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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)

Адрес местонахождения 
организации

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

Контактные телефоны и адрес 
электронной почты

8(863)300-30-05
е-таП: опко-зекге1аг(а),та11.ш

Название предлагаемого для 
клинической апробации метода 
профилактики, лечения и 
реабилитации

Экстремальное
гипофракционирование в лучевой 
терапии больных раком 
предстательной железы высоких 
уровней риска.
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Число пациентов необходимое для 
апробации

50 пациентов:
2022 г. -  10 человек,
2023 г. -  20 человек;
2024 г. -  20 человек

Приложение:
1. Протокол клинической апробации с приложениями на 25 стр.
2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациента в 

рамках клинической апробации на 3 стр.
3. Согласие на опубликование протокола клинической апробации 

на официальном сайте Министерства в сети «Интернет» на 1 стр.

ректор ФГБУ «НМИЦ онкологии»

(подпись



Протокол клинической апробации 
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Экстремальное гипофракционирование в лучевой терапии пациентов старше 18 
лет мужского пола с установленным диагнозом: (С61) рак предстательной железы 

высокого и очень высокого уровней риска для повышения эффективности, 
снижения уровня лучевых реакций и сокращения сроков проводимого лечения 

по сравнению с общепринятыми методиками лучевой терапии» 
название протокола клинической апробации

И дентиф икационны й № ____________Д ата

I. Паспортная часть

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

«Экстремальное гипофракционирование в лучевой терапии больных раком 
предстательной железы высоких уровней риска»

название метода клинической апробации
2. Н аим енование и адрес федеральной м едицинской  организации, 

разработавш ей протокол клинической апробации м етода проф илактики, 
диагностики, лечения и реабилитации (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., ф акс (863)300-30-05, е -таП : опко-5екге1аг@та11.ги

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

Кит Олег И ванович -  генеральны й директор Ф ЕБУ «Н М И Ц  онкологии» М инздрава 
России.
Ш евченко А лексей Н иколаевич -  заведую щ ий отделением  онкоурологии ФЕБУ «Н М И Ц  
онкологии» М инздрава России, щ
Еусарева М арина А лександровна З а в е д у ю щ а я  отделением  радиотерапии ФЕБУ «НМ И Ц 
онкологии» М инздрава России.
Зинькович М ихаил С ергеевич -  врач-радиотераэбвт, отделение радиотерапии ФЕБУ 
«Н М И Ц  онкологии» М инздрава России. С у т

II. Обоснование клинической апробации метода

4. А ннотация метода.

П араметр Значение/описание
Цель внедрения м етода Повышение эффективности лечения больных раком 

предстательной железы высокого и очень высокого 
уровней риска

Заболевание/состояние (в 
соответствии с
М еж дународной статистической 
классиф икацией болезней и 
проблем, связанны х со здоровьем 
(М КБ-10) на проф илактику/ 
ди агн ости ку /лечен и е/ 
реабилитацию  которого направлен 
метод

Рак предстательной железы (С61)



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

Мужчины старше 18 лет

Краткое описание предлагаемого 
метода, преим ущ ества и недостатки 
по сравнению  с
применяемы ми сегодня методам и, в 
том числе м етодом  сравнения

Экстремальное гипофракционирование -  это методика 
конформной дистанционной лучевой терапии 
предполагающая использование высокой разовой 
очаговой доза (РОД) > 6,5Гр за ограниченное 
количество фракций <10.
Краткое описание метода: после подготовительного 
этапа, включающего в себя имплантацию 
рентгенконтрастных маркеров в ткань предстательной 
железы под ультразвуковым контролем, магнитно- 
резонансную и топометрическую компьютерную 
гомографию, а также процесс формирования и 
верификации плана лучевой терапии, пациенту 
проводится курс конформной дистанционной лучевой 
терапии с использованием сложных режимов доставки 
дозы (1МКТ или УМАТ). В объем облучения 
планируется включить предстательную железу и зоны 
экстракапсулярного распространения (при наличии). 
Режим фракционирования: РОД 7,25Гр, 5 фракций, до 
СОД 36,25Гр (изоэффективная доза с учетом а/р=1,1 
составляет 97,6 изоГр).
Преимущества по сравнению с умеренно 
гипофракционной лучевой терапией (методом 
сравнения): 1) Сокращение сроков лечения (5 фракций 
против 19) 2) Возможность подведения более высокой 
изоэффективной дозы к целевому объему (97,6 изоГр по 
сравнению с 75 изоГр) 3) Снижение уровня лучевых 
реакций за счет изменения объемов и большей 
прецизионности (верификация укладки с учетом 
положения простаты, а не костных ориентиров). К 
недостаткам можно отнести риски, связанные процессом 
имплантации маркеров в простату, такие как 
повреждения здоровых органов (уретры, мочевого 
пузыря, прямой кишки) и сосудисто-нервных пучков.

Ф орма оказания м едицинской 
помощ и с
применением  м етода

Плановая

Вид м едицинской помощ и, 
оказываемой с 
прим енением  м етода

Специал изирован ная

У словия оказания медицинской 
помощ и
(например, амбулаторно, в дневном  
стационаре и т.п .) с применением 
метода

В стационаре

Н азвание метода, предлож енного 
для сравнительного анализа

Умеренно гипофракционная лучевая терапия, с 
использованием классических объемов и дозных 
нагрузок.

П оловозрастная характеристика 
пациентов, которы м  будет 
оказана м едицинская помощ ь с 
применением  метода, 
предлож енного для 
сравнительного анализа

Мужчины старше 18 лет



Краткое описание метода, 
предлож енного для сравнительного 
анализа (ф актические данны е по 
частоте прим енения, вид, форма, 
условия оказания медицинской 
помощ и, источники 
ф инансирования, ссылки на 
действительны е клинические 
реком ендации, в которых 
реком ендуется м етод сравнения, 
преимущ ества и недостатки по 
сравнению  с методом  КА)

Краткое описание метода: после топомегрической 
компьютерной томографии и верификации плана 
лучевой терапии, пациенту проводится курс 
конформной дистанционной лучевой терапии с 
использованием сложных режимов доставки дозы и 
симультанного интегрированного буста. Режим 
умеренного гипофракционирования: РОД ЗГр, 19
фракций, до СОДизоэф 75Гр на зону опухолевого 
поражения и до СОДизоэф 50Гр на зону тазовых 
лимфоузлов (с применением симультанного 
интегрированного буста (81В), РОД на зону тазовых 
лимфоузлов 2,35Гр.

Форма оказания медицинской помощи с применением 
метода -  плановая.
Вид медицинской помощи, оказываемой с применением 
метода - специализированная, в том числе 
высокотехнологичная медицинская помощь.
Условия оказания медицинской помощи (например, 
амбулаторно, в дневном стационаре и т.п.) с 
применением метода - круглосуточный стационар. 
Источники финансирования: ВМП/ОМС, ОМС.

Данная методика используется на основании 
действующих клинических рекомендаций [12], 
недостатки описаны выше.

5 А ктуальность м етода для здравоохранения, вклю чая организационны е, 
клинические и эконом ические аспекты.

П араметр Значение/описание
Номер 

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

Распространенность рака 
предстательной железы в РФ в 2020 г. 

составила 183,4 случаев на 100 тыс. 
населения.

1

Заболеваемость в РФ  (по 
заболеванию (состоянию ) 
пациентов, м едицинская 
помощ ь которы м будет 
оказана в рамках клинической 
апробации, на 100 тыс. 
населения

Заболеваемость раком предстательной 
железы в РФ в 2020 г. составила 56,22 

случая на 100 тыс. населения.

2

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

Смертность составляет 19,79 случая 
на 100 тыс. населения.

2



Показатели первичной и общ ей 
инвалидности по 
заболеванию  
(состоянию ), на 10 тыс. 
населения
Иные социально-значимы е 
сведения о
данном заболевании/состоянии

В мире ежегодно диагностируют 
около 1,6 миллиона случаев рака 
предстательной железы, а 366 тысяч 
мужчин ежегодно погибают от этой 
патологии. Это наиболее 
распространенное злокачественное 
заболевание у мужчин в Европе и 
Северной Америке.
Распространенность данного вида рака 
в России за 10 лет увеличилась на 
141%, а показатель смертности за 
данный промежуток времени 
увеличился на 28,15%. Эти данные 
свидетельствуют о необходимости 
поиска новых, более эффективных 
терапевтических подходов.

1,2, 12, 13

Х арактеристика
сущ ествую щ их
методов
(альтернативны е 
предлагаемому) входящ ие в 
перечни ОМ С, ВМ П , в том 
числе, с обозначением  
метода, предлагаем ого для 
сравнительного анализа 
(код, наим енование, краткое 
описание)

Основными методами лечения 
больных раком предстательной 
железы высоких уровней риска 
являются:
хирургическое лечение 
(лапароскопическая простатэктомия 
или радикальная простатэктомия 
промежностным доступом) и лучевая 
терапия (Конформная дистанционная 
лучевая терапия, в том числе 1МК.Т, 
10К.Т, УМАТ, стереотаксическая (70 - 
99 Гр). Радиомодификация. 
Компьютерно-томографическая и 
(или) магнитно-резонансная 
топометрия. 3 0  - 4 0  планирование. 
Фиксирующие устройства. Объемная 
визуализация мишени).

12

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

Лучевая терапия с классическим 
фракционированием предполагает 
длительную госпитализацию (36-45 
фракций; продолжительность лечения: 
2 и более месяцев), применение 
умеренного гипофракционирования 
позволяет сократить эти сроки (19-27 
фракций; продолжительность лечения: 
от 1 месяца), однако, это все равно 
длительная госпитализация. 
Максимальная дозная нагрузка, 
которую возможно подвести с 
использованием данных методик 74- 
81изоГр, что согласно имеющимся 
клиническим данным, не всегда 
достаточно для радикальности 
проводимой терапии и может 
приводить к развитию токсических 
реакций. Кроме того, верификация 
укладки при использовании выше 
упомянутых методик проводиться по 
костным ориентирам, что требует 
соответствующей коррекции 
планируемого лечебного объема

5,6,7,9,13



(РТУ) и ведет, в свою очередь к 
увеличению дозной нагрузки на 
органы риска.

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

Использование предлагаемого 
метода позволит сократить срок 
пребывания больного в стационаре за 
счет снижения продолжительности 
лечения (5 фракций), что особенно 
актуально в условиях пандемии новой 
короновирусной инфекции СОУЮ-19, 
уменьшить время 
нетрудоспособности, а также 
повысить эффективность и 
безопасность проводимой терапии.

10, 13

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

П араметр Значение/описание

Н омер 
источника 

инф ормации в 
списке 

литературы  (при 
необходим ости)

Н азвание предлагаемого 
метода

Экстремальное гипофракционирование в 
лучевой терапии больных раком 
предстательной железы высоких уровней 
риска

И стория создания метода 
(коротко), с указанием  
ссылок на научны е 
публикации

В 2013г. методика экстремального 
гипофракционирования была одобрена 
американской ассоциацией радиотерапии 
и онкологии (А8ТКО) как альтернатива 
классической лучевой терапии при 
лечении пациентов с локализованным 
раком предстательной железы низкого и 
промежуточного риска. С 2014г методика 
внесена в американские национальные 
рекомендации (МССМ).
За прошедшие годы метод доказал свою 
эффективность и безопасность, 
сопоставимую с традиционной лучевой 
терапией, а зачастую и превосходящей ее.

3 ,4 , 10

Ш ирота использования 
метода на сегодняш ний 
день, вклю чая 
использование в других 
странах (ф актические 
данные по внедрению  
метода в клиническую  
практику).

Данная методика для лечения 
локализованного рака предстательной 
железы применяется в США, Канаде, 
Англии, Германии, Италии, Японии и т.д.

10, 13

Основные преим ущ ества 
метода К А  по сравнению  с 
текущ ей практикой в РФ.

П реим ущ ества применения 
экстремального гипофракционирования:
1) Сокращение сроков лечения
2) Возможность подведения более 
высокой изоэффективной дозы к 
целевому объему.
3) Снижение уровня лучевых реакций за 
счет сокращения объемов и большей 
прецизионности.



В озмож ны е недостатки м етода 
КА по сравнению  с текущ ей 
практикой.

Потенциальные риски, связанные 
процессом имплантации маркеров в 
простату, такие как повреждения 
здоровых органов (уретры, мочевого 
пузыря, прямой кишки) и сосудисто- 
нервных пучков

7. Краткое описание и частота известны х и потенциальны х рисков прим енения 
метода для пациентов, если таковы е имею тся, и прогнозируемы х осложнений.

Наименование
прогнозируем

ого
осложнения

Возможная
степень
тяжести

осложнения

Описание
осложнения

Частота
встречаемое

ти
осложнения

Сроки
оценки

осложнения

Метод
контроля

осложнения

Диарея 1 Увеличение частоты 
испражнений 
меньше, чем на 4 от 
базового показателя

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.

II Увеличение частоты 
испражнений на 4-6 
в день от базового 
показателя

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.

III Увеличение частоты 
испражнений 
больше, чем на 7 в 
день от базового 
показателя

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.

Проктит I дискомфорт (и боль) 
в области анального 
отверстия

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.

II дискомфорт (и боль) 
в области анального 
отверстия,
выделение крови или 
слизи

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.

III выраженные 
симптомы (боль, 
кровотечение); 
Настойчивые позыв 
к испражнению или 
недержание кала. 
Ограничения в 
обеспечении 
собственной 
жизнедеятел ьности.

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.

Боль в прямой 
кишке

I слабо выраженная 
боль

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.



И умеренная боль В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.

III сильная боль В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.

Ц ис т и т I микроскопическая 
гематурия; 
минимальное 
увеличение частоты 
и/или срочности 
позывов, дизурия 
или ноктурия; 
возобновление 
недержания

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос,
ОАМ.

II умеренная 
гематурия; 
умеренное 
увеличение частоты 
и/или срочности 
позывов, дизурия, 
ноктурия или 
недержание;

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос,
ОАМ.

III макроскопическая
гематурия

В процессе 
лучевой 
терапии и на 
этапах 
наблюдения

Опрос.

8. Ссылки на литературны е источники публикаций результатов научны х исследований 
метода или отдельны х его составляю щ их (в том числе собственны х публикаций) в 
рецензируем ы х научны х журналах и изданиях, в том числе в зарубеж ны х журналах 
(названия ж урналов/изданий, их импакт-фактор).

1. Каприн А .Д ., С таринский В.В., Ш ахзадова А.О. С остояние онкологической
помощи населению  России в 2020 году // М.: М Н И О И  им. П.А. Г ерцена -  филиал Ф ГБУ 
«НМ И Ц радиологии» М инздрава России, 2021. -  илл. -  239 с. 18ВН 978-5-85502-262-9.

2. Каприн А .Д ., Старинский В.В., Ш ахзадова А.О. Злокачественны е новообразования в 
России в 2020 году (заболеваемость и смертность) // М.: М Н И О И  им. П.А. Герцена -  
филиал Ф ГБУ  «Н М И Ц  радиологии» М инздрава России, -  2021. -  илл. -  252 с. 18ВН 978- 
5-85502-268-1.

3. МюЬае! 3. 2е1еГзку 81егео1асйс гас11озиг§егу Гог рго$1а1е сапсег // 8рпп§ег. Запиагу 2019. 
Р.219. Р 0 1 :10.1007/978-3-319-92453-3. 18ВН: 978-3-319-92452-6.
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10. 2021. [Электронны й ресурс]. Реж им доступа: уу\у\у.пссп.ог2 .
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ГосаПгеё Ргоз1а1е А беп осагстош а? НрОаФ оГ Ф е Г о п ё-Т е гт  8игу1уа1 КезиИз оГФ е ОЕТО О -
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10.1016/].угоЬр. 2016.06. 2455. (импакт-ф актор -  5,133).

6. Уес1ап§ М ., Р п уаш уаёа М ., 8аёЬапа К ., е! а1. Ргоз1а1е-Оп1у Уегзиз \УЬо1е-Ре1у1с КжНаОоп 
ТЬегару 1п Н1§Ь-К1$к апс! Уегу Н1§11-Шзк Ргоз1а1е Сапсег (РО Р-КТ): ОхПсотез Р г о т  Рказе III 
ЯапОотхгес! СоШгоПеё Тпа! //  3 СНп Опсо! 2021 Арг 10;39(11): 1234-1242. Оо!: 10.1200/ 
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5,133).
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РЬуз. 2019;104(1):36-41 (импакт-ф актор -  5,133).

9. МепсЗег Е.С.. А п Г т  А.З., В а и т а п  О. 8., е! а1. 1з ЬуроГгас1:юпа1ес1 \уЬо1е р е Ы з гасЬоШегару 
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НОРЕ Ма1 // ВМ С Сапсег . 2020 Ос! 9;20(1):978. скн: 10 .1186/з12885-020-07490-0.9 
(импакт-ф актор -  4.068)

10. \УШ1аш С., Заскзоп М .В ., Зеззхса 811уа В .8., е! а1. 81егео1:ас11с В оёу  КасНаЕоп ТЬегару Рог 
ЕосаНгес! РгозШГе Сапсег: А  8уз1:ешаЬс Кеу1е\у апО Ме1а-Апа1уз1з оР О усг 6,000 Р а Е е т з  
Тгеа1ес1 Оп РгозресЕуе 81исЬез // 1 т  3 Ка<31а1 Опсо! В1о1 РЬуз Уо1ише 104, 1ззие 4, 15 Зи1у 
2019, Ра§ез 778-789 (импакт-ф актор -  5,133).

11. М ог§ап 8 .С., НоРРшап К ., ЕоЫ а\у В .А ., е! а1. НуроРгасЕопатЬ гасЬаЕоп Л егару Рог 
ЛсаПгеЕ ргозШГе сапсег: Ап А 8Т К О , А 8С О , апс! А11А еухЕепсе-Ьазес! §и1с1е11пе // 3 СНп 
Опсо1, 36 (2018), рр. 3411-3430. (импакт-ф актор -  32.956).

12. Клинические реком ендации. Рак предстательной железы. Ш : 12. Еод утверждения: 
2021. [Электронный ресурс]. Режим доступа: ЬЦрз://сг.тт2с1гау.аоу.ги/гесогпепс1/12 3 .

13. 8о1отоп  К1Ьге(: АЬгеЬа. МоЕеЕЬазес! созЕеРРесНуепезз апа1уз1з оРех1егпа! Ьеаш гасЬаНоп 
Легару Рог Л е  1геаЛ 1е т  оР ЛсаНгеО ргоз1а1е сапсег: а зу зЛ таН с  геухеу/ // Соз1 ЕРР Кезоиг 
АПос 2019 М ау 21;17:10. ёо!: 10 .1186/з 12962-019-0178-3 (импакт-ф актор -  2.071).

9. И ные сведения, связанны е с разработкой метода.

Клиническая апробация будет проведена с соблю дением  этических принципов, на 
основе добровольного согласия и действую щ их норм ативны х требований.

М атериалы  клинической .апробации будут одобрены  К ом итетом  по этике до начала 
лечения. К линическая апробация будет проведена в соответствии с П ротоколом, 
одобренны м К омитетом  по этике. Все поправки к П ротоколу и И нф орм ации для пациента 
будут представляться в К ом итет по этике для одобрения. И нф орм ированное согласие 
будет получено у предполагаемы х участников апробации до его начала.

И нф орм ация для пациента будет содерж ать все сведения о планируемой 
клинической апробации. П рава, безопасность, благополучие участников клинической 
апробации будут являться приоритетны м и, и превалировать над интересами науки и 
общ ества. К онф иденциальность информации о пациентах/добровольцах и результатах 
апробации будет соблю дена.



III. Цели и задачи клинической апробации

10. Д етальное описание целей и задач клинической апробации:

Цель: П рактическое прим енение экстрем ального гипоф ракционирования в лучевой
терапии больных раком предстательной ж елезы  вы соких уровней риска для
подтверж дения доказательств его клинико-экономической эфф ективности.

Задачи:
1. О ценить клиническую  эф ф ективность экстрем ального гипоф ракционирования в 

лучевой терапии больных раком  предстательной ж елезы  вы сокого и очень высокого 
уровней риска по сравнению  с умеренно гипоф ракционной лучевой терапией, с 
использованием  классических объемов и дозны х нагрузок.

2. О ценить побочны е эф ф екты  экстрем ального гипоф ракционирования в лучевой 
терапии больны х раком предстательной ж елезы вы сокого и очень вы сокого уровней 
риска по сравнению  с умеренно гипоф ракционной лучевой терапией.

3. Сравнить клинико-экономическую  эф ф ективность м етода экстрем ального 
гипоф ракционирования и м етода сравнения (умеренно гипоф ракционной лучевой 
терапией).

IV. Дизайн клинической апробации

11. Научная обоснованность и достоверность полученны х на стадии разработки 
метода данны х, вклю чая доказательства его безопасности.

П рим енение гипоф ракционирования в лучевой терапии для лечения рака 
предстательной ж елезы  им еет радиобиологическое преим ущ ество по сравнению  с 
классическим ф ракционированием . О тносительно низкое соотнош ение а /р  для 
злокачественны х новообразований простаты  объясняет повы ш ение чувствительности при 
использовании вы соких разовы х доз. Кроме того, более низкое, чем у окружаю щ их 
тканей, являю щ ихся органами риска (прямая киш ка, м очевой пузы рь), значение а /р , 
позволяет добиться лучш их показателей клинической эф ф ективности  при меньш их 
показателях лучевой токсичности. Д анны е крупны х рандом изированны х исследований 
позволили вклю чить ряд реж им ов гипоф ракционированной лучевой терапии (в том  числе 
и экстремальное гипоф ракционирование) в м еж дународны е стандарты  и реком ендации по 
лечению  рака предстательной ж елезы  благодаря их эф ф ективности и безопасности [4].

В качестве прим ера мож но привести результаты  м ета-анализа, обобщ аю щ его 
результаты  38 исследований, в которы е сумм арно бы ло вклю чено 6116 пациентов. 
М едиана наблю дения за  всеми пациентами составила 39 м есяцев (от 12 до 115 месяцев). В 
целом, 5- и 7-летние показатели безрецидивной вы ж иваем ости составили 95,3%  (95%  
доверительны й интервал [ДИ], 91 ,3 -97 ,5% ) и 93,7%  (95%  Д И , 91 ,4 -95 ,5% ),
соответственно. Расчетная частота поздней м очеполовой и ж елудочно-киш ечной 
токсичности 3 и более вы соких степеней, составляла 2,0%  (95%  ДИ , 1,4% -2,8% ) и 1,1% 
(95%  ДИ , 0,6-2,0% ), соответственно. Через 2 года после лечения с прим енением  реж им ов 
экстремального гипоф ракционирования, показатели мочеполовой и киш ечной 
токсичности вернулись к исходны м  уровням  [10]. Это говорит о эф ф ективности и 
безопасности данной лечебной тактики.

О днако подавляю щ ее больш инство пациентов, вклю ченны х в исследования имели 
локализованны е формы рака предстательной ж елезы  (Т1-Т2), м естнораспростаненны й 
процесс (ТЗ) встречался только в 2%  случаев, в то время как именно эти пациенты  
составляю т больш ую  часть групп вы сокого и очень вы сокого риска. Таким образом 
вопрос о роли экстрем ального гипоф ракционирования для лечения пациентов 
вы ш еупомянуты х групп риска остается далеким  от своего окончательного реш ения.

Не реш енны м  так же является вопрос объем ов лучевой терапии. В настоящ ее время 
ведется активная дискуссия о необходим омости вклю чения в зону облучения тазовых 
лимфоузлов для пациентов из группы вы сокого риска (Т2с-Т3а или оценка по Глисону > 7



или простатспециф ический антиген > 20 нг/мл)[4]. Ф ранцузские исследователи в 2016г. 
опубликовали долгосрочны е результаты  рандом изированного исследования О ЕТИ О -О !, в 
котором на больш ом  клиническом  материале (446 пациентов) было показано, что 10- 
летняя общ ая и бессобы тийная вы ж иваем ость не отличались в независимости от того 
проводилось ли облучение лим ф околлектора или нет [5]. В настоящ ее время получены  
пятилетние результаты  3 ф азы  рандом изированного исследования РОР-К.Т (224 пациента), 
которое продемонстрировало увеличение безрецидивной вы ж иваемости (95,0%  по 
сравнению  с 81,2% ), в то время, как общ ая осталась без статистически значимых 
изменений (92.5%  против 90,8% ) [6]. При этом хорош о известно, что облучение тазовых 
лимфоузлов повы ш ает риск возникновения лучевых реакций, так в английском  
исследовании 2-й ф азы  было показано, что данны й вид терапии повысил риск 
возникновения ранних лучевых реакций 2 и более вы соких степеней, со стороны 
ж елудочно-киш ечного тракта с 7 до 26% , поздних с 16,9 до 24,0%  [7].

И спользование экстрем ального гипоф ракционирования для облучения тазовых 
лимф оузлов находится на ранних стадиях изучения, а польза и токсичность, связанны е с 
этой стратегией пока неясны. И звестны  два  небольш их исследования, в которых были 
оценены результаты  такого лечебного подхода. В исследовании 8 А Т Ш Ы  [8] авторы 
сообщ или о приемлемом проф иле токсичности, в то время как авторы исследования 
РА 8ТК  получили более вы сокую , чем ож идалось, поздню ю  токсичность, что привело к 
преж девременном у прекращ ению  исследования [9]. С учетом  вы ш еизлож енного было 
принято реш ение не вклю чать лимф околлектор в зону облучения в ходе проведения 
данного исследования.

А м ериканское общ ество радиационной онкологии (А 8ТК О ), А м ериканская 
урологическая ассоциация (А11А) и А м ериканское общ ество клинической онкологии 
(А 8СО ) опубликовали свои реком ендации по лечению  рака простаты  с помощ ью  
гипоф ракционированной лучевой терапии и заявили, что м етодика экстрем ального 
гипоф ракционирования при лечении рака простаты  пром еж уточного и высоких уровней 
риска в настоящ ее врем я нуж дается в изучении [11].

12. О писание дизайна клинической апробации, которое долж но вклю чать в себя:

12.1 У казание основны х и дополнительны х (при наличии) исследуемы х 
параметров, которы е будут оцениваться в ходе клинической апробации;

№ Параметр
1 Оценка клинического статуса (контроль уровня ПСА)
2 Оценка локального статуса (МРТ; УЗИ; урофлоуметрия)
3 Оценка характера побочных эффектов (шкала СТСАЕ, версии 5.0).



12.2 О писание дизайна клинической апробации с граф ической 
схемой (этапы  и процедуры, а такж е сроки и условия их проведения, 
иное);

Скрининг пациентов, оценка по критериям 
включения/невключения

4
Стационарный этап:

Опрос с целью определения исходного 
состояния до начала лечения.

Имплантация Кп-контрастных маркеров в 
предстательную железу под УЗИ 
контролем.

Выполнение МРТ малого таза с 
использованием режимов, позволяющих 
визуализировать имплантированные 
маркеры (например, «ОВЬАХ ШдЬ Кез 
Т2» с шагом не более 3 мм).

Подбор и формирование индивидуальных 
фиксирующих устройств. Выполнение 
топометрического СРКТ малого таза с 
шагом не более 3 мм.

Проведение сегментирования с учетом 
данных полученных на этапе выполнения 
МРТ.

Разработка и верификация плана лучевого 
лечения.

Проведение дистанционной конформной 
лучевой терапии с использованием 
режима экстремального 
гипофракционирования

Группа КА
........... ....  м'

Группа метода сравнения
N=50 N=50

Клинический и онкологический мониторинг 
больных, включенных в исследование

1
1.

2 .

3 .

4.

5.

Стационарный этап:

Опрос с целью определения исходного 
состояния до начала лечения.

Подбор и формирование 
индивидуальных фиксирующих 
устройств. Выполнение 
топометрического СРКТ малого таза с 
шагом не более 3 мм.

Проведение сегментирования.

Разработка и верификация плана 
лучевого лечения.

Проведение дистанционной 
конформной лучевой терапии с 
использованием режима умеренного 
гипофракционирования

Клинический и онкологический мониторинг 
больных, включенных в исследование

Анализ результатов



12.3 О писание метода, инструкции по его проведению .

О сновные этапы:
1. О прос с целью  определения исходного состояния до начала лечения.
2. И м плантация рентген контрастны х м аркеров в предстательную  ж елезу под У ЗИ  
контролем.
3. М РТ исследование с ш агом не более 3 мм.
4. Гопометрическая К Т  с подбором и ф ормированием  индивидуальны х ф иксирую щ их 
устройств с ш агом не более 3 мм,
5. П роведение сегм ентирования с учетом данны х полученны х на этапе вы полнения М РТ.
6. П роведение дозим етрического планирования, оценка и проверка полученного плана, 
дозиметрический контроль.
7. П роведение дистанционной конф ормной лучевой терапии.

В связи с тем, что им плантация маркеров, необходим ы х для позиционирования и 
верификации укладки при гипоф ракционной радиотерапии, производится через область 
промеж ности, пациент во время процедуры  располагается в позиции аналогичной позиции 
при трансуретральной резекции. П ациент леж ит на спине, ноги разведены  под углом 90° и 
зафиксированы  на специальны х держ ателях для ног. П ри низком болевом пороге 
процедура м ож ет бы ть проведена под м естной анестезией. П од У ЗИ  контролем  с 
использованием  пром еж ностного доступа производится им плантация м аркеров в ткань 
предстательной железы.

П редлучевая топом етрическая подготовка проводится в полож ении больного на 
спине с использованием  фиксирую щ их приспособлений под ноги и при необходимости 
вакуумного матраса. К Т-исследование проводится в реж им е свободного дыхания. 
Предлучевая топом етрическая подготовка и последую щ ее лечение проводятся при 
наполненном мочевом  пузыре и опорож ненной прямой киш ке.

При вы боре объем а облучаемы х тканей и распределения в нем доз облучения 
применяю т реком ендации М еж дународной ком иссии - 1СК.П (Зтеш аб оп а! С о гтззю п  оп 
КасЛабоп Ш И з апб М еазигетеп!) по определению  и градаций объемов:
•большой опухолевы й объем (С ТУ  - §гозз Шшог уо1ише) - объем , которы й вклю чает в себя 
визуализируемую  опухоль.
•клинический объем  м иш ени (СТУ  - сНшса! 1аг§е1 Уо1ише) - объем , который вклю чает в 
себя не только опухоль, но и зоны  субклинического распространения опухолевого 
процесса;
•планируемый объем  м иш ени (РТУ  - р1апшп§ 1;аг§е1: Уо1шпе) -  объем облучения, который 
больш е клинического объем а м иш ени и который дает гарантию  облучения всего объема 
миш ени. В планирую щ ей системе на каждом скане автоматически добавляет заданный 
радиотерапевтом  отступ, обусловленны й индивидуальны м и техническим и особенностями 
аппаратуры для проведения лучевой терапии;
Этап сегментирования при подготовке к экстрем ально гипоф ракционной радиотерапии: 
ОТУ - вклю чает весь объем  предстательной ж елезы  плю с зоны  экстракапсулярного 
распространения (для ТЗа и ТЗЬ) визуализируемы е по данны м  М РТ.
СТУ= ОТУ
РТУ = СТУ + 5 мм (3 мм в сторону прямой киш ки).
О граничения на критические структуры  в соответствии с реком ендациям и РО А М ТЕС. 
Режим ф ракционирования: РО Д  7,25Гр, 5 ф ракций, до С О Д  36,25Гр.



12.4 О ж идаем ая продолж ительность участия пациента в клинической 
апробации, описание последовательности и продолж ительности всех

периодов клинической апробации, вклю чая период последую щ его 
наблю дения, если таковой предусмотрен;

И сследование будет проводиться в течение 5 лет (2022-2026 гг.). С остоит из двух 

следую щ их этапов:

1 этап (2022-2024 гг.) - отбор и обследование больны х согласно разделу 12, 
подбор в соответствии с критериям и вклю чения/невклю чения и проведение лечения 
согласно протоколу (всего 50 больны х: 2022 г. -  10 человек, 2023 г. -  20 человек; 2024г.
-  20 человек).

2 этап - наблю дение за больными для оценки эфф ективности и безопасности 
проведенного лечения планируется в течение двух лет (через 3, 6, 9, 12, 18 и 24 месяца 
после лечения).

12.5 П еречень данны х, регистрируемы х непосредственно в 
индивидуальной регистрационной карте клинической апробации м етода 
(без записи в м едицинской документации пациента) и рассм атриваем ы х в

качестве параметров, указанны х в пункте 12.1 настоящ его протокола
клинической апробации.

1. ФИО пациента.
2. Д ата рож дения.
3. К онтактны е данны е (вклю чая родственников пациента).
4. Клинический диагноз.
5. Гистологический тип опухоли.
6. С опутствую щ ие заболевания.
7. А нам нестические данные.
8. Д анны е лабораторного и инструм ентального обследования на м ом ент первичного
обследования, на этапе лечения и наблю дения.
9. Д анны е проведенного лучевого лечения.
10. Н еж елательны е побочны е явления в процессе лечения и на этапе наблю дения, 
степень вы раж енности, 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 предстательной ж елезы

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

С61

Пол пациентов М ужской
Возраст пациентов Старш е 18 лет



Другие
дополнительны е
сведения

1. М орф ологически подтверж денны й рак предстательной 
железы.
2. В ы сокий и очень вы сокий уровни риска: распространенность 
процесса Т2с-ТЗЪ или оценка по Глисону > 7 или 
простатспециф ический антиген > 20 нг/мл (за исклю чением  
клинической стадии заболевания Т4).
3. У ровень гемоглобина 100 г/л и вы ш е, количество лейкоцитов 
3 ,0x109/л и выш е, количество тром боцитов 100х109/л и выше, 
креатинин менее 150 м кмоль/л, общ ий билирубин менее 30 
мкмоль/л.

Н аличие подписанного инф орм ированного добровольного 
согласия на участие в КА

14 Критерии невклю чения пациентов.

№ Критерий невключения пациентов

1 Генерализация онкологического процесса: отдаленны е метастазы .

2 М етастатическое пораж ение региональны х лим ф атических узлов.
3 Н аличие м едицинских противопоказаний к использованию  данного метода.

4 Н аличие в анамнезе психических расстройств

5 В ы раж енная инф равезикальная обструкция (С>тах <10 м л/с, объем остаточной 
мочи> 100 мл).

6 Размер предстательной ж елезы > 100 смЗ перед началом  лечения.

7 Ф ункциональны й статус пациента по ш кале ЕС О О  > 2.

8 Дети, ж енщ ины  в период берем енности, родов, ж енщ ины  в период грудного 
вскарм ливания. *

9 В оеннослуж ащ ие, за исклю чением  военнослуж ащ их, проходящ их военную  службу 
по контракту.

10 Л ица, страдаю щ ие психическим и расстройствам и.

И 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 административного ареста.

* Критерий приведен в соответствии с 323-ФЗ (Статья 36.1. пункт 7).

15 Критерии исклю чения пациентов из клинической апробации (основания 
прекращ ения прим енения апробируем ого метода).

№ Критерий исключения пациентов Периодичность оценки критерия

1 Отзыв согласия на участие в КА Каждый прием

2

1

Систематическая неявка пациента на обследование Каждый прием

Развитие тяжелых нежелательных явленийзачем графа 
Периодичность оценки критерия)

Каждый прием

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

16 Вид, ф орма и условия оказания м едицинской помощ и.

Вид медицинской помощи - специализированная, в том числе высокотехнологичная медицинская 
помощь

{первичная медико-санитарная помощь, специализированная, в том числе высокотехнологичная



медицинская помощь, скорая медицинская помощь, паллиативная медицинская помощь) 
в рамках клинической апробации

Форма оказания медицинской помощи — плановая медицинская помощь
{экстренная, неотложная, плановая)

Условия оказания медицинской помощи - стационарно
{амбулаторно, в дневном стационаре, стационарно)

17 П еречень м едицинских услуг (м едицинских вмеш ательств).

№ Код МУ Наименование медицинской 
услуги

Кратность Цель назначения

Стационарный этап (лечение)
1.1. \  11.28.007 -Сатетеризация мочевого пузыря 1 подготовка к лучевой 

терапии

1.2 301.003.004.001 Честная анестезия 1 подготовка к лучевой 
терапии

1.3 \04.21.001.001 Ультразвуковое исследование 
предстательной железы трансректальное

1 подготовка к лучевой 
терапии

1.4 АЛ 1.01.012 Введение искусственных имплантатов в 
мягкие ткани

1 подготовка к лучевой 
терапии

1.5 А.05.30.004 Магнитно-резонансная томография 
эрганов малого таза

1 топометрическая
подготовка

1.6 А07.30.048 Изготовление индивидуального 
фиксирующего матраса для конформной 
дистанционной лучевой терапии

1 иммобилизация

1.7 А07.30.046 Укладка пациента на КТ или КТ- 
симуляторе в фиксирующем устройстве, 
обозначение на поверхности тела 
пациента ориентиров для центрации 
пучка ионизирующего излучения

1 топометрическая
подготовка

1.8 А07.30.044 Топографическое и топометрическое 
планирование лучевой терапии

1 подготовка плана 
лечения

1.9 А07.30.049 Оконтуривание первичной опухоли и 
критических органов (одна 
анатомическая зона)

1 определение объемов 
облучения

1.10 А07.30.020 Дозиметрическое планирование лучевой 
терапии

1 подготовка плана 
лечения

1.11 А07.30.021 Дозиметрический и радиометрический 
контроль лучевой терапии

1 контроль облучения

1.12 А07.30.009.001 Конф орм ная дистанционная лучевая 
терапия, в том  числе 1МКТ, Ю КТ, 
УМ А Т, стереотаксическая

1 лучевая терапия

1.13 В01.038.003 Осмотр (консультация) врачом- 
радиотерапевтом  первичны й

1 Определение 
исходного статуса

1.14 А01.21.001 Сбор анамнеза и жалоб при патологии 
мужских половых органов

1 Определение 
исходного статуса

1.15 А01.30.026 Опрос (анкетирование) на выявление 
неинфекционных заболеваний и 
факторов риска их развития

1 Определение 
исходного статуса

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

7 Контроль и коррекция 
проводимой терапии

1.17 А14.19.002 Постановка очистительной клизмы 6 подготовка к лучевой 
терапии

1.18 А02.12.002 Измерение артериального давления на 
периферических артериях

8 контроль текущего 
статуса

1.19 А02.30.001 Термометрия общая 8 контроль текущего 
статуса



1.20 А02.10.002 Измерение частоты сердцебиения 8 контроль текущего 
статуса

1.21 А 11.12.009 Взятие крови из периферической вены 2 диагностика

1.22 А12.05.005 Определение основных групп крови (А, 
В, 0)

1 Определение 
исходного статуса

1.23 А12.05.006 Определение антигена О системы Резус 
(резус-фактор)

1 Определение 
исходного статуса

1.24 ВОЗ.005.006 Коагулограмма (ориентировочное 
исследование системы гемостаза)

1 контроль текущего 
статуса

1.25 ВОЗ.016.002 Общий (клинический) анализ крови 2 контроль текущего 
статуса

1.26 ВОЗ.016.004 Анализ крови биохимический 
общетерапевтический

2 контроль текущего 
статуса

1.27 ВОЗ.016.006 Общий (клинический) анализ мочи 2 контроль текущего 
статуса

Амбулаторный этап (наблюдение)
2.1 В01.027.002 Прием (осмотр, консультация) врача- 

онколога повторный
6 Контроль 

проведенного лечения
2.2

В01.038.004 Осмотр (консультация) врачом- 
радиотерапевтом повторный 6 Контроль 

проведенного лечения
2.3 А05.30.004 Магнитно-резонансная томография 

органов малого таза 6 Контроль 
проведенного лечения

2.4
А04.30.010 Ультразвуковое исследование органов 

малого таза комплексное 6 Контроль 
проведенного лечения

2.5
А12.28.006 Измерение скорости потока мочи 

(урофлоуметрия) 6 Контроль 
проведенного лечения

2.6 А01.30.026 Опрос (анкетирование) на выявление 
неинфекционных заболеваний и 
факторов риска их развития

6 Контроль 
проведенного лечения

2.7
А09.05.130

Исследование уровня 
простатспецифического антигена общего 
в крови

6 Контроль 
проведенного лечения

18 Л екарственны е препараты  для медицинского прим енения, дозировка, частота 
приема, способ введения, а такж е продолж ительность приема, вклю чая периоды 
последую щ его наблю дения;

№

Международное
непатентованное

наименование/груп
пировочное

(химическое)
наименование

Спосо
б

введе
ния

Сред
няя

разов
ая

доза

Част 
ота 

прие 
ма в 
день

Продолжител
ьность
приема

Среди
яя

курсо
вая

доза

Едини
цы

измере
ния

дозы

Обоснов
ание

назначен
ИЯ

Стационарный этап(лечение)
1.1 Лидокаин /Местно

анестезирующее 
средство

п/к 4мл 1 однократно 4мл мл
Обезболива
ние

1.2 Лидокаин+Хлоргекси 
дин /антисептическое 
средство+местноанест 
езирующее средство

Местно 12,5г 1 однократно 12,5г г Обезболива
ние,
антисептика

Н аименования специализированны х продуктов лечебного питания, частота приема, 
объем используемого продукта лечебного питания;

не применяется

Н аименования м едицинских изделий, в том  числе им плантируем ы х в организм 
человека; и иное.



№ Наименование в соответствии с 
Номенклатурной классификацией 
медицинских изделий по видам

Количество
использованных

медицинских
изделий

Количество
пациентов,
получивших
назначение

Стационарный этап (лечение)
1.1 Маркер для локализации области патологии, 

имплантируемый
4 50

1.2 Катетер уретральный баллонный постоянный для 
дренажа, антибактериальный

1 50

1.3 Пеленка впитывающая 2 50
1.4 Перчатки хирургические из латекса гевеи, 

опудренные
2 50

1.5 Салфетка марлевая тканая, стерильная 4 50
1.6 Шприц общего назначения, одноразового 

использования
4 50

VII. Оценка эффективности метода

19 П еречень показателей эфф ективности.

Наименование первичного критерия эффективности

-  Безрецидивная выживаемость (время в течение, которого наблюдается снижение показателя 
общего ПСА и сохранение его на уровне не выше, чем 2нг/мл выше надира).

20 П еречень критериев дополнительной ценности.

№ Наименование вторичного критерия эффективности

1. Характеристика локального статуса по данным объективных методов (МРТ; УЗИ; 
урофлоуметрия).

2. Оценка характера побочных эффектов, определяемых в соответствии со шкалой СТСАЕ, 
версии 5.0.

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

№ Показатель эффективности Методы оценки Сроки оценки
1. Динамика уровня общего ПСА Анализ крови через 3,6, 9, 12, 18 и 

24 месяца после 
лечения

2. Характеристика локального статуса 
по данным объективных методов

Магнитно-резонансная 
томография органов малого 

таза

через 3,6, 9, 12, 18 и 
24 месяца после 

лечения
3. Характеристика локального статуса 

по данным объективных методов
Ультразвуковое исследование 

органов малого таза с 
определением уровня 

остаточной мочи

через 3,6, 9, 12, 18 и 
24 месяца после 

лечения

4. Характеристика локального статуса 
по данным объективных методов

Измерение скорости потока 
мочи (урофлоуметрия)

через 3,6, 9, 12, 18 и 
24 месяца после 

лечения
5. Оценка характера побочных 

эффектов
Опрос и интерпретация 

результатов в соответствии со 
шкалой СТСАЕ, версии 5.0.

через 3,6, 9, 12, 18 и 
24 месяца после 

лечения



VIII. Статистика

22 О писание статистических методов, которые предполагается использовать на 
пром еж уточны х этапах анализа результатов клинической апробации и при ее 

окончании. У ровень значим ости прим еняем ы х статистических методов.

Анализ результатов применения метода будет проведен в соответствии со 
стандартными алгоритмами вариационной статистики с помощью пакета программ 
Зтбвбса  10. Для каждого показателя, измеряемого по количественной шкале, будет 
рассчитано среднее групповое значение, среднее квадратичное отклонение и стандартная 
ошибка среднего. Для показателей, измеряемых по номинальной или ранговой шкале, 
будут определены соответствующие частоты выявления разных градаций каждого 
показателя в процентах. Связи между показателями будут оценены по величине 
коэффициентов линейной корреляции. Статистическая достоверность различий между 
значениями количественных показателей в группе больных будет вычислена с помощью 
модифицированного 1-критерия Стьюдента для независимых выборок, а ранговых 
показателей -  по 2%- критерию Фишера.

23 П ланируемое число пациентов, которы м будет оказана м едицинская пом ощ ь в 
рамках клинической апробации с целью  доказательной эфф ективности 
апробируемого метода. О боснование числа пациентов, вклю чая расчеты  для 
обоснования.

О боснование числа пациентов, вклю чая расчеты  для обоснования.
Уровень значим ости А льф а -  5%

М ощ ность(1-бета) -  90%
П роцент «успеха» в контрольной группе -  70%
П роцент «успеха» в основной группе -  85%
Предел неполноценности, с! -  10%

Размер вы борки для каждой группы  больных -  47, общ ий требуемы й размер вы борки -  
94 человека.

Таким образом, если истинная разница в пользу эксперим ентального лечения в 15% 
(85%  против 70% ), то 94 пациента долж ны  иметь 90%  вероятность, что верхняя граница 
одностороннего доверительного интервала 95%  (или, что эквивалентно, 90%  
двусторонний доверительны й интервал) исклю чит разницу в пользу стандартной группы 
более чем на 10%. С учетом возмож ного исклю чения пациентов из исследования, 
планируемое число больны х - 50 пациентов в основную  и контрольную  группы.

2022г. 2023 г. 2024г.
Планируемое 
количество пациентов 
(всего)

10 20 20

IX. Объем финансовых затрат

24 О писание прим еняем ого м етода расчета объем а ф инансовы х затрат на 
оказание м едицинской помощ и в рамках КА

Н ормативы ф инансовы х затрат ф ормирую тся исходя из прямых и косвенны х затрат, 
связанных с оказанием  государственны х услуг.
В составе прямых 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 норм атива затрат на оказание единицы  государственной услуги использую тся 
следую щ ие методы:
- Н ормативный. И спользуется для расчета норм атива затрат на оплату труда и начисления 
на выплаты по оплате труда;

- Структурны й. И спользуется для расчета норм ативов затрат на приобретение 
м атериальны х запасов, коммунальны е услуги и общ ехозяйственны е нужды.

25 П редварительны й расчет объем а ф инансовы х затрат на оказание м едицинской 
помощ и в рамках клинической апробации 1 пациенту, которы й вклю чает:

перечень м едицинских услуг (наим енования и кратность прим енения);

№
Наименование 
медицинской 
услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратность
применения

Затраты на 
МУ, руб.

Источник сведений о 
стоимости

1. Стационарный этап (лечение)
1.1 Катетеризация 

мочевого пузыря
700,00 1 700,00

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

1.2 Местная
анестезия

200,00 1 200,00

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

1.3 Ультразвуковое
исследование
предстательной
железы
трансректальное

2 000,00 1 2 000,00

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

1.4 Введение 
искусственных 
имплантатов в 
мягкие ткани

3 000,00 1 3 000,00

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

1.5 Магнитно- 
резонансная 
томография 
органов малого 
таза

8 500,00 1 8 500,00

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

1.6 Изготовление
индивидуального
фиксирующего
матраса для
конформной
дистанционной
лучевой терапии

3 500,00 1 3 500,00

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

1.7 Укладка
пациента на КТ 5 700,00 1 5 700,00

Фактически
сложившиеся расходы в



№
Наименование 
медицинской 
услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратность
применения

Затраты на 
МУ, руб.

Источник сведений о 
стоимости

или КТ- 
симуляторе в 
фиксирующем 
устройстве, 
обозначение на 
поверхности тела 
пациента 
ориентиров для 
центрации пучка 
ионизирующего 
излучения

учреждении на данный 
вид медицинской услуги 
в учреждении

1.8 Т опографическое 
и
топометрическое 
планирование 
лучевой терапии

5 700,00 1 5 700,00

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

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

2 900,00 1 2 900,00

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

1.10 Дозиметрическое 
планирование 
лучевой терапии 7 500,00 1 7 500,00

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

1.11 Дозиметрически 
й и
радиометрически 
й контроль 
лучевой терапии

6 300,00 1 6 300,00

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

1.12 Конф орм ная 
дистанционная 
лучевая 
терапия, в том 
числе 1МКТ, 
ГСКТ, У М А Т, 
стереотаксичес 
кая

2 800,00 1 2 800,00

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

1.13 О смотр
(консультация)
врачом-
радиотерапевто 
м первичны й

1 500,00 1 1 500,00

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

1.14 Сбор анамнеза и 
жалоб при 
патологии 
мужских 
половых органов

1 500,00 1 1 500,00

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

1.15 Опрос
(анкетирование) 
на выявление 
неинфекционных 
заболеваний и 
факторов риска

200,00 1 200,00

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

их развития
1.16 Ежедневный 

осмотр врачом- 
радиотерапевтом 
с наблюдением и 
уходом среднего 
и младшего 
медицинского 
персонала в 
отделении 
стационара

1 700,00 7 11 900,00

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

1.17 Постановка
очистительной
клизмы 800,00 6 4 800,00

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

1.18 Измерение 
артериального 
давления на 
периферических 
артериях

50,00 8 400,00

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

1.19 Термометрия
общая

50,00 8 400,00

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

1.20 Измерение
частоты
сердцебиения 50,00 8 400,00

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

1.21 Взятие крови из 
периферической 
вены 200,00 2 400,00

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

1.22 Определение 
основных групп 
крови (А, В, 0) 400,00 1 400,00

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

1.23 Определение 
антигена О 
системы Резус 
(резус-фактор)

250,00 1 250,00

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

1.24 Коагулограмма 
(ориентировочно 
е исследование 
системы 
гемостаза)

4 000,00 1 4 000,00

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

1.25 Общий
(клинический) 
анализ крови 400,00 2 800,00

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
1.26 Анализ крови 

биохимический 
общетерапевтиче 
ский

1 500,00 2 3 000,00

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

1.27 Общий
(клинический) 
анализ мочи 400,00 2 800,00

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

2. Амбулаторный этап (наблюдение)
2.1 Прием (осмотр, 

консультация) 
врача-онколога 
повторный

1 000,00 6 6 000,00

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

2.2 Осмотр
(консультация)
врачом-
радиотерапевто 
м повторный

1 000,00 6 6 000,00

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

2.3 Магнитно- 
резонансная 
томография 
органов малого 
таза

8 500,00 6 51 000,00

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

2.4 Ультразвуковое 
исследование 
органов малого 
таза
комплексное

2 500,00 6 15 000,00

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

2.5 Измерение 
скорости потока 
мочи
(урофлоуметрия
)

3 000,00 6 18 000,00

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

2.6 Опрос
(анкетирование) 
на выявление 
неинфекционны 
х заболеваний и 
факторов риска 
их развития

200,00 6 1 200,00

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

2.7 Исследование
уровня
простатспецифи
ческого
антигена общего 
в крови

600,00 6 3 600,00

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



перечень используемы х лекарственны х препаратов для м едицинского применения 
(наим енования и кратность прим енения), 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.

Стоимост 
ь 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 6,68 1,00 6,68 50 334,00

Заключенн 
ые ГПД, по 

итогам 
проведения 
закупочных 
процедур, в 
соответств 
ии с 44-ФЗ

2
Лидокаин+

Хлоргексидин
252,90 1,00 252,90 50 12645,00

Заключенн 
ые ГПД, по 

итогам 
проведения 
закупочных 
процедур, в 
соответств 
ии с 44-ФЗ

Перечень используемы х медицинских изделий, в том числе им плантируем ы х 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

М аркер для 
локализации области 
патологии, 
им плантируемы й

17 422,00 4 69 688,00

Заключенные ГПД, 
по итогам проведения 

закупочных 
процедур, в 

соответствии с 44-ФЗ

2

Катетер уретральны й 
баллонны й 
постоянны й для 
дренажа,

антибактериальны й

482,44 1 482,44

Заключенные ГПД. 
по итогам проведения 

закупочных 
процедур, в 

соответствии с 44-ФЗ

3 Пеленка впитывающая 58,11 2 116,22

Заключенные ГПД, 
по итогам проведения 

закупочных 
процедур, в 

соответствии с 44-ФЗ

4
Перчатки 
хирургические из 
латекса гевеи,

44,89 2 89,78

Заключенные ГПД, 
по итогам проведения 

закупочных 
процедур, в



№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий по 
видам

Стоимость 
1 единицы Количество

Затраты на 
медицинское 
изделие, руб.

Источник сведений о 
стоимости

опудренны е соответствии с 44-ФЗ

5
Салф етка марлевая 
тканая, стерильная

53,69 4 214,76

Заключенные ГПД, 
по итогам проведения 

закупочных 
процедур, в 

соответствии с 44-ФЗ

6

Ш приц общ его 
назначения, 
одноразового 
использования

8,30 4 33,20

Заключенные ГПД, 
по итогам проведения 

закупочных 
процедур, в 

соответствии с 44-ФЗ

П еречень используем ы х биологических м атериалов (кровь, препараты  крови, 
гемопоэтические клетки, донорские органы  и ткани);
Не применяется

Виды лечебного питания, вклю чая специализированны е продукты  лечебного 
питания; иное.
Не применяется



Расчет ф инансовы х затрат на оказание медицинской помощ и одному пациенту по 
каж дому протоколу клинической апробации м етодов проф илактики, диагностики,

лечения и реабилитации

Н аим енование расходов С умма (руб.)
1. Затраты  на оплату труда с начислениями на вы платы  по оплате 
труда работников, непосредственно связанны х с оказанием  
м едицинской пом ощ и по каж дому протоколу клинической 
апробации

98 060,00

2. Затраты  на приобретение материальны х запасов 
(лекарственны х препаратов, м едицинского инструментария, 
реактивов, хим икатов, мягкого инвентаря, прочих расходны х 
материалов, вклю чая им планты , вж ивляемы е в организм  человека, 
других м едицинских изделий) и особо ценного движ им ого 
имущ ества, потребляем ы х (используем ы х) в рамках оказания 
медицинской пом ощ и по каж дому протоколу клинической 
апробации

129 678,98

3. И ные затраты , непосредственно связанны е с реализацией 
протокола клинической апробации

4. Затраты  на общ ехозяйственны е нуж ды (комм унальны е услуги, 
расходы  на содерж ание имущ ества, связь, транспорт, оплата труда 
с начислениями на вы платы  по оплате труда работников, которые 
не приним аю т непосредственного участия в реализации протокола 
клинической апробации)

28 895,00

4.1. из них расходы  на оплату труда с начислениями на вы платы  
по оплате труда работников, которы е не приним аю т 
непосредственного участия в реализации протокола клинической 
апробации

6 526,50

И того : 256 633,98

Общая стоимость протокола, рассчитанная для всех пациентов: 
256 633,98 х 50 = 12 831 699



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.253-81-90,тел./ факс: (863)300-30-05, 

е-таП:опко-5екге{аг@.та11.ги 
ОКПО 01966791, ОГРН 1026104161423 

И Н Н / К П П  6 1 6 7 0 3 4 1 4 7 /6 1 6 7 0 1 0 0 1

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: «Экстремальное

гипофракционирование в лучевой терапии больных раком предстательной 

железы высоких уровней риска» на официальном сайте Министерства 

здравоохранения Российской Федерации в информационно 

телекоммуникационной сети Интернет.



П роект индивидуальной регистрационной карты наблюдения  
пациента в рамках клинической апробации метода: «Экстремальное 

гипофракционирование в лучевой терапии больны х раком  
предстательной железы высоких уровней риска»

ФИО пациента

Рандомизационный номер
№ амбулаторной карты № стационарной 

карты
Дата рождения
Дата подписания 
информированного согласия
Контактные данные 
(включая родственников 
пациента)

Визит: СКРИНИНГ
Диагноз Группа риска
Г истологический тип Д ата анализа:
И ндекс по ш кале Глисона
Анамнез:
А нам нестические расстройства 
мочеиспускания лю бого генеза
Ранее проведенны е операции в области 
предстательной ж елезы
Трансуретральная игольная абляция или 
микроволновая (радиочастотная) 
термотерапия, или вы сокоинтенсивны й 
фокусированны й ультразвук
П рименение препаратов для лечения 
обструктивных симптомов (а- 
адреноблокаторов, ингибиторов 5-альфа 
редуктазы)
А нам нестические указания на наличие 
стриктуры уретры  или проведенное ее 
лечение
Ранее диагностированны е опухоли
Ранее перенесенные операции в области 
таза или перелом ы  тазовы х костей со 
смещ ением
В оспалительны е заболевания 
терм инального отдела толстой киш ки
Системные заболевания соединительной 
ткани
Расстройство м очеиспускания
У ровень ПСА до лечения
Гормонотерапия (препарат/доза/дата)
Семейный онкологический анамнез
Сопутствую щ ая патология
У ровень П С А  на момент 
обращ ения

Дата:

У рофлоуметрия Дата:
О стеосцинтиграф ия Дата:
М РТ малого таза (описание, 
размеры ПЖ , объем)

Дата:

УЗИ с определением  уровня Дата:



остаточной мочи (описание, 
размеры ПЖ , объем)
Осмотр онкоуролога

А нализы Значимы е 
отклонения от нормы

Дата:

ОАК Есть/нет
ОАМ Е сть/нет
БАК Е сть/нет
К оагулограм м а Есть/нет
ЭКГ Есть/нет

Д ополнительны е данны е (если 
применимо)
С оответствие критериям  
вклю чения

да/нет

Соответствие критериям  
исклю чения

да/нет

Визит: ЛЕЧЕНИЕ
И мплантация м аркеров 
(количество/ особенности)

Дата:

Предлучевая подготовка к 
Д Л Т (особенности / 
фиксирую щ ие устройства / 
шаг КТ)

Дата:

Д ата начала Д Л Т  Д ата заверш ения Д Л Т
Д оза на м очевой пузырь 
(ДЛТ)
Д оза на прямую  киш ку (ДЛТ)
Технология Д Л Т С К Т 1МК.Т У М А Т

А нализы Значимы е отклонения от нормы
ОА К Есть/нет
ОА М Есть/нет
БАК Есть/нет
Коагулограмм а Есть/нет
ЭКГ Есть/нет

Неж елательные явления на 
этапе лечения

Степень Сроки:

Л учевой ректит
Лучевой цистит
Д ополнения



Визит: НАБЛЮДЕНИЕ
Дата:
Ж алобы:
У ровень П СА  после лечения Дата:
М РТ малого таза (описание, 
размеры ПЖ , объем)

Дата:

У ЗИ с определением  уровня 
остаточной м очи (описание, 
размеры ПЖ , объем)

Дата:

Урофлоуметрия Дата:
Наличие данны х за 
п рогресси рование

Д а/нет

Н еж елательны е явления Степень Сроки:
Л учевой ректит
Лучевой цистит
Д ополнения

Прекращение участия в исследовании
Дата:
П ричина


