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П ротокол клинической апробации  
метода проф илактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Эндоваскулярные вмеш ательства на различных венозных бассейнах с 
использованием флебографии и интраоперационного внутрисосудистого 
ультразвукового исследования у пациентов старше 18 лет обоих полов с 
болезнями вен (180.1,180.2,182.0, 182.2, 182.3, 182.8, 186.1 ,186.2 ,186.3 ,187.0 ,
187.1, 187.2, 187.8) для лечения пристенозирую щ их и окклюзирующ их 
поражений глубоких вен бассейна верхней и нижней полой вены по 
сравнению с эндоваскулярными вмеш ательствами с использованием
флебографии»

Идентификационный № __________

Дата_________________

I. П аспортная часть

1. Н азвание предлагаемого к проведению клинической апробации  
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (далее - 

метод).
«Эндоваскулярные вмеш ательства на различных венозных бассейнах с 

использованием флебографии и интраоперационного внутрисосудистого 
ультразвукового исследования».

2. Н аименование и адрес федеральной медицинской организации, 
разработавш ей протокол клинической апробации метода профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации (далее — П ротокол КА).

Ф едеральное государственное автономное учреждение «Национальный 
медицинский исследовательский центр «Лечебно-реабилитационный центр» 
М инистерства здравоохранения Российской Ф едерации, 125367, М осква, 
Иваньковское шоссе, д. 3.

3. Ф амилия, имя, отчество и должность лиц, уполномоченны х от 
имени разработчика подписывать протокол клинической апробации.

Никитин Игорь Геннадиевич, д.м.н., профессор, директор 
федерального государственного автономного учреждения «Национальный 
медицинский исследовательский центр «Лечебно-реабилитационный центр» 
М инистерства здравоохранения Российской Ф едерации.

П окатилов Александр Александрович, к.м.н., руководитель 
сосудистого центра федерального государственного автономного 
учреждения «Национальный медицинский исследовательский центр 
«Лечебно-реабилитационный центр» М инистерства здравоохранения 
Российской Федерации.
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II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.

Параметр 

Цель внедрения метода

Значение/описание 
Эндоваскулярные вмешательства на различных 
венозных бассейнах с использованием 
флебографии и интраоперационного 
внутрисосудистого ультразвукового исследования 
позволит повысить точность и достоверность 
выявления патологического процесса, гораздо 
более точно определять параметры, необходимые 
для эффективности проводимого оперативного 
лечения при стенозирующих и окклюзирующих 
поражениях глубоких вен бассейна верхней и 
нижней полой вены ----------

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

Болезни вен (180.1, 180.2, 182.0, 182.2, 182.3, 182.8, 
186.1,186.2,186.3,187.0,187.1,187.2,187.8)

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

Пациенты обоих полов старше 18 лет I

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

Внутрисосудистое ультразвуковое исследование 1 
(далее - ВСУЗИ) -  метод ультразвукового 
исследования сосудистого русла, при котором 
специализированный ультразвуковой датчик 
вводится непосредственно в сосудистое русло 
через предварительно установленный сосудистый 
доступ (интродюсер). Исследование сосуда и его 
стенки и окружающих сосуд структур выполняется 
таким образом, непосредственно изнутри самого 
сосуда, обеспечивая максимально чёткую 
визуализацию, так как никаких препятствий и 
помех между ультразвуковым датчиком и 
исследуемым сосудом нет, а кровь является 
средой, хорошо проводящей ультразвук. 
Чувствительность ВСУЗИ значительно превышает 
таковую у флебографии в верификации 
стенотических поражений вен. (3)
Анализ флебографии и ВСУЗИ в исследовании 
УГОЮ показал, что клиническое улучшение после 
стентирования достоверно значимее при 
планировании и выполнении вмешательства с 
использованием ВСУЗИ. (4)
ВСУЗИ практически не требует 
флюороскопической поддержки. (6)
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Форма оказания медицинской 
помощи с применением метода

плановая

Вид медицинской помощи, 
оказываемой с применением 
метода

Первичная специализированная медико-санитарная 1 
помощь; специализированная, в том числе 
высокотехнологичная, медицинская помощь в 
рамках клинической апробации ------

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

Стационарно и амбулаторно

Название метода, предложенного 
для сравнительного анализа

Эндоваскулярные вмешательства с 1 
использованием флебографии —

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

Пациенты обоих полов старше 18 лет |

Краткое описание метода, 
предложенного для 
сравнительного анализа 
(фактические данные по частоте 
применения, вид, форма, условия 
оказания медицинской помощи, 
источники финансирования, 
ссылки на действительные 
клинические рекомендации, в 
которых рекомендуется метод 
сравнения, преимущества и 
недостатки по сравнению с 
методом КА)

Флебография (А06.12.020 -  А06.12.038) -  это 
рентгеноконтрастный метод исследования 
венозной системы пациента. При этом в венозное 
русло вводится необходимый объём 
рентгеноконтрастного вещества (непрозрачного 
для рентгеновских лучей) и выполняется серия 
рентгеновских снимков. Флебография позволяет 
выявить и локализовать поражение венозной 
системы, определить и рассчитать необходимые 
для вмешательства параметры, провести 
интраоперационную визуализацию при 
эндоваскулярном вмешательстве, оценить 
результаты выполненного вмешательства.
К недостаткам метода относятся: плохо 
выявляемая переднее-задняя компрессия (7)
Уровень илиокавального конфлюенса по данным 
флебографии и ВСУЗИ совпадает лишь в 15% 
случаев. В 74% случаев конфлюенс располагается 
выше и в 11% ниже по данным ВСУЗИ в 
сравнении с флебографией. Совпадение в 
расположении опорной зоны при сравнении 
флебографии и ВСУЗИ составили лишь 26% и в 
64%, опорная зона по данным флебографии 
располагалась проксимальнее, чем по данным
ВСУЗИ. (6) I 
Опорная зона при стентировании глубоких вен по 
данным флебографии часто отлична от 
оптимальной. (2) ------------- 1
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5 Актуальность метода для здравоохранения, включая  
организационны е, клинические и экономические аспекты.

Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в 

списке литературы 
(при 

необходимости)

Распространенность в РФ 
заболевания (состояния) 
пациентов, медицинская 
помощь которым будет 
оказана в рамках 
клинической апробации, на 
100 тыс. населения

Постфлебитический синдром 1,4% 
взрослого населения.

24

Заболеваемость в РФ (по 
заболеванию(состоянию) 
пациентов, медицинская 
помощь которым будет 
оказана в рамках 
клинической апробации, на 
100 тыс. населения

150 25

Смертность в РФ от 
заболевания(состояния) 
пациентов, медицинская 
помощь которым будет 
оказана в рамках 
клинической апробации, на 
100 тыс. населения

4,60 25

Показатели первичной и 
общей инвалидности по 
заболеванию (состоянию), на 
10 тыс. населения

До 98% пациентов, перенёсших 
тромбоз глубоких вен в 
дальнейшем страдают от 
посттромботической болезни. От 
20% до 30% пациентов с 
посттромботической болезнью в 
дальнейшем инвалидизируются.

Иные социально-значимые 
сведения о данном 
заболевании/состоянии

Только 50% пациентов 
перенёсших тромбоз глубоких вен 
и страдающих 
посттромботической болезнью 
сохраняют свою 
профессиональную активность.

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

Эндоваскулярные вмешательства, 
выполненные с использованием 
флебографии (А06.12.020 -  
А06.12.038, А16.12.019, 
А16.12.026, А16.12.027, 
А16.12.028, А16.12.041, 
А16.12.041.001, А16.12.051, 
А16.12.051.001, А16.12.028.014,
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наименование, краткое 
описание)

А16.12.034.001, А16.12.035, 
А16.12.035.001, А16.12.065, 
А16.12.066, А16.23.034.011) -  
предлагаемые в качестве метода 
для сравнительного анализа, 
выполняются в рамках 
обязательного медицинского 
страхования.

Проблемы текущей практики 
оказания медицинской 
помощи пациентам, 
медицинская помощь 
которым будет оказана в 
рамках клинической 
апробации, подтверждающие 
необходимость проведения 
клинической апробации

При проведении флебографии 
перед оперативным 
вмешательством возможно 
оценить только изменения 
просвета сосуда и только в одной 
проекции.

Ожидаемые результаты 
внедрения, предлагаемого к 
проведению клинической 
апробации Метода. В том 
числе организационные, 
клинические, экономические 
аспекты

Внедрение в практику 
визуализации вен флебографии и 
ВСУЗИ позволит повысить 
точность и достоверность 
выявления патологического 
процесса, гораздо более точно 
определять параметры, 
необходимые для оперативного 
лечения, оценивать паравазальные 
структуры (костные, сосудистые и 
органные), что при проведении 
только флебографии невозможно.

6. Новизна метода и (или) отличие его от известны х аналогичны х  
методов.

Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в 

списке 
литературы (при 
необходимости)

Название предлагаемого 
метода

«Эндоваскулярные вмешательства на 
различных венозных бассейнах с 
использованием флебографии и 
интраоперационного 
внутрисосудистого ультразвукового 
исследования»

Страна-разработчик
метода

США 26, 27, 28, 29

История создания метода 
| (коротко), с указанием

Внутрисосудистые ультразвуковые 
катетеры начали использоваться в

26, 27, 28, 29
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ссылок на научные 
публикации

коронарных артериях в конце 1980-х. 
В 1987 г. I. МаПегу с соавторами, в 
1988 Р. Уоск с соавторами и 
N. Рапсйап с соавторами описали 
использование одноэлементной 
системы для исследования стенки 
сосуда для получения поперечных 
изображений артерии. Датчик, 
расположенный на катетере, излучает 
ультразвуковые волны, 
перпендикулярные оси артерии. 
Вращая датчик или акустическое 
зеркало, удается получить охват 360° 
окружности сосуда. В 1989 г. 
I. Ноё§50пс и соавторы описали 
использование многоэлементной 
системы с интегральной схемой для 
исследования коронарных артерий. 
Изображения, первоначально 
полученные при помощи этих 
прототипов, имели низкое качество, 
но за последние десять лет 
получаемые изображения заметно 
улучшились и в настоящее время их 
качество сопоставимо с 
гистологическими изображениями

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

Метод широко используется во многих 
странах, в том числе в Российской 
Федерации, но в основном при 
эндоваскулярных вмешательствах с 
визуализацией в артериальном русле

Основные преимущества 
метода КА по сравнению с 
текущей практикой в РФ

Основным преимуществом метода 
является эффективность и 
безопасность эндоваскулярного 
вмешательства так, как имеется 
абсолютно чёткая визуализация 
венозного русла с оценкой состояния и 
влияния на него всех паравазальных 
структур, рядом расположенных 
органов, сосудов, костных структур и 
т.п.

Возможные недостатки 
метода КА по сравнению с 
текущей практикой

Отсутствуют
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7. Краткое описание и частота известных и потенциальны х рисков 
применения метода для пациентов, если таковые имеются, и 
прогнозируемы х осложнений.

Наименование 
прогнозируемог 

о осложнения

Возмож
ная

степень
тяжести
осложне

ния

Описание
осложнения

Частота
встречае

мости
осложне

ния

Сроки
оценки

осложнения

Метод
контроля

осложнения

Кровотечение Лёгкая,
средняя,
тяжёлая

Кровотечение 
из места 
пункции 
сосуда

менее 1% Интраопера 
ционно и 
послеопера 
ционно

Визуально,
флебография,
лабораторно

Острая почечная 
недостаточность

Лёгкая,
средняя,
тяжёлая

Нарушение
функции
почек в
послеопераци
онном
периоде

менее
0,1%

Послеопера
ционно

Клинически,
лабораторно

Дислокация 
имплантированн 
ого материала 
(стента, спирали, 
эмболизата)

Лёгкая,
средняя,
тяжёлая

Смещение и 
миграция 
имплантируем 
ого материала

менее 2% Интраопера 
ционно и 
послеопера 
ционно

Флебография, 
ВСУЗИ, при 
необходимости 
мультиспираль 
ная
компьютерная
томография

Дислокация 
тромботических 
масс и
тромбоэмболия
лёгочной
артерии

Лёгкая,
средняя,
тяжёлая

Отрыв и
миграция
тромботическ
их масс в
лёгочное
артериальное
русло

менее
0,5%

Интраопера
ционно

Клинически,
ангиопульмоно
графия,
мультиспираль
ная
компьютерная
томография

Контраст-
индуцированная
нефропатия

Лёгкая,
средняя,
тяжёлая

Нарушение
функции
почек в
послеопераци
онном
периоде
вследствии
реакции на
рентгеноконт
растный
препарат

менее 1% Послеопера
ционно

Клинически,
лабораторно
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Перфорация
сосуда

Лёгкая,
средняя,
тяжёлая

Нарушение 
целостности 
сосуда в месте 
отличном от 
места 
пункции

менее 1% Интраопера
ционно

Флебография

Острый инфаркт
миокарда,
острое
нарушение
мозгового
кровообращения
по
ишемическому 
типу вследствие 
парадоксальной 
эмболии

средняя,
тяжёлая

Миграция
тромбоэмбола
через
открытое,
функциониру
ющее
овальное окно 
из правого 
предсердия в 
левое

менее 0,1
%

Интраопера
ционно

Клинически,
электрокардиог
рафия, при
необходимости
магнито-
резонансная
томография и
мультиспираль
ная
компьютерная
томография

8. Ссылки на литературны е источники публикаций результатов  
научных исследований метода или отдельных его составляю щ их (в том  
числе собственны х публикаций) в рецензируемы х научны х журналах и 
изданиях, в том числе в зарубежны х журналах (названия  
журналов/изданий, их импакт-фактор).

1 М еу К  Тишег I. ТЬе саизе оГ Ше р ге ёо тта п Н у  51тз1га1 оссиггепсе 
о? 1Ь готЬ о518 оГ (Не р еМ с у е т з . Ап81о1о8у. 1957;8:419-427. Импакт-фактор

2 ' 2. Е.аЗи 5, Таскей Р. Л, К е 81еп Р. К е т 1егуепйоп8 Ь г
попосс1из1уеШо1етога1 уепоиз 81еп1 таИ ттсйоп з. I УазсЗигц 2009;49:511- .

Импакт-фактор 3,405. . . , . т Л,  +
3. Оа§пе Р1, ТаЬага Раз1аЬепё СР, В гю сш сЬ о^ю г Ь, МагзЮпШ,

Уес1ап1ат 8, е! а1. Убпо^гарЬу уегзиз 1п1гауазси1аг иНгазоипё Гог ё т в п о з т в  апё
1геайпё  ШоГетога! у е т  оЬз1гис11оп. I Уазс8игё  Уепоиз ЬутрЪа1В130Г(1
2017;5:678-87. Импакт-фактор 3,137. . с

4 Оа§пе Р1, Оазраг1з А, В1аск 8, ТЪогре Р, Раззшап М, Уес1ап1ат 8, 
е! а1 Апа1уз1з оГ ШгезЬоМ 51епоз1з Ьу тиШ р1апагуепо§гат апё т1гауазси1аг 
иНгазоипй е х а т т а й о п  Рог рГеа1с1т8 сИ тса! 1тргоуетеп1 айег У ”
згепйпй т  Л е  УГОЮ 1г1а1. а УазсЗигЕ Уепоиз ЬушрЬаШ гзога 2018;6:48-56.е1.

И мпакт-фактор 3,137. , . , ,  ^  т т
5. К1ЬЬе МК, 11)1 к! М, О о о ё у /т  АЬ, Е зсапёап М , Уао I, М а1зитига 3.

Шас у е т  сотргеззю п 1п ап а зу тр Ю таё с  раёеп! рорикйоп . 3. Уазе. 8иг§.
2004;39:937-943. Импакт-фактор 3,405. т ^  ,

6. М у п а т  Ь. Моп1т1пу, З атез  В . Т Ь отаззоп , О ш И егто 3. Тапака, 
Ьага М. ЬатапИ ао, \УШ 1ат С п т ,  8езЬаёп Ка)и 3 Уазс8иг§ Уепоиз 
ЬутрЬаЮ 1зогё 2019;7:801-807. Импакт-фактор 3,137.
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7. Ка]и 8 , Не§1еп Р. Н1§Ь ргеуа1епсе поШЬгошЬойс Шас уеш  1е510П5 
1п С11гоп1с уепоиз ё 15еа5е: а регт15з1уе го1е оГ ра111о§еп1с11;у. 1У а5с8 иг§
2006-44:136-43; Шзсиззюп: 144. Импакт-фактор 3,405.

8. СоЪеп А.Т. е! а1, Т Ь готЬ Н аетоз! 2007; 98: 756-764; 2011; 106:
405-415. Импакт-фактор 4,157.

9. ОееЛз \ \Ш . е! а1, СЬез! 2008; 133: 3818-4538. Импакт-фактор

9,657.
10. Репво V е! а1, N  Епё 11 М еб 2004; 350: 2257-2264. Импакт-фактор

74.699. , , • 1
11. АзЬгаш А.А. ТпсЮепсе апё соз! ЪшчЗеп о? роз1-1ЬготЬ о11С зупаготе.

Л ЬготЬТЬготЬоН зхз 2009; 28: 465-476. Импакт-фактор 2,054.
12. М а Ь то о ё  К . Кагау! 8аГе1у апб ейесйуепезз о ?  з1еп1 р1асетеп1 Гог 

ШоГетога! уепопз опШо\у оЬз1гис11оп. 8 уз1е тай сгеу 1е\уапс1т е 1а-апа1уз18. 
СпсСагШ оуазсМ егу. 2015; 8 : е002772. Импакт-фактор 5,493.

13. 8 еа§ег М.1., ВазийИ А., И 11аппага]а11 В., Иау1ез А.Н. А зузгешайс 
геу1е\у оГ епёоуепоиз з1:еп11пв т  сЬгошс уепоиз сНзеазе зесопёагу 1о й т с  у е т  
оЬз1тс11оп. Еиг I  У азсЕпёоуазс8 игё  2016; 51:100-120. Импакт-фактор 5,328.

14. М оог К. Епш У. Уепопз Шогастс оп11е1 зупбготе. Уазе МеО
ЕопОЕпв! 2015; 20: 182-189. Импакт-фактор 2,832.

15 К ип X I  8 агас Т.Р., О поп К.С. 1п1гауазси1аг иИгазоппё т  уепопз 
Июгасю оиНе! зупаготе. Апп Уазе 8 игё . 2019;54: 118-122. Импакт-фактор 

1 125.
16. СЬепвеНз В Е , 01оуег Л, ВепШс Р, ЕШ уооа К? К1гзсЬ М , РотаЮ го

В. ТЬе пзе оГ т1гауазсп1аг пИгазоипё 1п 1Ье т а п а § е т е п 1 оГ Шогасхс оийе! 
зупОготе. А т  8 иг§ 1994; 60(8): 592-6. Импакт-фактор 2,125.

17. АпаШап К, ОпЮа 8, Вау1ез АН. КпЮгаскег зупбготе: Ап прбаге оп 
спггеп! сНавпозйс сг11:ег1а апё т а п а в е т е п !  Ви^еН пез. Епг I  УазсЕпёоуазс 8игв-
2017; 53(6): 886-894. Импакт-фактор 5,328.

18. МопШппу М Е, ТЕотаззопТВ, Тапаса 03 , Е атапП ао ЕМ , О п т  \у, 
Ка]п 8 . А  со тр ап зо п  Ье1\уееп 1п1:гауазси1аг пкгазоппё ап О уеповгарЬу 1п 
1аепЕ1у1пв кеу р а га т е 1егз еззепЕа! Гог Шас у е т  з1епЕпв- 3 У азс8 пгв Уепопз 
ЕутрЬа1:В1зога 2019;7(6):801-807. Импакт-фактор 3,137.

19. Кагёуз С.М., 81опег М .С., М ап ^ап п в  М .Е., Вагкег М., МасёопаШ 
К.О., С Ь артап  У/.Н. З гй. 8аГе1у апё еГГюасу оГ 1п1гауазсп1аг пИгазоппа-виШеё 
тГепог уепа сауа йкег т  зирег оЬезе ЪапаПгс райеп1з. 8игвОЬезКе1а1В1з.
20083ап-РеЬ; 4(1):50-4. Импакт-фактор 4,496.

20. Кагёуз С.М., 81опег М .С., М апу/аппв М .Е., Вовеу У^.М., Рагкег 
Р.М., Ро\уе11 8 . ТЬе пзе оГ 1п1гауазсп1аг пИгазоипЬ 1 т а в т в  Ю 1тр го у е  пзе оГ 
1пГег1ог уепа сауа ГШегз т  а Ы вЬ-пзк Ъаг1а1пс рориНЕоп. 3 Уазе 8 игв- 2007 Вес;
46(6): 1248-52. Импакт-фактор 3,405.

21. НоЕвИзз-НагШ ^ К , В аск М .К., В ш тЬ егв  К., А гтзЕ оп в  Р., 8 Ь а т е з  
М., ЗоЬпзоп В., Вапёук В.Е., ТесЬшса! ГасЮгз аГГесйпв Ше асспгасу оГ ЬеёзШе 
1УС ГШег р1асетеп1 п зтв  1п1гауазсп1аг пЬгазоппс!. Уазе Е пёоуазспкг 8 игв- 2012 
Мау; 46(4):293-9. ЗЗмпакт-фактор 5,328.
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22. Ка] и 8 ., Тгеа1т е п 1 оГ Шас-сауа1 оиШолу оЬзШюНоп.
8 е т т У а 5с8 иг§. 2015 Маг; 28(1): 47-53. Импакт-фактор 1,889.

23. РаЫо Н. Козз!, Агйошо М. К атЬ ага , N 110 М. кикалуа, ТЫа§о О. 
Коёп§иез, СуЬе11 В. Козз!, А т а п ё а  О. 8 оиза, РаШ ск В. М е1:2§ег, Ра1г1с1а Е. 
Ткогре. КапОоттгес! ёоиЫе-ЬНпёеО зШёу сотраг1п§ тес11са1 1геа1т е п 1 уегзиз 
Шас у е т  з1:еп1т §  1п сЬгошс уепоиз ё1зеазе. I У азс8 иг§ Уепоиз ЕутрЬаЮ1зогс1
2018;6(2):183-191. Импакт-фактор 3,137.

24. Российские клинические рекомендации по диагностике и
лечению хронических заболеваний вен. Ф лебология, 3, 2018, С. 153. Импакт-
фактор 1,446. .

25. К аезз 1.А., СЬпзйапзеп 8 .С., Копшпёз^ас! Р., Са1т е § 1е1:ег 8 .С.,
Козепбаа! Р.К., Н а т т е г з й -о т  3. 1пс1бепсе апё тоП аШ у о!' уепоиз 1ЬготЬоз1з: а 
рори1айоп-Ьазеё зиёу. I  Т Ь готЬ Н аетоз! 2007; 5:692-9. Импакт-фактор 4,157.

26. МаПегу З.А., Оге§огу К ., Могсоз N .0 . е! а1. ЕуаФ айоп о!" ап 
иНгазоипё ЬаИооп ёИаШйоп 1та§1пё са1Ье!ег (аЬзй.). С1гси1а11оп1987; 76:371.
Импакт-фактор 23,673.

27. У оск Р.О., Е1пкег В .Т., ТЬарНуа! Н.У. е1 а1. КеаЕНше, 1луо-

ё1шепз1опа1 са111е1ег ийгазоипё: а пе\у 1есЬ.п1цие 1ог Ы§Ь гезо1и11оп пёгауазсикг
1ша§1п§ (аЬз1:г.). 3 АтСо11Сага1о11988; 11:130. Импакт-фактор 20,589.

28. РапФап N .0 ., Кге1з А., Вгоскм^ау В. е1 а1. Ш газоипё ап§1озсору: 
геа1- бше, 1:шо-ё1шепз1опа1, 1п1га1ит1па1 икгазоипё 1 т а § т ё  оЗ’Ы ооё уеззе1з. А т
3 Сагё1о11988; 62:493-4. Импакт-фактор 2,57.

29. Н оё§зоп З.М., ОгаЬаш 8 .Р., 8 ауакиз А.О. е! а1. СНшса! 
регси1:апеоиз 1ш а§1п§ о!" согопагу апа!ошу из1п§ ап оуег-1:Ье-\у1ге икгазоипё 
са1Ье1:ег зуз1;еш. М  3 Сагё1та§1п§1989; 4:187-93. Импакт-фактор 1,98.

9. И ны е сведения, связанные с разработкой метода.

М едицинская помощ ь в рамках клинической апробации будет 
проводиться в соответствии с протоколом клинической апробации, 
приказами М инздрава России от 10.07.2015 года № 433н «Об утверждении 
Положения об организации клинической апробации методов профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации и оказания медицинской помощ и в 
рамках клинической апробации методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации (в том числе порядка направления пациентов для 
оказания такой медицинской помощи), типовой формы протокола 
клинической апробации методов профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации», от 15.11.2012 года №  918н «Об утверждении порядка 
оказания медицинской помощи больным с сердечно-сосудистыми 
заболеваниями», от 01.04.2016 № 200н «Об утверж дении правил надлежащ ей 
клинической практики» и другими утвержденными нормативными актами.



11

III. Цели и задачи клинической апробации

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации:

Цель: Практическое применение разработанного и ранее не
применявш егося метода «Эндоваскулярные вмеш ательства на различных 
венозных бассейнах с использованием флебографии и интраоперационного 
внутрисосудистого ультразвукового исследования» для подтверждения 
доказательств его клинико-экономической эффективности.

Задачи:

1. Сравнить безопасность метода «Эндоваскулярные вмеш ательства 
на различных венозных бассейнах с использованием флебографии 
и интраоперационного внутрисосудистого ультразвукового 
исследования» и метода сравнения «Эндоваскулярные 
вмеш ательства с использованием флебографии».

2. Сравнить клиническую эффективность метода «Эндоваскулярные 
вмеш ательства на различных венозных бассейнах с 
использованием флебографии и интраоперационного 
внутрисосудистого ультразвукового исследования» и метода 
сравнения «Эндоваскулярные вмеш ательства с использованием 
флебографии».

3. Сравнить клинико-экономическую эффективность метода 
«Эндоваскулярные вмеш ательства на различных венозных 
бассейнах с использованием флебографии и интраоперационного 
внутрисосудистого ультразвукового исследования» и метода 
сравнения «Эндоваскулярные вмеш ательства с использованием 
флебографии».

IV. Дизайн клинической апробации

11. Н аучная обоснованность и достоверность полученны х на 
стадии разработки метода данных, включая доказательства его 
безопасности.

В исследовании УГОЮ (ТЬе шиШсеШег У епо§гатуегзиз 1п1гауазси1аг 
иЙгазоипё Гог В1аёпоз1п§ апё 1геа1т§ ШоГетога! у е т  ОЬз1шсйоп) (3,4) и по 
данным разных авторов (22) методика является безопасной и эффективной. 
Частота развития осложнений, связанных непосредственно с проведением 
ВСУЗИ стремится к 0%, а применение данного метода существенно снижает 
частоту осложнений и ош ибок в процессе выполнения вмеш ательств на 
венозном русле, так же обладая высокой специфичностью в выявлении
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патологии венозного русла и обеспечивая высокую точность при
планировании и выполнении вмешательств.

Практически все работы, в том числе и метаанализы, и большие 
рандомизированные исследования касаются лиш ь использования ВСУЗИ при 
вмеш ательствах на артериальном русле -  коронарном, каротидном, 
периферическом и т.п. Несмотря на то, что в настоящ ий момент отсутствуют 
большие рандомизированные исследования по применению  ВСУЗИ при 
лечении патологии венозного русла, существует достаточное количество 
работ, подтверждающ их его эффективность и преимущ ества по отношению к 
флебографии. При лечении венозного синдрома верхней грудной апертуры 
отмечается почти в 2 раза больш ая эффективность выявления стенозов 
подключичной вены при помощи ВСУЗИ. (15) В С У ЗИ  находится в 
приоритете перед флебографией в отнош ении планирования и выполнения 
оперативных вмеш ательств на подвздош ных венах. (18) ВСУЗИ также 
включён в рекомендации по диагностике и лечению различных заболевании 
вен (17; 24). Следует отметить, что ВСУ ЗИ  используется и для имплантации 
венозного фильтра при острых эмболоопасных тромбозах или при 
тромбоэмболии лёгочной артерии вместо флебографии, что позволяет 
выполнять эту операцию непосредственно у постели больного (21) или в 
отделении реанимации, как у пациентов с морбидным ожирением так и у 
пациентов с высокими операционно-анестезиологическими рисками. (19)

Все предлагаемые к использованию устройства прош ли доклинические 
и клинические испытания и разреш ены к использованию на территории 
Российской Федерации.

12. О писание дизайна клинической апробации, которое должно  

включать в себя:

12.1. Указание основны х и дополнительны х (при наличии) 
исследуемых параметров, которые будут оцениваться в ходе 
клинической апробации.

Основные исследуемые параметры:

№ Параметр

1 Различия в визуализации сосудистой патологии по данным флебографии и ВСУЗИ._

2 Изменения в тактике эндоваскулярного вмешательства вследствие выявленных при 
ВСУЗИ отличий от флебографии. ---------------------------------------

3 Осложнения, связанные с применением метода ------------------------------ -—

Дополнительные исследуемые параметры:

№ Параметр

1 Оценка уровня боли по ВАШ
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2 Качество жизни по опроснику 8Р-36

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

В соответствии с критериями вклю чения отбор пациентов 
осуществляется амбулаторно. Пациент будет включён в исследование после 
подписания информированного добровольного согласия лично.
Исследование будет включать в себя 3 этапа:

1 этап: амбулаторный скрининг. Срок 1-3 дня. Проведение 
ультразвукового ангиосканирования (УЗАС) и М СКТ-флебографии 
подтверждение показаний к проведению операции. Подписание 
информированного согласия. Предоперационное обследование.

2 этап: стационарный этап (предоперационный и послеоперационный 
периоды). Срок госпитализации -  7 дней. Оценка критериев эффективности 
проводится в 1 сутки после операции и в день выписки из стационара.

3 этап: наблюдение после выписки из стационара 6 месяцев. 
Контрольные амбулаторные визиты через 30 дней и 180 дней после выписки

Эндоваскулярная операция (реконструктивная, реваскуляризую щ ая или 
окклюзирующ ая) проводится в условиях стационара. При планировании 
операции перед её основным этапом и сразу после окончания основного 
этапа выполняется ВСУ ЗИ  и флебография. Сроки пребывания в стационаре 
от 1 до 7 суток (в зависимости от типа и объёма операции). Наблюдение за 
пациентом продолжается 180 дней. Полученные в клинической апробации 
данные будут сопоставлены с группой сравнения. П ациенты группы 
сравнения набираются за пределами программы клинической апробации 
путём ретроспективного анализа ранее оперированных пациентов с 
использованием метода -эндоваскулярное вмеш ательство на венозном русле 
с использованием флебографии.

Рисунок 1 . Графическое представление дизайна клинической апробации

иное).

из стационара.

1Этап: Скрининг 

Проведение обследования. Подтверждение показаний к 

проведению операции. Подписание информированного

согласия

Анализ архивных 
историй болезни

пациентов,
перенесших

АМ БУЛАТОРНО

эндоваскулярное 
вмешательство на 
венозном русле с 
использованием 

только флебографии
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II Этап: Предоперационное обследование 

Эндоваскулярное вмешательство с использованием 

флебографии и интраоперационного внутрисосудистого 

ультразвукового исследования 

СТАЦИОНАР

1 и 7 сутки после операции: 

Послеоперационное обследование. Оценка критериев 

эффективности

III Этап:

Визиты через 30 дней и 180 дней после выписки из 

стационара.

Оценка критериев эффективности 

АМ БУЛАТОРНО

Выявление пациентов, 

имеющих 

сопоставимые 

характеристики

Формирование группы 

сравнения

1}

Анализ И

сопоставление

результатов

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению

П роцедура выполняется в условиях рентгеноперационной.
Оперирующ ий хирург -  врач по рентгенэндоваскулярным диагностике

и лечению.
После укладки пациента на операционный стол в необходимое для 

выполнения вмеш ательства положение и обеспечения стерильности зоны 
доступа к сосудистому руслу, выполняется под местным обезболиванием 
пункция вены или вен, которые послужат доступом. Выполняется 
катетеризация целевой вены (подвздош ной, почечной, подключичной, 
верхней или нижней полой вен, магистральных вен конечностей или 
гонадных вен и т.п.). Выполняется флебография и ВСУ ЗИ  целевого 
венозного сегмента. Далее производится вмеш ательство по стандартной 
технологии с применением общ епринятых методик, но с учётом выявленных 
при ВСУ ЗИ  особенностей конкретного венозного сегмента. После 
достижения клинического эффекта вмеш ательства, последнее заверш ается, 
инструмент удаляется. Пациент после вмеш ательства, в зависимости от 
особенностей последнего и тяжести состояния самого пациента переводится 
в профильное отделение или при наличии показаний в отделение реанимации 
и интенсивной терапии.
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Далее проводятся контрольные исследования стационарного этапа 
лечения. По окончании стационарного этапа при отсутствии осложнении в 
послеоперационном периоде лечения пациент выписывается, получая на 
руки график контрольных визитов, в которые должны быть выполнены 
исследования амбулаторного этапа наблюдения.

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

Продолжительность 
клинической апробации

Продолжительность  
наблюдения за одним  

пациентом

36 месяцев 188-190 дней

Период проведения клинической апробации от момента включения 
первого пациента до окончания наблюдения за последним 3 года. Начал 
клинической апробации 2022 год, окончание 2024 год. Продолжительность 
наблюдения за одним пациентом (период, за который планируется оказание 
медицинской помощи в рамках клинической апробации, начинаю щ ийся со 
дня включения пациента и заканчивающ ийся днём последнего визита)
190 дней, в том числе:

1 этап (амбулаторный скрининг): 1-3 дня.
2 этап (стационарный): период госпитализации рассчитан до 7 дней и 

предназначен для хирургического лечения (эндоваскулярное вмеш ательство 
на венозном русле с использованием флебографии и ВСУЗИ).

3 этап (амбулаторный): после выписки пациентов наблюдают
амбулаторно, визиты через 30 дней и через 180 дней.

Клиническая апробация может быть заверш ена преждевременно, если 
выявляются серьезные нежелательные явления, связанные с апробируемой 
методикой и делающие дальнейш ее 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 регулирую щ их органов.

12.5. П еречень данны х, регистрируемы х непосредственно в 
индивидуальной регистрационной карте клинической апробации метода 
(без записи в медицинской документации пациента) и рассматриваемы х  
в качестве параметров, указанны х в пункте 12.1 настоящ его протокола  
клинической апробации.

1. Демографические данные (пол, возраст).
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2. Полный диагноз.
3. Показания к эндоваскулярному вмешательству.
4. Результаты предоперационных исследований по данным 

флебографии и ВСУЗИ, подтверждающ ие наличие сосудистой патологии.
5. Результаты интраоперационных исследований по данным

флебографии и ВСУЗИ.  ̂ т-п л г 1
6. Результаты послеоперационных исследований по данным УЗ АС.
7. Тип выполненной эндоваскулярной операции по данным протокола

операции.  ̂ & &
8. Описание возникших послеоперационных осложнений, либо без

таковых.
9. Результаты контрольных амбулаторных визитов. Оценка 

клинических изменений, динамики заболевания по данным контрольных
ультразвуковых исследований.

10. Оценка уровня болевых ощ ущ ений по визуально-аналоговой шкале 
(далее -  ВАШ ) -  до процедуры и в дальнейш ем по временным точкам
наблюдения.

11 .Оценка параметров качества жизни -  по опроснику 8Р-36.

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

13. Критерии включения пациентов.

Параметр Критерий включения пациентов

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

Флебит и тромбофлебит бедренной вены
Флебит и тромбофлебит других глубоких сосудов нижних
конечностей
Синдром Бадда-Киари
Эмболия и тромбоз полой вены
Эмболия и тромбоз почечной вены
Эмболия и тромбоз других уточнённых вен
Варикозное расширение вен мошонки
Варикозное расширение вен таза
Варикозное расширение вен вульвы
Постфлебитический синдром
Сдавление вен
Венозная недостаточность (хроническая) периферическая 
Другие уточнённые поражения вен

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

180.1, 180.2, 182.0, 182.2, 182.3, 182.8, 186.1, 186.2, 186.3, 187.0, 
187.1,187.2,187.8.

Пол пациентов Обоих полов (мужчины и женщины)
Возраст пациентов старше 18 лет --------------------
Другие
дополнительные
сведения

Наличие показаний к эндоваскулярному вмешательству 
(реконструктивному, реваскуляризирующему или 
окклюзирующему) на сосудах бассейна верхней или нижней
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полой вены (верхняя полая вена, подключичные вены, 
яремные вены, нижняя полая вена, почечные вены, 
печёночные вены, гонадные вены, подвздошные вены, вены 
таза глубокие вены верхних и нижних конечностей и т.д.).
Согласие пациента и возможность продолжения наблюдения в 
течение 6 месяцев

Наличие подписанного информированного добровольного 
согласия на участие в КА ----------------------

14. Критерии невключения пациентов.

№ Критерий невключения пациентов

1 Дети, женщины в период беременности, родов, женщины в период I рудного 
вскармливания1. ----------------- ------------------------с—

2 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную служоу
2по контракту . ---------------------------------- -----------

з ТТиття стпялаюших психическими расстройствами . -------------------- ----------
4

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

5 Отказ пациента от проведения исследования

6 Наличие абсолютных противопоказаний к эндоваскулярному вмешательству

7 Отсутствие подписанного пациентом информированного согласия на участие в 
протоколе клинической апробации.

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

№ Критерий исключения пациентов Периодичность оценки 
критерия

1 Отказ пациента от продолжения наблюдения, 
посещения контрольных осмотров — пациент 
хочет выйти из исследования.

Каждый приём

2 Возникновение или обострение тяжелого 
заболевания, не позволяющего объективно 
оценить параметры настоящего исследования.

Каждый приём

3 Выполнение хирургических вмешательств и______ Каждый приём

'за исключением случаев, если соответствующие методы предназначены для ЭТИХ
принятия всех необходимых мер по исключению риска причинения вреда женщине в период беременности, 
родов, женщине в период грудного вскармливания, плоду или ребенку
2кроме случаев, если соответствующие методы специально разработаны для применения в условиях 
военных Д ействий чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболевании и поражении, 
полученных в результате воздействия неблагоприятных химических, биологических, радиационных

Шершне случаев, если соответствующие методы предназначены для лечения психических заболевании.
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процедур по поводу других заболеваний, 
затрудняющих объективную оценку течения и 
эффективности исследуемого процесса.

4 В интересах пациента выйти из исследования. Каждый приём

5 Пациент не следует указаниям исследователя. Каждый приём

6 Возникла ситуация, которая, по мнению 
исследователя, может угрожать целостности 
исследования.

Каждый приём

7 Выявление каких-либо противопоказаний к 
процедуре на текущих этапах исследования.

Каждый приём

Перед включением в исследование пациенту будет сообщено о том, что 
он имеет право выйти из исследования в любое время и по лю бой причине, и 
что такое его решение никак не повлияет на его последую щ ее лечение у его
врача и в медицинском учреждении.

В случае, если пациент исклю чается из исследования, все данные, 
которые были собраны до этого момента, будут использованы в анализе 
результатов исследования. Последую щее наблю дение пациентов, 
исключенных из исследования, будет проводиться в таком же объёме и 
режиме, которое требуется для ведения пациентов в соответствии с 
международными и национальными рекомендациями и протоколами.

VI. М едицинская помощ ь в рамках клинической апробации
16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощ и.

Вид медицинской помощи: первичная специализированная— медикр^
санитарная помощь: специализированная, в том числе высокотехнологичная  ̂
медицинская помоттть в рамках клинической апробации

Форма оказания медицинской помощи: плановая медицинская помощ ь

Условия оказания медицинской помощи: стационарно и амбулаторно

17. П еречень медицинских услуг (медицинских вмеш ательств).

№ Код МУ
Наименование медицинской 

услуги
Кратно
сть

Цель назначения

Пе овый этап -  амбулаторный (скрининг)

1.1. В01.043.001 Прием (осмотр, консультация) 
врача-сердечно-сосудистого 
хирурга первичный

1 Определение 
показаний к 
операции, 
соответствие
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критериям
включения-не
включения,
заполнение
первичной
документации.

1.2 В01.043.003

1.3

1.4

1.5

1.6

Прием (осмотр, консультация) 
врача п0
рентгенэндоваскулярным 
диагностике и лечению 
первичный

В01.047.001

А26.06.082

А26.06.101

А26.06.036

Прием (осмотр, консультация) 
врача-терапевта первичный

Определение антител к бледной 
трепонеме (Тгеропета раПЫит) 
в крови_________________ _
Определение антигена вируса 
гепатита С (НераПОз С \чшз) в 
крови
Определение антигена (НВзА§) 
вируса гепатита В (НераООз В 
уцш) в крови

Определение
возможности
проведения
эндоваскулярной
нетермической
окклюзии вен
нижних
конечностей,
соответствие
критериям
включения-не
включения,
заполнение
первичной
документации.
Определение
соматического
статуса
пациента,
выявление
противопоказани
й к
хирургическим
вмешательствам.
Предоперационн 
ое обследование

Предоперационн 
ое обследование

Предоперационн 
ое обследование

1.7 А26.06.048 Определение антител классов М,
0  (1§М, 1§0) к вирусу
иммунодефицита человека ВИЧ-
1 (Питал 1ттипос1ейс1епсу у х ш з  

Н1У 1) в крови

Предоперационн 
ое обследование

1.8 А26.06.049 Определение антител классов М, 
О (1§М, 1§0) к вирусу 
иммунодефицита человека ВИЧ- 
2 (Ншлап 1ттшюс1ейс1епсу у1шз 
Н1У 2) в крови________________

Предоперационн 
ое обследование

1.9 А12.05.005 Определение основных групп по 
системе АВО ____________

Предоперационн 
ое обследование
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1.10 А.12.05.006 Определение антигена 0  
системы Резус (резус-фактор)

1 Предоперационн 1 
эе обследование

1.11 ВОЗ.016.006 Общий (клинический) анализ 
мочи

1 Предоперационн 1 
ое обследование

1.12 А09.05.023 Исследование уровня глюкозы в 
крови

1 Предоперационн 
ое обследование

1.13 А09.05.017 Исследование уровня мочевины 
в крови

1 Предоперационн 
ое обследование

1.14 А09.05.020 ' Исследование уровня 
креатинина в крови

1 Предоперационн 1 
ое обследование

1.15 А09.05.042 Определение активности 
аланинаминотрансферазы в 
крови

1 Предоперационн 
ое обследование

1.16 А09.05.041 Определение активности 
аспартатаминотрансферазы в
крови

1 Предоперационн 
ое обследование

1.17 А09.05.021 Исследование уровня общего 
билирубина в крови

1 Предоперационн 1 
ое обследование

1.18 ВОЗ.016.002 Общий (клинический) анализ 
крови

1 Предоперационн 
ое обследование

1.19 ВОЗ.005.006 Коагулограмма
ориентировочное исследование 

системы гемостаза)

1 Предоперационн 
ое обследование

1.20 А12.05.039 Активированное частичное 
тромбопластиновое время

1 Предоперационн 1 
ое обследование

1.21 А05.10.006 Регистрация
электрокардиограммы

1
Предоперационн 
ое обследование

1.22 А05.10.004 Расшифровка, описание и 
интерпретация 
электрокардиографических 
данных

1 Предоперационн 
ое обследование

1.23 А04.12.015.00
1

Триплексное сканирование 
нижней полой вены, 
подвздошных вен и вен нижних 
конечностей (комплексное)

1 Предоперационн 
ое обследование

1.24 А04.12.015 Триплексное сканирование вен 1 Предоперационн 
ое обследование

1.24 А06.12.053 Компьютерно-томографическая
ангиография сосудов нижних 
конечностей

1 Предоперационн 1 
ое обследование

1.25 А06.12.054 Компьютерно-томографическая
ангиография сосудов верхних 
конечностей

1 Предоперационн 
ое обследование

1.26 А06.09.007 Рентгенография лёгких 1 Предоперационн 
ое обследование |
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Второй этап -  стационарный (операция)

2.1 В01.043.002 рием (осмотр, консультация) 
врача-сердечно-сосудистого 
хирурга повторный

2 Предоперационн
ый и 
послеоперацион 
ный осмотры, 
заполнение 
этапной ; 
документации

2.2 В01.043.004 Л рием (осмотр, консультация) 
врача по 
эентгенэндоваскулярным 
диагностике и лечению 
повторный

2 Предоперационн 1 
ый и 
послеоперацион 
ный осмотры, 
заполнение | 
этапной 
документации

2.3 А04.12.015.00 Триплексное сканирование 
нижней полой вены, 
подвздошных вен и вен нижних 
конечностей (комплексное)

1 Послеоперацион 
ный контроль на 
1 сутки после 
вмешательства.

2.4 А04.12.015 Триплексное сканирование вен 1 Послеоперацион I 
ный контроль на 
1 сутки после 
вмешательства |

2.5 А06.12.053 Компьютерно-томографическая
ангиография сосудов нижних 
конечностей

1 Послеоперацион 
ный контроль на 
1 сутки после 
вмешательства

2.6 А06.12.054 Компьютерно-томографическая
ангиография сосудов верхних 
конечностей

1 Послеоперацион 
ный контроль на 
1 сутки после 
вмешательства

2.7 А16.12.035 Тромбэктомия из магистральных 
вен

1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.8 А16.12.035.00
1

Эндоваскулярная катетерная 
тромбэктомия из нижней полой 
и подвздошных вен

1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.9 А16.12.028.01 
4

Стентирование системных вен 1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.10 А16.12.026 Баллонная вазодилятация 1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.11 А16.23.034.01
1

.

Локальный эндоваскулярныи 
трансвенозный тромболизис

1 Выполнение ! 
метода
эндоваскулярног
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о вмешательства

2.12 А16.12.041 Эндоваскулярные 
окклюзирующие операции

1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.13 А16.12.041.00
1

Эндоваскулярная окклюзия 
сосудов с помощью 
микроспиралей

1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.14 А16.12.028 Установка стента в сосуд 1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.15 А16.12.051 Эндоваскулярная эмболизация 
сосудов

1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.16 А16.12.051.00
1

Эндоваскулярная эмболизация 
сосудов с помощью адгезивных 
агентов

1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.17 А16.12.027 Установка венозного фильтра 1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.18 А16.12.065 Эмболизация вено-венозной 
фистулы

1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

2.19 А16.12.066 Удаление венозного фильтра 1 Выполнение
метода
эндоваскулярног 
о вмешательства

3 ^тяп амбулаторный (наблюдение и обследование)

3.1 В01.043.002 Прием (осмотр, консультация) 
врача-сердечно-сосудистого 
хирурга повторный

2 Плановые
контрольные
осмотры,
заполнение
этапной
документации

3.2 ВО 1.043.004 Прием (осмотр, консультация) 
врача п0 
рентгенэндоваскулярным 
диагностике и лечению 
повторный

2 Плановые
контрольные
осмотры,
заполнение
этапной
документации

3.3 А04.12.015.00
1

Триплексное сканирование 
нижней полой вены, 
подвздошных вен и вен нижних 
конечностей (комплексное)

2 Послеоперацион 
ный контроль на 
30 и 180 сутки 
после
вмешательства.
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3.4 А04.12.015 Триплексное сканирование вен Послеоперацион 
ный контроль на 
30 и 180 сутки 
после
вмешательства.

18. Лекарственны е препараты для медицинского применения, 
дозировка, частота приема, способ введения, а также 
продолжительность приема, включая периоды последующ его 

наблюдения;

№

Международное
непатентованно

е
наименование/г
руппировочное

(химическое)
наименование

Снос
об

введе
ния

Сред
няя

разов
ая

доза

Част 
ота 

прие 
ма в 
день

Продолжите
льность
приема

Сред
няя

курсо
вая

доза

Едини
цы

измере
ния

дозы

Обоснов
ание

назначе
ния

Операция

2.1 Лидокаин Инфи

льтра

цион

но

внутр

икож

но

40 мг Одн

окра

тно

1 40 мг мг Местная

анестези

я

2.2 Эноксапарин

натрия

подко

жно

6000

Анти

-Ха

МЕ

2

раза

в

день

7

----------------- -----------------------------------------

84000

Анти

-Ха

МЕ

Анти-

ХаМЕ

-

Профил 

актика и 

лечение 

тромбоз 

а

наименования специализированны х продуктов лечебного питания, 
частота приема, объем используемого продукта лечебного питания

данный протокол клинической апробации не подразумевает назначение 
специализированных продуктов питания;

перечень используемы х биологических материалов

данный протокол клинической апробации не подразумевает назначение 
биологических материалов;
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наименования медицинских изделий, в том числе имплантируемых в 

организм человека

№
Наименование в соответствии с 

Номенклатурной классификацией 
медицинских изделий по видам

Количество
использованных

медицинских
изделий

Количество
пациентов,

получивших
назначение

Операция

2.1 Стент венозный саморасширяемыи 310 290

2.2 Аспирационный катетер 579 579

2.3 Ультразвуковой внутрисосудистый датчик 579 579

2.4 Салазки для моторизированной протяжки УЗ- 

катетера
579 579

2.5 Проводник гидрофильный жёсткий 579 579

2.6 Проводник гидрофильный 579 579

2.7 Диагностический проводник 579 579

2.8 Коронарный проводник 0,014” 174 174

2.9 Баллон периферический для ангиопластики 290 290

2.10 Баллонный катетер высокого давления для 

ангиопластики
290 290

2.11 Баллонный катетер для ангиопластики 

большого диаметра
290 290

2.12 Спирали эмболизационные периферические 464 150

2.13 Микрокатетер 58 58

2.14 Катетер для внутрисосудистого измерения 

давления
579 579

2.15 Шприц-индефлятор (более 40 атм) 579 579

2.16 Катетер для реолитической тромбэктомии 174 174

2.17 Кава-фильтр 174 174

2.18 Емкость-контейнер для сбора остроконечного 579 579

Иное: нет
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VII. О ценка эффективности метода

19. П еречень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности_________ ______________________

Критерием эффективности является частота изменения плана и хода эндоваскулярного 
вмешательства, вследствие его коррекции по результатам ВСУ ЗИ ^--------------------------

20. П еречень критериев дополнительной ценности.

№
1.

2 .

3.

4.

Наименование вторичного критерия эффективности
Частота осложнений со стороны зоны операции по результатам МСКТ-
ф л е б о г р а ф и и      _________________
Частота осложнений со стороны зоны операции по результатам триплексного
сканирования вен
Оценка качества жизни по опроснику 8Р-36
Оценка уровня боли по шкале ВАШ

21. М етоды и сроки оценки, регистрации, учета и анализа  
показателей эффективности.

№ Показатель эффективности Методы оценки Сроки оценки

1. Частота изменения плана и 
хода эндоваскулярного 
вмешательства, вследствие его 
коррекции по результатам 
ВСУЗИ

Факт изменения плана 
операции фиксируется в 
протоколе и 
индивидуальной 
регистрационной карте

Интраоперационно

2. Частота осложнений со 
стороны зоны операции по 
результатам МСКТ- 
флебографии

МСКТ-флебографии 1-7 сутки 
послеоперационного 
периода до выписки 
из стационара

3. Частота осложнений со 
стороны зоны операции по 
результатам триплексного 
сканирования вен

триплексное 
сканирование вен

1.7 сутки 
послеоперационного 
периода до выписки 
из стационара

4 Разница в тяжести заболевания 
по шкале 8Р-36

шкала 8Р-36 1.7 сутки 
послеоперационного 
периода до выписки 
из стационара, 30 и 
180 сутки 
послеоперационного 
периода

5 Разница в уровне боли по 
шкале ВАШ

Визуально-аналоговая
ткала

1-7 сутки 
послеоперационного 
периода до выписки 
из стационара, 30 и 
180 сутки 
послеоперационного 
периода



26

VIII. Статистика

22. О писание статистических методов, которы е предполагается  
использовать на промежуточны х этапах анализа результатов  
клинической апробации и при ее окончании. Уровень значимости  
применяемы х статистических методов.

П еременные 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 (тест 
М анна-Уитни, 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 интеРв^  
будет проводиться с использованием программного пакета 8ТА 11М 1СА  о.
(81а18ойтс.,Ти1за, ОК, П8А).

23. П ланируемое число пациентов, которым будет оказана 
медицинская помощ ь в рамках клинической апробации с целью  
доказательной эффективности апробируемого метода. Обоснование 
числа пациентов, включая расчеты для обоснования.

Для расчета размера выборки, необходимой и достаточной для 
выявления запланированного размера эффекта (частота достижения 
клинического ответа 95% в группе вмеш ательства и 9 0 /о в группе 
сравнения), нами был использован онлайн калькулятор 
ллалал/ яе.яТебепуеФре.сот. Для расчета необходимого размера выборки по 
исходу частота достижения клинического ответа использовались 
статистическая гипотеза превосходства для бинарных исходов. Размер 
необходимой выборки был вычислен с заданной статистической мощностью 
90% и уровнем альфа-ош ибки (ошибки первого рода) 5%.

По результатам расчета, в каждую группу необходимо включить 5 /9  
пациентов для выявления запланированного размера эффекта (всего 
пациентов). При этом контрольная группа будет проанализирована за 
пределами программы клинической апробации. В рамках данного протокола 
клинической апробации планируется включение 579 пациентов.

В 2022 году планируется провести процедуры у 241 пациентов с 
оценкой эффективности на госпитальном и амбулаторном этапах, в 
соответствие с графиком визитов.
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В 2023 году планируется провести процедуры у 241 пациентов с 
оценкой эффективности на госпитальном и амбулаторном этапах, в
соответствие с графиком визитов.

В 2024 году планируется провести процедуры у 97 пациентов с
оценкой эффективности на госпитальном и амбулаторном этапах, в 
соответствие с графиком визитов.

IX. Объем финансовых затрат

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

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 М етодических рекомендации по 
расчету финансовых затрат на оказание медицинской помощи по каждому 
протоколу клинической апробации методов профилактики, диагностики,

лечения и реабилитации».
Используется затратный метод, который основывается на расчете всех

издержек оказания медицинской помощи, калькуляции всех составляющ их 
медицинского лечения, при этом учитываются обычные в подобных случаях 
прямые и косвенные затраты на приобретение товаров, работ или услуг, 
обычные в подобных случаях затраты на транспортировку, хранение, 
страхование и иные подобные затраты. Также в структуру затрат включена 
оплата работ научных сотрудников по формированию протоколов апробации, 
составлению и ведению индивидуальных регистрационных карт и 
электронных регистров, работа по дополнительному времени обследования и 
анкетирования пациентов, включая телефонные контакты, для сбора и 
оценки данных по клинической эффективности апробации, работы по 
статистическому анализу, сбору информации по безопасности и др., затрат на 
предоперационное обследование пациента и подготовку к хирургическому 
лечению, стоимости оперативного вмешательства, анестезиологического 
обеспечения, медикаментов и расходных материалов, затрат на заработную 
плату сотрудников, непосредственно принимаю щ их участие в лечении 
пациента и также оплату труда сотрудников общ еклинического персонала и 
административно-управленческого аппарата.

25. П редварительны й расчет объема финансовы х затрат на оказание 
медицинской помощи в рамках клинической апробации 1 пациенту, 
который включает:

перечень медицинских услуг (наименования и кратность применения):
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Кратност Затраты Источник

№
Наименование медицинской Стоимос ь на МУ, сведений о

услуги (МУ) ть МУ применен
ИЯ

руб. стоимости

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Прием (осмотр,
консультация) врача-
сердечно-сосудистого 
хирурга первичный

2 000,00

Прием (осмотр,
консультация) врача по 
рентгенэндоваскулярным 
диагностике и лечению 
первичный_____

2 000,00

Прием (осмотр,
консультация) врача-
терапевта первичный 2 000,00

Определение антител к 
бледной трепонеме
(ТгеропетараШёшп) в крови 4ии’ии

Определение антигена
вируса гепатита С 
(НерабйзСухгаз) в крови 400,00

1.6 Определение антигена
(НВзА§)вируса гепатита В 
(Нерапиз В у 1ш з )  в крови

1.7

400,00

Определение антител
классов М, О (1§М, 1§0) к
вирусуиммунодефицита 
человека ВИЧ-
1 (Ниташттипобейсхепсууп
из ШУ 1) в крови________

600,00

2 000,00

2 000,00

2 000,00

400,00

400,00

400,00

600,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России
Прейскурант 

ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ»

Минздрава
России

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава

России
Прейскурант 

ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ»

Минздрава
России

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава

России
Прейскурант 

ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ»

Минздрава
России

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России

1.8

1.9

Определение антител
классов М, О (1§М, 1§0) к 
вирусуиммунодефицита | 600,00
человека ВИЧ-2
(НиташтпшпоёейаепсууЛи
з ШУ 2) в крови ________
Определение основных
групп по системе АВ0 | \ 600,00

600,00

1 600,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава
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№
Наименование медицинской 

услуги (МУ)
Стоимос 
ть МУ

Кратност
ь

применен
ия

Затраты 
на МУ, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

России

Определение антигена О 
системы Резус (резус- 
фактор)

[.1

1. 1

1.1

1.1
5

1.1
6

1.1
7

1.1
8

1.

Общий (клинический)
анализ мочи 400,00

Исследование уровня
глюкозы в крови 300,00

Исследование уровня
мочевины в крови

300,00

Исследование уровня
креатинина в крови

300,00

Определение активности 
аланинаминотрансферазы в
крови 300,00

Определение активности 
аспартатаминотрансферазы в 
крови 300,00

Исследование уровня
общего билирубина в крови

300,00

Общий (клинический)
анализ крови 600,00

Коагулограмма 2 000,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России

400,00

300,00

300,00

300,00

300,00

300,00

300,00

600,00

2 000,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава 

России
Прейскурант 

ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ» 

Минздрава 
России

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава 

России
Прейскурант 

ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ» 

Минздрава 
России

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава 

России
Прейскурант 

ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ»

Минздрава 
России

Прейскурант
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава 

России
Прейскурант 

ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ»

Минздрава 
России

Прейскурант
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№
Наименование медицинской 

услуги (МУ)
Стоимос 
ть МУ

Кратност
ь

применен
ИЯ

Затраты 
на МУ, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

9 (ориентировочное 
исследование системы 
гемостаза)

ФГАУ «НМИЦ 
ЛРЦ» 

Минздрава 
России

1.2
0

Активированное частичное 
тромбопластиновое время

500,00 1 500,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава

России

1.2
1

Регистрация
электрокардиограммы

1 000,00 1 1 000,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава

России

1.2
2

Расшифровка, описание и
интерпретацияэлектрокарди 
ографических данных 500,00 1 500,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава

России

1.2
3

Триплексное сканирование 
нижней полой вены, 
подвздошных вен и вен 
нижних конечностей 
(комплексное)

2 700,00 1 2 700,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России

1.2
4

Рентгенография лёгких

2500,00 1 2500,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России

1.2
5

МСКТ-флебография
12

000,00
1 12 000,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России
Стационарный этап (операция)

2.1 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
сердечно-сосудистого 
хирурга повторный

2000,00 1 2000,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России

2.2 Прием (осмотр, 
консультация) врача по 
рентгенэндоваскулярным 
диагностике и лечению 
повторный

2000,00 1 2000,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава

России

2.3 Эндоваскулярные 
окклюзирующие операции

150 000, 
00

1
150 000,0 

0
Прейскурант 

ФГАУ «НМИЦ
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№
Наименование медицинской 

услуги (МУ)
Стоимос 
ть МУ

Кратност
ь

применен
ИЯ

Затраты 
на МУ, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

(Нетермическаяэндоваскуля 
рная окклюзия подкожных 
вен нижних конечностей)

ЛРЦ»
Минздрава

России

2.4 Триплексное сканирование 
нижней полой вены, 
подвздошных вен и вен 
нижних конечностей 
(комплексное)

2700,00 2 5400,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России

2.5 МСКТ-флебография

12000,0
0

1 12000,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России
Амбулатооный этап (наблюдение и обследован не)

3.1 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
сердечно-сосудистого 
хирурга повторный

2000,00 2 4000,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ»
Минздрава

России

3.2 Прием (осмотр, 
консультация) врача по 
рентгенэндоваскулярным 
диагностике и лечению 
повторный

2000,00 2 4000,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России

3.3 Триплексное сканирование 
нижней полой вены, 
подвздошных вен и вен 
нижних конечностей 
(комплексное)

2700,00 2 5400,00

Прейскурант 
ФГАУ «НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрава 

России

перечень используемы х лекарственны х препаратов для медицинского  
применения (наименования и кратность применения), 
зарегистрированны х в Российской Ф едерации в установленном порядке

№

Международн
ое

непатентованн
ое

наименование

Стоимос 
ть 1 

дозы, 
РУб-

Среднее 
количест 
во доз на 

1
пациента,

РУб-

Стоимость 
1 курса 

лечения 
препарате 

м, руб.

Количеств
о

пациентов,
получающ

их
препарат,

чел.

Затраты на 
лекарственн 
ый препарат, 

РУб-

Источник 
сведений о 
стоимости

1 Лидокаин 10,40 10,40 10,40 579 10,40

Результат
закупочн

ых
процедур

ФГАУ



32

№

Международн
ое

непатентованн
ое

наименование

Стоимос 
ть 1 

дозы, 
руб.

Среднее 
количест 
во доз на 

1
пациента,

руб.

Стоимость 
1 курса 

лечения 
препарате 

м, руб.

Количеств
о

пациентов,
получающ

их
препарат,

чел.

Затраты на 
лекарственн 
ый препарат, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

«НМИЦ
ЛРЦ»

Минздрав 
а России

2
Эноксапарин

натрия
198,00 2772,00 2772,00 579 2772,00

Результат 
закупочн 

ых 
процедур 

ФГАУ 
«НМИЦ 

ЛРЦ» 
Минздрав 
а России

перечень используемых медицинских изделий, в том числе 
имплантируемых в организм человека, зарегистрированны х в 
Российской Ф едерации в установленном порядке

№

Наименование в соответствии с 
Номенклатурной 

классификацией медицинских 
изделий по видам

Стоимость 
1 единицы

Количество

Затраты на 
медицинское 
изделие, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

1
Стент венозный 
саморасширяемый

146 850,65 0,53540587 78 624,70

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

2 Аспирационный катетер 17,00 1 17,00

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

3
Ультразвуковой 
внутрисосудистый датчик

75 000,00 1 75 000,00

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ



33

№

Наименование в соответствии с 
Номенклатурной 

классификацией медицинских 
изделий по видам

Стоимость 
1 единицы

Количество

Затраты на 
медицинское 
изделие, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

ЛРЦ»
Минздрава
России

4
Салазки для
моторизированной протяжки 
УЗ-катетера

10 809,00 1 10 809,00

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

5 Проводник гидрофильный 
жёсткий

3 283,50 1 3 283,50

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

6 Проводник гидрофильный 9 000,00 1 9 000,00

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

7 Диагностический проводник 1 500,00 1 1 500,00

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

8 Коронарный проводник 
0,014”

4 703,00 0,30051813 1 413,34

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

9 Баллон периферический для 
ангиопластики

14 800,00 0,50086356 7 412,78

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
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№

Наименование в соответствии с 
Номенклатурной 

классификацией медицинских 
изделий по видам

Стоимость 
1 единицы

Количество

Затраты на 
медицинское 
изделие, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

ЛРЦ»
Минздрава
России

10
Баллонный катетер высокого 
давления для ангиопластики

39 660,00 0,50086356 19 864,25

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

11
Баллонный катетер для 
ангиопластики большого 
диаметра

39 660,00 0,50086356 19 864,25

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

12
Спирали эмболизационные 
периферические

60 000,00 0,80138169 48 082,90

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

13 Микрокатетер 48 300,00 0,10017271 4 838,34

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

14
Катетер для 
внутрисосудистого 
измерения давления

169 851,32 1 169 851,32

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

15 Шприц-индефлятор (более 
40 атм)

5 800,00 

.

1 5 800,00

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
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№

Наименование в соответствии с 
Номенклатурной 

классификацией медицинских 
изделий по видам

Стоимость 
1 единицы

Количество

Затраты на 
медицинское 
изделие, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

ЛРЦ»
Минздрава
России

16 Катетер для
реолитическойтромбэктомии

39 600,00 0,30051813 11 900,52

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

17 Кава-фильтр 55 000,00 0,30051813 16 528,50

Результат
закупочных
процедур
ФГАУ
«НМИЦ
ЛРЦ»
Минздрава
России

18 Емкость-контейнер для 
сбора остроконечного

1 366,40 1 1 366,40

Результат 
закупочных 
процедур 
ФГАУ 
«НМИЦ 
ЛРЦ» 
Минздрава 

1 России

перечень используемы х биологических материалов (кровь, препараты  
крови, гемопоэтические клетки, донорские органы  и ткани)
данный протокол не подразумевает применение биологических материалов 
(кровь, препараты крови, гемопоэтические клетки, донорские органы и 
ткани)
виды лечебного питания, включая специализированны е продукты  
лечебного питания

Наименование вида лечебного питания Частота приема

Основной вариант стандартной диеты 7 дней

настоящий Протокол КА не подразумевает применение каких-либо 
специализированных продуктов питания.

иное- нет.
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Расчет
финансовых затрат на оказание медицинской помощ и одному 

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

Наименование затрат Сумма 
(тыс. руб.)

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

191,52

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

537,94

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

“

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

132,38

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

76,61

Итого:
861,84

Эбщая стоимость апробации метода составляет 499 005,36 тыс. руб., в том 
ш сле: в 2022 году -  207 703,44 тыс. руб., в 2023 году -  207 703,44 тыс. руб., в
2024 году -  83 598,48 тыс. руб.

Директор Ф ГАУ «Н М И Ц  ЛРЦ» 
Минздрава России, д.м .и., профессор

“Национальный 
медицинский 

^исследовательский мемтп> 
“Лечебно-

-реабилитационный
центр»

Министерства ,  .
здравбохранеиил / § /  

РосЬийской /-3-А

Никитин

<26» февраля 2021 года 

М.П.



И Н ДИ ВИ ДУАЛ ЬН АЯ РЕГИ СТРАЦ И О Н Н АЯ КАРТА П АЦ ИЕН ТА

П ротокол клинической апробации  
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Эндоваскулярные вмеш ательства на различных венозных бассейнах с 
использованием флебографии и интраоперационного внутрисосудистого 
ультразвукового исследования у пациентов старше 18 лет о б о я х  полов с 
болезнями вен (180.1, 180.2, 182.0, 182.2, 182.3, 182.8, 186.1, 186.2, 186.3, 187.0,
187.1, 187.2, 187.8) для лечения при стенозирую щ их и окклюзирующ их 
поражений глубоких вен бассейна верхней и нижней полой вены по 
сравнению с эндоваскулярными вмеш ательствами с использованием

флебографии»

Ф.И.О.-------------------------- --------------------------------------------------------------------------------

Дата рождения / I_________

Индивидуальный идентификационный номер пациента.------------- --------------

ОСНОВНОЕ ЗАБОЛЕВАНИЕ И  ДАТА ПО СТА Н О ВКИ  ДИАГНОЗА

Диагноз Дата постановки 
диагноза

Демографические и физикальные данные

В озраст:______ полных лет

Пол: М /Ж

Р о с т :____ см

Вес:_______кг

ИМТ: кг на м2



визит о
(30-0 сутки до операции в стационаре) 

ДАТА _______

РЕЗУЛЬТАТЫ УЛЬТРАЗВУКОВОГО АНГИОСКАНИРОВАНИЯ ВЕН ДО 
ВМЕШАТЕЛЬСТВА

ПредоперационноТаименование вены
Дилятация 
(до мм)

Тромбоз (+/-)

лубокие вены голени
Подколенная
Бедренная
Глубокая бедренная
Общая бедренная
Наружная подвздош ная

Общая подвздош ная
Нижняя полая
Правая почечная
Левая почечная
Левая гонадная
Правая гонадная
Печеночные
Верхняя полая
Плечеголовная
Внутренняя яремная
Наружная яремная
Подключичная
Подмышечная
Плечевая



РЕЗУЛЬТАТЫ  М СКТ-Ф Л ЕБО ГРАФ И И  ДО ВМ ЕШ А ТЕЛЬСТВА

Наименование вены Поелопеоанионно
Стеноз
%

Тромбоз (+/-) Дилятация 
(до мм)

Глубокие вены голени .

Подколенная
Бедренная
Глубокая бедренная
Общая бедренная
Наружная подвздош ная

Общая подвздошная
Нижняя полая
Правая почечная
Левая почечная
Левая гонадная
Правая гонадная
Печёночные
Верхняя полая
Плечеголовная
Внутренняя яремная
Наружная яремная
Подключичная
Подмышечная
Плечевая

ВАШ  

8Г-36



ВИЗИТ 1 (операция)

ДАТА / /

1. Показания

2. Осложнения

3. Доступ (если несколько — указать все):
Доступ Справа Слева

Кубитальная вена
У.ВазШ са
У.СеоЬаНса______ --------- -------- -------------------------
Плечевая вена
Подмыш ечная вена
Подклю чичная вена
Наружная яремная вена
Внутоенняя яремная вена
М алая подкожная вена
Больш ая подкожная вена
М ВС икроножной мыш цы
Задняя больш еберцовая вена _

Передняя больш еберцовая вена
М алоберцовая вена
Подколенная вена
Бедренная вена
Общ ая бедренная вена ---------------------

ВАШ

8Г-36



4. Оценка патологических изменений

Наименование йш ебогтф ия ВСУЗИ

вены Стеноз
%

Тромбоз
(+/-)

Дилятация 
Гдо мм)

Стеноз
%

Тромбоз 

(+/-)_______

Дилятация 
Гдо мм)

Глубокие вены 
голени
Подколенная
Бедренная
Г лубокая 
бедренная
Общая
бедренная
Наружная
подвздошная
Общая
подвздошная
Нижняя полая
Правая
почечная
Левая почечная
Левая гонадная
Правая гонадная
Печёночные
Верхняя полая
Плечеголовная
Внутренняя
яремная
Наружная
яремная
Подключичная
Подмышечная
Плечевая

ИЗМ ЕНЕНИЕ ТАКТИКИ ВМ ЕШ АТЕЛЬСТВА В ЗА ВИСИМ ОСТИ ОТ 
ДАННЫ Х, ПО ЛУЧЕНН Ы Х ПРИ ВСУЗИ и вигд

ДА НЕТ
Комментарий    --------------------------------------------

Название операции



ВИЗИТ 2

(1-7 сутки после исследования в стационаре)

ДАТА / /__________

Осложнения________________________________

РЕЗУЛЬТАТЫ  УЛЬТРАЗВУКОВОГО АН ГИ ОСКА НИРОВАН ИЯ ВЕН 

ПОСЛЕ ВМ ЕШ А ТЕЛЬСТВА

Наименование вены Ппелопеташ ю нно
Стеноз
%

Тромбоз (+/-) Дилятация 
(до мм)

Глубокие вены голени
Подколенная
Бедренная
Глубокая бедренная
Общая бедренная
Наружная подвздош ная

Общая подвздошная
Нижняя полая
Правая почечная
Левая почечная
Левая гонадная
Правая гонадная
Печёночные
Верхняя полая
Плечеголовная
Внутренняя яремная
Наружная яремная
Подключичная
Подмышечная
Плечевая

ВАШ

8Г-36



ВИ ЗИ Т 3

(30± 14 сутки после исследования в стационаре) 

ДАТА / /__________

Осложнения___________________________________

РЕЗУЛЬТАТЫ  УЛЬТРАЗВУКО ВОГО АН ГИ ОСКА НИРОВАН ИЯ ВЕН ДО 

ВМ ЕШ АТЕЛЬСТВА

НГягтмрнокяние вены Ппеяопеоапионно
Стеноз
%

Тромбоз (+/-) Дилятация 
(до мм)

Глубокие вены голени
Подколенная
Бедренная
Глубокая бедренная
Общая бедренная
Наружная подвздош ная

Общая подвздош ная
Нижняя полая
Правая почечная
Левая почечная
Левая гонадная
Правая гонадная
Печёночные
Верхняя полая
Плечеголовная
Внутренняя яремная
Наружная яремная
Подключичная
Подмышечная
Плечевая -̂-------------- ---------

ВАШ

8Г-36



ВИЗИТ 4

(180± 14 сутки после исследования в стационаре) 

ДАТА I I__________

Осложнения------------------------- -----------------------------

РЕЗУЛЬТАТЫ  УЛЬТРАЗВУКОВОГО АНГИ ОСКА НИРОВАН ИЯ ВЕН ДО 

ВМ ЕШ АТЕЛЬСТВА

Т-ТяътллрттптзянтТ0  ВвНЫ Ппетопеюационно
Стеноз
%

Тромбоз (+/-) Дилятация 
Г до мм)

Елубокие вены голени
Подколенная
Бедренная
Глубокая бедренная
Общая бедренная
Наружная подвздош ная

Общая подвздош ная
Нижняя полая
Правая почечная
Левая почечная
Левая гонадная
Правая гонадная
Печёночные -

Верхняя полая
Плечеголовная
Внутренняя яремная
Наружная яремная
Подключичная
Подмышечная
Плечевая

ВАШ

8Г-36



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

Я, Н икитин Игорь Геннадиевич, директор Ф едерального 
государственного автономного учреждения «Национальный медицинский 
исследовательский центр «Лечебно-реабилитационный центр» М инистерства 
здравоохранения Российской Федерации, разреш аю на безвозмездной основе 
опубликовать протокол клинической апробации «Эндоваскулярные 
вмеш ательства на различных венозных бассейнах с использованием 
флебографии и интраоперационного внутрисосудистого ультразвукового 
исследования у пациентов старше 18 лет обоих полов с болезнями вен (180Л, 
180.2, 182.0, 182.2, 182.3, 182.8, 186.1 ,186.2,186.3,187.0, 187.1,^187.2, 187.8) для 
лечения пристенозирую щ их и окклюзирующ их поражений глубоких вен 
бассейна верхней и нижней полой вены по сравнению с эндоваскулярными 
вмеш ательствами с использованием флебографии» на официальном сайте 
М инздрава России в сети «Интернет».

Директор
ФГАУ «НМ ИЦ ЛРЦ» М инздрава России 
д.м.н., профессор

«26» февраля 2021 года
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