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Протокол клинической апробации  
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

Идентификационный №_________ Дата____________

I. Паспортная часть

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

«Клиническая апробация метода электрической стимуляции спинного мозга для 
лечения рефрактерной стенокардии у пациентов с ишемической болезнью сердца».

2. Наименование и адрес федеральной медицинской организации, 
разработавшей протокол клинической апробации  метода профилактики, 
диагностики , лечения и реабилитации (далее —  протокол клинической апробации): 
Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный медицинский 
исследовательский центр имени В. А. Алмазова» М инистерства здравоохранения 
Российской Федерации, 197341, Санкт-Петербург, ул. Аккуратова, д. 2.

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

Первый заместитель генерального директора, д.м.н., профессор Карпенко М.А.
Заместитель генерального директора по научной работе, д.м.н., член-корр. РАН, 

профессор Конради А.О.

II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.
Современные методы лечения ишемической болезни сердца и стенокардии включают 

медикаментозную терапию, и методы реваскуляризации миокарда, а также методы 
реабилитации и физические нагрузки.

При этом в ряде случаев традиционно применяемая терапия, чрескожные 
вмешательства, хирургическая реваскуляризация не приводят к полному избавлению 
пациентов от синдрома стенокардии. Стенокардия, симптомы которой длятся более 3-х 
месяцев, с верифицированной преходящей ишемией миокарда, тяжёлым поражением 
коронарного русла, которая не контролируется при помощи максимально переносимой 
медикаментозной терапии (в том числе за счет добавления препаратов второй и третьей 
линии) и реваскуляризации миокарда методом коронарного шунтирования или 
стентирования, включая чрескожное вмешательство на хронической полной окклюзии, 
определяется как рефрактерная стенокардия [КппиП .1 е1 а1. Еиг Неаг! 3 2019].

К дополнительным методам лечения стенокардии относится нейромодуляция путем 
электрической стимуляции спинного мозга (ССМ). При электрической стимуляции задних 
рогов спинного мозга снижается эфферентная симпатическая активность автономной 
нервной системы, и тем самым снижается симпатоадреналовая нагрузка на деятельность 
сердца и сосудов. В исследованиях у пациентов с рефрактерной стенокардией было также 
показано, что стимуляция спинного мозга улучшает регионарный кровоток в 
периинфарктной зоне за счет расширения интрамуральных артерий, а также способствует 
оптимизации метаболизма в миокарде. Стимуляция спинного мозга также ведет к 
уменьшению количества и выраженности эпизодов стенокардии [ЕёсНскз 8 е1 а1. Неай 
2007]. Стимуляция спинного мозга также широко применяется у пациентов с синдромом 
хронической боли уже в течение более 30 лет [МекЪаИ НА е! а1. Раш Ргас! 2011]. В 1980-х 
гг ССМ стала использоваться у пациентов с рефрактерной стенокардией.

Аналгетический эффект ССМ при болях неврологического генеза и ишемического 
генеза опосредуется изменением локальных нейрохимических процессов в задних рогах 
спинного мозга, подавляя возбудимость нейронов, предположительно за счет изменения
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локальной концентрации нейротрансмиттеров и нейромодуляторов (в большей степени 
происходит повышение уровня у-аминомасляной кислоты) [8Ш1ег СО е1: а1. Неигозиг^егу 
1996]. Второй механизм подавления боли при ишемии заключается в эффекте локальной 
периферической вазодилатации. ССМ применяется для лечения рефрактерной 
стенокардии без значимого влияния на центральную гемодинамику [Рогетап КО е1 а1. 
Сагсйоуазс Кез 2000].

Метод ССМ для лечения рефрактерной стенокардии включен в рекомендации 
Российского кардиологического общества, одобренные научно-практическим советом 
М инздрава РФ [УУР А, УДД 2, Барбараш О. Л. и др. РКЖ  2020], и в рекомендации 
Европейского Общества Кардиологов [ЕОК ПЪ В, КпииО I  е! а1. Еиг Неаг! .1 2019]

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

Ишемическая болезнь сердца является одним из самых тяжелых и прогностически 
неблагоприятных заболеваний сердечно-сосудистой системы.

В Российской Федерации распространенность ИБС на 2018 год составляет 5324,4 на 
100.000 человек (около 5,32% населения), при этом стенокардия зарегистрирована у 2412,4 
на 100.000 человек (около 1,92% населения) [Здравоохранение в России. 2019: 
Стат.сб./Росстат. - М., 2019]. Хотя официальной статистики распространенности 
рефрактерной стенокардии в России нет, из результатов исследований в других странах 
можно предположить, что рефрактерные к стандартному лечению формы заболевания 
составляют около 4,5% всех случаев стенокардии [ОомДак ЕП\У е1 а1, ПеаП Ме1аЬ 2017].

Суммарные затраты на лечение пациентов с развитием острых форм ИБС 2008-2009 
гг. в РФ составили более 70 млрд руб. в год, в том числе прямые затраты —  21 млрд руб., а 
непрямые —  53,5 млрд руб [Концевая А.В. и др. Социально-экономический ущерб от 
острого коронарного синдрома в Российской Федерации. РФК 2011;7(2):158-66.].

Применение методов лечения, направленных на повышение качества жизни и 
позволяющих возобновление трудовой деятельности является очень востребованным.

6. Новизна метода и (или) отличие его от известных аналогичных методов.
Метод ССМ является методом лечения пациентов с хроническим болевым синдромом

и рефрактерной стенокардией. К его основным преимуществам можно отнести 
следующие: сравнительная простота применения (малоинвазивная процедура
имплантации системы), обратимость воздействия (при отсутствии четкого 
положительного эффекта терапии или при развитии побочных явлений можно отключить 
стимуляцию). В экспериментальных исследованиях на животных показано, что 
электрическая стимуляция спинного мозга снижает риск развития жизнеугрожающих 
нарушений ритма сердца при ИБС, повышает систолическую функцию левого желудочка, 
способствует снижению периферической симпатической гиперактивности [Пза 2Р  В , е! а1. 
С1гси1аЦоп 2005; ЕорзЫге ЗС, е! а1. СшшШ юп 2009; Ыао 8У  е! а1. Еигорасе 2015; Тзе НР е! 
а1. Неаг! КЬуЙип 2015; М ихайлов Е.Н. и др. Трансляционная медицина 2015].

Внедрение апробируемого метода позволит снизить число повторных госпитализаций 
больных с ИБС и может привести к экономии ресурсов здравоохранения [8§ие§На ОА е1 а1. 
Неаг1 2007; АшЗгеП Р е! а1. Неаг! 2010; СРеп§ К е! аР Неаг! Ме1аЬ 2017].

Поскольку рефрактерная стенокардия является малокурабельным состоянием и, по 
определению, является следствием неэффективности стандартных методов лечения, то 
методом сравнения будет являться стандартное лечение пациентов в соответствии с 
текущими национальными рекомендациями.

Сравниваемые группы пациентов будут сопоставимы по основным характеристикам 
(возраст, пол).

В настоящее время метод стимуляции спинного мозга для лечения ишемической 
болезни сердца мало используется в России, т.к. является дорогостоящим и входит в 
программы государственного финансирования.

7. Краткое описание и частота известных и потенциальных рисков применения  
метода для пациентов, если таковые имеются, и прогнозируемых осложнений.
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Существуют риски, связанные как с имплантацией устройства, так и со стимуляцией 
спинного мозга.

Ранее выявленные риски, связанные с имплантацией электрода для стимуляции 
спинного мозга, описаны ниже и являются общими для всех процедур стимуляции 
спинного мозга:

• Электрод вводится в оболочку, окружающую спинной мозг. Введение и наличие 
электрода может вызвать различные осложнения, такие как кровотечение и инфекция.

• Электрод, введенный оболочку спинного мозга, может вызвать сдавление корешков 
спинного мозга, что может вызвать болевой синдром.

• Во время пункции оболочки спинного мозга в крайне редких случаях может 
произойти повреждение спинного мозга с развитием нарушений функции органов.

•  Во время выполнения процедуры имплантации электрода возможен дискомфорт 
или жжение в груди.

•  Возможны инфекционные осложнения в области введения электрода, в оболочках 
спинного мозга или в ложе нейростимулятора под кожей.

При развитии любого из известных или непредвиденных осложнений возможно, что 
может возникнуть необходимость в применении дополнительных методов обследования 
и/или лечения. Частота развития осложнений у пациентов с рефрактерной стенокардией и 
хронической болью при стимуляции спинного мозга составляет около 1-1.5%.

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 ЛЪогасю зрта! согс! зйгтйайоп гейисез Йге пзк о!’ 1зсЬеппс уеп1пси1аг аггЬуЙпгпаз т  а 
розбпГагсЦоп Ьеаг* йаИиге сап те  то ёе !. 1зза 2Р, /Нои X, ЦфеКт МК, К.05епЬег§ег I, ВЬакШ 
О, Огой \\'Ч, МШег 1М, 21рез ОР. С1гси1айоп. 2005 ,1ип 21;111(24):3217-20. Импакт-фактор 
журнала: 22,441

2 .8рта1  согс! зйгтйайоп нпргоуез \'сп1пси1аг й тсй о п  апс! гейисез уеп1пси1аг 
аггЬу1Ьш1аз 1п а сап те  розШйагсПоп ЬеаП 1а11иге тойе!. ЬорзЫге 1С, /Ь о и  X, Пиза С, 
П е у а т а  Т, КозепЬег^ег I, СоиПпсу Ы, П)Ье1у1 М, Ми11еп Т, Паз М, 21рез ПР. С1гси1айоп. 
2009 1и1 28;120(4):286-94. Импакт-фактор журнала: 22,441

3. КетойеПпщ о!" сагй!ас зутраЙзейс ге-11тегуа1;1оп \чт1И 1Ьогас1с зр та ! согй зОтиНОоп 
1тргоуез 1ей уепШсиНг (ипсНоп !п а рогсте  той е! о!" ЬеаП Гайшс. Ыао 8У, Ын У, /н о  М, 
2Ьап§ У, Уне \У, Ан К\\'. Ра! \УМ, А'и У, 8ЬиЮ С, СНеп Р, 8!и СУ/, ЗсЬшаП/ Р.1. Тзе НР. 
Еигорасе 2015; 17(12):1875-83. Импакт-фактор журнала: 4,045

4.ТЬогас!с 8р!па1 Согй 8йти1айоп Гог Неаг! Рай иге аз а КезЮгаЦуе Тгеа1теп1 (8С8 
НЕАЙТ зШйу): ГггзРхп-тап ехрепепсе. Тзе НР, Т и тег  8, 8апйегз Р, О кн уата  У, Рици К, 
СЬеипё С\У, Киззо М, Огееп МП, У!и КН, СНеп Р, 81шЮ С, Раи ЕО, 8!и С\У. НеаЧ РНуЗЬт. 
2015 Маг;12(3):588-95. Импакт-фактор журнала: 5.731

5. Электрическая стимуляция спинного мозга при хронической сердечной 
недостаточности. Михайлов Е.Н., Лебедев Д.С., Вандер М.А., Федотов П.А., Пальцев А.В., 
Черебилло В.Ю., Ситникова М.Ю ., Шляхто Е.В. Трансляционная медицина. 2015; 
2(5):104-112. Импакт-фактор журнала: 0,524

6.Роп§-1еип Го11о\у-ир оГ райеЩз \укН сагй!ас зупйготе X 1геа1ей Ьу зр!па1 согй 
зйтиН боп . 8§иеё 1!а ОА, 8езй1о А, 8ртеШ  А, Сюш В, 1пГизто Р, Рарасс! Р, ВеПосс! Р, 
Ме§1ю М, Сгеа Р, Ранга ОА. НеаЧ 2007;93:591 -  597. Импакт-фактор журнала: 5.213

7. Ропё -1спп ейес1з оГ зр!па1 согй зйтиИ йоп оп а п § та  з у т р ю т з  апй с]иаН1у оГ ИГе !п 
раиепВ мЛЬ геГгасГогу ап§!па рес1ог!з: гезийз Ггот 1Ье Еигореап Апё !па К етзЕ у  Р!пк 81ийу 
(ЕАКР). АпйгеП Р. Уи \У, ОегзЬасЬ Р, ОШЬег§ Р, РеЬгззоп К, Нагйу I, 81аЫе А, Апйегзеп С, 
М аппйетгег С. НеаЧ 2010; 96 :1132 -  1136. Импакт-фактор журнала: 5.213

8.ХопрНагтасо1оАса1 арргоасйез 1о геГгасюгу апщпа. СНепр К, Непгу ПТ. НеаЧ Ме1аЬ. 
2017; 72:18-24. Импакт-фактор журнала 0,13
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9.ТЬогаас зр1па1 согс! зйш икйоп 1трго\7ез Гипсйопа! зМ из апс! геНеуез зутрки п з 1п 
ракегаз т Ш  геГгас1огу апе!па ресЮпз: 1Ьс йгз! р1асеЬо-соп1го11ес1 гапёотхзей з1ас1у. Ес1с11ск8 
8, Магег-НаийГ К, ЗсЬенк М, МйПег А, В аитапп О, ТЬегез Н. Н еай 2007 М ау;93(5):585-90. 
Импакт-фактор журнала: 5.213

10. Ап ореп 1аЪе1, 51п§1е-сеп1ге, гапёохшгеё 1па1 о Г зр!па1 согс! з0ти1аРоп у з . 

регсшапсоиз туосагсИа! 1азег геуазси1аг12айоп т  райеп1з \\агЬ ге&ас1огу ап§1па ресЮпз: 1Ье 
8Р1ШТ 1па1. МсЫаЬ О, Юмп 8Ы, 8Ьагр1ез I Л), Куап .ТУ, Р геетап  С, Сахпе К, Так 8, 11агс1у I, 
ЗскойеЫ  РМ. Еигореап Неаг! Лоиша! 2006; 27:1048-1053. Импакт-фактор журнала: 22,673.

9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.
Исследование будет проводиться в соответствии с протоколом клинической 

апробации, стандартами надлежащей клинической практики (ОСР) и нормативными 
требованиями.

III. Цели и задачи клинической апробации

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации.
Цель: оценить клинико-экономическую эффективность метода электрической

стимуляции спинного мозга в лечении рефрактерной стенокардии у пациентов с 
ишемической болезнью сердца.

Задачи:
1. Сравнить клиническую эффективность метода электрической стимуляции спинного 

мозга и стандартной медикаментозной терапии для лечения рефрактерной 
стенокардии у пациентов с ишемической болезнью сердца.

2. Сравнить клинико-экономическую эффективность метода электрической 
стимуляции спинного мозга и стандартной медикаментозной терапии для лечения 
рефрактерной стенокардии у пациентов с ишемической болезнью сердца.

3. Оценить безопасность метода электрической стимуляции спинного мозга для 
лечения рефрактерной стенокардии.

4. Оценить возможность применения метода электрической стимуляции спинного 
мозга для лечения рефрактерной стенокардии в медицинской организации.

IV. Дизайн клинической апробации

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

При электрической стимуляции задних рогов спинного мозга снижается эфферентная 
симпатическая активность автономной нервной системы, и тем самым снижается 
симпатоадреналовая нагрузка на деятельность сердца и центральных сосудов. В 
исследованиях у пациентов с рефрактерной стенокардией было также показано, что 
стимуляция спинного мозга улучшает регионарный кровоток в периинфарктной зоне за 
счет расширения интрамуральных артерий, а также способствует оптимизации 
метаболизма в миокарде. Стимуляция спинного мозга также ведет к уменьшению 
количества и выраженности эпизодов стенокардии. Показано, что осложнения, связанные 
с имплантацией системы стимуляции спинного мозга у пациентов с ИБС возникают в 1- 
1,5% случаев.

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

параметров, которые будут оцениваться в ходе клинической апробации.
Основные исследуемые параметры:
- количество эпизодов стенокардии в неделю;
- функциональный класс стенокардии по канадской классификации;
- изменение качества жизни пациентов по данным опросника 8А 0;
Дополнительные исследуемые параметры:
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- показатели тредмил-теста (значение метаболического эквивалента);
- количество приемов нитропрепаратов для купирования эпизодов стенокардии в 

неделю;
- изменение сократительной способности левого желудочка (ФВ ЛЖ);
- изменение объемных показателей левого желудочка (по данным ЭХО-КГ);
- нежелательные явления, связанные с применением апробационного метода 

лечения;
- другие нежелательные события в течение 12 месяцев наблюдения.
12.2. Описание дизайна клинической апробации с графической схемой (этапы и 

процедуры, а также сроки и условия проведения, иное)
Клиническая апробация включает в себя следующие этапы: I - амбулаторный этап -  

консультирование и скрининг пациентов; II - стационарный этап - имплантация системы 
стимуляции спинного мозга и 5 дней госпитализации, и III - амбулаторный этап -  
наблюдение пациентов в течение 12 месяцев (три визита —  через 1, 6 и 12 месяцев).

Рисунок 1. Графическая схема.

Скрининг пациентов, оценка тяжести и частоты эпи зодов  
стенокардии,титрация д о з  препаратов

Р андомизация

П одбор  и коррекция  
параметров  
стимуляции

Визит наблю дения 1 м ес

Визит наблю дения 12 м ес

Амбулаторный этап

Имплантация Стандартная
спинальных электродов м едик ам ен тозн ая

и неиростимулятора терапия Стационарный этап в 
группе исследования;  
амбулаторный этап в 

группе контроля

N/
Визит наблю дения 6 м ес Амбулаторный этап
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Таблица 1. Сводная таблица обследований пациента.

О бследования Э тап  11
скрининг,
ти тр ац и я
м едикаме
нтозной
терап ии
(-6 0 ...- 7

день)

Э тап  2: 
им п лан  
тац и я  

непрост 
им улятора 

Д ень 0

Э тап  2: 
Д ни 1-5

Э тап
3:
1 мес

Э тап
4:
6 мес

Э тап
5:
12 мес

Визит в медучреждение X X X X X X

Форма
информированного 
согласия пациента

X

Функциональный класс 
стенокардии

X X X X

Артериальное давление 
сидя и в ортостазе

X X X X X

ЭКГ X X X X X X

ЭХО-КГ* X X X

С тресс-тест X X X

Имплантация 
спинальных электродов и 
нейро стимул ятора

X

Рентгенографический 
контроль положения 
спинальных электродов

X X

Тестирование и 
коррекция режима 
стимуляции

X X X X X

Клинический анализ 
крови

X X X

Общий анализ мочи X X

Креатинин, калий, натрий 
плазмы крови

X X X X

Скорость клубочковой 
фильтрации**

X X

АЛТ, АСТ, глюкоза, КФК 
плазмы крови

X X X X

Опросник качества 
жизни НАО

X X X X

Опросник качества 
жизни 8Р36

X X X X

Общий холестерин, 
холестерин ЛПНП

X X X

Медикаментозная
терапия

X X X X X
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Оценка часто гы и 
выраженности эпизодов 
стенокардии, частоты 
приема нитропрепаратов

X X X

Консультация 
психолога/психотерапевт 
а, определение типа 
отношения к болезни и 
типа личности

X

Определение антигенов к 
вирусным гепатитам, Ф- 
50, к\*/

X

День 0 = день имплантации системы для стимуляции спинного мозга 
Указанные временные параметры (дни) ±5 дней.
ЛПНП, липопротеиды низкой плотности.
АЛТ, аланинаминотрансфераза.
АСТ, аспартатаминотрансфераза.
КФК, креатинфосфокиназа.
ЭКГ, электрокардиография 
ЭХО-КГ, эхокардиография
8А () -  8еаШе АпДпа Оиезйоппане = Сиэттлский опросник по стенокардии 
8Р36 -  ТЬе хНог! Гопп-36 = опросник качества жизни «короткая форма» 8Р36

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению.
Имплантация электродов проводится в рентгеноперационной, в положении пациента 

лежа на животе. Проводится обезболивание кожи и тканей в поясничном отделе 
позвоночника (на уровне между позвонками ГЗ-Г4/Г2-ГЗ). Выполняется пункция 
эпидурального пространства по стандартной методике. Под контролем рентгеновского 
изображения вводится сначала 1 электрод в эпидуралыюе пространство, располагая 
электрод несколько левее средней линии с перекрытием биполей электрода сегментов 
Т Ь 1ТЬ5 спинного мозга. Затем через такую же пункцию вводится второй стимулирующий 
электрод и располагается симметрично от первого электрода несколько правее средней 
линии. Проводится тестовая билатеральная биполярная стимуляция электродов на уровне 
сегментов ТЫ -ТН5 с подбором наименее ощущаемых пациентов параметров (частота 
стимуляции от 30 до 50 Гц; амплитуда стимуляции регулируется по наличию парестезий). 
После успешного размещения электродов в местах вкола в поясничной области делается 
разрез кожи длиной 3 см. Электроды фиксируются лигатурами к фасции. Разрез на 
боковой поверхности туловища размером 5-7 см, формируется субфасциальное ложе для 
нейростимулятора. Электроды методом подкожного туннелирования выводятся на 
боковую поверхность тела в разрез у ложа. Электроды подключаются к нейростимулятору, 
который укладывается в ложе. Послойный шов ран.

Настройка параметров стимуляции проводится интраоперационно, а также в течение 
последующих 1 -5 дней.

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

Наблюдение за всеми пациентами продолжается 1 год.
В апробации пациенты обследуются и наблюдаются амбулаторно; госпитализация 

проводится для имплантации системы стимуляции спинного мозга и проведения первых 
настроек нейростимуляции. Период госпитализации рассчитан на 5 дней. Клиническая 
апробация может быть завершена преждевременно, если выявляется серьезные
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нежелательные явления; связанные с апробационной методикой и делающие дальнейшее 
применение методики недопустимым с этической точки зрения; при получении 
информации о высоком риске для участников апробации; в случае наступления 
обстоятельств, расцениваемых как «форс-мажор»; по требованию регулирующих органов. 

Этап 1. Амбулаторный: скрининг, титрация медикаментозной терапии. До 60 дней. 
Этап 2. Стационарный. Имплантация устройства для стимуляции спинного мозга, 

подбор режима стимуляции. Продолжительность -  5 дней.
Этап 3. Визит наблюдения 1 месяц (амбулаторно).
Этап 4. Визит наблюдения 6 месяцев (амбулаторно).
Этап 5. Визит наблюдения 12 месяцев (амбулаторно).
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 п. 
12.1 настоящего протокола клинической апробации.

-демографические данные (пол, возраст);
-перечень заболеваний;
-биохимические показатели крови и мочи;
-значение метаболического эквивалента при стресс-тесте;
-ф ракция выброса левого желудочка при трансторакальной эхокардиографии; 

размеры и объемы камер сердца; расчетное давление в легочной артерии;
-показатели качества жизни по данным опросника 8А();
-показатели качества жизни по данным опросника 8Р36;
-перечень принимаемых медикаментозных препаратов и их дозировка;
-количество эпизодов стенокардии в неделю;
-количество приемов нитропрепаратов в неделю;
-  функциональный класс стенокардии по канадской классификации.

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

13. Критерии включения пациентов.
1. Пациенты со стенокардией Ш-1У функционального класса несмотря на 

максимально переносимую оптимальную медикаментозную терапию, при 
невозможности выполнения полной реваскуляризации миокарда (Код МКБ- 
10: 120.8);

2. Возраст 40-70 лет;
3. Лица обоего пола;
4. Оптимальная терапия в соответствии с текущими рекомендациями
5. Стабильное состояние >30 дней
6. Стабильная терапия ИБС >30 дней
7. Пациент, подписавший форму информированного согласия, способный и 

готовый выполнять требования протокола, включая все исследования 
исходного уровня и последующего наблюдения.

14. Критерии невключения пациентов.
1. Острые заболевания (в настоящее время), либо наличие системной инфекции, 

либо сепсис, которые, по мнению исследователя, могут отрицательно сказаться на 
безопасности и / или эффективности лечения участника данного исследования.

2. Недавние сердечные события, включая инфаркт миокарда, чрескожное 
коронарное вмешательство, либо операция на сердце (протезирование или реконструкция 
клапанов сердца; коронарное шунтирование) в течение предыдущих 6 мес.

3. Острый коронарный синдром.
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4. Противопоказания к люмбальной пункции или травмы/операции на позвоночнике ' 
в поясничном/грудном отделах. ■

5. Транзиторная ишемическая атака или инсульт (нарушение мозгового 
кровообращения) в течение 3 месяцев до скрининга и/или неполное восстановление.

6. Тромбоэмболия легочной артерии, перенесенная менее 12 мес назад.
7. Гипертрофическая обструктивная кардиомиопатия.
8. Сердечная недостаточность IV ф.к. (МУНА).
9. У пациентов имеются противопоказания к применению электродов, 

используемых в данном исследовании, как указано в соответствующей инструкции по 
применению.

10. Медицинские состояния, ограничивающие ожидаемое выживание до < 1 года.
11. Лица, проходящие военную службу.
12. Лица, страдающие психическими расстройствами.
13.Лица, задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде 

ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста.
14. Женщины в период беременности, родов, грудного вскармливания
15. Критерии исключения пациентов из клинической апробации (основания  

прекращения применения апробируемого метода).
Исследователь может вывести пациента из исследования по любой из следующих 

причин:
1. пациент больше не соответствует критериям включения;
2. в интересах пациента выйти из исследования;
3. пациент хочет выйти из исследования;
4. у пациента обнаружено сопутствующее заболевание;
5. пациент не следует указаниям исследователя;
6. возникла ситуация, которая, по мнению исследователя, может угрожать
целостности исследования.
Перед включением в исследование пациенту будет сообщено о том, что он имеет 

право выйти из исследования в любое время и по любой причине и что такое его решение 
никак не повлияет на его последующее лечение у его врача и в медицинском учреждении.

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

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи:
Вид помощи —  медицинская помощь в рамках клинической апробации; условия -  

стационарно и амбулаторно, форма —  плановая.
17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств):
Перечень услуг в соответствии приказом М инздравсоцразвития России от 

13.10.2017 N 804н (ред. от 05.03.2020) "Об утверждении номенклатуры медицинских
услуг".
 Койко-дни: 5. Нахождение в отделении реанимации: 1.
М едицинские мероприятия для  диагностики заболевания, состояния, лечения 
заболевания, состояния и контроля за лечением

код Наименование
Усредненная

частота
предоставления

Усредненная
кратность

применения

Этап 1: Амбулаторный
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ВО 1.015.001 Прием (осмотр, консультация) врача- 
кардиолога первичный

1 1

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

1 1

В02.069.001 Прием (тестирование, консультация) 
медицинского психолога первичный

1 1

ВОЗ.016.003 Общий (клинический) анализ крови 
развернутый

1 1

ВОЗ.016.006 Анализ мочи общий 1 1
А09.05.020 Исследование уровня креатинина в 

крови
1 1

А09.05.030 Исследование уровня натрия в крови 1 1
А09.05.031 Исследование уровня калия в крови 1 1
А09.05.023 Исследование уровня глюкозы в крови 1 1
А09.05.042 Исследование уровня аланин- 

трансаминазы в крови
1 1

А09.05.041 Исследование уровня аспартат- 
трансаминазы в крови

1 1

А09.05.177 Исследование уровня (концентрации) 
изоферментов креатинкиназы в крови

1 1

А 05.10.006 Регистрация электрокардиограммы 1 1
А 04.10.002 Эхокардиография 1 1
А 12.10.001 Электрокардиография с физическими 

упражнениями
1 1

Этап2: Стационарный

В01.015.006

Ежедневный осмотр врачом- 
кардиологом с наблюдением и уходом 
среднего и младшего медицинского 
персонала в отделении стационара 1 5

Лечение в отделении реанимации 
хирургического профиля (1 койко-день) 
(до 24 часов) 1 1

В01.003.004 Анестезиологическое пособие (включая 
раннее послеоперационное ведение)

1 1

В01.003.001 Осмотр (консультация) врачом-
анестезиологом-реаниматологом
первичный 1 1

В01.024.001 Прием (осмотр, консультация) врача- 
нейрохирурга первичный 1 1

В01.024.002 Прием (осмотр, консультация) врача- 
нейрохирурга повторный 1 1

А 05.10.006 Регистрация электрокардиограммы 1 2

ВОЗ.016.003 Общий (клинический) анализ крови 
развернутый

1 1
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ВОЗ.016.006 Анализ мочи общий 1 1

А09.05.020 Исследование уровня креатинина в 
крови

1 1

А09.05.030 Исследование уровня натрия в крови 1 1

А09.05.031 Исследование уровня калия в крови 1 1

А09.05.023 Исследование уровня глюкозы в крови 1 1

А09.05.042 Исследование уровня аланин- 
трансаминазы в крови

1 1

А09.05.041 Исследование уровня аспартат- 
трансаминазы в крови

1 1

А09.05.177 Исследование уровня (концентрации) 
изоферментов креатинкиназы в крови

1 1

А09.05.026 Исследование уровня холестерина в 
крови

1 1

А09.05.028 Исследование уровня липопротеинов 
низкой плотности

1 1

А 12.06.011 Проведение реакции Вассермана (К \\/ ) 1 1

А26.06.101 Определение антигена вируса гепатита 
С (Нераййз С у1ш з) в крови

1 1

А26.06.036
Определение антигена к вирусу 
гепатита В (НЬзА§ НераПЦз В у1ш $) в 
крови

1 1

А26.06.048

Определение антител классов М, О 
(1§М, 1§0) к вирусу иммунодефицита 
человека ВИ Ч-1 (Ншпап 
йптипоёейсхепсу У1Ш$ Н1У 1) в крови

1 1

А26.06.049

Определение антител классов М, О 
(1§М, 1§0) к вирусу иммунодефицита 
человека ВИЧ-2 (Ншпап 
тп ш п о ё е й а е п с у  у1ги$ Ш У 2) в крови

1 1

В01.015.002 Прием (осмотр, консультация) врача- 
кардиолога повторный 1 1

А16.23.058 Имплантация нейростимулятора 1 1

А23.23.001 Настройка нейростимулятора 1 2

А06.03.015
Рентгенография поясничного отдела 
позвоночника

1 1

Этап 3: 30 день
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В01.015.002 Прием (осмотр, консультация) врача- 
кардиолога повторный

1
1

1

А23.23.001 Настройка нейростимулятора 1 1

А 05 .10.006 Регистрация электрокардиограммы 1 1

А 04.10.002 Эхокардиография 1 1

А06.03.015
Рентгенография поясничного отдела 
позвоночника

1
1

Этап 4: 6 месяцев

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

1 1

А23.23.001 Настройка нейростимулятора 1 1

А 05.10.006 Регистрация электрокардиограммы 1 1

А 12.10.001 Электрокардиография с физическими 
упражнениями

1 1

А09.05.020 Исследование уровня креатинина в 
крови

1 1

А09.05.030 Исследование уровня натрия в крови 1 1

А09.05.031 Исследование уровня калия в крови 1 1

А09.05.023 Исследование уровня глюкозы в крови 1 1

А09.05.042 Исследование уровня аланин- 
трансаминазы в крови

1 1

А09.05.041 Исследование уровня аспартат- 
трансаминазы в крови

1 1

А09.05.177 Исследование уровня (концентрации) 
изоферментов креатинкиназы в крови

1 1

А09.05.026 Исследование уровня холестерина в 
крови

1 1

А09.05.028 Исследование уровня липопротеинов 
низкой плотности

1 1

Этап 5: 12 месяцев

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

1 1

А23.23.001 Настройка нейростимулятора 1 1

А 05.10.006 Регистрация электрокардиограммы 1 1
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А 04.10.002 Эхокардиография 1 1

А 12.10.001 Электрокардиография с физическими 
упражнениями

1 1

ВОЗ.016.003 Общий (клинический) анализ крови 
развернутый

1 1

А09.05.020 Исследование уровня креатинина в 
крови

1 1

А09.05.030 Исследование уровня натрия в крови 1 1

А09.05.031 Исследование уровня калия в крови 1 1

Скорость клубочковой фильтрации 1 1

А09.05.023 Исследование уровня глюкозы в крови 1 1

А09.05.042 Исследование уровня аланин- 
трансаминазы в крови

1 1

А09.05.041 Исследование уровня аспартат- 
трансаминазы в крови

1 1

А 09.05.177 Исследование уровня (концентрации) 
изоферментов креатинкиназы в крови

1 1

А09.05.026 Исследование уровня холестерина в 
крови

1 1

А09.05.028 Исследование уровня липопротеинов 
низкой плотности

1 1

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

Международное 
непате нто ванное 

наименование/групп ир 
овочное (химическое) 

наименование

Способ
введения

Средняя 
разовая доза

Частота 
приема в день

Средняя 
курсовая доза

Единицы
измерения

Цель
назначения

Изосорбида
динитрат

перорально 40 2 400 мг Антиангиналь 
ное средство

Бисопролол

перорально 5 1 25 мг

Бета- 
блокатор, 

антиангиналь 
ное и 

антиишемичес 
кое средство

М етопролол перорально 50 1 250 мг Бета-
блокатор,

антиангиналь
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ное и 
антиишемичес 

кое средство

Никорандил

перорально 20 л:> 300 мг

Вазодилататор
9

антиангиналь 
ное и 

антиишемичес 
кое средство

Ранолазин

перорально 1000 2 10000 мг

Ингибитор 
позднего тока 

натрия, 
антиангиналь 
ное средство

Дилтиазем
перорально 90 2 900 мг

Блокатор
кальциевых

каналов

Ацетилсалициловая
кислота перорально 100 1 500 мг

Дезагрегант,
профилактика
коронарного

тромбоза

наименование специализированных продуктов лечебного питания, частота 
приема, объем используемого продукта лечебного питания —  нет. 

перечень используемых биологических материалов —  нет.
наименование медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм

человека:
Наименование в соответствии с 
Номенклатурой классификации 
медицинских изделий по видам

Количество Цель применения

119500 Система электростимуляции 
спинного мозга для обезболивания 
(комплект: Имплантируемый 
нейростимулятор для стимуляции 
спинного мозга, электроды 
имплантируемые для стимуляции 
спинного мозга; набор 
принадлежностей)

1

Имплантация системы для 
стимуляции спинного мозга 

с целью лечения 
рефрактерной стенокардии

VII. Оценка эффективности метода

19. Перечень показателей эффективности.
Первичная конечная точка -  качество жизни.
- улучшение качества жизни (по данным опросников ЗЛО и 8Р36); оценивается 

исходно и затем двукратно в течение 1 года.
Вторичные конечные точки:
- уменьшение функционального класса стенокардии на 1 класс или более; оценивает­

ся исходно и затем трехкратно в течение 1 года наблюдения.
- увеличение толерантности к нагрузке (стресс-тест); метаболические единицы; оце­

нивается исходно и затем двукратно в течение 1 года наблюдения.
- уменьшение количества эпизодов стенокардии в неделю; оценивается исходно и 

затем трехкратно в течение 1 года;
- улучшение качества жизни по данным опросника 8Р36;
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- отсутствие осложнений применения апробируемого метода;
20. Перечень критериев дополнительной ценности.
- уменьшение количества приемов нитропрепаратов в неделю; оценивается исходно 

и затем трехкратно в течение 1 года.
21. Методы и сроки оценки, регистрации, учета и анализа параметров 

эффективности.
Будут применены статистические методы для расчета изменений параметров, 

соответствующих критериям эффективности. Анализ эффективности будет проводиться 
через 1, 6 и 12 месяцев после имплантации и активации нейростимулятора.

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.

Переменные будут выражаться как среднее ± стандартное отклонение и сравниваться 
с помощью Т-теста, если их распределение существенно не отклоняется от нормального 
распределения (будет проводиться проверка с помощью теста Колмогорова-Смирнова). 
Если будет обнаружено значительное отклонение от нормального распределения, 
непрерывные переменные будут выражаться как медиана с указанием межквартильных 
интервалов и сравниваться с помощью непараметрических критериев (тесты Манна-Уитни 
и точный критерий Фишера). Категориальные переменные будут выражаться в процентах 
и абсолютных значениях. Средневзвешенные проценты будут предоставлять средние 
значения параметров, представляемых в процентах. Двустороннее р<0,05 будет обозначать 
статистически достоверное различие (доверительный интервал 0,95). Анализ будет 
проводиться с использованием программного пакета 8ТАТ18Т1СА 6.0 (8 м 8 о й  1пс., Ти1за, 
ОК, 118А).

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

Каждый пациент будет наблюдаться в течение 1 года.
От момента скрининга до момента госпитализации для имплантации системы 

стимуляции спинного мозга пациенты находятся под наблюдением до 60 дней. Во время 
стационарного этапа пациенты наблюдаются в течение всего срока госпитализации (5 
дней). После проведения имплантации системы стимуляции спинного мозга наблюдение 
продолжается в течение 12 месяцев.

На основании ранее проведенных работ предполагается, что показатель раздела 
опросника 8 АО «частота приступов стенокардии» (АР, ап « т а  Ггесщепсу) в группе 
стимуляции спинного мозга улучшится в среднем на 20±12 балла [МсЫаЬ е! а1. Енг Н .1 
2006; Еапха ОА сч а1. РА1Н 2011], а в группе контроля изменится незначительно (колебания 
в пределах 1-3 баллов) [Еапха ОА е! а1. РАШ 2011]. Таким образом, в соответствии с 
гипотезой превосходства исследуемой методики, мощностью исследования 80%, 
допустимой ошибкой альфа 5%, предполагаемым 10% выпадением из исследования, 
необходимое расчетное количество пациентов составляет 70 (по 35 в каждой группе).

2021 год. Включение 15 пациентов в группу исследования и включение 15 пациентов 
в группу контроля. Наблюдение.

2022 год. Включение 20 пациентов в группу исследования. Включение 20 пациентов 
в группу контроля. Наблюдение.

2023 год. Наблюдение пациентов, включенных в 2021-2022 гг. Проведение 
сравнительного анализа лечения с группой контроля.

IX. Объем финансовых затрат

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

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

№
Наименование 

медицинской услуги 
(МУ)

Стоимость 
МУ, руб.

Кратност
ь

применен
ИЯ

Затраты  
на МУ, 

руб.

Источник сведений о 
стоимости

Статистическая обработка 
данных

10 000,00 1 10 000,00

Ведение индивидуальной 
регистрационной карты 20 000,00 1 20 000,00

1 этап Амбулаторный, скрининг

1.1
Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога первичный

1 300,00 1 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В. А. 
Алмазова" М3 РФ

1.2
Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога повторный

1 100,00 1 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.3

Прием (осмотр, 
консультация) 
медицинского психолога 
первичный

1 300,00 1 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.4

Клинический анализ 
крови на
гематологическом 
анализаторе (24 
параметра)

400,00 1 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.5 Анализ мочи общий 300,00 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.6
Определение уровня 
креатинина в крови

100,00 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.7
Определение уровня 
натрия в крови 200,00 1 200,00

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ им.В.А. 

Алмазова" М3 РФ

1.8
Определение уровня 
калия в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.9
Определение уровня 
глюкозы в крови

100,00 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ
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1.10

Определение уровня 
аланин-транеаминазы в 
спинномозговой 
жидкости

200,00 1 " 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.11
Определение уровня 
аланин-трансаминазы в 
крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.12 Определение уровня 
креатинкиназы в крови 200,00 1 200,00

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ им.В.А. 

Алмазова" М3 РФ

1.13 Электрокардиограмма 800,00 1 800,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.14 Эхокардиография 2 300,00 1 2 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.15
Электрокардиография с 
физической нагрузкой 
(тредмил-тест)

2 400,00 1 2 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

1.16 Взятие крови из 
периферической вены

230,00 1 230,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2 этап Стационарный

2.1
Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога повторный

1 100,00 1 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.2

Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
анестезиолога- 
реаниматолога 
первичный

1 300,00 1 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.3
Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
нейрохирурга первичный

1 300,00 1 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.4
Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
нейрохирурга повторный

1 100,00 1 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.5

Анестезиологическое 
пособие (включая раннее 
послеоперационное 
ведение)

12 500,00 1 12 500,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.6 Электрокардиограмма 800,00 2 1 600,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.7

Клинический анализ 
крови на
гематологическом 
анализаторе (24

400,00 1 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ
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параметра)
*•

2.8 Анализ мочи общий 300,00 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.9
Определение уровня 
креатинина в крови

100,00 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМЙЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.10
Определение уровня 
натрия в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.11
Определение уровня 
калия в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.12
Определение уровня 
глюкозы в крови

100,00 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.13

Определение уровня 
аланин-трансаминазы в 
спинномозговой 
жидкости

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.14
Определение уровня 
аланин-трансаминазы в 
крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.15
Определение уровня 
креатинкиназы в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.16
Определение уровня 
холестерина в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.17
Определение уровня 
типопротеинов высокой 
плотности (НОЬ)

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.18
Определение маркеров 
ВИЧ (АГ/АТ)

300,00 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМЙЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.19

Определение
иммуноглобулинов класса 
О к НВе-антигену вируса 
гепатита В (Нераййз В 
с! гш) в крови

650,00 1 650,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.20
Определение антител 
класса М (1§М) к 
Тгеропета раШбшп

400,00 1 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.21
Определение антител к 
вирусу гепатита С

300,00 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ
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2.22

Диагностика сифилиса 
(микрореакция + 
определение суммарных 
антител к Тгеропетае 
раШ ёнт)

400,00 1 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.23
"руппа крови и резус- 
фактор

400,00 1 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.24
Взятие крови из 
периферической вены

230,00 1 230,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.25
4 м плантация 
нейростимулятора (берем 
за расчет услугу ниже)

76 300,00 1 76 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.26
Настройка 
нейро стим ул ятора

2 700,00 2 5 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.27

Рентгенография 
поясничного отдела 
позвоночника 2 проекции 
с функциональными 
пробами

1 600,00 1 1 600,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.28
Стационарное лечение в 
палате (1 койко-день)

2 200,00 5 И 000,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

2.29

Лечение в отделении 
реанимации
хирургического профиля 
(1 койко-день) (до 24 
часов)

4 700,00 1 4 700,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

3 этап Амбулаторный, через 1 мес.

3.1
Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога повторный

1 100,00 1 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

3.2
Настройка
нейро стимулятора (берем 
услугу ниже для расчета)

2 700,00 1 2 700,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

3.3 Эле ктро кар ди о грам ма 800,00 1 800,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

3.4 Эхокардиография 2 300,00 1 2 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

3.5

Рентгенография 
поясничного отдела 
позвоночника 2 проекции 
с функциональными 
пробами

1 600.00 1 1 600,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ
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4 этап Амбулаторный, через 6 мес.

4.1
Лрием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога первичный

1 300,00 1 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМЙЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.2
Застройка
нейростимулятора

2 700,00 1 2 700,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.3 Электрокардиограмма 800,00 1 800,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.4
Электрокардиография с 
физической нагрузкой 
'тредмил-тест)

2 400,00 1 2 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.5
Определение уровня 
креатинина в крови

100,00 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.6
Определение уровня 
натрия в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.7
Определение уровня 
калия в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.8
Определение уровня 
глюкозы в крови

100,00 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.9

Определение уровня 
аланин-трансаминазы в 
спинномозговой 
жидкости

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.10
Определение уровня 
аланин-трансаминазы в 
крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.11
Определение уровня 
креатинкиназы в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.12
Определение уровня 
холестерина в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.13
Определение уровня 
липопротеинов высокой 
плотности (НОЬ)

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

4.14
Взятие крови из 
периферической вены

230,00 1 230,00 

:........ ' ' ' ......

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ им.В.А. 

Алмазова" М3 РФ

5 этап А мбулаторны й, через 12 мес.
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5.1
Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога первичный

1 300,00 1 1 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.2
Настройка
нейростимулятора

2 700,00 1 2 700,00
Прейскурант ФГБУ 

"ЫМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.3 Электрокардиограмма 800,00 1 800,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.4 Эхокардиография 2 300,00 1 2 300,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.5
Электрокардиография с 
физической нагрузкой 
(тредмил-тест)

2 400,00 1 2 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.6

Клинический анализ 
крови на
гематологическом 
анализаторе (24 
параметра)

400,00 1 400,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.7
Определение уровня 
креатинина в крови 100,00 1 100,00

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ им.В.А. 

Алмазова" М3 РФ

5.8
Определение уровня 
натрия в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.9
Определение уровня 
калия в крови 200,00 1 200,00

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ им.В.А. 

Алмазова" М3 РФ

5.10
Определение СКФ 
(скорость клубочковой 
фильтрации)

100,00 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.11
Определение уровня 
глюкозы в крови

100,00 1 100,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.12

Определение уровня 
аланин-трансаминазы в 
спинномозговой 
жидкости

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.13
Определение уровня 
аланин-трансаминазы в 
крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.14
Определение уровня 
креатинкиназы в крови 200,00 1 200,00

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ им.В.А. 

Алмазова" М3 РФ

5.15
Определение уровня 
холестерина в крови

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

"НМИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ
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5.16
Определение уровня 
липопротеинов высокой 
плотности (НОР)

200,00 1 200,00
Прейскурант ФГБУ 

;:НМ ИЦ им.В.А. 
Алмазова" М3 РФ

5.17
Взятие крови из 
периферической вены 230,00 1 230,00

Прейскурант ФГБУ 
"НМЙЦ им.В.А. 

Алмазова" М3 РФ

Итого:
193

570,00

перечень используемых лекарственных препаратов для медицинского применения 
(наименования и кратность применения), зарегистрированных в Российской Федерации в 
установленном порядке:_____ ____________________ ______________________________________

№

М еждународ
ное

непатентова
иное

наименован
не

Стоимос 
ть 1 

дозы, 
руб

Среднее 
количес 
тво доз 

на 1 
пациент 

а

Стоимость 
1 курса 

лечения 
препарате 

м, руб.

Количест
во

пациенто
в,

получаю
щих

препарат,
чел.

Затраты на 
лекарствен  

ный 
препарат, 

руб.

Источник  
сведений о 
стоимости

1
Изосорбида
динитрат 0,23 400,00 92,00 1,00 92,00 ГРЛС

2 Бисопролол 0,97 25,00 24,25 1,00 24,25 ГРЛС

3 Метопролол
0,02 250,00 5,00 1,00 5,00

ГРЛС

4 Никорандил 1,02 300,00 306,00 1,00 306,00
данные из 

системы учета 
учреждения

5 Ранолазин 0,16 10
000,00

1 600,00 1,00 1 600,00
данные из 

системы учета 
учреждения

6 Цилтиазем 0,17 900,00 153,00 1,00 153,00
данные из 

системы учета 
учреждения

7
Ацетилсалиц
иловая
кислота

3,86 500,00 1 930,00 1,00 1 930,00
данные из 

системы учета 
учреждения

Итого: 4 110,25

перечень используемых медицинских изделий, в том числе имплантируемых в 
организм человека, зарегистрированных в Российской Федерации в установленном 
порядке:____________________ ______________ _____________________________________________
№ Наименование в Стоимость Количество Затраты на Источник

соответствии с 1 единицы. медицинское сведений о
Ном енкл ату р н о й руб изделие, руб. стоимости
классификацией
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медицинских изделий 
но видам

г

1

Система
электростимуляции 
спинного мозга для 
обезболивания 
(комплект: 
имплантируемый 
нейро стимулятор для 
стимуляции спинного 
мозга, электроды 
имплантируемые для 
стимуляции спинного 
мозга; набор 
принадлежностей)

1 ООО 000,00 1 1 000 000,00
Коммерческое
предложение

Итого: 1 000 000,00

Расчет финансовых затрат на оказание медицинской помощи 1 пациенту' по каждому 
протоколу клинической апробации методов профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации

Наименование расходов
Сумма

(тыг. рупЭ

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

97,70

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

1 036,20

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

0,00

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

63,80

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

22,80

ИТОГО: 1 197,70
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В протокол будет включено 35 пациентов для проведения стимуляции спинного мозга.
2021 г -  15 пациентов, стоимость 17 965.50 тыс. руб.,
2022 г -  20 пациентов, стоимость 23954.00 тыс. руб.,
2023 г -  0 пациентов, период наблюдения, стоимость 0 руб.
Общая стоимость протокола за 2021-2023 гг. -  41919.5 тыс. руб.



Регистрационная карта пациента №1 
Скрининг и стационарный этапы  

«Клиническая апробация метода электрической стимуляции спинного 
мозга для лечени я рефрактерной стенокардии у пациентов с ишемической

болезнью сердца»
Идентификация

Номер центра:_____________ №  пациента________________
Ф И О :__________________________________________ Дата рож дения:_____________
Пол: м / ж 
В озраст:___
Социальный статус: работает / пенсионер / инвалид
Моб. Тел.:_____________________
Тел. Родных:___________________

Жалобы:
о Боли сжимающего характера в области грудины, возникающие при
физической нагрузке или при выраженном психоэмоциональном стрессе, 
длительностью менее 20 мин, купирующийся в покое или при приеме 
нитропрепаратов в течение 5 мин
о Иррадиация боли в левую руку, спину, нижнюю челюсть, эпигастральную
область
о Одышка, ощущение «тяжести», «жжения»

СКРИНИНГ
Д ата :_____
Комплаенс: удовл. / неудовл.
Критерии включения: да / нет 
Критерии исключения: да / нет
Дата подписания информированного согласия:__________
Длительность анамнеза ИБС (мес., л е т ):___________
Реваскуляризация в анамнезе: АКШ -М КШ / ЧКВ/ нет
Функциональный класс стенокардии по канадской классификации:___________
Количество госпитализаций в связи с учащением приступов стенокардии и
интенсификацией болевого синдрома (в го д ):________________________________
Количество дней госпитализации за 1 го д :______________
Потребность в нитропрепаратах (в неделю ):_____________
Количество эпизодов стенокардии (в неделю ):____________
Количество применённых антиангииальных препаратов (указать названия):
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Предрасполагающ ие и сопутствующие заболевания:

Количество ИМ  Г оды ИМ
Оперативное лечение: АКШ -МКШ  (год) /ангиопластика и стентирование (год)
О. миокардит (давность не боле 6 месяцев) да / нет 
М иокардитический кардиосклероз да / нет 
Нарушения ритма и проведения:

- ФП/ТП да / нет
- Частая ЖЭ да / нет
- ЖТ да / нет
- СССУ да / нет
- Нарушения АВ-проведения да / нет
- другие да / нет

КМП:
- ДКМП да / нет
- Рестриктивная КМП да / нет
- ГКМП ла / нет
- болезни накопления да / нет
- КМП после лучевой или ПХТ да / нет
- другие да / нет 

Пороки клапанов
- ХРБС да / нет
- ВПС да / нет
- склеродегенеративные да / нет 
(нет/степень)
АС  М С__ Т С _
АН  М Н__ ТН
Оперативная коррекция:
-протезирование: клап ан   г о д ____
-пластика: клапан   г о д ____

ХСН: да /нет
 ФК (ПУНА)

Заболевания щитовидной железы да / нет
- гипотиреоз
- гипертиреоз 
- эутиреоз

Сахарный диабет: да / нет
- тип 1 да / нет
- тип 2 да / нет
- диета / пероральные препараты / инсулин 

ОНМ К или ТИА: да / нет
- количество  (го д _________)

ТЭЛА: да / нет
- количество  (го д _________)
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ХОБЛ: да /  нет 
ХБП (ХПН): да / нет 
ОАСНК: да / нет
Варикозная болезнь вен нижних конечностей: да /нет 
Онкопатология: да / нет 
Анемия: да / нет 
Курение: да / нет
Если да, указать индекс курения:__________
Алкоголь

-не употребляет 
-редко употребляет 
-злоупотребление

Терапия:
Постоянный приём препаратов (название / д о за )
Антиангинальные препараты_________________________________
Антиагреганты_______________________________________________
Нитропрепараты_____________________________________________
Гипотензивная терапия_______________________________________
Диуретики___________________________________________________
Статины_____________________________________________________
Другое_______________________________________________________

ДАННЫ Е ОБЪЕКТИВНОГО ОБСЛЕДОВАНИЯ
Дата:____________
Р о ст:_
Вес:___
ИМТ:___
ЧСС:__________ уд./мин. А Д __________ мм рт. ст.
АД стоя_____________ мм рт. ст.
Ритм:
Лабораторные данные:
Дата:_________
Г емоглобин___________
Эритроциты___________
Лейкоциты____________
Креатинин____________
СКФ М ВКО___________
АЛТ___________________
АСТ___________________
Г люкоза________________
Калий__________________
Натрий_________________
КФК М В______________
ОАМ -  норма -  да / нет

3



ЭКГ
Дата ЭКГ’:_____________
ритм синус. / ФП 
Ч С С ____уд./мин.
С)К8____ мс; Р Р _____ мс; С>Т________мс

ЭХО-КГ

Дата ЭХО-КГ:_____________

ЧСС

ЛП мм

КДД ЛЖ  мм

КСД ЛЖ  мм

КДО ЛЖ  мм

КСО ЛЖ  мм

ФВ ЛЖ  по Симпсон

Диастолическая функция
Е/Е’___________

ПЖ  в парастернальной позиции 

ТАР8Е мм
ТАУ8 см/с
ПП мм

мк норм мс степень МП степень

АК норм АС степень АН степень

ТК норм
ТС степень ТН степень

Давление в ЛА мм рт ст

МЖП д. мм

Объем ЛП_____ мл
Индекс объема
ЛП мл/м2

%
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ЗС диаст.

Тромб 
ЛЖ

мм

Аневризма
ЛЖ

Диссинхрония
ЛЖ

не
да

—
нет

— исследована

□
мм

Расхождение листков
перикарда

СТРЕСС-ТЕСТ
Дата:_____________
Результат в М ЕТ:________
Причины завершения теста:_____
Дата заполнения опросника 8А(Д
Ш кала Значение в %
Ограничения физических нагрузок РЕ (РИуз1са1 ЕнпРабоп)
Стабильность приступов А8 (АпДпа 81аЬПку)
Частота приступов АР (А п ^ та  Ргернепсу)
Удовлетворенность лечением Т8 (Тгеа1шеп1 8айзРасЛоп)
Отношение к болезни (01$еазе Регсербоп)

Дата заполнения опросника 8Р36:
Ш кала Значение в %
Физическое функционирование (РЬузхса! Рипсбошпц - РР)
Ролевое функционирование, обусловленное физическим состоянием 
(Ко1е-РЬуз1са1 РипсЦоп1пц - КР)
Интенсивность боли (ВобИу р а т  - ВР)
Общее состояние здоровья (Оепега! НеаИЬ - ОН)
Ж изненная активность (УкаШу - УТ)
Социальное функционирование (8ос1а1 Рипсбошпц - 8Р)
Ролевое функционирование, обусловленное эмоциональным 
состоянием (Ко1еЕтобопа1 - КБ)
Психическое здоровье (М епЫ  НеаНЬ - МР1)
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Дата консультации психолога:
Отношение к болезни:________
Тип личности:

СТАЦИОНАРНЫ Й ЭТАП

Дата поступления__________
Дата выписки______________
Число койко дней____________
Дата имплантации нейростимулятора:

Интраоперационные осложнения - да/нет (уточнить) 
Установленная программа стимуляции: (часов день)
Ранние послеоперационные осложнения - да/нет (уточнить)

Лабораторные данные:
Дата:________
Г емоглобин___________
Эритроциты___________
Лейкоциты____________
Креатинин____________
АЛТ___________________
АСТ___________________
Г люкоза________________
Калий__________________
Натрий_________________
КФК МВ______________
Общий ХС_____________
ХС ЛПНП_____________
Антитела к ВИЧ 1,2 -  да / нет
Антитела к ВГС -  да / нет
НВзА§ -  да / нет
К.^/ -  да / нет
ОАМ -  норма -  да / нет

ЭКГ
Дата ЭКГ:_____________
ритм синус. / ФП 
Ч С С ____уд./мин.
С)К8____ мс; РС)____ мс; ОТ________ мс

(частота)

б



А Д ____
АД стоя

ВЫ ПИСКА ИЗ СТАЦИОНАРА
мм рт. ст.
_______ мм рт. ст.

ЭКГ
Дата ЭКГ:_____________
ритм синус. / ФП
Ч С С ____уд./мин.
С)К8____ мс; РС)_____ мс; 0>Т мс

ТЕСТИРОВАНИЕ НЕЙРОСТИМУЛЯТОРА: норма да /н ет

РЕНТГЕНОГРАФИЯ ПОЯСНИЧНОГО ОТДЕЛА ПОЗВОНОЧНИКА:
Дата ПОП:______
Норма: да/нет

Антиангинальные препараты
Антиагреганты_____________
Нитропрепараты____________
Гипотензивная терапия_____
Диуретики__________________
Статины____________________
Другое_____________________

Регистрационная карта пациента №2 -  этапы наблюдения 
«Клиническая апробация метода электрической стимуляции спинного  

мозга для лечения рефрактерной стенокардии у пациентов с ишемической
болезнью сердца»

Пол: м / ж 
Возраст: _
Социальный статус: работает / пенсионер / инвалид
Моб. Тел.:_____________________
Тел. Родных:___________________
Амбулаторный визит -  1 месяц
Дата визита:________
Состояние: лучше / хуже / без изменений

Рекомендованная терапия:

Номер центра: 
ФИО:

№ пациента___
Д ата рождения:
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Функциональный класс стенокардии по канадской классификации:
А Д _________ _мм рт. ст. АД стоя мм рт. ст
Значимые события за время наблюдения:

ИМ /ОКС да / нет 
АКШ  да / нет
ангиопластика и стентирование да / нет 
декомпенсация ХСН да / нет 
ТЭЛА да / нет 
ОНМ К или ТИА да / нет 
Сахарный диабет да / нет 
Заболевания щитовидной железы да / нет 
Онкопатология: да / нет 
Анемия: да / нет 

ЭКГ
Дата Э КГ: 
ритм синус. / ФП 
Ч С С ____уд./мин.
С)К8____ мс; РС2_____ мс; (^Т________мс

ЭХО-КГ

Дата ЭХО-КГ:_____________

ЧСС

ЛИ мм

КДД ЛЖ  мм Объем ЛИ_____ мл
Индекс объемаКОД ЛЖ мм
ЛИ мл/м2

КДО ЛЖ мм

КСО ЛЖ  мм

ФВ ЛЖ по Симпсон %

Диастолическая функция
Е /Е '___________

ПЖ в парастернальной позиции

ТАР8Е___________ мм
Т АУ 8______________ см/с
ПИ мм



мк норм мс степень МН степень

Атг тт̂ ,л>, АС степень АН степеньАК Норм

ТС степень ТН степеньIК  норм

Давление в ЛА

МЖП д. ___

ЗС диаст.

Тромб 
ЛЖ
Аневризма 
ЛЖ

Диссинхрония
ЛЖ

мм рт ст

мм

мм

11

да нет
не
исследована

□
Расхождение листков

мм
перикарда

РЕНТГЕНОГРАФИЯ ПОЯСНИЧНОГО ОТДЕЛА ПОЗВОНОЧНИКА:
Дата К§ П О П :______
Норма: да/нет

ТЕСТИРОВАНИЕ НЕЙРОСТИМУЛЯТОРА: норма д а/н ет  

Дата заполнения опросника ЗАС^:___________________
Ш кала Значение в %
Ограничения физических нагрузок РЕ (РЬузюа! Ехткабоп)
Стабильность приступов А8 (АпДпа 31аЫН1у)
Частота приступов АР (АпДпа Ргерпепсу)
Удовлетворенность лечением Т8 (Тгеа1теп1: ЗабзГасиоп)
Отношение к болезни (ВНеазе Регсербоп)

Дата заполнения опросника 8Р36:
Ш кала Значение в %
Физическое функционирование (РЬузюа! Рипсбошп^ - РР)
Ролевое функционирование, обусловленное физическим состоянием 
(Ко1е-РЬуз1са1 РипсПотщ;, - КР)



Интенсивность боли (ВосШу р а т  - ВР)
Общее состояние здоровья (Оепега! НеаШг - ОН)
Ж изненная активность (УйаШу - УТ)
Социальное функционирование (8ос1а1 Рипс1юптц - 8Р)
Ролевое функционирование, обусловленное эмоциональным 
состоянием (Ко1еЕшойопа1 - К.Е)
Психическое здоровье (М епЫ  НеаЛЬ - МН)

Рекомендованная терапия:
Антиангинальные препараты_______
Антиагреганты_____________________
Нитропрепараты___________________
Гипотензивная терапия_____________
Диуретики_________________________
Статины___________________________
Другое_____________________________

Амбулаторный визит -  6 месяцев
Дата визита:________
Состояние: лучше / хуже / без изменений
Функциональный класс стенокардии по канадской классификации:
Потребность в нитропрепаратах (в неделю ):_____________
Количество эпизодов стенокардии (в неделю ):____________
А Д __________ мм рт. ст. АД стоя_____________ мм рт. ст
Значимые события за время наблюдения:

ИМ /ОКС да / нет 
АКШ  да / нет
ангиопластика и стентирование да / нет
декомпенсация ХСН да / нет
ТЭЛА да / нет
ОНМ К или ТИА да / нет
Сахарный диабет да / нет
Заболевания щитовидной железы да / нет
Онкопатология: да / нет
Анемия: да / нет
Лабораторные данные:
Дата:_____
Креатинин____________
АЛТ___________________
АСТ___________________
Глюкоза
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Калий____
Натрий___
КФК М В _  
Общий ХС 
ХС ЛПНП

ЭКГ
Дата Э К Г: 
ритм синус. / ФП 
Ч С С ___ уд./мин.
0 К 8  мс; РС)_____ мс; С>Т________мс
СТРЕСС-ТЕСТ
Дата:
Результат в М ЕТ:________
Причины завершения теста:____________

ТЕСТИРОВАНИЕ НЕЙРОСТИМУЛЯТОРА: норма д а /н ет

Дата заполнения опросника ЗАСД
Ш кала Значение в %
Ограничения физических нагрузок РЕ (Рйузюа! Е тпШ ю п )
Стабильность приступов А8 (А п ц та  81аЬШ1у)
Частота приступов АР (А пщ па Ргесщепсу)
Удовлетворенность лечением Т8 (ТгеайпеЩ ЗайзРасбоп)
Отношение к болезни (01зеазе Регсербоп)

Дата заполнения опросника 8Р36:
Ш кала Значение в %
Физическое функционирование (РЬузюа! Ринсбошп^ - РР)
Ролевое функционирование, обусловленное физическим состоянием 
(Ко1е-Рйуз1са1 Рипсбошп^ - КР)
Интенсивность боли (ВосШу рахп - ВР)
Общее состояние здоровья (Оепега! НеаИй - ОН)
Ж изненная активность (УйаШу - УТ)
Социальное функционирование (8ос1а1 Рипсбоп1пц - 8Р)
Ролевое функционирование, обусловленное эмоциональным 
состоянием (Ко1еЕтоНопа1 - РЕ)
Психическое здоровье (Меп1а1 НеаШг - МН)

Рекомендованная терапия:
Антиангинальные препараты_______
Антиагреганты_____________________
Нитропрепараты___________________
Г ипотензивная терапия_____________
Диурети ки_________________________
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Статины
Другое________________ __________________________________________

Амбулаторный визит -  12 месяцев
Дата визита:________
Состояние: лучше / хуже / без изменений
Функциональный класс стенокардии по канадской классификации:
Потребность в нитропрепаратах (в неделю ):_____________
Количество эпизодов стенокардии (в неделю ):____________
А Д __________ мм рт. ст. АД стоя_____________ мм рт. ст
Значимые события за время наблюдения:

ИМ /ОКС да / нет 
АКТ II да / нет
ангиопластика и стентирование да / нет
декомпенсация ХСН да / нет
ТЭЛА да / нет
ОНМ К или ТИА да / нет
Сахарный диабет да / нет
Заболевания щитовидной железы да / нет
Онкопатология: да / нет
Анемия: да / нет
Лабораторные данные:
Дата:_____
Г емоглобин______
Э р и т р о ц и т ы _______
Лейкоциты ______
Креатинин____________
СКФ М ОКВ__________
АЛТ___________________
АСТ___________________
Г люкоза________________
Калий__________________
Натрий_________________
КФК МВ______________
Общий ХС__________
ХС ЛПНП__________

ЭКГ
Дата ЭКГ:_____________
ритм синус. / ФП 
Ч С С ____уд./мин.
0»К.8____ мс; Р р _____ мс; ОТ________мс
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ЭХО-КГ

Дата ЭХО-КГ:______

ЧСС

лп
кддлж
ксдлж

кдолж 
ксо лж
ФВ ЛЖ  по Симпсон

мм

мм

мм

мм

мм

Объем ЛП_____ мл
Индекс объема
ЛП мл/м2

%

Диастолическая функция
Е /Е '___________

ПЖ  в парастернальной позиции
ТАР8Е___________ мм
ТАУ8______________ см/с
ПП мм

МК

АК

ТК

норм

норм

норм

МС степень МП степень

АС степень АН степень

ТС степень ТН степень

Давление в Л А

МЖП д. ___

ЗС диаст.

Тромб 
ЛЖ

Аневризма 
ЛЖ

Диссинхрония
ЛЖ

мм рт ст

мм

мм

не
да

—
нет

—
исследована
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□
Расхождение листков
перикарда

мм

СТРЕСС-ТЕСТ
Дата:_____________
Результат в МЕТ:________
Причины завершения теста:____________

ТЕСТИРОВАНИЕ НЕЙРОСТИМУЛЯТОРА: норма да /н ет

Дата заполнения опросника 8АС):
Ш кала Значение в %
Ограничения физических нагрузок РЕ (РЬузюа! ЕпшШ юп)
Стабильность приступов А8 (АпДпа 81аЫШу)
Частота приступов А Р (А пД па Ргсдиспсу)
Удовлетворенность лечением Т8 (ТгеабпеШ 
ЗайзРасйоп)
Отношение к болезни (01зеазе Регсербоп)

Дата заполнения опросника 8Р36:
Ш кала Значение в %
Физическое функционирование (РЬузюа! Рштсбошп^ - РР)
Ролевое функционирование, обусловленное физическим состоянием 
(К.о1е-РЬуз1са1 Рипсбошпр - КР)
Интенсивность боли (ВосШу рахп - ВР)
Общее состояние здоровья (Сепега! НеаЕЬ - ОН)
Ж изненная активность (УкаШу - УТ)
Социальное функционирование (8ос1а1 Рипсбопнщ - 8Р)
Ролевое функционирование, обусловленное эмоциональным 
состоянием (Ко1еЕто1юпа1 - НЕ)
Психическое здоровье (Меп1а1 НеаРН - МН)

Рекомендованная терапия:
Антиангинальные препараты_______
Антиагреганты_____________________
Нитропрепараты___________________
Еипотензивная терапия_____________
Диуретики_________________________
Статины___________________________
Другое_____________________________
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8еаМ1е Ап^ша ^ие$^^оппа^^е
Опросник 8еай1е Ап о 1 па 0ие5Поппа1ге (ЗАО) состоит из 19 вопросов относительно 

состояния испытуемого, которые разделяются на 5 шкал, оценивающих наиболее важ­
ные аспекты ИБС:
• шкала ограничений физических нагрузок Р Ь  (РЬу51са! ПгшШюп),
• шкала стабильности приступов А 8  (Ап§1па $1аЬШ*у),
• шкала частоты приступов А Р  (Апуша Г^е^иепсу),
• шкала удовлетворенность лечением Т З (ТгеайлеШ забзГасйоп),
• шкала отношения к болезни О Р (В|зеа5е регсербоп).

Шкале ограничений физических нагрузок соответствуют первые 9 вопросов 
опросника. Шкале стабильности приступов соответствует один 10 вопрос опросника. 
Шкале частоты приступов соответствуют 11 и 12 вопрос опросника. Шкале 
удовлетворенности лечением соответствуют 13-16 вопросы опросника. Наконец, шкале 
отношения к болезни соответствуют 17-19 вопросы опросника Опрюсник заполняется 
самостоятельно пациентом, который отмечает соответствующие его состоянию ответы 
напротив каждого вопроса в таблице.

Ниже представлен список видов деятельности, которые люди обычно совершают в 
течение дня. И хотя для некоторых пациентов, страдающих сразу несколькими заболе­
ваниями, будет трудно определить, чем именно ограничивается их деятельность, мы 
просим Вас просмотреть весь список и отметить ту степень ограничения, которая свя­
зана с болью в грудной клетке, стеснением в грудной клетке и стенокардией (сердечной 
болью) за последние 4 недели:

Вид
деятельности

Насколько сильно Вы ограничены в совершении действий, указанных в левой 
колонке?
Чрезвычайно Достаточно

сильно
Не

очень
сильно

Слегка Совсем
нет

Не совершаю такой 
деятельности, или 

ограничения по другим 
причинам

1 Одевание и 
раздевание 0 □ □ □ 0 □

2.Ходьба в 
помещении на 
одном этаже

0 □ □ □ 0 □

3 Принятие 
душа 0 □ 0 □ □ □

4.Подьем на 
возвышенность 
или вверх по 
лестнице без 
остановки

0 □ 0 □ □ □

5.Уборка по 
дому, хождение 
за покупками

0 □ 0 0 0 □

6.Быстрая

ходьба на 
расстояние 
больше квартала

□ □ □ 0 □ 0

7.Бег трусцой
□ □ □ □ □ 0

8.Поднятие или 
передвигание 
тяжестей (детей, 
мебели)

□ 0 □ □ □ 0

9.3анятие 
подвижными 
видами спорта 
(напр, плавание, 
теннис)

□ □ □ 0 □ 0

10. По сравнению с тем, что было 4 недели назад, как часто Вы испытываете боль в 
грудной клетке, стеснение в грудной клетке или сердечную боль:

Значительно
чаще

Чаще, но 
не на 
много

Почти так 
же

Чуть реже Значительно
реже

За последние 4 недели боль в 
груди отсутствовала

э 0 0 □ □ □ а
11. За прошедшие 4 недели, как часто, в среднем. Вы испытывали боль в грудной 

клетке, стеснение в грудной клетке или сердечную боль:

4 раза в 
день и чаще

1-3 раза в 
день

>3 раз в 
неделю, но 
не каждый 

день

1-2 раза в 
неделю

Реже чем 1 
раз в 

неделю

Ни разу за последние 4 недели

□ □ □ 0 □ 0

12. За прошедшие 4 недели, как часто, в среднем. Вы принимали нитроглицерин из- 
за боли в грудной клетке, стеснения в грудной клетке или сердечной боли:

4 раза в день и 
чаще

1 -3 раза в 
день

>3 раз в 
неделю, но не 
каждый день

1 -2 раза в 
неделю

Реже чем 1 раз 
в неделю

Ни разу за 
последние 4 

недели

□ □ □ 0 □ □

13. Насколько обременительна для Вас необходимость принимать лекарства по 
поводу боли в грудной клетке, стеснения в грудной клетке или сердечной боли:

Очень
обременительно

Достаточно
обременительно

Не очень 
обременительно

Слегка
обременительно

Совсем не 
обременительно

Лекарства не 
принимаю

□ 0 □ □ □ □

14. Удовлетворены ли Вы теми усилиями, которые делаются, чтобы избавить Вас от 
боли в грудной клетке, стеснения в грудной клетке или сердечной боли.

Нет По большей части Удовлетворен, но По большей части Полностью
нет только до некоторой удовлетворен удовлетворен

степени



□ I □ 1 □ I □ I □
15. Удовлетворены ли Вы теми объяснениями, которые дает Вам ваш врач, 

относительно болей в грудной клетке, стеснения в грудной клетке или 
сердечной боли, от которых Вы страдаете:

Нет По большей части 
нет

Удовлетворен, но 
только до некоторой 

степени

По большей части 
удовлетворен

Полностью
удовлетворен

□ □ □ □ □
16. В общем и целом, удовлетворены ли Вы тем лечением, которое назначено Вам 

по поводу боли в грудной клетке, стеснения грудной клетки или сердечной 
боли:

Нет По большей части Удовлетворен, но 
только до некоторой 

степени

По большей части 
удовлетворен

Полностью
удовлетворен

□ □ □ □ □

17. В какой степени за последние 4 недели боли в грудной клетке, стеснение в 
грудной клетке или сердечные боли мешали Вам получать от жизни 
удовольствие:

О чень сильно Дос га точно сильно Не очень сильно Слегка Совсем не мешали

0 □ □ □ □

18. Если случится так, что до конца дней Вы будете испытывать боли в грудной 
клетке, стеснения в грудной клетке или сердечную боль, как и сегодня, то были 
бы Вы этим удовлетворены:

Нет По большей части Удовлетворен, но 
только до некоторой 

степени

По большей части 
удовлетворен

Полностью
удовлетворен

□ □ 0 □ □

19. Как часто Вы задумываетесь или беспокоитесь о том, что у Вас может случиться 
сердечный приступ или же Вы внезапно умрете:

Только об этом и Эти мысли часто 
беспокоят меня

Иногда я думаю об Я  редко 
•задумываюсь об этом

Это меня не 
тревожит

□ □ □ □ □

АР=100%*(д11+О12-2)/10
Т 8 = 2 5 % * (0 1 з-1 )/5 + 7 5 % ‘ ( 0 14 + 0 ,5 + 0 |6 -3 ) /1 2
ОР=100%*(0„+0|8+<Э|9-3)/12

(здесь (̂ )п — код ответ пациента на вопрос с номером п. Эти коды ответов приведены 
ниже).

Коды ответов пациентов

Вид
деятельности

Насколько сильно Вы ограничены в совершении действий, 
указанных в левой колонке?

Чрезвычайно
Достаточно

сильно
Не

очень
сильно

Слегка Совсем
нет

Не совершаю такой 
деятельности или 
ограничения по 

другим причинам
1. Одевание и 
раздевание I 2 3 4 5 6
2. Ходьба в 
помещении на 
одном этаже

1 2 3 4 5 6

3. Принятие 
душа 1 2 3 4 5 6
4. Подъем на 
воз выше нность 
или вверх по 
лестнице без 
остановки

1 2 3 4 5 6

5 Уборка по 
дому,
хождение за 
покупками

1 2 3 4 5 6

6. Быстрая 
ходьба на 
расстояние 
больше 
квартала

1 2 3 4 5 6

7. Бег трусцой 1 2 3 4 5 6
8. Поднятие 
или
передвнгание 
тяжестей 
(детей, мебели)

1 2 3 4 5 6

9. Занятие 
подвижными 
видами спорта

1 2 3 4 5 6

Расчеты по Сиэтловскому опроснику

1. Качество жизни по каждой из пяти рассматриваемых шкал измеряется в %, причем 
0% соответствует самое плохое качество жизни, а 100% - самое хорошее.

2. Каждый из вопросов, соответствующих какой-либо из пяти шкал, вносит в эту 
шкалу равный вклад.

3. Из приведенных 4 пунктов вытекают следующие формулы вычисления всех шкал 
качества жизни пациента в случае, если опросник полностью и правильно заполнен 
пациентом, то есть на все вопросы опросника получен точный ответ:

РЬ= 100%* (0 ,+р2+0з+04+Р5+0б+07+Р8+09-9)/4 5 
А 5= 100%* ( 0 10- 1 )/4

10. По сравнению с тем, что было 4 недели назад, как часто Вы испытываете боль в грудной 
клетке, стеснение в грудной клетке или сердечную боль:

Значительно
чаще

Чаще, но 
не на 
много

Почти так 
же

Чуть реже Значительно
реже

За последние 4 недели боль 
в груди отсутствовала

1 2 3 4 э 6

11. За прошедшие 4 недели, как часто, в среднем. Вы испытывали боль в грудной клетке, 
стеснение в грудной клетке или сердечную боль:



4 раза в 
день и 
чаще

1-3 раза в 
день

>3 раз в 
неделю, но 
не каждый 

день

1-2 раза в 
неделю

Реже чем 1 
раз в 

неделю

Ни разу за последние 4 
недели

1 2 3 4 5 6

12. За прошедшие 4 недели, как часто, в среднем. Вы принимали нитроглицерин из-за боли в 
грудной клетке, стеснения в грудной клетке или сердечной боли:

4 раза в 
день и 
чаще

1-3 раза в 
день

>3 раз в 
неделю, но 
не каждый 

день

1 -2 раза в 
неделю

Реже чем 1 
раз в 

неделю

Ни разу за последние 4 
недели

1 2 3 4 5 6

13. Насколько обременительна для Вас необходимость принимать лекарства по поводу боли в 
грудной клетке, стеснения в грудной клетке или сердечной боли:

Очень
обременительно

Достаточно
обремешпельно

Не очень 
обременительно

Слегка
обременительно

Совсем не 
обременительно

Лекарства
не

принимаю
1 2 3 4 5 6

14. Удовлетворены ли Вы теми у силиями, которые делаются, чтобы избавить Вас от боли в 
грудной клетке, стеснения в грудной клетке или сердечной боли:

Нет По большей 
части нет

Удовлетворен, но 
только до 
некоторой 
степени

По большей 
части 

удовлетворен

Полностью
удовлетворен

1 2 3 4 5

15. Удовлетворены ли Вы теми объяснениями, которые дает Вам ваш врач относительно болей 
в грудной клетке, стеснения в грудной клетке или сердечной боли, от которых Вы 
страдаете:

Нет По большей 
части нет

Удовлетворен, но 
только до 
некоторой 
степени

По большей 
части 

удовлетворен

Полностью
удовлетворен

1 2 3 4 5

16. В общем и целом, удовлетворены ли Вы тем лечением, которое назначено Вам по поводу 
боли в грудной клетке, стеснения в грудной клетке или сердечной боли:

Нет По большей 
части нет

Удовлетворен, но 
только до 
некоторой 

степени

По большей 
части 

удовлетворен

Полностью
удовлетворен

1 2 3 4 5

17. В какой степени за последние 4 недели боли в грудной клетке, стеснение в гру дной клетке 
или сердечные боли мешали Вам получать от жизни у довольствие:

Очень сильно Достаточно
сильно

Не очень сильно Слегка Совсем не 
мешали

1 2 3 4 5

18. Если случится так, что до конца дней Вы будете испытывать боли в грудной клетке, 
стеснения в грудной клетке или сердечную боль, как и сегодня, то были бы Вы этим 
удовлетворены:

Нет По большей 
части нет

Удовлетворен, но 
только до 
некоторой 
степени

По большей 
части 

удовлетворен

Полностью
удовлетворен

1 2 3 4 0

19. Как часто Вы задумываетесь или беспокоитесь о том, что у Вас может случиться сердечный 
присту п или же Вы внезапно умрете:

Только об этом и 
думаю

Эти мысли 
часто 

беспокоят меня

Иногда я думаю 
об этом

Я редко 
задумываюсь об 

этом

Это меня не 
тревожит

1 2 3 4 5

ЗрегГиз ЗА, Штбег ЗА, Ое\уЬигз1 ТА, е1 а1. Оеуе1ортеп1 апб еуа1иа1юп оГ Ле 5еа01е Ап§та 
Оиезйоппайе: а пе\у Гипсйопа! з1а1и$ теазиге Гог согопагу аЛегу сНзеазе. 3 А т  Со11 Сагс11о1. 
1995;25(2):333-41.



8Р-36. Анкета оценки качества жизни
ИНСТРУКЦИИ
Этот опросник содержит вопросы, касающиеся Ваших взглядов на свое здоровье. Предоставленная Вами информация 
поможет следить за тем, как Вы себя чувствуете, и насколько хорошо справляетесь со своими обычными нагрузками. 
Ответьте на каждый вопрос, помечая выбранный вами ответ, как это указано. Если Вы не уверены в том, как ответить на 
вопрос, пожалуйста, выберите такой ответ, который точнее сего отражает Ваше мнение.

1. В целом вы бы оценили состояние Вашего здоровья как (обведите одну цифру):
Отличное..................................1
Очень хорошее....................... 2
Хорошее................................... 3
Посредственное.....................4
Плохое..................................... 5

2. Как бы вы оценили свое здоровье сейчас по сравнению с тем, что было год назад? (обведите одну цифру)
Значительно лучше, чем год назад..................... 1
Несколько лучше, чем год назад.........................2
Примерно так же, как год назад.......................... 3
Несколько хуже, чем год назад........................... 4
Гораздо хуже, чем год назад................................5

3. Следующие вопросы касаются физических нагрузок, с которыми Вы, возможно, сталкиваетесь в течении своего 
обычного дня. Ограничивает ли Вас состояние Вашего здоровья в настоящее время в выполнении перечисленных 
ниже физических нагрузок? Если да, то в какой степени? (обведите одну цифру в каждой строке)_______________

Вид физической активности Да, значительно 
ограничивает

Да, немного 
ограничивает

Нет, совсем не 
ограничивает

А Тяжелые физические нагрузки, такие как бег, поднятие 
тяжестей, занятие силовыми видами спорта

1 2 ЛД

Б Умеренные физические нагрузки, такие как 
передвинуть стол, поработать с пылесосом, собирать 
грибы или ягоды

1 2 3

В Поднять или нести сумку с продуктами 1 2 Лд
Г Подняться пешком по лестнице на несколько пролетов 1 2 -■>д
д Подняться пешком по лестнице на один пролет 1 2 3
Е Наклониться, встать на колени, присесть на корточки 1 2 3
Ж Пройти расстояние более одного километра 1 2 Лд
3 Пройти расстояние в несколько кварталов 1 2 од
и Пройти расстояние в один квартал 1 2 3
к Самостоятельно вымыться, одеться 1 2 3

4. Бывало ли за последние 4 недели, что Ваше физическое состояние вызывало затруднения в Вашей работе или
другой обычной повседневной деятельности, вследствие чего (обведите одну' цифру в каждой строке):

Да Нет
А Пришлось сократить количество времени, затрачиваемого на работу или другие дела 1 7

Б Выполнили меньше, чем хотели 1 2
В Вы были ограничены в выполнении какого-либо определенного вида работы или другой 

деятельности
1 2

Г Были трудности при выполнении своей работы или других дел (например, они потребовали 
дополнительных усилий)

1 2

5. Бывало ли за последние 4 недели, что Ваше эмоциональное состояние вызывало затруднени 
другой обычной повседневной деятельности, вследствие чего (обведите одну цифру в каждой ст

в Вашей работе или 
роке):

Да Нет
А Пришлось сократить количество времени, затрачиваемого на работу или другие дела 1 2
Б Выполнили меньше, чем хотели 1 2
В Выполняли свою работу или другие дела не так аккуратно, как обычно 1 2

6. Насколько Ваше физическое или эмоциональное состояние в течении последних 4 недель мешало Вам проводить 
время с семьей, друзьями, соседями или в коллективе? (обведите одну цифру)

Совсем не мешало..............1
Немного................................2
Умеренно..............................3
Сильно.................................. 4
Очень сильно...................... 5



7. Насколько сильную физическую боль Вы испытывали за последние 4 недели? (обведите одну цифру)
Совсем не испытывал(а)..................... 1
Очень слабую........................................2
Слабую....................................................3
Умеренную............................................4
Сильную................................................ 5
Очень сильную..................................... 6

8. В какой степени боль в течении последних 4 недель мешала Вам заниматься Вашей нормальной работой, включая 
работу вне дома и по дому? (обведите одну цифру)

Совсем не мешала.............................. 1
Немного............................................... 2
Умеренно.............................................3
Сильно................................................. 4
Очень сильно...................................... 5

9. Следующие вопросы касаются того, как Вы себя чувствовали и каким было Ваше настроение в течение последних 
4 недель. Пожалуйста, на каждый вопрос дайте один ответ, который наиболее соответствует Вашим ощущениям. 
Как часто в течении последних 4 недель (обведите одну цифру в каждой строке): _________ _________ ________

Все
время

Большую
часть

времени

Часто Иногда Редко Ни
разу

А Вы чувствовали себя бодрым(ой)? 1 2 3 4 5 6
Б Вы сильно нервничали? 1 2 3 4 5 6
В Вы чувствовали себя таким(ой) подавленным(ой), что 

ничто не могло Вас взбодрить?
1 2 3 4 5 6

Г Вы чувствовали себя спокойным(ой) и 
умиротворенным(ой)?

1 2 3 4 5 6

д Вы чувствовали себя полным(ой) сил и энергии? 1 2 3 4 5 6
Е Вы чувствовали себя упавшим(ей) духом и 

печальным(ой)?
1 2 3 4 5 6

Ж Вы чувствовали себя измученным(ой)? 1 2 3 4 5 6
3 Вы чувствовали себя счастливым(ой)? 1 2 3 4 5 6
И Вы чувствовали себя уставшим(ей)? 1 2 3 4 5 6

10. Как часто в последние 4 недели Ваше физическое или эмоциональное состояние мешало Вам активно общаться с 
людьми? Например, навещать родственников, друзей и т.п. (обведите одну цифру)

Все время.................................................. I
Большую часть времени....................... 2
Иногда.......................................................3
Редко.........................................................4
Ни разу......................................................5

11. Насколько ВЕРНЫМ или НЕВЕРНЫМ представляется по отношению к Вам каждое из ниже перечисленных
утверждений? (обведите одну цифру в каждой строке)

Определенно
верно

В основном  
верно

Не знаю В
основном  
не верно

Определенно
неверно

А Мне кажется, что я более склонен к 
болезням, чем другие

1 2 3 4 5

Б Мое здоровье не хуже, чем у 
большинства моих знакомых

1 2 л:> 4 5

В Я ожидаю, что мое здоровье ухудшится 1 2 3 4 5
Г У меня отличное здоровье 1 2 •5 4 5
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