
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 онкологии» 
Министерства здравоохранения 
Российской Федерации (ФГБУ 
«НМИЦ онкологии» Минздрава 
России)

2.
Адрес местонахождения 
организации

344037, г. Ростов-на-Дону, ул. 14-я 
линия д. 63

3.
Контактные телефоны и адрес 
электронной почты

8(863)300-30-05
е-ша! 1: опко-зекге1аг(й),та11. ш

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

«Применение гипофракционной 
лучевой терапии больных раком 
молочной железы (С50) после 
радикальной мастэктомии для 
адъювантного лечения в сравнении с 
лучевой терапией в режиме 
стандартного фракционирования 
дозы»

5.
Число пациентов необходимое для 
апробации

60 пациентов

1. Протокол клинической апробации с приложениями на 33 стр.
2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациента в рамках 

клинической апробации на 2 стр.
3. Согла публикование протокола клинической 

инистерства в сети «Интернет» на 1 л.

Кит О.И.

апробации на

(подпись)

« » 2022 г.



Протокол клинической апробации 
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Применение гипофракционной лучевой терапии больных раком молочной 
железы (С50) после радикальной мастэктомии для адъювантного лечения в 

сравнении с лучевой терапией в режиме стандартного фракционирования дозы»

И дентиф икационны й № __________

Д ата__________________

I. Паспортная часть

1. Н азвание предлагаемого к проведению  клинической апробации метода 
проф илактики, диагностики, лечения и реабилитации (далее - метод).

«П рим енение гипоф ракционной лучевой терапии больны х раком молочной железы 
(С50) после радикальной мастэктомии для адъю вантного лечения в сравнении с лучевой 
терапией в реж им е стандартного ф ракционирования дозы»

2. Н аим енование и адрес федеральной медицинской организации, разработавш ей 
протокол клинической апробации метода лечения (далее -  П ротокол КА).

Ф едеральное государственное бю дж етное учреж дение «Н А Ц И О Н А Л ЬН Ы Й  
М ЕД И Ц И Н С К И Й  И С С Л ЕД О В А ТЕЛ ЬС К И Й  Ц ЕН ТР О Н К О Л О ГИ И » М инистерства 
здравоохранения Российской Ф едерации ул. 14-я линия 63, г. Ростов-на-Д ону, 344037, 
тел., факс (863)300-30-05, е -таП : опко-зекге1аг@ та11.ш

3. Ф амилия, имя, отчество и долж ность лиц, уполномоченны х от имени 
разработчика подписы вать протокол клинической апробации.

К ит О лег И ванович - генеральны й директор Ф ГБУ  «Н М И Ц  онкологии» М инздрава 
России.

Г усарева М арина А лександровна -  заведую щ ая отделением  радиотерапии №1 
Ф ГБУ «Н М И Ц  онкологии» М инздрава России

Толм ачева Екатерина А лександровна -  врач-радиотерапевт отделения 
радиотерапии №1 Ф ГБУ  «Н М И Ц  онкологии» М инздрава России



П арам етр Значение/описание

Цель внедрения м етода

П овы ш ение клинико-экономической 
эф ф ективности лечения больных 
раком м олочной ж елезы после 
радикальной мастэктомии без 
увеличения частоты  и риска 
побочны х реакций и осложнений

Заболевание/состояние (в соответствии с 
М еж дународной статистической классиф икацией 
болезней и проблем , связанны х со здоровьем  
(М КБ-10)) на
профил актику/диагностику/лечение/реабилитаци 
ю которого направлен метод

С50 рак м олочной железы

П оловозрастная характеристика пациентов, 
которы м будет оказана м едицинская пом ощ ь с 
прим енением  м етода

П ациенты старш е 18-и лет, женщ ины

Краткое описание предлагаемого метода, 
преимущ ества и недостатки по сравнению  с 
применяемы ми сегодня методами, в том числе 
методом сравнения

Л учевая терапия методом 
гипоф ракционирования дозы  -  метод 
лучевой терапии, при котором общ ая 
необходим ая доза подводится за 
м еньш ее, по сравнению  со 
стандартны м  реж им ом , количество 
сеансов, а доза за ф ракцию  
превы ш ает стандартны е 2 Гр. 
П рименение режима 
гипоф ракционирования дозы  при 
адъю вантной радиотерапии рака 
молочной ж елезы позволит получить 
удовлетворительны е результаты  
лечения, локальны й контроль при 
ограничении побочны х эфф ектов 
облучения, значительно сократить 
сроки пребы вания больных в 
стационаре, снизить эконом ические 
затраты  на госпитализацию  
пациенток.

Ф орм а оказания м едицинской помощ и с 
применением  м етода

П лановая м едицинская помощ ь

Вид м едицинской пом ощ и, оказы ваем ой с 
применением  м етода

С пециализированная, в том числе 
вы сокотехнологичная медицинская 
помощ ь

У словия оказания м едицинской помощ и 
(например, амбулаторно, в дневном  стационаре и 
т.пД с прим енением  метода

Круглосуточны й, дневной стационар

Н азвание м етода, предлож енного для 
соавнительного анализа

Радиотерапия методом классического 
ф ракционирования дозы

П оловозрастная характеристика пациентов, 
которым будет оказана м едицинская пом ощ ь с 
применением  м етода, предлож енного для 
соавнительного анализа

П ациенты  старш е 18-и лет, ж енщ ины

Краткое описание метода, предлож енного для 
сравнительного анализа (ф актические данны е по 
частоте прим енения, вид, форма, условия

П роведение лучевой терапии после 
радикальной м астэктомии позволяет 
снизить частоту локо-регионарны х



оказания м едицинской пом ощ и, источники 
ф инансирования, ссы лки на действительны е 
клинические реком ендации, в которых 
реком ендуется м етод сравнения, преимущ ества и 
недостатки по сравнению  с методом  КА)

рецидивов на 50-66% . Лучевая 
терапия после мастэктомии 
проводится в дозе 4 6 -5 0  Гр за 23-25  
ф ракций. В зависимости от показаний 
проводится облучение мягких тканей 
передней грудной стенки +/- «буст» 
на область послеоперационного рубца 
в дозе 10 Гр за 5 фракций, над- 
/подклю чичной зоны,
ипсилатеральны х парастернальны х 
лим ф атических узлы, лю бой части 
подмы ш ечной области.
О сущ ествление данной методики 
сопряж ено с пребы ванием  пациентки 
в стационаре в течение 5-6 недель, 
что ведет к сниж ению  качества ж изни 
больны х. О дним из способов 
преодоления данного недостатка 
является прим енение методики 
гипоф ракционирования.
Ф орма оказания медицинской 
помощ и с применением метода — 
плановая.
Вид м едицинской помощ и, 
оказы ваем ой с применением  м етода - 
специализированная, в том числе 
вы сокотехнологичная м едицинская 
помощ ь.
У словия оказания медицинской 
помощ и с прим енением  метода - 
круглосуточны й стационар, дневной 
стационар.
И сточники финансирования: ВМ П ,
В М П /О М С , ОМ С. 
кПр$://сг. ттгдгау. яру. ги/хскета'379 
4 _______

И. Обоснование клинической апробации метода
4. Аннотация метода.

К апробации предлагается м етод гипоф ракционной лучевой терапии больны х раком 
молочной ж елезы  (С50) после радикальной мастэктомии для адъю вантного лечения в 
сравнении с лучевой терапией в режиме стандартного ф ракционирования дозы . Д ля 
планирования терапии предлучевая подготовка больны х, которая^ вклю чает 
топом етрическую  ком пью терную  том ограф ию  с шагом 2,5 мм в аксиальной плоскости. 
Д алее в системе планирования лучевой терапии с прим енением  данны х диагностических 
КТ определяю тся клинические объем ы  (СТУ  и РТУ согласно стандартам  
радиотерапевтического лечения) и критические структуры , предписы ваю тся 
терапевтические дозы . Д алее в системе планирования формируется план лучевой терапии 
в соответствии с предписанны ми дозами. П роведение вериф икации плана лечения. П еред 
сеансом лучевой терапии проводится вериф икация полож ения пациента посредством  
системы позиционирования. После вериф икации проводится сеанс радиотерапии. Лучевая 
терапия проводится фотонами энергией 6 М эВ с разовой очаговой дозой 3,0 Гр за 
ф ракцию  Вы бор облучаемы х объёмов и оконтуривание их. а такж е критических структур 
проводился в программ е ЕсНрзе. В облучаемую  область входит часть ипсилатеральнои



половины передней грудной стенки, зоны регионарного лимфооттока и, при наличии
показаний - ипсилатеральные парастернальные лимфатические узлы.

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

П араметр Значение/описание

Н омер источника 
инф ормации в списке 

литературы  (при 
необходим ости)

Распространенность в РФ заболевания 
(состояния) пациентов, м едицинская 
помощ ь которы м  будет оказана в 
рамках клинической апробации, на 
100 тыс. населения

500,5 1

Заболеваем ость в РФ  (по 
заболеванию (состоянию ) пациентов, 
м едицинская пом ощ ь которым будет 
оказана в рам ках клинической 
апробации, на 100 ты с. населения

82,77 2

См ертность в РФ  от заболевания 
(состояния) пациентов, м едицинская 
помощ ь которы м  будет оказана в 
рамках клинической апробации, на 
100 ты с. населения

27,35 2

П оказатели первичной и общ ей 
инвалидности по заболеванию  
(состоянию ), на 10 ты с. населения
И ные социально-значимы е сведения о 
данном заболевании/состоянии

Х арактеристика сущ ествую щ их 
методов (альтернативны е 
предлагаемому) входящ ие в перечни 
О М С , В М П , в том  числе, с 
обозначением  м етода, предлагаемого 
для сравнительного анализа (код, 
наименование, краткое описание)

А07.20.001.001 
Д истанционная лучевая 
терапия на м едицинских 
ускорителях электронов 
опухолей м олочной 
ж елезы.

А .07.20.001.002 
Д истанционная гамма- 
терапия опухолей 
м олочной ж елезы.
А 07.30.009 Конф орм ная 
дистанционная лучевая 
терапия 
ВМ П , 1 раздел 
Конф орм ная
дистанционная лучевая 
терапия, в том числе 
1МК.Т, Ю КТ, У М А Т, 
стереотаксическая (40 - 69 
Гр). Радиомодиф икация. 
К ом пью терно­
том ограф ическая и (или) 
м агнитно-резонансная 
топом етрия. ЗП - 4П



половины передней грудной стенки, зоны регионарного лимфооттока и, при наличии
показаний - ипсилатеральные парастернальные лимфатические узлы.

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

П арам етр Значение/описание

Н омер источника 
инф ормации в списке 

литературы  (при 
необходим ости)

Распространенность в РФ заболевания 
(состояния) пациентов, м едицинская 
помощ ь которы м  будет оказана в 
рамках клинической апробации, на 
100 тыс. населения

500,5 1

Заболеваем ость в РФ  (по 
заболеванию (соетоянию ) пациентов, 
м едицинская пом ощ ь которым будет 
оказана в рамках клинической 
апробации, на 100 ты с. населения

82,77 2

С м ертность в РФ  от заболевания 
(состояния) пациентов, м едицинская 
помощ ь которы м будет оказана в 
рамках клинической апробации, на 
100 тыс. населения

27,35 2

П оказатели первичной и общ ей 
инвалидности по заболеванию  
(состоянию ), на 10 ты с. населения
И ные социально-значимы е сведения о 
данном заболевании/состоянии

Х арактеристика сущ ествую щ их 
методов (альтернативны е 
предлагаемом у) входящ ие в перечни 
ОМ С, ВМ П , в том  числе, с 
обозначением  м етода, предлагаемого 
для сравнительного анализа (код, 
наименование, краткое описание)

А07.20.001.001 
Д истанционная лучевая 
терапия на медицинских 
ускорителях электронов 
опухолей молочной 
железы.

А .07.20.001.002 
Д истанционная гамма- 
терапия опухолей 
молочной железы. 
А07.30.009 К онф ормная 
дистанционная лучевая 
терапия 
ВМ П, 1 раздел 
Конформная
дистанционная лучевая 
терапия, в том  числе 
М Я Т , Ю Я Т, У М А Т, 
стереотаксическая (40 - 69 
Гр). Радиомодиф икация. 
К ом пью терно­
том ограф ическая и (или) 
магнитно-резонансная 
топом етрия. 3 0  - 4 0



планирование. 
Ф иксирую щ ие 
устройства. О бъем ная 
визуализация миш ени.

Лучевая терапия после 
мастэктомии проводится в 
дозе 4 6 -5 0  Гр за 23 -25  
фракций в соответствии 
со следую щ ими 
показаниями: при 
поражении 1-3 
лим ф оузлов -  на мягкие 
ткани передней грудной 
стенки +/- «буст» на 
область
послеоперационного 
рубца в дозе 10 Гр за 5 
фракций, над- 
/подклю чичную  зону, 
ипсилатеральны е 
парастернальны е 
лимф атические узлы, 
лю бую  часть 
подмыш ечной области 
(как зону риска); 
при рМО, размере опухоли 
>5 см -  на м ягкие ткани 
передней грудной стенки 
+ зоны лим ф ооттока

П роблемы текущ ей практики оказания 
медицинской пом ощ и пациентам, 
м едицинская пом ощ ь которым будет 
оказана в рамках клинической 
апробации, подтверж даю щ ие 
необходим ость проведения 
клинической апробации

П роведение адъю вантной 
лучевой терапии методом 
классического 
ф ракционирования 
связано с длительны м  (в 
лечение 5-6 недель) 
пребыванием больной в 
стационаре

П реодоление данной 
проблемы м ож ет быть 
связано с прим енением  
метода
гипоф ракционирования 
дозы , что ведет к 
сокращ ению
длительности пребывания 
больной в стационаре, и, 
вследствие этого, 
повы ш ение качества 
жизни, сокращ ение числа 
проведенных койко-дней, 
сеансов лучевой терапии.

9 ,11



проведенных на 
аппаратах для 
дистанционной лучевой 
терапии, а такж е 
кратность забора 
общ еклинических 
анализов, обследований.

О ж идаемые результаты  внедрения, 
предлагаемого к проведению  
клинической апробации М етода. В 
том числе организационны е, 
клинические, эконом ические аспекты

П рименение адъю вантной 
лучевой терапии методом 
гипоф ракционирования 
дозы  возмож но позволит 
обеспечить 
удовлетворительны й 
локальный контроль при 
сохранении уровня 
побочны х эффектов 
облучения, сопоставим ы х 
с методом сравнения, 
сократить длительность 
пребывания больны х в 
стационаре, и за счет 
этого сократить конечную  
стоим ость лечения в 
стационаре. П рим енение 
данной методики не 
предполагает 
дополнительного 
оснащ ения и 
переподготовки 
м едицинского персонала

3, 11

6. Новизна метода и (или) отличие его от известных аналогичных методов.

П араметр Значение/описание

Н омер 
источника 

инф орм ации в 
списке 

литературы  (при 
необходим ости)

Н азвание
предлагаемого
метода

«Гипоф ракционная лучевая терапия больны х раком 
м олочной ж елезы  (С50) после радикальной 
м астэктомии для адъю вантного лечения»

Страна-
разработчик
метода

В еликобритания, 1986 г 17

И стория 
создания м етода 
(коротко), с 
указанием 
ссылок на 
научные 
публикации

СНшса! Тпа1з апб Зш изпсз ПпИ (1СК- 
С Т8П ), 1п8ЙШ1е оГ Сапсег КезеагсЬ,

8ииоп, 8ш теу, ПК.

17

Ш ирота 
использования 
м етода на

Д анны й м етод применяется в Российской Ф едерации, 
К итае, СШ А , Индии, Казахстане

3 ,4 ,  7, 11, 15, 16



сегодняш ний 
день, вклю чая 
использование в 
других странах 
(фактические 
данны е по 
внедрению  
м етода в 
клиническую  
практику).

Основные 
преимущ ества 
м етода К А  по 
сравнению  с 
текущ ей 
практикой в РФ

П реим ущ ества прим енения методики 
гипоф ракционирования дозы:

1. О беспечение удовлетворительного локального 
контроля при сохранении уровня побочных 
эфф ектов облучения, сопоставим ого с методом 
сравнения.
2. Сокращ ение длительности пребывания 
больны х в стационаре, конечной стоим ости лечения 
в стационаре.
3. О тсутствие необходимости в дополнительном  
оснащ ении и переподготовке м едицинского 
персонала

6,11,13,15,16

Возмож ны е 
недостатки 
м етода К А  по 
сравнению  с 
текущ ей 
практикой

П редполагается, что показатели остры х и поздних 
лучевы х реакций со стороны  нормальны х тканей 
будут сопоставим ы м и с таковы м и при методе 
сравнения

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

Н аименова­ Возмож ная О писание Ч астота Сроки М етод
ние прогнози­ степень ослож нения встречав оценки контроля

руемого тяж ести -мости ослож нения ослож нения
ослож нения ослож нени 

я, КТО О  
/ЕОК.ТС

ослож не
-ния

Острые I Ф олликулярная, 80%  (5) О ценка осмотр
лучевые слабая или состояния
осложнения невы раж енная кожи до
со стороны эритема, лечения, в
кожи эпиляция, сухой 

эпидерм ит, 
сниж енное 
потоотделение

конце 
лечения, 
через 1 
месяц после

II Болезненная или 
яркая эритема, 
островковы й 
эпидерм ит.

30%  (5) лечения, 
через 3 
месяца от 
заверш ения 
лучевой

осмотр

III Сливной влажный 
эпидерм ит за 
пределами 
кожных складок,

терапии. осмотр



отек кожи, 
оставляю щ ий 
ямку после 
надавливания

IV И зъязвление, 
кровотечение, 
некроз кожи

осмотр

Поздние 
лучевые 
осложнения 
со стороны 
кожи

I Л егкая атрофия,
изм енение
пигм ентации,
небольш ая
эпиляция

О ценка 
состояния 
кожи через 
3 ,6 ,  9,12,18, 
24, 30,36

осмотр

II О стровковая
атрофия,
умеренная
телеангиэктазия,
тотальная
эпиляция

месяцев от 
заверш ения 
лучевой 
терапии.

осмотр

III Значительная
атрофия,
массивная
эпиляция

осмотр

IV изъязвление осмотр

П оздние
лучевые
повреждения
сердца при
левосторонне
й
локализации

I Бессим птом ное 
лечение или 
легкие симптомы ; 
преходящ ая 
инверсия зубца Т 
и изменения 8Т, 
синусовая 
тахикардия (110 в 
покое)

34%  (4) О ценка 
состояния 
перед 
лечением, 
через 3, 6, 
9 ,12,18, 24, 
30, 36 
месяцев от 
заверш ения

ЭКГ,
эхокардиограф и
я

II У меренная 
стенокардия при 
нагрузке, 
умеренны й 
перикардит, 
норм альны е 
разм еры  сердца, 
постоянно 
патологических 
зубец Т и 
изменения 8Т, 
низкий комплекс
д к з

16% (4) лучевой
терапии.

III Вы раж енная
стенокардия,
перикардиальны й
выпот,
констриктивны й
перикадит,
умеренная



сердечная 
недостаточность, 
увеличение 
сердца, наруш ение 
ЭКГ,

IV Тампонада,
вы раж енная
сердечная
недостаточность,
выраж енный
констриктивны й
перикардит

П одкож ная
клетчатка

I Л егкая индурация
(фиброз).
У меньш ение
количества
подкожной
жировой
клетчатки

72%  (5, 
17)

О ценка
состояния
перед
лечением,
через 3, 6,
9 ,1 2 ,1 8 ,2 4 ,
3 0 .3 6

О смотр

II У меренный 
асимптоматичны й 
ф иброз, легкая 
контрактура в зоне 
облучения, 
линейная 
редукция <10%

13% (5, 
17)

месяцев от 
заверш ения 
лучевой 
терапии.

Осмотр

III Вы раж енная 
индурация и 
ум еньш ение 
количества 
ж ировой 
клетчатки, 
контрактура > 10% 
в линейном 
изменении

О смотр

IV некроз О смотр

Острые
лучевые
повреждения
легких

I Слабые симптомы 
сухого каш ля или 
оды ш ки при 
нагрузке

5-15%  
(5, 8)

Д о лечения 
(оценка 
состояния 
во время 
КТ-
топом етрии 
), через 1

О смотр, 
рентгено­
граф ия/ или КТ 
органов
грудной клетки, 
эргоспиро­
метрия

II П остоянный 
каш ель, 
требую щ ий 
наркотических 
противокаш левы х 
средств, оды ш ка 
при минимальной 
нагрузке, но не в 
покое

5-15%
(5 ,8 )

месяц после 
заверш ения 
лучевой 
терапии.

О смотр, 
рентгено­
граф ия/ или КТ 
органов 
грудной клетки 
эргоспирометри 
я



III

IV

П оздние
лучевые
повреждения
легких

С ильны й каш ель, 
не купируемый 
наркотическими 
противокаш левы м 
и средствами, 
оды ш ка 
в покое,
рентгенологическо 
е вы явление 
острого 
пульмонита, 
периодическое 
назначение 
кислородотерапии 
и стероидов

Вы раж енная
ды хательная
недостаточность,
длительная
кислородотерапия
или вспом ога­
тельная 
искусственная 
вентиляция легких

Эпизодический 
каш ель, оды ш ка 
при интенсивной 
физической 
нагрузке, боль в 
груди
эпизодическая 
м инимально 
вы раж енная, 
рентгенологическ 
ие отклонения от 
нормы, 
У меньш ение 
ды ха­
тельного объема 
и/или Ж ЕЛ  на

Осмотр, 
рентгено­
графия/ или КТ 
органов
грудной клетки, 
эргоспирометри

Осмотр, 
рентгено­
графия/ или КГ 
органов
грудной клетки, 
эргоспирометри

1-15%
(5 ,8 )

О ценка
состояния
через 3, 6,
9 ,1 2 ,1 8 ,2 4 ,
3 0 ,3 6
месяцев от
заверш ения
лучевой
терапии.

Осмотр,
рентгенография 
, КТ органов 
грудной клетки, 
эргоспирометри

II Н епостоянная 
боль в грудной 
клетке, приступы 
каш ля. О ды ш ка 
при минимальной 
физической 
нагрузке. Ж ЕЛ  -



50-75%  от 
нормальной 
величины. На 
рентгенограмм е -  
очаговы е тени.

III К аш ель 
регулярны й, 
оды ш ка в покое, 
ограни­
чение всех видов 
активности 
Боль в груди 
Регулярная, интен­
сивная 
Вы раж енные 
участки с повы ­
ш енной плотно­
стью  тканей в 
поле
облучения 
У меньш ение 
ды ха­
тельного объема 
и/или Ж ЕЛ  на 
50 -75%

Осмотр, 
рентгенография 
, КТ органов 
грудной клетки, 
эргоспирометри 
я

IV В ы раж енны й, не­
чувствительны й к 
терапии 
И склю чение 
всякой
ф изической актив­
ности
Боль в груди 
рефрактерная, 
мучительная 
П лотны й фиброз, 
зна­
чительное 
сокращ ение 
размеров легкого 
У меньш ение 
ды хательного 
объем а и/ 
или Ж ЕЛ на 75%

О ценка 
состояния 
через 3, 6, 
9 ,1 2 ,1 8 ,2 4 , 
30, 36 
м есяцев от 
заверш ения 
лучевой 
терапии.

Осмотр, 
рентгенография 
, КТ органов 
грудной клетки, 
эргоспирометри 
я

8. Ссылки на литературные источники публикаций результатов научных 
исследований апробируемого метода в рецензируемых научных журналах и 
изданиях, в том числе в зарубежных журналах (названия журналов (издании), их
импакт-фактор). Л
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9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.
И ны е сведения, связанные с разработкой метода, отсутствую т.



ТТ1 Цели и задачи клинической апробации
1 0  д Г л ь н о е  о п и са н и е  иелей  и за д а ч  к л и н и ч еск о й  а и р обаи и и :

пячпябптанного и ранее прим енявш егося метода 
Цель: практическое прим енение разр показательств его клинико-

™о1 т чГ йн: ; ф:Г в1 = ^  р~ „ ой У больных
 ____   -сТУОГТ̂»Г>1_Т  —-------- —---------  ~ ~раком м олочной ж елезы

^ " с р а в н и т ь  безопасность м етода ^
сравнения (стандартного ф ракционирования дозы ) у больны х раком моло

после радикальной м астэ™ '“ " .  . ь меТ0да гипоф ракционной лучевой терапии

и метода сравнения ^стандартного  ф ракционирования дозы , у больны х раком молочной 

ж елезы после радикальной мастэктомии. _ААе1ГГИВН0СХЬ м етода гипоф ракционной 

и ? —  ^  у больны х

раком клинические рекомендации и

протокол лечения для применения в м едицинских учреж дениях РФ

П^Научная^б^сно^^ностьи^достоверность п„лучсп„ь,х на стадии разработки

МеТ0Ди аимНеЬнение гиноф ракционирования при

основано на радиобиологической конце™ ™  й д03Ы в СВЯзи с ее низким значением  
ж елезы к некотором у увеличению  разовой четом ВЛияния
коэф ф ициента о/Ц в линейно-квадратичнои модеЛиИ̂  реж имов

Г о ф ^ и о „ и П̂ Т л : с о о б ^  эф ф ективного о су ^ ествл еи и я  лока,,ьног„

к о н т р о ^ о п ^ о л е в о г о  п р о ц « с а ^ 0 8 И 9 ^ ^ ^ ^ ^  ^  мш,очной

ж елезы вы бор разовы х очаговы х д03 " “ ^ ^ “ ‘̂ ^ ^ [ м к ц и о н и р о в а н и а  в реж име 13 
8ш И  СЬошПмгу, и Р 1 , 5 фраКц ИЯми по 2 ,66  Гр (40 Гр) у больны х,

фракций по ЗГр в течение 2,3 н д  ( ^  ой ж елезы. С редний период наблю дения
перенесш их мастэктомию  по поводу р ^  г  40 р р соответственно. Л око-
составил 47 м есяцев и 63,5 м есяца в вР группах 39 Гр и 40 Гр
регионарный рецидив наблю дался у ’ составила 66%  и 71,5%  в группах 39 Гр и
соответственно. О бщ ая вы ж иваем ость бы ла одинаковой  в двух группах. О тек
40 Гр соответственно. О страя »  И  Ф Р - ™ *  С 2 )'
руки был значительно б“ ьи'е. " ГРД Ни( 1.ап„ „  соавт. проводили гипоф ракционное 

В исследовании 8Ьи' и а " ^ еНс"  у больны х раком м олочной ж елезы
облучение грудной с™нки "  “ “ ^ "  „ „ е  15 фракций. С О Д  составила 43,5 Гр. 5-летняя 
после м астэктом ии дозой 2, р ЛЯнной категории пациентов не отличалась
кумулятивная частота локальны х РециДИВ°  ^  Д ю терап ию: 8.3%  против 8.1% . При
от таковой в группе, ранних и поздних лучевых повреж дений
э т о м  сущ ественны х различ меньш его числа пациентов в группе
отмечено не бы ло, за исклю чением  того, ч™  У "оксичность 3 степени, чем
гипоф ракционированной лучевой терапии ыла Р 401 пац иеНта против
в группе обы чной клинических
32 [8%) из 409 пациентов (11). И ” ек>™ ееСсоо6 дальнейш его изучения и
исследований свидетельству позволит достигнуть удовлетворительны й
соверш енствования данного метода, токсичности и значительном  сокращ ении
локальный контроль при приемлемом уровне токсичности

сроков проведения лечения.



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

_      штж ъгш ** ■/• ш л и м и Р П ^П И  ЯППООЯ11ИИ*

№ О сновны е параметры Ф орм ат данны х О ценка

1 Оценка ранних лучевых реакции кожи, 
передней грудной стенки аксиллярной области в

Д а/нет 1-1У степень

2 Оценка поздних лучевых реакций кожи 
передней грудной стенки аксиллярной области 
на сроках наблюдения 3, 6, 9,12, 18, 24, 30, 3

Д а/нет М У  степень

3
М6С -----------—

Оценка поздних лучевых реакции подкожной 
жировой клетчатки передней грудной стенки и 
аксиллярной области на сроках наблюдения 3, 6,
О 1  ̂ 19^/1 ^0 46 МОС

Д а/нет М У  степень

4
УЛА Юэ 1У1Ч/Ч̂ --------------- ---------
Оценка поздних лучевых реакций со стороны 
сердца при левосторонней локализации на 
т о к а х  набпю ления 3, 6, 9.12, 18, 24, 30, 36 мес

Д а/нет М У  степень

Оценка острых лучевых реакций со стороны Д а/нет М У  степень

6 Оценка поздних лучевых реакции с0 СТ°Р0” '|| 
легких на сроках наблюдения 3, 6, 9,12, 18, 24,

Да/нет М У  степень

7
зи, зо мсс ------------ -—
Наличие локо-регионарного рецидива на сроках 
наблюдения 3, 6, 9,12, 18, 24, 30, 36 мес_---------- -

Да/нет

№ В торичны е параметры
Результат

1 Оценка клинического статуса с использованием ш к^'ь ' 
Карновского до лечения, в процессе и на сроках наблюдения 3, 
л о 1Я 'Ч  40 46 -----------------

%

2
П V. 1 1 О. ->Х/, --- ------------ -— гГ'Г\Г'
Оценка клинического статуса с использованием шкалы ЕСОС 
до лечения, в процессе и на сроках наблюдения 3, 6, 9,12, 1»,

24. 30. 36 мес ------------------ ------------—

баллы

12.2. Описание дизайна клиническом  ̂ т
процедуры, а также сроки и условия их проведения, иное),

К линическая апробация предполагает вклю чение ц е н т о в

группы: группу клинической апробаЦ^ И И ‘ ^ ‘" ’ ф и з и к ^ ь н  осмотр пациентки,
исследование проводится сбор жало м етастазирования послеоперационного
пальпация м олочной же^ ^ ° н ^ого рубца, м олочной ж елезы  и подмы ш ечной
р у б ц а ,  У З И  м ягких тканей послео р - би0ХИМИческий анализы  крови,
области, лабораторное обследован ( / КОагулоп>амма), электрокардиограф ия,
исследование свёрты ваю щ ей системы  кр Остеосцинтиграф ия по показаниям ,
СРКТ легких, брю ш ной полости, мал01"
проводится оценка состояния пациентов р Р определяется соответствие
подписы вается инф орм ированное согласи . р В ы полняется лучевая терапия
состояния пациентов критериям  вклю чения/исклю чение В ь д л н я е т с я  л у ^

возможных оценить ближ айш ие онкологические результаты  лечен ).



П редполагаемое количество, вклю чаемых в апробацию  пациентов -  60 человек.

1. До вклю чения в исследование:
а) скрининг пациентов

б) определение соответствия критериям вклю чения/исклю чения

4-
2. В ы полнение топом етрической (диагностической) С РК Т органов грудной клетки с

ш агом 2,5 мм

3. Разработка и вериф икация плана лучевого лечения

4. П роведение адъю вантной лучевой терапии методом гипоф ракционирования

5. О ценка безопасности

6 ф аза наблю дения: 3 года от заверш ения лучевой терапии (проведение адъю вантной 
лекарственной терапии согласно стандартам  лечения)

Ф аза
! наблю дения |

Скрининг д о |в к л ю ч е н и е  в | Лучевая

исследование .... „ ---------------

И нф орм ированное согласие X .. ----- н

Сбор жалоб и анам неза X
1

------------------------1- ....

Ф изикальный осмотр X X ..... 1 X ; X

УЗИ м олочны х ж елез и 
подмы ш ечной области

X ! ! :
л

СРКТ легких, брю ш ной 
полости и малого таза

X I!
л

--------------------------------------------] -  ----------- ---------- - -  “ 1

Общ ий анализ крови X X I _ ..А  _ 4 — ......— 1

О бщ ий анализ мочи X X X -------------------

Биохимический анализ 
крови

X X X

К оагулограмма X X ! X

ЭКГ X X х

Сопроводительная 
симптоматическая терапия

X

Лучевая терапия

Регистрация неж елательны х 
явлений

X X



Скрининг пациентов, оценка по критериям включения/невключения

Группа клинической 
апробации 60 

пациентов

I
Стационарный этап

- Выполнение топометрического СРКТ 

органов грудной клетки
- Разработка и верификация плана лучевого

лечения
- Проведение дистанционной лучевой 
терапии методом гипофракционирования

I
Период наблюдения 

Контрольные обследования

|
Группа сравнения 60 

пациентов

I
Стационарный этап

- Выполнение топометрического СРКТ 

органов грудной клетки
- Разработка и верификация плана лучевого

лечения
- Проведение дистанционной лучевой терапии 
методом классического фракпиронирования

Период наблюдения 
Контрольные обследования

V /
Анализ результатов

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению;

Пепед каж ды м  этапом терапии предлучевая подготовка больны х состоит из; 
вы полняется топом етрическая ком пью терная том ография с ш агом 2,5 мм в аксиальной

системы позиционирования. П осле вериф икации проводится сеанс радиотерапии
Л у н е в ^  терапия проводится фотонами энергией 6 М эВ с разовой очаговой дозой 3,0

ГР ^ В ь ^ р 'о б л у ч а е м ы х  объём ов и оконтуривание их, а такж е критических СТРУ^УР 
проводился в программ е ЕсИрзе. В облучаемую  область
ппппкины пеоедней грудной стенки, зоны регионарного лим ф ооттока и, при наличи 
показаний - ипсилатеральны е парастернальны е лимф атические узлы . ГРаницами 
СТУ (СНшса! Тагее! Уо1ише, клинический объём м иш ени) для передней груд

анатом ические ориентиры: верхняя граница -  нижнии край о к 

„пимииы- ниж няя -  соответствует ниж ней границе контралатеральной молочной ж елезы  
п ^ е д н я ’я Т м м  п о д  поверхностью  кожи; задняя -  основны е грудны е мышцы и ребра и

Еч“ ^ 1 уЕ ^



суммацией объем ов СТУ отдельны х групп регионарны х лим ф оузлов со 
гоаницами I уровень аксиллярны х лимф оузлов: верхняя -  место пересечения
аксиллярньм и  кровеносны ми сосудами латерального края м ш ои  грудной мьннцы нижн 
-  уровень 4-5 ребер; передняя -  передние поверхности больш ой грудной мыш цы и 
ш ирочайш ей м ы ш цы  спины; задняя -  передняя поверхность подаопаточнои 
латеральная -  м едиальны й край ш ирочайш ей мы ш цы  спины ; “ едиальн“  ^ раЛа"  т0 
край малой грудной мыш цы. II уровень аксиллярны х лим ф оузлов, верхняя место 
пересечения акси ллярн ьм и  кровеносны ми сосудами м едиального края малой груд 
м ьш ц ы  ниж няя -  место перееечения аксиллярньм и  кровеносны ми сосудами 
“ ого края м алой грудной мы ш цы ; передняя -  передняя поверхность малой 
грудной мы ш цы ; задняя -  ребра и м еж реберны е мы ш цы ; латеральная -  кра"
малой грудной м ы ш цы ; медиальная -  м едиальны й край малой грудной мыш цы, 
уровень аксиллярны х лимфоузлов: верхняя -  место соединения малой грудной мышцы и 
клю вовидного отростка; нижняя -  место пересечения акси л лярн ьм и  кровеносными 
сосудами м едиального края малой грудной мыш цы; передняя -  задняя поверхнос 
больш ей грудной мы ш цы ; задняя -  ребра и м еж реберны е мы ш цы ; латеральная -  
медиальный край малой грудной мыш цы; м едиальная -  соединение подклю чичной 
в н у т р е н н е й ^  Гремных вен. Л им ф атические узлы IV уровня: верхняя - краниальная 
протяж енность подклю чичной артерии+5мм , нижняя -  “ “ и5чно;
соединяясь с верхним  краем интрам амм арны х узлов, спереди ру
сосцевидная м ы ш ца. доР1 ь „ ы й  край клю чицы, сзади -  плевра, -
яремную  вену без края; исклю чая щ итовидную  железу и общ ую  сонную  аР ^ Р  ’ 
латерально - В клю чает передние лестничны е мыш цы и соединяется с медиальной 
границей III аксиллярного уровня. П арастернальны е лим ф атические узлы “  ^ хняя 
граница -  каудальны й край IV уровня, нижняя -  краниальны й край 4 РебР^’ спеР ^ м 
передний край сосудистой области, сзади -плевра, м едиальная и латеральная -  5 мм
медиально и латерально от внутренней маммарной вены.

Н ачало лучевой терапии осущ ествляется не позже среды 
(понедельник/вторник/среда), с учетом переры ва на субботу и воскресенье.

Граф ик проведения сеансов гипоф ракционной дистанционной лучевой терапии с

Д ень
недели

понедельник

у I V  1 и м

вторник среда четверг пятница суббота воскресенье

Номер
сеанса

1 2 3 4 5 переры в перерыв

Номер
сеанса

6 7 8 9 10 перерыв перерыв

Н омер 
| сеанса

11 12 13
' .

День
недели

понедельник вторник среда четверг пятница суббота воскресенье

Номер
сеанса

- 1 2 3 4 перерыв перерыв

Номер
сеанса

5 6 7 8 9 ^ перерыв перерыв

Номер
сеанса

10 И 12 13



суммацией объём ов СТУ отдельны х групп регионарны х лим ф оузлов со следую щ ими 
границами. I уровень аксиллярны х лимфоузлов: верхняя -  место пересечения
аксиллярны ми кровеносны ми сосудами латерального края малой грудной мыш цы; нижняя 
-  уровень 4-5 ребер; передняя -  передние поверхности больш ой грудной мыш цы и 
ш ирочайш ей м ы ш цы  спины; задняя -  передняя поверхность подлопаточной мыш цы; 
латеральная -  м едиальны й край ш ирочайш ей мыш цы спины ; м едиальная -  латеральны й 
край малой грудной мышцы. II уровень аксиллярны х лимф оузлов: верхняя -  место 
пересечения аксиллярны ми кровеносны ми сосудами м едиального края малой грудной 
мыш цы; ниж няя -  место пересечения аксиллярны ми кровеносны ми сосудами 
латерального края малой грудной мыш цы; передняя -  передняя поверхность малой 
грудной мы ш цы ; задняя -  рёбра и м еж рёберны е мыш цы; латеральная -  латеральны й край 
малой грудной мыш цы; м едиальная -  м едиальны й край малой грудной мыш цы. III 
уровень аксиллярны х лимфоузлов: верхняя -  место соединения малой грудной мы ш цы  и 
клю вовидного отростка; ниж няя -  место пересечения аксиллярны ми кровеносны ми 
сосудами м едиального края малой грудной мыш цы; передняя -  задняя поверхность 
больш ой грудной мыш цы; задняя -  рёбра и м еж рёберны е мы ш цы ; латеральная -  
м едиальны й край малой грудной мыш цы; м едиальная -  соединение подклю чичной и 
внутренней яремны х вен. Л им ф атические узлы IV уровня: верхняя - краниальная 
протяж енность подклю чичной артерии+5мм, ниж няя —  подклю чичная вена+5мм, 
соединяясь с верхним  краем интрамаммарны х узлов, спереди —  Г рудино-клю чично­
сосцевидная мы ш ца, дорсальны й край ключицы, сзади —  плевра, м едиально - вклю чая 
яремную  вену без края; исклю чая щ итовидную  ж елезу и общ ую  сонную  артерию , 
латерально - В клю чает передние лестничны е мыш цы и соединяется с медиальной 
границей III аксиллярного уровня. П арастернальны е лим ф атические узлы —  верхняя 
граница —  каудальны й край IV уровня, нижняя —  краниальны й край 4 ребра, спереди - 
передний край сосудистой области, сзади -плевра, м едиальная и латеральная —  5 мм 
медиально и латерально от внутренней маммарной вены.

Начало лучевой терапии осущ ествляется не позж е среды 
(понедельник/вторник/среда), с учетом переры ва на субботу и воскресенье.

График проведения сеансов гипоф ракционной дистанционной лучевой терапии с
учетом  проведения первого сеанса

Д ень
недели

понедельник вторник среда четверг пятница суббота воскресенье

Номер
сеанса

1 2 3 4 5 перерыв переры в

Номер
сеанса

6 7 8 9 10 перерыв перерыв

Номер
сеанса

11 12 13 - - - -

День
недели

понедельник вторник среда четверг пятница суббота воскресенье

Номер
сеанса

- 1 2 3 4 перерыв переры в

Номер
сеанса

5 6 7 8 9 перерыв перерыв

Номер
сеанса

10 11 12 13 - -



Д ень
недели

понедельник вторник среда четверг пятница суббота воскресенье

Номер
сеанса

- - 1 2 3 перерыв перерыв

Номер
сеанса

4 5 6 7 8 перерыв перерыв

Номер
сеанса

9 10 11 12 13 - -

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

До лечения проводится предварительное обследование и отбор больных в соответствии с 
критериями вклю чения/исклю чения. Этап лечения вклю чает в себя предлучевую  
топом етрическую  разметку и проведение лучевой терапии. Этап наблю дения 
предполагает наблю дение за пациентами в течение 2 лет от даты  заверш ения лучевой 
терапии. В течение этого срока больная получает адью вантную  терапию  согласно 
стандартам, а такж е представляется возможным оценить отдаленны е онкологические 
результаты , качество жизни больной. И сследование будет проводиться в течение 3 лет 
(2022-2024 гг.). С остоит из двух следую щ их этапов: 1 этап (2022-2024 гг.) - отбор и 
обследование больны х, подбор в соответствии с критериям и вклю чения/исклю чения и 
проведение лечения согласно протоколу (всего 60 больны х: 2022 г. -  10 человек, 2023 г. -  
25 человек; 2024 г. -  25 человек). 2 этап (2022-2024 гг.) - наблю дение за больными в 
течение 3-х лет, оценка эфф ективности и безопасности лечения.

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

Все данны е регистрирую тся в истории болезни (за исклю чением  катам нестических 
сведений) и дублирую тся в индивидуальную  карту пациента (карта прилагается).
ФИО пациента 
Д ата рождения

Контактны е данны е (вклю чая родственников пациента)

Клинический диагноз 

Гистотип опухоли

М олекулярно-биологический подтип опухоли 

Сопутствую щ ие заболевания.

Данны е ф изикального обследования на м омент первичного 

обследования и на этапах лечения.

Данны е лабораторного и инструментального обследования на момент 

первичного обследования и на этапах лечения.

Сроки и объем хирургического вм еш ательства

Н еж елательны е побочны е явления в процессе лечения, степень вы раж енности, связь с 

проводимым лечением , сроки их разреш ения



V. Отбор и исключение пациентов, которым оказывается медицинская помощь в 
рамках клинической апробации
13. Критерии вклю чения пациентов.

П араметр Критерий включения пациентов

Н аименование 
заболевания 
(состояния) пациента 
в соответствии с 
М КБ-10

Рак молочной ж елезы

Код заболевания 
(состояния) пациента 
в соответствии с 
М КБ-10

С50.

Пол пациентов женский
В озраст пациентов старш е 18-и лет
Другие
дополнительны е
сведения

1. П ациенты , не имею щ ие противопоказаний для проведения 
ЛТ с раком  м олочной ж елезы  на этапах ком бинированного и 
ком плексного лечения, после радикальной мастэктомии.
2. О тсутствие в анамнезе и статусе у больны х других тяж елы х 
соматических заболеваний, которы е могли бы повлиять на течение 
болезни и прогноз.
3. Рак молочной ж елезы  стадии НА (Т1Ы 1М 0), НВ (Т2М 1М 0, 
ТЗНОМО), Ш А (Т Ш 2 М 0 , Т 2 № М 0 , ТЗЫ 1М 0, ТЗЫ 2М 0), Ш В 
(Т4М0М0, Т4М1М0, Т4Ы 2М 0) и Ш С (лю бая Т Ш М О , после 
радикальной мастэктомии без реконструкции).
4. О бщ ее состояние по ш кале К арновского 70 или более 
баллов.
5. А декватная функция костного мозга, вы раженная в 
следую щ их показателях периф ерической крови: количество 
нейтроф илов > 1 ,0x10% , тром боцитов > 80x10 /л, гемоглобин > 
90 г/л.
Н аличие подписанного инф ормированного добровольного 
согласия на участие в КА

14. Критерии невключения пациентов.

№ Критерий невключения пациентов

1 П ациентки после различны х вариантов органсохранны х операций по поводу рака 
м олочной ж елезы , а такж е м астэктомий с реконструкциям и

2 Больные раком  м олочной ж елезы  с Нег2 -  полож ительны м  подтипом
3 Военнослуж ащ ие, за исклю чением  военнослуж ащ их, проходящ их военную  служ бу по 

контракту1.
3 Л ица, страдаю щ их психическими расстройствами^’.
4 Л ица задерж анны е, заклю ченны е под страж у, отбы ваю щ ие наказание в виде 

ограничения свободы , ареста, лиш ения свободы  либо адм инистративного ареста.

5 О строе инф екционное заболевание.

1 кроме случаев, если соответствующие методы специально разработаны для применения в условиях 
военных действий, чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболеваний и поражений, 
полученных в результате воздействия неблагоприятных химических, биологических, радиационных 
факторов
2 кроме случаев, если соответствующие методы предназначены для лечения психических заболеваний.



6 Н аруш ение ф ункции печени (билирубин> 2х ВГН); увеличение концентрации 
аланиновой трансаминазы  (А Ы (8 0 Р Т ))  и аспартаттрансам иназы  (А 8 Т (8 0 0 Т ))  более 
чем в Зх ВГН.

7 П очечная недостаточность (креатинин >115 ммоль/л и/или клиренс креатинина 
согласно ф орм уле К окраф та-Гоулта <50 мл/мин)

8 М НО или протром биновое время более 1,5-кратного превы ш ение верхней границы 
нормы.

9 Наличие м едицинских противопоказаний к проведению  лечения предлож енны м 
методом.

10 Берем енность, кормление грудью  или невы полнение соответствую щ их мер по 
контролю  детородной ф ункции в течение исследования.

11 П ротивопоказания к лучевой терапии.

12 Н аличие в организме пациента имплантов: наличие им плантированного 
кардиостимулятора; наличие им плантированны х помп, насосов (при условии их 
располож ения в непосредственной близости от индуктора поля)

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

№ Критерий исключения пациентов Периодичность оценки критерия

1 При отзыве информированного согласия В любой момент

2 Отказ пациента от продолжения участия в 
клинической апробации

В любой момент

3 По решению врача-исследователя при 
невозможности продолжать исследования без риска 
для пациента

В любой момент

4 Диагностирование сопутствующего заболевания 
или лучевой терапии, которое не позволяет 
продолжать принимать участие в клинической 
апробации или требует такого изменения 
предполагаемого метода лечения, которое не 
допускается в клинической апробации

В любой момент

5 Непереносимые нежелательные явления, которые 
могут быть связаны или не связаны с проводимой 
клинической апробацией

В любой момент

6 Любые другие причины, по усмотрению врача В любой момент

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.

Вид медицинской помощ и - специализированная, в том числе вы сокотехнологичная 
м едицинская помощ ь
{первичная медико-санитарная помощь, специализированная, в том числе высокотехнологичная 
медицинская помощь, скорая медицинская помощь, паллиативная медицинская помощь) 
в рамках клинической апробации

Ф орма оказания медицинской пом ощ и -  плановая м едицинская помощ ь
(экстренная, неотложная, плановая)

У словия оказания м едицинской помощ и - стационарно
(амбулаторно, в дневном стационаре, стационарно)



17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

.*& Код МУ Наименование медицинской услуги Кратность Цель
Стационарный этап

1 АО 1.30.009 Сбор анамнеза и жалоб терапевтический 1 Определение 
исходного статуса

2 АО 1.20.005 Визуальное исследование молочных 
желез

1 Определение 
исходного статуса

3 В01.038.005 Ежедневный осмотр врачом- 
радиотерапевтом с наблюдением и 
уходом среднего и младшего 
медицинского персонала в отделении 
стационара

19 Контроль и 
коррекция 
проводимой 
терапии

4 АО 1.20.006 Пальпация молочных желез 2 Определение 
исходного статуса 
и контроль 
проведенного 
лечения

5 А07.30.046 Измерение частоты дыхания 19 контроль 
текущего статуса

6 А07.30.044 Измерение частоты сердцебиения 19 контроль 
текущего статуса

7 А02.12.01 Исследование частоты пульса 19 контроль 
текущего статуса

8 А02.12.002 Измерение артериального давления на 
периферических артериях

19 контроль 
текущего статуса

9 А02.31.001 Термометрия общая 19 контроль 
текущего статуса

10 А02.01.001 Измерение массы тела 1 Определение 
исходного статуса

11 А02.03.005 Измерение роста 1 Определение 
исходного статуса

12 А04.06.002 Ультразвуковое исследование 
лимфатических узлов (одна 
анатомическая зона)

1 Определение 
исходного статуса

13 А05.10.001 Регистрация электрокардиограммы 1 Определение 
исходного статуса

14 А05.10.007 Расшифровка, описание и 
интерпретация
электрокардиографических данных

1 Определение 
исходного статуса

15 А06.20.008.001 Спиральная компьютерная томография 
легких

1 Определение 
исходного статуса

16 А06.20.002.001 Спиральная компьютерная томография 
малого таза

1 Определение 
исходного статуса

17 А06.30.005.001 Спиральная компьютерная томография 
органов брюшной полости и 
забрюшинного пространства

1 Определение 
исходного статуса

18 А 11.05.001 Взятие крови из пальца 3 контроль 
текущего статуса

19 А 11.12.009 Взятие крови из периферической вены 3 контроль 
текущего статуса

20 ВОЗ.016.003 Общий (клинический) анализ крови 
развернутый

3 контроль 
текущего статуса

21 ВОЗ.016.004 Анализ крови биохимический 3 контроль



№ Код МУ Наименование медицинской услуги Кратность Цель
Стационарный этап

общетерапевтический текущего статуса
22 ВОЗ.016.006 Общий (клинический) анализ мочи 3 контроль 

текущего статуса
23 В03.005.006 Коагулограмма (ориентировочное 

исследование системы гемостаза)
3 контроль 

текущего статуса
24 А12.05.005 Определение основных групп крови 

(А,В,0)
1 Определение 

исходного статуса
25 А12.05.006 Определение антигена О системы Резус 

(резус-фактор)
1 Определение 

исходного статуса
26 А07.30.049 Оконтуривание первичной опухоли и 

критических органов (одна 
анатомическая зона)

1 определение
объемов
облучения

27 А07.30.020 Дозиметрическое планирование лучевой 
терапии

1 подготовка плана 
лечения

29 А07.30.021 Дозиметрический и радиометрический 
контроль лучевой терапии

1 контроль
облучения

№ Код МУ Наименование медицинской услуги Кратность Цель
Амбулаторный этап

1 АО 1.30.009 Сбор анамнеза и жалоб терапевтический 9 Контроль
проведенного
лечения

2 АО 1.20.005 Визуальное исследование молочных 
желез

9 Контроль
проведенного
лечения

3 АО 1.20.006 Пальпация молочных желез 9 Контроль
проведенного
лечения

4 А07.30.046 Измерение частоты дыхания 9 Контроль
проведенного
лечения

5 А07.30.044 Измерение частоты сердцебиения 9 Контроль
проведенного
лечения

6 А02.12.01 Исследование частоты пульса 9 Контроль
проведенного
лечения

7 А02.12.002 Измерение артериального давления на 
периферических артериях

9 Контроль
проведенного
лечения

8 А04.06.002 Ультразвуковое исследование 
лимфатических узлов (одна 
анатомическая зона)

9 Контроль
проведенного
лечения

9 А05.10.001 Регистрация электрокардиограммы 9 Контроль
проведенного
лечения

10 А05.10.007 Расшифровка, описание и 
интерпретация
электрокардиографических данных

9 Контроль
проведенного
лечения

11 А06.20.008.001 Спиральная компьютерная томография 
легких

7 Контроль
проведенного



№ Код МУ Наименование медицинской услуги Кратность Цель
Амбулаторный этап

лечения
12 А 11.05.001 Взятие крови из пальца 9 Контроль

проведенного
лечения

13 А 11.12.009 Взятие крови из периферической вены 9 Контроль
проведенного
лечения

14 ВОЗ.016.003 Общий (клинический) анализ крови 
развернутый

9 Контроль
проведенного
лечения

15 ВОЗ .016.004 Анализ крови биохимический 
общетерапевтический

9 Контроль
проведенного
лечения

16 В03.016.006 Общий (клинический) анализ мочи 9 Контроль
проведенного
лечения

17 А 12.09.002.003 Эргоспирометрия 9 Контроль
проведенного
лечения

18 А04.10.002.21 Ультразвуковое исследование сердца 9 Контроль
проведенного
лечения

19 А06.09.007.002 Рентгенография легких цифровая 2 Контроль
проведенного
лечения

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

№

Международное
непатентованное

наименование/группи
ровочное

(химическое)
наименование

Способ
введени

я

Средняя
разовая

доза

Частота 
приема 
в день

Продолжи­
тельность

приема

Средняя
курсовая

доза

Едини­
цы 

измерен 
ия дозы

Обосно
вание
назнач
ения

Стационарный этап

наименования специализированных продуктов лечебного питания, частота приема, 
объем используемого продукта лечебного питания;

Ха Наименование
Единицы

измерения
Кол-во израсходованных ед.

Средний курсовой 
объем

Стационарный этап

Стационарный этап



наименования медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм человека; 
и иное.

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий по 
видам

Частота
применения

Среднее
количество

Стационарный этап
1 Перчатки нестерильные 1 20
2 Устройство для 

иммобилизации взрослого 
пациента 0,5 см * 30 см * 30 
см

0,16 Устройство для 
иммобилизации 
взрослого 
пациента 0,5 см 
* 30 см * 30 см

3 Устройство для 
иммобилизации взрослого 
пациента 1 см * 30 см * 30 см

0,16 Устройство для 
иммобилизации 
взрослого 
пациента 1 см * 
30 см * 30 см

VII. Оценка эффективности метода

19. Перечень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности 

Частота и характер осложнений, безрецидивная выживаемость

20. Перечень критериев дополнительной ценности.

№ Наименование вторичного критерия эффективности

1. Оценка состояния пациентов с использованием шкалы Карновского,

2. Оценка состояния пациентов с использованием шкалы ЕСОО

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

№ Показатель
эффективности

Методы оценки Сроки оценки

1. Характер и частота
лучевых
повреждений

Визуальный осмотр, ЭКГ, 
Эхокардиография, КТ органов 
грудной клетки. 
Статистическая оценка 
показателей частоты и 
выраженности лучевых 
реакций

В процессе лечения и на этапах 
наблюдения 3, 6, 9,12, 18, 24, 30, 36 
мес

2 Безрецидивная
выживаемость

Статистический Э тапы наблю дения 3, 6, 9,12, 18, 
24, 30, 36 мес

3. шкала

Карновского

О смотр До лечения, в процессе лечения и 
на этапах наблюдения 3, 6, 9,12, 18, 
24, 30, 36 мес

4 шкала ЕСОО Осмотр До лечения, в процессе лечения и 
на этапах наблюдения 3. 6, 9,12. 18. 
24, 30, 36 мес



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.

П олученны е данны е будут сф орм ированы  в ф ормате таблиц М1сгозой О Шее Ехе1, для 
удобства последую щ его им портирования в статистическую  программу. Статистическая 
обработка м атериала предусм атривает группировку данны х, вы числение интенсивны х и 
экстенсивны х показателей, определение средних относительны х величин, определение 
достоверной разницы  сравниваемых величин

Для каж дого показателя, измеряемого по количественной ш кале, будет рассчитано 
среднее групповое значение, среднее квадратичное отклонение и стандартная ош ибка 
среднего. Д ля показателей, измеряемы х по ном инальной или ранговой шкале, будут 
определены  соответствую щ ие частоты  вы явления разны х градаций каж дого показателя в 
процентах. Связи меж ду показателями будут оценены  по величине коэф фициентов 
линейной корреляции. Статистическая достоверность различий меж ду значениями 
количественных показателей в группе больны х будет вы числена с помощ ью  
м одиф ицированного {-критерия С тью дента для независимы х вы борок, а ранговы х 
показателей - по 2% - критерию  Ф иш ера

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

П ланируемое число пациентов (60) обосновано потребностями статистического анализа: 
сохранение уровня локального контроля 95%  в группе клинической апробации (в 
соответствии с данны м и литературы ). При этом, если верхний лим ит одностороннего 
доверительного интервала (или, что эквивалентно, 90%  двустороннего доверительного 
интервала) исклю чит разницу в пользу группы сравнения более 10%, то с достоверностью  
5% и м ощ ностью  80%  можно будет подтвердить гипотезу о не меньш ей эфф ективности 
м етода лечения в группе клинической апробации. Для расчета размера вы борки, 
достаточной для достоверной оценки достигнутого результата был использован онлайн 
калькулятор ЬНрз://\у\у\у.зеа1ес1епуе1оре.сот/рошег/Ыпагу-поп1пГег1ог/.
IX. Объем финансовых затрат

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

Н орм ативы  ф инансовы х затрат ф ормирую тся исходя из прямых и косвенны х затрат, 
связанных с оказанием  государственных услуг.

В составе прям ы х затрат учтены следую щ ие виды расходов:

- Затраты  на оплату труда и начисления на вы плате по оплате труда работников 
учреж дения, непосредственно участвую щ их в оказании государственной услуги;

- Затраты  на приобретение м атериальны х запасов, непосредственно потребляемы х в 
процессе оказания государственной услуги.

В составе косвенны х затрат учтены следую щ ие виды расходов:

- Затраты  на оплату труда и начисления на вы платы  по оплате труда работников 
учреж дения, которы е не приним аю т непосредственного участия в оказании 
государственной услуги;

Затраты  на общ ехозяйственны е нужды.



Для расчета норматива затрат на оказание единицы государственной услуги 
используются следующие методы:

- Нормативный. Используется для расчета норматива затрат на оплату труда и 
начисления на выплаты по оплате труда;

- Структурный. Используется для расчета нормативов затрат на приобретение 
материальных запасов, коммунальные услуги и общехозяйственные нужды.
25. Предварительный расчет объема финансовых затрат на оказание медицинской 
помощи в рамках клинической апробации 1 пациенту, который включает:

перечень медицинских услуг (наименования и кратность применения);

№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратность
применения

Затраты 
на МУ, 

РУб-

Источник сведений о 
стоимости

1.Стационарный этап
1 Сбор анамнеза и жалоб 

терапевтический
1500 1 1500 Фактически 

сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

2 Визуальное исследование 
молочных желез

50 1 50 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

3 Ежедневный осмотр вра- 
чом-
радиотерапевтом с наблю­
дением и
уходом среднего и млад­
шего
медицинского персонала в
отделении
стационара

1700 19 32300 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

4 Пальпация молочных 
желез

50 2 100 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

5 Измерение частоты 
дыхания

50 19 950 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

6 Измерение частоты 
сердцебиения

50 19 950 Фактически 
сложившиеся 
расходы в



№
Наименование 

медицинской услуги (МУ)
Стоимость

МУ
Кратность

применения

Затраты 
на МУ, 

РУб-

Источник сведений о 
стоимости

•
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

7 Исследование частоты 
пульса

50 19 950 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

8 Измерение артериального 
давления на 
периферических артериях

50 19 950 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

9 Термометрия общая 50 19 950 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

10 Измерение массы тела 50 1 50 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

11 Измерение роста 50 1 50 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

12 Ультразвуковое
исследование
лимфатических узлов 
(одна анатомическая зона)

1600 1 1600 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

13 Регистрация
электрокардиограммы

650 1 650 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги



№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратность
применения

Затраты 
на МУ, 

руб.

Источник сведений о 
стоимости

в учреждении
14 Расшифровка, описание и 

интерпретация 
электрокардиографических 
данных

200 1 200 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

15 Спиральная компьютерная 
томография легких

5700 1 5700 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

16 Спиральная компьютерная 
томография малого таза

3000 1 3000 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

17 Спиральная компьютерная 
томография органов 
брюшной полости и 
забрюшинного 
пространства

5000 1 5000 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

17 Взятие крови из пальца 100 3 300 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

18 Взятие крови из 
периферической вены

200 3 600 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

19 Общий (клинический) 
анализ крови развернутый

500 3 1500 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

20 Анализ крови 
биохимический

1500 3 4500 Фактически
сложившиеся



№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратность
применения

Затраты 
на МУ, 

руб.

Источник сведений о 
стоимости

общетерапевтический расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

21 Общий (клинический) 
анализ мочи

400 3 1200 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

22 Коагулограмма 
(ориентировочное 
исследование системы 
гемостаза)

4000 1 4000 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

23 Определение основных 
групп крови (А,В,0)

400 1 400 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

24 Определение резус- 
принадлежности

250 1 250 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

26 Оконтуривание первичной 
опухоли и критических 
органов (одна 
анатомическая зона)

2900 1 2900 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

27 Дозиметрическое 
планирование лучевой 
терапии

7500 1 7500 Фактически 
сложившиеся 
расходы в 
учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги 
в учреждении

№
Наименование 

медицинской услуги (МУ)
Стоимость

МУ
Кратность

применения

Затраты 
на МУ, 

руб.

Источник сведений о 
стоимости



№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратность
применения

Затраты 
на МУ, 

руб.

Источник сведений о 
стоимости

Амбулаторный этап
1 Сбор анамнеза и жалоб 

терапевтический
1500 9 13500 Фактически 

сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

2 Визуальное исследование 
молочных желез

50 9 450 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

3 Пальпация молочных желез 50 9 450 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

4 Измерение частоты 
дыхания

50 9 450 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

5 Измерение частоты 
сердцебиения

50 9 450 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

6 Исследование частоты 
пульса

50 9 450 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

7 Измерение артериального 
давления на 
периферических артериях

50 9 450 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

8 Ультразвуковое
исследование
лимфатических узлов (одна 
анатомическая зона)

1600 9 14400 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

9 Регистрация
электрокардиограммы

650 9 5850 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на



№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратность
применения

Затраты 
на МУ, 

руб.

Источник сведений о 
стоимости

данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

10 Расшифровка, описание и 
интерпретация 
электрокардиографических 
данных

200 9 1800 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

11 Спиральная компьютерная 
томография легких

5700 7 39900 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

12 Взятие крови из пальца 100 9 900 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

13 Взятие крови из 
периферической вены

200 9 1800 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

14 Общий (клинический) 
анализ крови развернутый

500 9 4500 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

15 Анализ крови
биохимический
общетерапевтический

1500 9 13500 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

16 Общий (клинический) 
анализ мочи

400 9 3600 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

17 Эргоспирометрия 1700 9 1530» Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

18 Ультразвуковое 1700 9 15300 Фактически



№
Наименование 

медицинской услуги (МУ)
Стоимость

МУ
Кратность

применения

Затраты 
на МУ, 

РУб-

Источник сведений о 
стоимости

исследование сердца сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

19 Рентгенография легких 
цифровая

800 2 1600 Фактически 
сложившиеся расходы 
в учреждении на 
данный вид 
медицинской услуги в 
учреждении

перечень используемых лекарственных препаратов для медицинского применения 
(наименования и кратность применения), зарегистрированных в Российской Федерации в 
установленном порядке;

№
Международное
непатентованное

наименование

Стоимость 
1 дозы, 

руб.

Среднее 
количество 

доз на 1 
пациента, 

руб.

Стоимость 1 
курса 

лечения 
препаратом, 

руб.

Количество
пациентов,

получающих
препарат,

чел.

Затраты на 
лекарственный 
препарат, руб.

Источник
сведений

о
стоимости

1

перечень используемых медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм 
человека, зарегистрированных в Российской Федерации 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 Перчатки 
хирургические из 

латекса гевеи, 
опудренные

44,89 20 897,8 Заключенные ГПД, по 
итогам проведения 

закупочных процедур, 
в соответствии с 44-ФЗ

2 Устройство для 
иммобилизации 

взрослого 
пациента 0,5 см * 

30 см * 30 см

10 999,89 0,16 1 759,98 Заключенные ГПД, по 
итогам проведения 

закупочных процедур, 
в соответствии с 44-ФЗ

3 Устройство для 
иммобилизации 

взрослого 
пациента 1 см * 30 

см * 30 см

12 643,92 0,16 2 023,03 Заключенные ГПД, по 
итогам проведения 

закупочных процедур, 
в соответствии с 44-ФЗ



перечень используемых биологических материалов (кровь, препараты крови, 
гемопоэтические клетки, донорские органы и ткани);

№ Наименование
Цена 1 
курса, 
руб.

Количество 
пациентов, 
получающих 
курс, чел.

Общая
стоимость,
руб.

Источник сведений о стоимости

1
2
3

виды лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания; 

иное.

Расчет
финансовых затрат на оказание медицинской помощи 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

124 960,00

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

79 600,81

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)

27220,00

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

7643,00

И т о щ п ^ 231780,81
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П риложение. И ндивидуальная регистрационная карта наблюдения
пациента в рамках клинической апробации метода

ФИО пациента

Рандомизационный номер

№ амбулаторной карты
Дата рождения

Дата подписания 
информированного согласия
Контактные данные (включая 
родственников пациента)

Визит: СКРИ НИ Н Г
Локализация первичной 

опухоли
Т N М

Вовлечение регионарных 
лимфоузлов (по данным 
патоморфологического 
исследования)

Да/Нет

Размер первичной опухоли 
(по данным патоморфологического 
исследования)

Г истологический тип
Молекулярно-биологический 

тип опухоли (данные ИГХ)
ВК.СА 1,2 статус (если 

известен)

Предшествующий анамнез заболевания
дата выявления
Лекарственное лечение 

(неоадъювантное)
ДА/НЕТ

Хирургическое лечение
Лекарственное лечение 

(адъювантная химиотерапия)
ДА/НЕТ

Лекарственное лечение 
(адъювантная гормонотерапия)

ДА/НЕТ

Сопутствующая патология
Соответствие критериям 

включения
ДА/НЕТ

Соответствие критериям 
исключения

ДА/НЕТ

Стационарный этап
Даты проведенной лучевой терапии методом гипофракционирования дозы

Оценка непосредственной эффективности
Дата:
Острые лучевые реакции ЕСТЬ/НЕТ (если есть -  указать вид, степень)

Оценка состояния в 
соответствии с ЕСОО и статусом 
Карновского



Адью вантная терапия
Лучевая терапия ДА/НЕТ (если есть -  указать вид)
Химиотерапия ДА/НЕТ (если есть -  указать какая)
Г ормонотерапия ДА/НЕТ (если есть -  указать какая)
Контакт: НАБЛЮ ДЕНИ] С (через 3, 6, 9 ,1 2 ,1 5 ,1 8 ,  2 4 ,3 0 ,3 6  месяцев)

Локальный рецидив ЕСТЬ/НЕТ

Отдаленные метастазы (по данным 
СРКТ)

ЕСТЬ/НЕТ

Состояние кожи и подкожной 
жировой клетчатки на предмет 
поздних лучевых реакций (по 
данным осмотра, УЗИ мягких 
тканей)
Состояние сердечно-сосудистой 
системы на предмет поздних 
лучевых реакций (по данным ЭКГ, 
УЗИ сердца)
Состояние дыхательной системы на 
предмет поздних лучевых реакций 
(по данным спиральной 
компьютерной топографии, 
цифровой рентгенографии органов 
грудной клетки, спирометрии)
Оценка состояния в соответствии с 
ЕСОО и статусом Карновского

П рекращ ение участия в исследовании
Дата:
Причина



федеральное государственное 
бюджетное учреждение 

«Национальный медицинский 
исследовательский центр онкологии» 

Министерства здравоохранения 
Российской Федерации 

(ФГБУ «НМИЦ онкологии» 
Минздрава России)

ул. 14-я линия, 63 г. Ростов-на-Дону, 344037 
тел./ факс: (863) 300-30-05, 

е-та11:опко-5екге1аг@та11.ги 
ОКПО 01966791, ОГРН 
1026104161423 

ИНН/КПП 6167034142/616701001

  №

В экспертный совет 
Министерства здравоохранения 
Российской Федерации по вопросам 
организации клинической апробации 
методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации

На № от

СОГЛАСИЕ НА ОПУБЛИКОВАНИЕ ПРОТОКОЛА КЛИНИЧЕСКОЙ 

АПРОБАЦИИ

Федеральное государственное бюджетное учреждение Национальный медицинский 

исследовательский центр онкологии) Министерства здравоохранения Российской 

Федерации подтверждает свое согласие на публикацию протокола клинической 

апробации: «Применение гипофракционной лучевой терапии больных раком 

молочной железы (С50) после радикальной мастэктомии для адъювантного лечения 

в сравнении с лучевой терапией в режиме стандартного фракционирования дозы» на 

официальном сайте Министерства здравоохранения Российской Федерации в 

информационно - телекоммуникационной сети Интернет.
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