


















Перед включением пациенток в исследование будет проведен прескрининг с 
оценкой критериев включения/невключения, проведение процедуры подписания 
информированного согласия.

1. Пациенты из группы лазерной абляции
Процедуры Визит 1 Визит 2 

(через 3 
недели от 
первого 
визита)

Визит 3 
(через 4 
недели от 
второго 
визита)

Визит 4 
(через 6 
недель 
после 
третьего 
визита)

Визит 5 
(через 6 
недель 
после 
четвертого 
визита)

Рандомизация X

Общий анализ мочи X X X X

Бактериологический
анализ мочи

X X X X

Контрольная 
цистоскопия

X X

Щипковая биопсия 
стенки мочевого 
пузыря

X

Г ликозилированный 
гемоглобин

X X

Проведение лазерной 
абляции

X

Загрузка и оценка 
данных

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

апробации
Планируется проведение рандомизированного исследования, 

требующего одобрения ЛЭК.
13. Критерии включения пациентов.

1. Подписанное информированное согласие на участие в клинической 
апробации

2. Возраст >18
3. Сахарный диабет 1-2 типа
4. Уровень гликированного гемоглобина до 10,0 %
5. Наличие лейкоплакии мочевого пузыря
6. Желание принимать участие в процедурах клинической апробации
7. Желание и возможность следовать рекомендациям врача по коррекции 

терапии.
14. Критерии невключения пациентов.

- Острые воспалительные и инфекционные заболевания, онкологические 
заболевания
- Беременность
- Низкая комплаентность, невозможность выполнять процедуры 
клинической апробации

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

1. Пациенты имеют право отказаться от продолжения участия в 
клинической апробации в любое время и по любой причине

2. Нарушение протокола клинической апробации
3. Врач имеет право исключить пациентов из клинической апробации в 

случае нарушения протокола или появления критериев исключения, 
включая изменение режима и способа инсулинотерапии. Врач должен 
заполнить раздел отказа от участия в клинической апробации в 
индивидуальной регистрационной карте пациента с объяснением 
причины отказа

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации
16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.
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Вид медицинской помощи: Медицинская помощь в рамках клинической 
апробации

Профиль: Эндокринология, урология
Условия оказания медицинской помощи: амбулаторно и стационарно 
Форма: плановая

17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).
1. Пациенты из группы лазерной абляции

Перечень медицинских услуг
Частота предоставления в 

процессе клинической 
апробации каждому 

пациенту

Прием (осмотр, консультация) врача- 
эндокринолога первичный

1

Прием (осмотр, консультация) врача- 
эндокринолога повторный

1

Прием (осмотр, консультация) врача-уролога 
первичный

1

Прием (осмотр, консультация) врача-уролога 
повторный

4

Общий анализ мочи 4

Бактериологический анализ мочи 4

Контрольная цистоскопия 2

Щипоквая биопсия стенки мочевого пузыря 1

Лазерная абляция мочевого пузыря 1

Гистологическое исследование препарата 5 
категории сложности

1

Исследование уровня гликированного
гемоглобина крови

2
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