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Заявление 
о рассмотрении протокола клинической апробации

1. Наименование федеральной 
медицинской организации, 
научной или образовательной 
организации, осуществляющей 
деятельность в сфере охраны 
здоровья, являющейся 
разработчиком протокола 
клинической апробации

Федеральное государственное бюджетное 
учреждение «Национальный медицинский 
исследовательский центр гематологии» 
Министерства здравоохранения 
Российской Федерации

2. Адрес места нахождения 
организации

125167, Москва, Новый Зыковский проезд, 
Д. 4

3. Контактные телефоны и адреса 
электронной почты

тел +7 (495) 612-21-23 
факс +7 (495) 612-42-52 
Е-таП: с11гесЮг(й)Ыоос1.ги

4. Название предлагаемого для 
клинической апробации метода 
профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации

«Метод интегральной оценки рисков 
развития рецидива у взрослых больных 
острыми миелоидными лейкозами из всех 
групп риска (кроме ОМЛ с изменениями, 
свойственными миелодисплазии) с целью 
уменьшения числа трансплантаций 
аллогенных стволовых гемопоэтических 
клеток в первой полной ремиссии на 
основе динамического анализа 
резидуального лейкемического клона по 
сравнению с анализом только на основе 
исходных генетических характеристик 
бластных клеток»

5. Число пациентов, необходимое 
для проведения клинической 
апробации

Всего 65 пациентов, в том числе: в 2021 г. 
-  15 пациентов, в 2022 г. -2 5  пациентов, в 
2023 г. -  25 пациентов

Приложение: 1. Протокол клинической апробации на 23 л.
2. Индивидуальная регистрационная карта 
наблюдения пациента в рамках клинической 
апробации на 2 л.
3. Согласие на опубликование протокола 
клинической апробации на официальном сайте 
’Шищистерства в сети «Интернет» на 1 л.

■ А0  «Л*"»*!»*, ' ? У*
Генеральный директор 

« » февраля 2021 г.
'ЙЙ; -'.*ГЙ

Савченко В. Г. 
(Ф.И.О.)



Согласие

на опубликование протокола клинической апробации на официальном сайте 

Министерства Здравоохранения Российской Федерации в сети «Интернет»

Авторы протокола клинической апробации «Метод интегральной оценки 

рисков развития рецидива у взрослых больных острыми миелоидными лейкозами 

из всех групп риска (кроме ОМЛ с изменениями, свойственными миелодисплазии) 

с целью уменьшения числа трансплантаций аллогенных стволовых 

гемопоэтических клеток в первой полной ремиссии на основе динамического 

анализа резидуального лейкемического клона по сравнению с анализом только на 

основе исходных генетических характеристик бластных клеток», представленного 

ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава России, согласны на опубликование 

данного протокола на официальном сайте Министерства Здравоохранения 

Российской Федерации в сети «Интернет».

Генеральный директор

ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава России 

Академик РАН Савченко

















































Ф РАЦИОНАЛЬНЕЙ М1ДИЦМНСЯИЙ 
ИССЛ(ДОМТ|АЬ€«ИЙ Ц1НТА

ематологии
Регистрационная карта пациента

Название протокола
Метод интегральной оценки рисков развития рецидива у взрослых больных острыми 

миелоидными лейкозами из всех групп риска (кроме ОМЛ с изменениями, 
свойственными миелодисплазии) с целью уменьшения числа трансплантаций 

аллогенных стволовых гемопоэтических клеток в первой полной ремиссии на основе 
динамического анализа резидуального лейкемического клопа по сравнению с анализом 

только на основе исходных генетических характеристик бластных клеток

Персональные данные пациента
ФИО:____________________________________________________________________________
Дата рождения:________ :_________________________________________________________ _
Пол:_________________________________ _____________________________________________
Цитогенетическая/молекулярно-генетическая группа риска:_____________________________
Наличие мутаций:
□ РЬТЗ-ГГО (при выявлении указать аллельную нагрузку:_____________);
□ МРМ1;
□ ИЦКХ1-ШЖХ1Т1;
□ СВРВ-МУНИ.
Дата начала терапии:_____________________________ __________________________________
Полная ремиссия достигнута: □ Да; □ Нет
Дата достижения полной ремиссии:_____________________________________________________

Статус на +30 день 1-го индукционного курса химиотерапии
1. Дата исследования:_______________________________________________________________ _
2. МОБ методом проточной цитометрии: □ Есть; □ Нет
3. Величина опухолевого клона, определенного методом проточной цитометрии:______________
4. МОБ методом ПЦР: □ Есть; □ Нет; □ Нет маркеров для мониторинга МОБ
5. Величина опухолевого клона, определенного методом ПЦР:____________________________ _

Статус на +30 день 2-го индукционного курса химиотерапии
1. Дата исследования:____________________________________________________ ___________
2. МОБ методом проточной цитометрии: □ Есть; □ Нет
3. Величина опухолевого клона, определенного методом проточной цитометрии:______________
4. МОБ методом ПЦР: □ Есть; □ Нет; □ Нет маркеров для мониторинга МОБ
5. Величина опухолевого клона, определенного методом ПЦР:______________________________

Статус перед поддерживающей терапией
1. Дата исследования:_________________________ _______________________________________
2. МОБ методом проточной цитометрии: □ Есть; □ Нет
3. Величина опухолевого клона, определенного методом проточной цитометрии:______________
4. МОБ методом ПЦР: □ Есть; о Нет; □ Нет маркеров для мониторинга МОБ
5. Величина опухолевого клона, определенного методом ПЦР:______________________________

Статус на +3 мес поддерживающей терапии
1. Дата исследования:__________________________ _______________________________________
2. МОБ методом проточной цитометрии: □ Есть; □ Нет
3. Величина опухолевого клона, определенного методом проточной цитометрии:______________
4. МОБ методом ПЦР: □ Есть; □ Нет; □ Нет маркеров для мониторинга МОБ
5. Величина опухолевого клона, определенного методом ПЦР:______________________________



Статус на +6 мес поддерживающей терапии
1. Дата исследования:_________________________________________________________
2. МОБ методом проточной цитометрии: п Есть; □ Нет
3. Величина опухолевого клона, определенного методом проточной цитометрии:_______
4. МОБ методом ПЦР: □ Есть; □ Нет; □ Нет маркеров для мониторинга МОБ
5. Величина опухолевого клона, определенного методом ПЦР:______________________

Выполнение трансплантации аллогенных гемопоэтических стволовых клеток
1. Показания для проведения алло-ТГСК: □ Есть; □ Нет
2. Алло-ТГСК была проведена: □ Да; □ Нет
3. Дата выполнения алло-ТГСК:________________________________________________

Ключевые события
1. Развитие рецидива в течение 12 мес от начала терапии: □ Есть; □ Нет
2. Дата рецидива:_____________________________________________________________
3. Тип рецидива: □ Костно-мозговой; □ Экстрамедуллярный; □ Иммунофенотипический
4. Смерть: □ Да; □ Нет
5. Дата смерти:_____   ;________
6 . Дата последнего контакта:___________________________________________________


