изучения эффективности и безопасности использования этого метода в 
клинической практике.

12. Описание дизайна клинической апробации:
12.1. Указание основных и дополнительных (при наличии) исследуемых 

параметров, которые будут оцениваться в ходе клинической апробации:
- пол, возраст больных, морфологическая или клинико-рентгенологическая 

структура опухоли, общее соматическое состояние
- параметры дозиметрического планирования протонной терапии
-сравнительная оценкадозного распределения по сравнению с конформной фотонной

терапией
- оценка непосредственной и поздней токсичности лечения



- частота, сроки развития рецидивов и процедивов, локальный контроль и общая 1-, 
2-, 3-летняя выживаемость.

- получение результатов и формирование выводов

12.2. Описание дизайна клинической апробации с графической схемой (этапы и 
процедуры, а также сроки и условия их проведения, иное):

Планируется проспективное клиническое исследование.
Предполагаемое количество пациентов -  40 человек.

Год 2018 2019 2020
Количество
пациентов

10 15 15

1. Предлучевая подготовка пациента, на основании которой будет проводиться 
дозиметрическое планирование облучения (включая МРТ с контрастным 
усилением, КТ, изготовление фиксирующего приспособления);

2. Дозиметрическое планирования протонной терапии;
3. Сравнительное планирование фотонной терапии;
4. Облучение на комплексе протонной терапии;
5. Оценка непосредственной токсичности лечения;
6. Ранний постлучевой период (до 6 месяцев): сбор катамнестических сведений 

каждые 3 месяца;
7. Поздний постлучевой период (6-36 месяцев): сбор катамнестических сведений 

каждые 6 месяцев;
8. Сбор и обработка информации;
9. Получение результатов и формирование выводов.

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению:
В отделении протонной и фотонной терапии пациенту с ранее верифицированным 

диагнозом рецидива или продолженного ростаинтракраниальной опухоли производится 
выбор и изготовление индивидуальных фиксирующих устройств -  подголовник и 
термопластическая маска. Затем проводится компьютерная томография с помощью 
встроенного в аппарат протонной терапии томографа. Также выполняется разметочная 
магнитно-резонансная томография с контрастным усилением с толщиной срезов 1,0 мм. 
Далее в программе оконтуривания полученные изображения совмещаются для 
последующей работы. Производится оконтуривание мишени (опухоли) и органов риска. 
Определяются клинические и отступы и отступы на погрешность укладки. Производится 
предписание суммарной дозы на мишень и дозные ограничения на критически структуры. 
Проводится дозиметрическое планирование протонной терапии и сравнительной 
планирование фотонной терапии, выбор оптимального плана протонного облучения. 
Непосредственно сеансы облучения осуществляютсяна комплексе протонной терапии, до 
СОД 50-60 изоГр.

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

Учитывая, что одним из главных факторов является продолжительность жизни 
пациента, продолжение участия пациентов ограничивается или ее окончанием, или 36 
месяцами наблюдения.

Конечные точки, имеющие отношение к безопасности лечения, включают в себя:
- все нежелательные явления во время лечения;



- нежелательные лечения в постлучевом периоде;
- нежелательные явления, препятствующие полноценному проведению облучения.
Периоды клинической апробации:
- стационарный (включает в себя предлучевую подготовку 2-10 рабочих дней, 

протонную терапию, 25-30 рабочих дней);
- ранний и поздний постлучевой период -  сбор катамнеза через 3, 6, 12, 18, 24, 30 и 

36 месяцев;
- сбор и обработка полученных данных.

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.

Индивидуальной регистрационной картой является история болезни и процедурная 
карта облучения. Катамнестические данные регистрируются в амбулаторной карте 
пациента.

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

13. Критерии включения пациентов.
Пациенты могут быть включены в исследование только в том случае, если они 

удовлетворяют всем нижеперечисленным критериям:
1. Мужчины и женщины старше 18 лет;
2. Морфологически или рентгенологически верифицированный рецидив или 

продолженный рост опухоли, расположеннойинтракраниально;
3. Не менее 18 месяцев с момента предшествующей лучевой терапии;
4. Отсутствие признаков радионекроза;
5. Наличие параметров предшествующей радиотерапии (суммарная и разовая 

очаговые дозы, методика и сроки проведения);
6. Общее состояние по шкале Карновского более 70 баллов;
7. Наличие информированного согласия на участие в клиническом 

исследовании;

14. Критерии невключения пациентов.
Пациенты могут быть исключены по любой из следующих причин:

1. Острое инфекционное заболевание;
2. Наличие ВИЧ, RW, HbsAg, HCV в стадии обострения;
3. Беременность или период лактации;
4. Тяжелые конкурирующие заболевания, несовместимые по мнению 

исследователя с проведением протонной терапии;
5. Психические заболевания;
6. Невозможность соблюдения предельных лучевых нагрузок на критические 

структуры;

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

Пациент имеет право в любое время отозвать свое согласие на участие в 
клиническом исследовании без ущерба для дальнейшего лечения. Участие больного 
может быть прекращено по решению лечащего врача и заведующего отделением; при



появлении нежелательных явлений, не связанных с проведением протонной терапии; при 
несоблюдении правил нахождения в лечебном учреждении; иным причинам по 
усмотрению врача.

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.
Вид помощи: специализированная медицинская помощь в рамках клинической 

апробации, форма оказания -  плановая, условия -  круглосуточный стационар.

17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

1. Медицинские мероприятия для диагностики заболевания, состояния 
1.1. Прием (осмотр, консультация) врача-специалиста__________ ____

Код медицинской 
услуги

Наименование 
медицинской услуги

Усредненный
показатель

частоты
предоставления

Усредненный
показатель
кратности

применения

В01.038.003

Осмотр (консультация)
врачом-радиотерапевтом
первичный 1 1

В01.047.001

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
терапевта первичный 1 1

В01.023.001

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
невролога первичный 1 1

ВО1.028.001

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
отоларинголога 
первичный 0,4 1

В01.058.001

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
эндокринолога первичный 0,2 1

В02.069.001

Прием (тестирование, 
консультация) 
медицинского психолога 
первичный 0,2 1

В01.024.001

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
нейрохирурга первичный 0,7 1

В01.027.001

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
онколога 1 1



Прием (осмотр, 
консультация) врача-

В01.029.002 офтальмолога первичный 0,2 1

1.2. Лабораторные методы исследования

Код
медицинской

услуги
Наименование медицинской 

услуги

Усредненный
показатель

частоты
предоставления

Усредненный
показатель
кратности

применения

А12.05.005
Определение основных групп 
крови (А, В, 0) 1 1

А12.05.006
Определение резус- 
принадлежности 1 1

А12.06.011
Проведение реакции Вассермана 
(RW) 1 1

А26.06.036

Определение антигена к вирусу 
гепатита В (HBsAgHepatitisBvirus) 
в крови 1 1

А26.06.041

Определение антител классов М,
G (IgM, IgG) к вирусному гепатиту 
С (HepatitisCvirus) в крови 1 1

А26.06.048

Определение антител классов М,
G (IgM, IgG) к вирусу 
иммунодефицита человека ВИЧ- 
l(HumanimmunodeficiencyvirusHIV 
1) в крови 1 1

А26.06.049

Определение антител классов М, 
G (IgM, IgG) к вирусу 
иммунодефицита человека ВИЧ-2 
(HumaninununodeficiencyvirusHIV 
2) в крови 1 1

А12.05.039

Определение времени 
свертывания плазм крови 
,актированного каолином и (или) 
кефалином од 1

ВОЗ .016.002
Общий (клинический) анализ 
крови 1,0 1

А09.05.007
Исследование уровня железа 
сыворотки крови 1,0 1

А09.05.010
Исследование уровня общего 
белка в крови 1,0 1



А09.05.017
Исследование уровня мочевины в 
крови 1,0 1

А09.05.020
Исследование уровня креатинина 
в крови 1,0 1

А09.05.021
Исследование уровня общего 
билирубина в крови 1,0 1

А09.05.022
Исследование уровня свободного 
и связанного билирубина в крови од 1

А09.05.023
Исследование уровня глюкозы в 
крови од 1

А09.05.026
Исследование уровня холестерина 
в крови 0,5 1

А09.05.046
Исследование уровня щелочной 
фосфатазы в крови 1,0 1

А09.05.049
Исследование уровня факторов 
свертывания в крови 1,0 1

В03.016.006 Анализ мочи общий 1,0 1

ВОЗ .005.006
Коагулограмма (ориентировочное 
исследование системы гемостаза) 1,0 1

1.3. Инструментальные методы исследования

Код
медицинской

услуги
Наименование 

медицинской услуги

Усредненный
показатель

частоты
предоставления

Усредненный
показатель
кратности

применения

А03.08.001 Ларингоскопия 0,3 1

А03.08.002 Фарингоскопия 0,3 1

А03.09.002 Трахеоскопия 0,3 1



А04.10.002 Эхокардиография 0,3 1

А05.10.006
Регистрация
электрокардиограммы 1 1

А06.09.007 Рентгенографиялегких од 1

А04.06.002

Ультразвуковое 
исследование 
лимфатических узлов 
(одна анатомическая 
зона) 0,3 1

А04.12.001.006

У льтразвуковая 
допплерография 
транскраниальная 
артерий методом 
мониторирования 0,1 1

А04.07.004
Ультразвуковое 
исследование языка 0,1 1

А04.06.002

У льтразвуковое 
исследование 
лимфатических узлов 
(одна анатомическая 
зона) 0,3 1

А04.06.002

Ультразвуковое
исследование
региональных
лимфоузлов 0,5 1

A ll.06.003.001

Пункция
лимфатического узла 
под контролем 
ультразвукового 
исследования 0,2 1

A04.12.006

Дуплексное 
сканирование сосудов 
(артерий и вен) нижних 
конечностей од 1

A08.12.002
Г истологическое 
исследование 0,5 1

A08.06.001

Цитологическое 
исследование препарата 
тканей лимфоузла 0,2 1

A08.30.007.003
Консультация готовых 
препаратов (4-5 стекол) 0,4 1



А06.03.002.004

Компьютерная 
томография лицевого 
отдела черепа 0,05 1

А06.08.007.002

Компьютерная 
томография гортани с 
внутривеннымболюсным 
контрастированием 0,03 1

А06.08.009.002

Компьютерная 
томография шеи с 
внутривеннымболюсным 
контрастированием 0,05 1

А06.09.005

Компьютерная 
томография органов 
грудной полости с 
внутривеннымболюсным 
контрастированием од 1

А06.30.005.001

Компьютерная 
томография органов 
брюшной полости и 
забрюшинного 
пространства с 
внутривеннымболюсным 
контрастированием 0,05 1

А06.30.005.002

Компьютерная 
томография органов 
брюшной полости и 
забрюшинного 
пространства с 
внутривеннымболюсным 
контрастированием 0,05 1

А06.30.009

Топометрия 
компьютерно
томографическая с 
контрастированием 1 1

А06.08.007.001

Спиральная 
компьютерная 
томография гортани с 
контрастированием 0,05 1

А07.30.017

Однофотонная
эмиссионная
компьютерная
томография
(ОФЭКТ/КТ) (одна
позиция) 0,2 1

А05.30.009

Топометрия магнитно- 
резонансно
томографическая (МРТ 
разметка) 0,5 1

А05.23.009.007

Магнитно-резонансная 
томография с 
контрастированием 0,9 1



(топометрическая)

А05.23.009.001

Магнитно-резонансная 
томография головного 
мозга с
контрастированием 0,07 1

А05.30.008
Магнитно-резонансная 
томография шеи 0,05 1

А05.08.002

Магнитно-резонансная
томография
гортаноглотки 0,05 1

А05.30.010.002

Магнитно резонансная 
томография лицевого 
отдела черепа с 
внутривенным 
контрастированием 0,05 1

А05.23.009

Магнитно-резонансная 
томография головного 
мозга 0,5 1

А05.03.002.002

Магнитно-резонансная 
томография всех отделов 
позвоночника (3 отдела 
позвоночника) с 
внутривеннымболюсным 
контрастированием 0,1 1

А05.23.009.007

Магнитно-резонансная 
томография с 
контрастированием 
(топометрическая) 0,9 1

А05.12.006.001

Магнитно-резонансная
ангиография
интракраниальных
сосудов од 1

А05.08.001

Магнитно-резонансная 
томография 
околоносовых пазух с 
внутривеннымболюсным 
контрастированием 0,3 1

А05.23.009.003

Магнитно-резонансная 
перфузия головного 
мозга с
внутривеннымболюсным
контрастированием 0,3 1

А05.23.009.004

Магнитно-резонансная 
диффузия головного 
мозга с
внутривеннымболюсным
контрастированием 0,3 1



2. Медицинские услуги для лечения заболевания, состояния и контроля за лечением 
2.1. Прием (осмотр, консультация) и наблюдение врача-специалиста_______

Код
медицинской

услуги
Наименование 

медицинской услуги

Усредненный
показатель

частоты
предоставления

Усредненный
показатель
кратности

применения
Койко день в отделении 1 49

ВО1.047.002

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
терапевта повторный 1 1

В01.023.002

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
невролога повторный 1 3

В01.024.002

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
нейрохирурга 
повторный 0,2 3

ВО1.029.002

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
офтмальмолога 
повторный од 1

В 01.027.001

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
онколога 1 1

В02.069.002

Прием (тестирование, 
консультация) 
медицинского 
психолога повторный од 1

2.2. Лабораторные методы исследования

Код
медицинской

услуги
Наименование 

медицинской услуги

Усредненный
показатель

частоты
предоставления

Усредненный
показатель
кратности

применения

В03.016.002
Общий (клинический) 
анализ крови 1 5

А09.05.007

Исследование уровня 
железа сыворотки 
крови 1,0 5

А09.05.010
Исследование уровня 
общего белка в крови 1,0 5



А09.05.017
Исследование уровня 
мочевины в крови 1,0 5

А09.05.020
Исследование уровня 
креатинина в крови 1,0 5

А09.05.021

Исследование уровня 
общего билирубина в 
крови 1,0 5

А09.05.022

Исследование уровня 
свободного и 
связанного 
билирубина в крови од 5

А09.05.023
Исследование уровня 
глюкозы в крови 0,1 5

А09.05.026
Исследование уровня 
холестерина в крови 0,5 5

А09.05.046

Исследование уровня 
щелочной фосфатазы в 
крови 1,0 5

А09.05.049

Исследование уровня 
факторов свертывания 
в крови 1,0 5

В03.016.006 Анализ мочи общий 1 5

2.3. Инструментальные методы исследования

Код
медицинской

услуги
Наименование 

медицинской услуги

Усредненный
показатель

частоты
предоставлен

ИЯ

Усредненный
показатель
кратности

применения

А06.30.009
Топометрия компьютерно
томографическая 0,5 1

А05.23.009.007

Магнитно-резонансная 
томография с 
контрастированием 
(топометрическая) 0,5 1,5

А07.30.020.02

Объемное дозиметрическое 
планирование лучевой 
терапии 3 3

А07.30.021

Дозиметрический и 
радиометрический 
контроль лучевой терапии 1,5 2



2.4. Немедикаментозные методы профилактики, лечения и медицинской 
реабилитации

Код
медицинской

услуги
Наименование 

медицинской услуги

Усредненный
показатель

частоты
предоставления

Усредненный
показатель
кратности

применения

А07.30.009.002

Конформная 
дистанционная лучевая 
терапия пучками 
нейтронов, протонов и 
тяжелых ионов 30 1

А07.30.024

Изготовление 
фиксирующих устройств 
из термопластика, 
вакуумного матраса 1,5 2

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

Перечень лекарственных препаратов для медицинского применения, 
зарегистрированных на территории Российской Федерации, с указанием средних 
суточных и курсовых доз и расходных материалов

Код

А натомо
терапевтическо

-химическая
классификация

Н аименование
лекарственного

препарата**

Усреднен
ный

показате
ль

частоты
предоста
вления

Единицы
тзмерения с с д * * * с к д * * * *

А02ВС

Ингибиторы
протонового
насоса 0 ,3

Омепразол мг 4 0 ,0 0 4 0 0 ,0 0

АОЗАА

Синтетические 
антихолинергич 
еские средства, 
эфиры с 
третичной 
аминогруппой 0,9

Мебеверин мг 4 0 0 ,0 0 4  0 0 0 ,0 0

Платифиллин мг 2 ,0 0 2 0 ,0 0

A03AD
Папаверин и его 
производные 0 ,3



Дротаверин мг 80,00 800,00

Папаверин мг 40,00 400,00

АОЗВА

Алкалоиды
белладонны,
третичные
амины 0,3

Атропин мг 1,00 10,00

А04А А

Блокаторы
серотониновых
5НТЗ-
рецепторов 1,0

Ондансетрон мг 8,00 40,00

А07А А Антибиотики 0,5

Нистатин млн. ЕД 1 500 000 10 500 000

A07D A

Препараты,
снижающие
моторику
желудочно-
кишечного
тракта 0,4

Лоперамид мг 4,00 8,00

A07FA

Противодиарейн
ые
микроорганизмы 0,04

Бифидобактерии
бифидум Д О З 15,00 615,00

А09А А
Ферментные
препараты 0,02

панкреатин ЕД 30 000,00 300 000,00

А10АВ

Инсулины 
короткого 
действия и их 
аналоги для 
инъекционного 
введения 0,02

Инсулин протофан ЕД 10,00 20,00

В02АА Аминокислоты 0,02

Аминокапроновая
кислота М Г 100,00 1 500,00

В02ВХ

Другие
системные
гемостатики 0,10

Этамзилат мг 375,00 1 875,00

ВОЗХА

Другие
антианемически 
е препараты 0,02

Эпоэтин альфа ME 10 000,00 50 000,00

Эпоэтин бета ME 10 000,00 50 000,00

В05АА

Кровезаменител 
и и препараты 
плазмы крови 0,42



Альбумин человека
20% М Л 2 000,00 6 000,00

В05ВА

Растворы для
парентерального
питания 0,05

Жировые эмульсии
Д ЛЯ

парентерального
питания мл 500,00 2 500,00

В05ХА
Растворы
электролитов 0,50

Натрия хлорид мл 500,00 1 000,00

С01ВВ

Антиаритмическ 
ие препараты, 
классIB 0,30

Лидокаин мг 600,00 1 200,00

C03CA Сульфонамиды 0,02

Фуросемид мг 40,00 80,00

D06BB
Противовирусн 
ые препараты 0,01

Ацикловир г 3,00 30,00

D06BX

Другие
противомикробн 
ые препараты 0,10

Метронидазол мг 1 000,00 7 000,00

H02AB
Глюкокортикои 
ды 0,20

Гидрокортизон мг 125,00 375,00

Дексаметазон мг 16,00 90,00

Преднизолон мг 5,00 50,00

JOICA

Пенициллины
широкого
спектра
действия 0,02

Амоксициллин мг 3 000,00 30 000,00

JOICR

Комбинации
пенициллинов,
включая
комбинации с
ингибиторами
бета-лактамаз 0,02

Амоксициллин+ [Кл 
авулановая кислота1 мг 3000+600 30000+6000

Цефалоспорины

JOIDB 1-го поколения 0,02

Цефазолин мг 4 000,00 28 000,00

Цефалоспорины

JOIDD 3-го поколения 0,02



Цефтриаксон мг 2 000,00 14 000,00

J01FA Макролиды 0,02

Азитромицин мг 500,00 2 500,00

JOIFF Линкозамиды 0,02

Клиндамицин мг 1 200,00 6 000,00

Линкомицин мг 1 500,00 10 500,00

JOIMA Фторхинолоны 0,01

Офлоксацин мг 800,00 56 000,00

JOIXA

Антибиотики
гликопептидной
структуры 0,01

Ванкомицин мг 2 000,00 20 000,00

JOIXD
Производные
имидазола 0,01

Орнидазол мг 1 500,00 7 500,00

J02AC
Производные
триазола 0,01

Флуконазол мг 50,00 450,00

J02AX

Другие
противогрибков 
ые препараты 
системного 
действия 0,02

Каспофунгин мг 50,00 500,00

Микафунгин мг 100,00 1 400,00

J05AB

Нуклеозиды и
нуклеотиды,
кроме
ингибиторов
обратной
транскриптазы 0,01

Ацикловир мг 3 000,00 30 000,00

LOIBC
Аналоги
пиримидина 0,21

Гемцитабин мг 1 000,00 3 000,00

L03AA

Колониестимули
рующие
факторы 0,02

Ленограстим мкг 263,00 1 315,00

Филграстим мкг 480,00 1 440,00

NOIAH
Опиоидные
анальгетики 0,10

Фентанил мкг 1 200,00 3 600,00

N02A A Алкалоиды опия 0,02

Морфин мг 10,00 50,00

N02AE
Производные
орипавина 0,20



Бупренорфин мкг 1 260,00 12 600,00

N02AX

Анальгетики со 
смешанным 
механизмом  
действия 0,15

Трамадол мг 100,00 1 000,00

N 05BA
Производные
бензодиазепина 0,50

Диазепам мг 10,00 50,00

R05CB
Муколитические
препараты 0,20

Ацетилцистеин мг 300,00 1 200,00

Бромгексин мг 24,00 120,00

V06DD

Аминокислоты, 
включая 
комбинацию с 
полипептидами

Аминокислоты для
парентерального
питания 0,5 мл 500,00 2 000,00

V08AB

Водорастворим
ые
нефротропныен 
изкоосмолярные 
рентгеноконтрас 
тные средства 0,2

Йогексол мг 300,00 300,00

Йопромид мг 300,00 300,00

Йопромид мг 370,00 370,00

V08CA

Парамагнитные
контрастные
средства о д

Гадодиамид ммоль 0,50 0,50

Г адопентетовая 
кислота ммоль 0,50 0,50

Колетекс гель с 
деринатом 0,90 г 50,00 150,00

В05Х А
Растворы
электролитов

Капосол р-р солевой 0,40 мл 15,00 300,00

Этиловый спирт
70% Этиловый спирт 1,00 мл 10,00 300,00

Шприц 2 мл 1,00 шт 1,00 30,00

Шприц 10 мл 1,00 пгг 1,00 30,00

Магния сульфат 0,10 мл 10,00 300,00

Перчатки
смотровые 1,00 пара 1,00 6,00



Перчатки
одноразовые
стерильные 1,00 пгг 1,00 60,00

Индивидуальная 
термопластиковая 
маска фиксирующая 1,00 пгг 1,00 1,00

Гахромная пленка 1,00 пгг 1,00 10,00

VII. Оценка эффективности метода

19. Перечень показателей эффективности.
Локальный контроль (стабилизация, частичная или полная регрессия) опухоли, 

общая выживаемость, болезнь-неспецифическая выживаемость, наличие или отсутствие 
постлучевых осложнений.

20. Перечень критериев дополнительной ценности.
Сравнительный анализ лучевых нагрузок на органы риска и покрытие мишени при 

протонной и фотонной терапиях.

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

Магнитно-резонансная томография с внутривенным контрастированием.
Сроки: оценка результатов лечения производится в течение всего периода наблюдения, на 
сроках 3, 6, 12. 18, 24, 30 и 36 месяцев после облучения.

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.

Анализ результатов планируемого исследования будет проведен в соответствии со 
стандартными алгоритмами вариационной статистики с помощью пакета программ 
Statistica.

Для каждого показателя, измеряемого по количественной шкале, будет рассчитано 
среднее групповое значение, среднее квадратичное отклонение и стандартная ошибка 
среднего. Для показателей, измеряемых по номинальной или ранговой шкале, будут 
определены соответствующие частоты выявления разных градаций каждого показателя в 
процентах. Связи между показателями будут оценены по величине коэффициентов 
линейной корреляции.

При сравнении дозиметрических планов и протонной терапии планируется 
использовать дисперсионный анализ Фишера, непараметрический и повторных измерений 
на основе построения моделей зависимостей логит-регрессии и иных статистических 
методов клинических испытаний (анализ мощности и определение необходимого объёма 
выборки, формирование случайной выборки, рандомизация).

Для оценки риска будут использованы методы относительного риска и отношения 
шансов.

Планируется использование таких методов многомерного анализа данных, как 
кластерный анализ, факторный анализ и дискриминантный анализ



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.

На основании предшествующего опыта клинической работы за 2 года возможен 
набор 40 пациентов. ___________________ ________________ ______________________
Год 2018 2019 2020
Количество
пациентов

10 15 15

24. Описание применяемого метода расчета объема финансовых затрат.
24. Описание применяемого метода расчета объема финансовых затрат.
Для расчета устанавливаются следующие группы затрат:
1. Прямые затраты -  нормативные затраты, непосредственно связанные с оказанием 

государственной услуги (выполнением работы);
2. Общехозяйственные расходы -  нормативные затраты на общехозяйственные 

нужды, которые невозможно отнести напрямую к нормативным затратам, 
непосредственно связанным с оказанием государственной услуги (выполнением работы).

1.1. В составе прямых затрат, непосредственно связанных с оказанием 
государственной услуги (выполнением работы), учитываются следующие группы затрат:

- нормативные затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда 
персонала, принимающего непосредственное участие в оказании государственной услуги 
(выполнении работы);

- нормативные затраты на приобретение материальных запасов, потребляемых в 
процессе оказания государственной услуги (выполнения работы);

иные нормативные затраты, непосредственно связанные с оказанием 
государственной услуги (выполнением работы).

1.2. Нормативные затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда 
определяются исходя из потребности в количестве персонала по категориям с учетом 
норм труда в человеко-часах в соответствии с действующей системой оплаты труда.

1.3. Нормативные затраты на пополнение материальных запасов включают в себя 
затраты на приобретение материальных запасов, непосредственно используемых для 
оказания государственной услуги (выполнения работы).

1.4. Иные нормативные затраты, непосредственно связанные с оказанием 
государственной услуги (выполнением работы), определяются исходя из фактических 
объемов потребления услуг (работ) за прошлые годы .

2.1. В составе затрат на общехозяйственные нужды учитываются следующие 
подгруппы затрат:

- нормативные затраты на коммунальные услуги (за исключением нормативных 
затрат, отнесенных к нормативным затратам на содержание имущества;

- нормативные затраты на содержание объектов недвижимого имущества, 
закрепленного за учреждением на праве оперативного управления или приобретенным 
учреждением за счет средств, выделенных ему учредителем на приобретение такого 
имущества, а также недвижимого имущества, находящегося у учреждения на основании 
договора аренды, эксплуатируемого в процессе оказания государственных услуг 
(выполнения работ;

- нормативные затраты на содержание объектов особо ценного движимого 
имущества, закрепленного за учреждением или приобретенным учреждением за счет 
средств, выделенных ему учредителем на приобретение такого имущества, 
непосредственно используемых для оказания государственной услуги (выполнения 
работы);

- нормативные затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда



работников учреждения, которые не принимают непосредственного участия в оказании 
государственной услуги (выполнении работы) (административно-управленческого, 
административно-хозяйственного, вспомогательного и иного персонала, не 
принимающего непосредственное участие в оказании государственной услуги 
(выполнении работы);

- затраты на общехозяйственные нужды.
2.2. Нормативные затраты на коммунальные услуги определяются обособленно по 

видам энергетических ресурсов, исходя из фактических объемов потребления 
коммунальных услуг за прошлые годы с учетом изменений в составе используемого при 
оказании государственных услуг (выполнении работ) особо ценного движимого и 
недвижимого имущества:

- нормативные затраты на холодное водоснабжение и водоотведение;
- нормативные затраты на горячее водоснабжение;
- нормативные затраты на теплоснабжение - в размере 50 процентов общего объема 

затрат на оплату указанного вида коммунальных платежей;
- нормативные затраты на электроснабжение - в размере 90 процентов общего 

объема затрат на оплату указанного вида коммунальных платежей.
2.3. Нормативные затраты на содержание недвижимого имущества включают в себя 

следующие группы затрат:
- нормативные затраты на эксплуатацию системы охранной сигнализации и 

противопожарной безопасности;
- нормативные затраты на содержание прилегающих территорий в соответствии с 

утвержденными санитарными правилами и нормами;
- прочие нормативные затраты на содержание недвижимого имущества.
2.4. Нормативные затраты на содержание особо ценного движимого имущества 

включают в себя следующие группы затрат:
- нормативные затраты на техническое обслуживание и текущий ремонт объектов 

особо ценного движимого имущества;
- нормативные затраты на материальные запасы, потребляемые в рамках содержания 

особо ценного движимого имущества, не отнесенные к нормативным затратам, 
непосредственно связанным с оказанием государственной услуги;

- нормативные затраты на обязательное страхование гражданской ответственности 
владельцев транспортных средств;

- прочие нормативные затраты на содержание особо ценного движимого имущества.
2.5. Нормативные затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда 

работников учреждения, которые не принимают непосредственного участия в оказании 
государственной услуги (выполнении работы) (административно-управленческого, 
административно-хозяйственного, вспомогательного и иного медицинского и 
немедицинского персонала, не принимающего непосредственного участия в оказании 
государственной услуги (выполнении работы), определяются, исходя из потребности в 
соответствующих подразделениях и работниках, с учетом норм труда, в соответствии 
сдействующей системой оплаты труда.

При оказании нескольких государственных услуг (выполнении работ) распределение 
затрат на общехозяйственные нужды осуществляется пропорционально фонду оплаты 
труда персонала, непосредственно участвующего в оказании государственной услуги 
(выполнении работы).

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



Расчет финансовых затрат

на оказание медицинской помощи одному пациенту по каждому протоколу клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Клиническая апробация применения модулированной по интенсивности пучка протонной 
терапии при повторном облучении пациентов с интракраниальными опухолями»

Наименование расходов 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

455,3

2. Расходы 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 имущества, 
потребляемых (используемых) в рамках оказания медицинской 
помощи по каждому протоколу клинической апробации

192,9

3. Иные затраты, непосредственно связанные с реализацией 
протокола клинической апробации 0,0

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)

313,1

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

81,6

Итого: 961,3

Согласно предварительному расчету, норматив финансовых затрат на 
основании разработанных медико-экономических стандартов оказания 
медицинской
помощи в рамках клинической апробации составляет 961,3 тыс. руб.



Расчет стоимость по протоколу клинической апробации по годам:

Год Количество
пациентов

Итоговая сумма 

(тыс. руб.)

2018 10 9 613,0

2019 15 14 419,5
2020 15 14 419,5

Итого: 40 38 452,0

Д. Каприн



Индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациента в рамках протокола 
клинической апробации «Метод модулированной по интенсивности пучка 
протонной терапии при повторном облучении пациентов с интракраниальными 
опухолями»

Информация о пациенте (скрининг)

1 ФИО
2 Амбулаторная карта (№)
3 Стационарная карта (№)
4 Дата рождения больного

(ДД.ММ.ГПТ.).

5 Пол
1 муж.
2 жен.

6 Рост  (см)
7 Вес (кг)
8 Индекс массы тела
9 Дата подписания информированного 

согласия (ДД.ММ.ГГГГ.).
10 Дата начала и окончания лечения
11 Гистологическое или клинико

рентгенологическое заключение

12 Локализация опухоли

13 Клинический диагноз
14 Осложнения основного заболевания
15 Предшествующее лечение

1 -  операция
2 -  облучение
3 - химиотерапия

16 Осложнения
17 Сопутствующие заболевания
18 Состояние по шкале Карновского
19 Анамнез заболевания
20 Описание М РТ до лечения (описание, 

локализация, размер, наличие отека, 
повреждений)

Предшествующая лучевая терапия
21 Вид лучевой терапии

Аппарат
Сроки проведения
СОД
РОД
Нагрузка на органы риска

Протонная терапия
22 Дата начала и завершения терапии
23 Протонная терапия



СОД (если не в полном объеме - причины) 
РОД

24 Нагрузки на органы риска
25 Покрытие мишени
26 Покрытие мишени и нагрузка на 

органы риска при конформной 
фотонной терапии

27 Ранняя (после окончания курса) 
токсичность протонной терапии
1. Вид токсичности
2. Степень токсичности
3. Лечебные мероприятия и их результат
4. Влияние токсичности на наличие 
перерыва

Клиническая оценка эффективности протонной терапии.

28 Степень клинической регрессии
(полная, частичная, стабилизация, 
прогрессирование) по данным МРТ и 
других исследований, если привносят что- 
то новое (название исследования, дата)

29 Поздняя (после окончания курса) 
токсичность протонной терапии
1. Вид токсичности
2. Степень токсичности
3. Лечебные мероприятия и их результат

Наблюдение

30 Последняя информация о больном
(дата)

31 Локальный контроль
32 Общая выживаемость (точкой отсчета 

считаем дату начала лечения)



Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный 

медицинский исследовательский центр радиологии» Министерства 

здравоохранения Российской Федерации подтверждает свое согласие на 

публикацию протокола клинической апробации «Метод модулированной по 

интенсивности пучка протонной терапии при повторном облучении 

пациентов с интракраниальными опухолями» на официальном сайте 

Министерства здравоохранения Российской Федерации в информационно

телекоммуникационной сети «Интернет».

Согласие на опубликование протокола клинической апробации.

Академик РАН, проф

Г енеральный директор
ФБГУ «НМИЦ радиологии» Минздрава Рос

,т|Каприн


