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Протокол клинической апробации 

метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

Название метода клинической апробации:

Метод лечения инцизионных аритмий у пациентов после коррекции врожденных 

пороков сердца (ВПС) (код МКБ 1.47,1.48,1.49) с использованием высокоплотного 

навигационного картирования по сравнению с традиционным многополюсным подходом.

Идентификационный №_________

Дата________________

I. Паспортная част ь

1. Название предлагаемого к проведению клинической апробации метода 

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (далее - метод).

Метод лечения инцизионных аритмий у пациентов после коррекции врожденных 

пороков сердца (ВПС) (код МКБ 1.47,1.48,1.49) с использованием высокоплотного 

навигационного картирования по сравнению с традиционным многополюсным подходом.

2. Наименование и адрес федеральной медицинской организации, 

разработавшей протокол клинической апробации метода профилактики, 

диагностики, лечения и реабилитации (далее -  Протокол КА).

ФГБУ «НМИЦ ССХ им. А. Н. Бакулева» М3 РФ
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разработчика подписывать протокол клинической апробации.

-  Директор ФГБУ «НМИЦ ССХ им. А.Н. Бакулева» М3 РФ, д.м.н., профессор, 

академик РАН Елена Зеликовна Голухова
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РФ, д.м.н. Андрей Геннадьевич Филатов
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II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.

Цель внедрения метода: оценка качества оказания медицинской помощи методом 

интервенционного лечения инцизионных аритмий у пациентов после коррекции ВПС с 

использованием нефлюороскопической навигационной системы.

Заболевание/состояние (в соответствии с Международной статистической 

классификацией болезней и проблем, связанных со здоровьем (МКБ-10)) на 

профилактику/диагностику/лечение/реабилитацию которого направлен метод:

• 147.1 Наджелудочковая тахикардия

• 147.9 Пароксизмальная тахикардия неуточнённая

• 148 Фибрилляция и трепетание предсердий

• 149 Другие нарушения сердечного ритма

Половозрастная харакгеристика пациентов, которым будет оказана медицинская 

помощь с применением метода: пациенты любой возрастной группы вне зависимости от 

половой принадлежности.

Краткое описание предлагаемого метода, преимущества и недостатки по 

сравнению с применяемыми сегодня методами, в том числе методом сравнения:

Нарушения ритма сердца у молодых пациентов могут проявляться в виде 

самостоятельного заболевания или сопутствовать другим патологическим процессам, в 

частности, развиваться у детей после коррекции различных пороков сердца. 

Своевременная диагностика и лечение данной патологии требуют хорошего знания ее 

специфических признаков и влияния, оказываемого ею на состояние ребенка. 

Актуальность проблемы врожденных пороков сердца (ВПС) по-прежнему остается 

довольно высокой. По данным различных статистических анализов от 4 до 8 случаев на 

1000 новорожденных [1]. В России ежегодно рождаются более 20 тысяч детей с 

врожденными пороками. Стоит учитывать тот факт, что огромный врожденных пороков 

составляют дети, у которых ВПС не проявляется в течение многих лет жизни, но при этом 

они имеют врожденную природу (например, двухстворчатый аортальный клапан, пролапс 

митрального клапана и т.д.).

Благодаря развитию современной медицины в развитых странах более 90% детей с ВПС 

достигают взрослого возраста [2]. Количест во взрослых пациентов с ВПС в мире за 

последнее десятилетие увеличилось на 60% [3, 4]. Самыми распространенными 

причинами неотложных госпитализаций у взрослых пациентов с ВПС являются: 

суправентрикулярные аритмии, неуточненные аритмии, боль в груди и сердечная
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недостаточность [5,6]. Основными причинами смерти взрослых пациентов с ВПС 

являются внезапная смерть, сердечная недостаточность и аритмии [7]

У пациентов с ВПС развитие сердечной недостаточности, аритмогенез и риск внезапной 

сердечной смерти тесно связаны [8]. Под воздействием длительной гемодинамической 

перегрузки развиваются гипертрофия и фиброз миокарда. После хирургических 

вмешательств в сердце остаются рубцы, заплаты и хирургически созданные каналы. У 

пациентов с ВПС, сопровождающихся цианозом, хроническая гипоксия оказывает на 

миокард неблагоприятное воздействие. Ключевым элементом развития патологических 

изменений в миокарде, предрасполагающих к развитию сердечной недостаточности и 

аритмий является фактор времени — продолжительность воздействия неблагоприятных 

факторов. Аритмогенный субстрат может формироваться в течение десятилетий.

Основным методом лечения ВПС является кардиохирургическая коррекция ВПС. 

После хирургической коррекции ВПС наблюдается высокая частота возникновения 

тахикардий, так называемых - послеоперационных нарушений ритма сердца (НРС). 

Наиболее частыми в данной группе являются инцизиоиные предсердные нарушения 

ритма. Основной причиной возникновения послеоперационного НРС является 

образование рубцовой ткани после атриотомии и канюляции магистральных вен. Это в 

свою очередь создает сложный аритмогенный субстрат для образования ге-еШту 

тахикардий. Описано несколько различных методов для картирования внутрипредсердных 

ге-еШгу тахикардий с последующей радиочастотной аблацией (РЧА).

Распространенность суправентрикулярных тахикардий (СВТ) у взрослых 

пациентов с ВПС приблизительно 15%, на протяжении жизни риск возрастает до 50% [9]. 

При этом условиями для развития ге-еШгу тахикардии у пациентов после хирургической 

коррекции ВПС, является наличие коридоров проведения, границами которых 

являются не проводящие возбуждение структуры: естественные анатомические барьеры 

(фиброзные кольца клапанов, спз1а 1егш1паНз, устья полых вен) и хирургически созданные 

барьеры (области плотного фиброза, линии швов и материал заплат). Важную роль в 

патогенезе этих аритмий иг рает ремоделирование предсердий вследствие хронической 

гемодинамической перегрузки [12,13]

Самым распространенным типом предсердных ге-еп1ту тахикардий (ПТ) 

является кавотрикуспидальное истмус (КТИ) зависимое ТП. У пациентов с ВПС после 

хирургической коррекции с множественными послеоперационными рубцами и 

фиброзными изменениями в миокарде предсердий эти аритмии имеют ряд особенностей: 

ЧСС относительно невысокая, примерно 150-200 в 1 минуту, волны Р имеют низкую 

амплитуду и разную форму, на ЭКГ может быть несколько морфологий аритмий. У
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пациентов после операции РопШп из-за больших кругов ге-еп1гу вокруг зон рубцовых 

тканей предсердные тахикардии имеют тенденцию быть медленными, но эти 

«медленные» тахикардии могут проводиться на желудочек с частотой 1:1, и тогда 

большая частота сокращений желудочков приводит к нестабильности гемодинамики [12].

11равосторонние ПТ с кругом ге-епйу, включающим в себя «нижнюю петлю», 

рассматриваются как разновидности КТИ-зависимого ТП (описаны у пациентов после 

операции РоШап и коррекции транспозиции магистральных артерий (ТМА) методом 

переключения на уровне предсердий по МияЩгб/Зептгщ). Существуют варианты ПТ с 

кругами ге-еп1гу по типу «верхней петли», включающей верхнюю полую вену (ВПВ) и 

верхний отдел спз1а (ептппаНз, часто встречаются круги ге-еп1ху связанные с рубцами 

после атриотомии на боковой стенке ПП и заплатами на дефекте межпредсердной 

перегородки. У пациентов с П-ТМА, которым выполняли операции Ми$1агс1/8епшпу или у 

пациентов после классической операции Роп1ап, на предсердиях имеется большое 

количество послеоперационных рубцов и обширные зоны фиброза, которые становятся 

субстратом для ПГ. При этом К1И во многих случаях является критическим перешейком 

для кругов ге-еп1гу, но доступ для проведения аблации является сложным [14].

У пациентов с ДМПП риск послеоперационных аритмий растет с увеличением 

возраста, в котором выполнялась операция.

Послеоперационная узловая эктопическая тахикардия развивается в первые 72 часа 

после коррекции ВПС, чаще у детей раннего возраста, чем у более старших пациентов 

(12), по данным разных авторов в 4%-37%случаев [17].

Пароксизмальная АВ-узловая реципрокная тахикардия (АВУРТ) составляет менее 

8% суправентрикулярных тахикардий у взрослых с оперированными ВПС [12]. Она может 

стать находкой при проведении ЭФИ во время инвазивного лечения других тахикардий.

Особенностями некоторых ВПС является наличие дополнительных путей 

проведения (ДПП). Распространенность У/Р'У синдрома составляет 9% при аномалии 

Эбштейна и 1,4 % при корригированной транспозиции магистральных артерий (КТМА, Ь- 

ТМА), с наличием «эбштейиоподобного» левостороннего ТК. При других ВПС 

распространенность У/Р'М синдрома не отличается от общей популяции [12].

В ходе эмбриогенеза сердца с аномалией Эбштейна происходит нарушение 

развития септальной и задней створок ТК. Это создает предпосылки для формирования 

мышечных волокон, связывающих предсердия и желудочки в области фиброзного кольца 

1 К. ДПП встречаются у 25% пациентов с аномалией Эбштейна, часто они располагаются 

вдоль задней и перегородочной зон фиброзного кольца ТК [22,23].

При этом ВПС возможно наличие множественных ДПП. Наличие более одного 

ДПП связано с риском ВСС. У пациентов с ДПП фибрилляция предсердий или ПТ с
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быстрым проведением на желудочки является потенциально жизнеугрожающими, 

вследствие риска трансформации в фибрилляцию желудочков.

Продолжительность жизни пациентов с ВПС значительно возросла и 

распространенность фибрилляции предсердий (ФП) в этой популяции увеличилась. ФП 

встречается у 10% взрослых пациентов с ВПС [24].

Пожилой возраст связан с развитием сопутствующих заболеваний: 

гипертонической болезни, ожирения, сахарного диабета, нарушений липидного обмена, 

ишемической болезни сердца, которые приводят к перегрузке предсердий, развитию 

фиброза миокарда предсердий, их структурному и электрическому ремоделированию [25]. 

Зоны замедленного проведения, дисперсия рефрактерности предсердий, являются 

электрофизиологическим субстратом для развития ФП, который формируется на фоне 

хронической перегрузки левого предсердия давлением и/или объемом, наличия 

послеоперационных рубцов на предсердиях и снижения фракции выброса левого 

желудочка. У пациентов с ВПС старше 55 лет ФП встречается чаще, чем ПРТ [26]. 

Факторы риска развития ФП при ВПС: единственный желудочек сердца, 

предшествующие операции на сердце, системный правый желудочек, легочная 

гипертензия, регургитация на клапане легочной артерии, регургитация на 

«подлегочном» (зпЬриЬпопагу) атриовентрикулярном клапане, дисфункция 

«подлегочного» (зиЬриЬпопагу) желудочка, дисфункция 

подаортального «зиЬаогйс» желудочка [29].

У пациентов со сложными ВПС, ФП развивается в более раннем возрасте, чем у 

пациентов с простыми ВПС или у пациентов без ВПС. Особенностью ФП у пациентов с 

ВПС является ее быстрое прогрессирование от пароксизмальной формы к 

персистирующей, а затем и к постоянной форме [24].

Несмотря на то, что пациенты с ВПС и ФП часто более молодого возраста, чем в 

общей популяции, риск развития инсульта у них является высоким из-за сопровождающих 

некоторые ВПС факторов: цианоз, повышение вязкости крови, особенности 

внутрисердечной гемодинамики [27].

Многочисленные исследования, направленные на оценку интервенционного 

лечения аритмий у пациентов после коррекции ВПС, показали высокую эффективность.

1 радиционный метод требует размещения нескольких многополюсных диагностических 

электродов, а также использование аблационного электрода для выявления зон 

паголот ической активности миокарда предсердий. Данные процедуры сопровождаются 

длительным временем флюороскоиии, высокой частотой рецидивов и существенным 

увеличением зон фиброза в предсердиях вследствие расширенной РЧА.
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Современный подход к лечению данной категории пациентов характеризуется 

использованием новейших технологий электроанатомического картирования с 

построением трехмерной навигационной карты. Все это позволяет картировать зоны 

фрагментированной активации, а также зоны с низкоамплитудной активностью, что 

увеличивает эффективность выполнения РЧА в лечении различных тахикардий. Хочется 

отметить, что появление электродов для аблации с контролем давления на ткань, 

позволяет значительно эффективней проводить РЧА с контролем уровня и степени 

повреждения миокарда, в частности, достигая адекватной трансмуральности. [28]

Однако несмотря на это данный метод требует высокой квалификации хирурга и 

более длительного периода инвазивного картирования тахикардий для определения зоны 

возможного воздействия. В то же время, в течение последних лет разрабатываются и 

внедряются в клиническую практику системы для быстрого высокоплотного 

картирования сердца с помощью навигационных электродов, позволяющие значительно 

сократить время локализации аритмогенного очага и более эффективно устранить 

инцизионные нарушения ритма. Возможность использовать навигационные электроды 

для выполнения высокоплотного картирования открывает большие перспективы для 

возможного лечения жизнеугрожающих тахикардий у пациентов после коррекции ВПС, 

позволяя при этом отказаться от этапа длительного и, зачастую, недостаточно точного 

инвазивного картирования субстрата аритмии с помощью обычных многополюсных 

диагностических электродов. [29-33]

Данный метод лечения инцизионных аритмий у пациентов после коррекции ВПС с 

использованием электродов для высокоплотного картирования и анализом эффективности 

риска рецидива инцизионных аритмий у данной группы пациентов является крайне 

актуальным [34-36]

Форма оказания медицинской помощи с применением метода: Плановая 

медицинская помощь.

Вид медицинской помощи, оказываемой с применением метода: 

Специализированная, высокотехнологическая медицинская помощь.

Условия оказания медицинской помощи с применением метода: Стационарная 

медицинская помощь.

Название метода, предложенного для сравнительного анализа: Радиочастотная 

аблация инцизионных аритмий без использования нефлюороскопической навигационной 

системы

Краткое описание метода, предложенного для сравнительного анализа 

(фактические данные по частоте применения, вид, форма, условия оказания 

медицинской помощи, источники финансирования, ссылки на действительные
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клинические рекомендации, в которых рекомендуется метод сравнения, 

преимущества и недостатки по сравнению с методом КА): для пациентов с 

инцизионной тахикардией, развившейся после коррекции ВПС, методом выбора в 

лечении является катетерная аблация. Данный метод лечения на сегодняшний день 

является золотым стандартом.

Метод катетерной аблации является плановой, специализированной и 

высокотехнологической медицинской помощью, которая оказывается в условиях 

медицинского стационара. Источниками финансирования данного метода лечения 

является фонды обязательного медицинского страхования и государственные квоты. 

Фундаментов данных методик является рандомизированные и мультицентровые 

исследования, подкреплённые международными рекомендациями.

Использование многополюсных диагностических катетеров и традиционной РЧА в 

сравнение с использованием нефлюороскопической навигационной системы и РЧА с 

технологией контроля давления у пациентов после коррекции ВПС имеет ряд отличий:

• Навигационные электроды для высокоплотного картирования позволяют 

более точно выявлять зоны с низкоамплитудной активностью.

• Позволяют более точно выполнить РЧА с увеличением эффективности 

аблации, а также уменьшением объема повреждения миокарда.

• РЧА электродом с функцией контроля давления позволяет оценить степень 

и глубину повреждения миокарда, таким образом минимизировать риск 

возможных осложнений.

• Возможность интерпретации данных по распространению возбуждения с 

использованием навигационной карты.

• Значительное укорочение времени операции и флюороскопической нагрузки 

как для пациента, так и для хирурга.

Как и любая другая хирургическая манипуляция, интервенционное лечение аритмий 

сопряжены с возникновением ряда осложнений (до 3%), что сопряжено со стандартным 

риском вмешательства в организм пациента. Немногочисленные осложнения возникают в 

местах пункций, такие как гематома, серома, артериовензный свищ, пневмоторакс и др. 

Острые и хронические осложнения, описанные в литературе, включаю т, помимо всего 

прочего, перфорацию миокарда, перикардит, возникновение атривентрикулярных блокад 

в следствие выполнения аблации.

5. Актуальность метода для здравоохранения, включая организационные, 

клинические и экономические аспекты.
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Распространенность в РФ заболевания (состояния) пациентов, медицинская помощь 

которым будет оказана в рамках клинической апробации, на 100 тыс. населения: на 

сегодняшний день НРС после хирургического вмешательства является самым частым 

осложнением. По результатам многих исследований после коррекции МПП встречаемость 

предсердных тахикардий составляет 5-15%, после коррекции ТМС до 30%, после 

операции Фонтена риск развития НРС составляет до 60%. В связи с чем увеличивается 

длительность пребывания пациента в стационаре и экономические траты.

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

Метод КА в связи с лучшей детализацией субстрата и механизма НРС, в разы 

увеличивает эффективность процедуры катетерной аблации. Современные технологии 

навигационного картирования имеют высокотехнологичное программное обеспечение, 

что позволяет детально распознать локализацию критического субстрата НРС |39]. 

Аблационные катетеры с контролем давления на ткань позволяют достичь эффективную 

трансмуральность РЧ воздействия. Кроме того, данные катетеры позволяют уменьшить 

риск развития осложнений, так как есть возможность в режиме онлайн видеть силу 

давления на ткань и избежать возможного прободения ткани сердца [40]. Если при 

классической РЧА мы использовали определенные электрофизиологические техники при 

картировании НРС, то современная навигационная система позволяет с точностью до 

миллиметра определить критическую зону аритмий. Кроме того, современные 

навигационные системы обладают специальными программами, которые показывают 

механизм аритмии и определяют распространение электрического импульса. Данные 

технологии позволяют оператору минимально использовать флюороскопию или вообще 

не использовать ее, что соответственно снижает лучевую нагрузку как для оператора, так 

и для пациента [41].

Существует большое количество различных исследований, направленных на 

лечение различных аритмий с использованием навигационных электродов для 

высокоплотиого картирования, однако большие исследования в лечение аритмий у 

пациентов после коррекции ВПС с на сегодняшний день отсутствуют.

7. Краткое описание и частота известных и потенциальных рисков 

применения метода для пациентов, если таковые имеются, и прогнозируемых 

осложнений.
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Специфических осложнения данная методика не имеет. Однако, имеются общие 

осложнения характерные для катетерной аблации.

По данным всемирной статистики РЧА аритмий могут сопровождаться 

следующими осложнениями: гематома (0,9%) или артериовенозные фистулы (до 0,04%), 

тампонада (перфорация стенки сердца) -  до 1,3%, нарушение мозгового кровообращения 

(до 0,3%), инфаркт миокарда (0,2%), тромбоз сосудов в месте пункции, аллергические 

реакции на рентген-контрастный препарат. Риск жизнеугрожающих осложнений (смерть) 

-0,1%  [37].

8. Ссылки на литературные источники публикаций результатов научных 
исследований метода или отдельных его составляющих (в том числе собственных 
публикаций) в рецензируемых научных журналах и изданиях, в том числе в 
зарубежных журналах (названия журналов/изданий, их импакз-фактор).
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9. Иные сведения, связанные с разрабоз кой метода.
Нет.

Ш. Цели и задачи клинической апробации 

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации:

Цель КА: практическое применение разработанного и ранее не применявшегося метода 

лечения инцизиониых ари тмий у пациентов после коррекции врожденных пороков сердца 

(ВИС) с развившейся в послеоперационном периоде инцизионной тахикардией (код МКБ

1.47,1.48,1.49) с использованием высокоплотного навигационного картирования для 

подтверждения доказательств его клинико-экономической эффективности;

Задачи:

-  Сравнить безопасность метода лечения инцизионных аритмий у 

пациентов после коррекции врожденных пороков сердца (ВПС) с 

развившейся в послеоперационном периоде инцизионной тахикардией
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(код МКБ 1.47, 1.48, 1.49) с использованием высокоплотного 

навигационного картирования и метода классической катетерной аблации 

-  Сравнить клиническую эффективность метода лечения инцизионных 

аритмий у пациентов после коррекции врожденных пороков сердца 

(ВПС) с развившейся в послеоперационном периоде инцизионной 

тахикардией (код МКБ 1.47, 1.48, 1.49) с использованием высокоплотного 

навигационного картирования и метода классической катетерной аблации 

• Сравнить клинико-экономическую эффективность метода лечения 

инцизионных аритмий у пациентов после коррекции врожденных 

пороков сердца (ВПС) с развившейся в послеоперационном периоде 

инцизионной тахикардией (код МКБ 1.47, 1.48, 1.49) с использованием 

высокоплотного навигационного картирования и метода классической 

катетерной аблации

IV. Дизайн клинической апробации

11. Научная обоснованность и достоверность полученных па стадии 
разработки метода данных, включая доказательства его безопасности.

В связи с тем, что НРС после коррекции ВПС встречается достаточно часто, 

и переносятся тяжело, в обновлённых рекомендациях 2019 года Е8С ОшёеНпез 1ог Ше 

тапа§етеп1 о! рабегйз шкН зиргауепЫсЫаг 1асЬусагс11а им уделяется отдельное внимание и 

методом выбора лечения при неэффективности лекарственной терапии считается 

катетерная аблация [38].

12. Описание дизайна клинической апробации

12.1. Указание основных и дополнительных (при наличии) исследуемых 
параметров, когорыс будуэ' оцениваться в ходе клинической апробации;

Основные:
- Свобода от устойчивых клинически значимых инцизионных тахикардий в течение

12 месяцев послеоперационного периода

Свобода от антиаритмической терапии в течение 12 месяцев послеоперационного

периода

Конечные точки безопасности:
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-  Большое кровотечение

-  Большое и малое кровотечение (комбинированная)

Гранизиторная ишемическеая атака или инсульт во время процедуры и период 1 

месяца после процедуры 

Перфорация сердца

-  Смерть

Дополнительно:

-  Общее время процедуры (в минутах времени)

-  Время флюоороскопии (в минутах времени)

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

Медицинская помощь будет проводиться 263 пациентам различной возрастной 
категории с наличием инцизионной тахикардии после коррекции ВПС.

Ожидаемая продолжительность участия в клинической апробации метода, включая 
последующие наблюдения, составляет 12 месяцев.

Клиническая апробация включает в себя следующие этапы:

1. Отбор пациентов в соответствие с критериями включения и исключения

2. Клиническое обследование пациентов:

-  Поверхностная 12-канальная ЭКГ 

12-канальное холтеровское мониторирование ЭКГ

-  Трансторакальная эхокардиография

-  КТ сердца с внутривенным контрастирование

3. Проведение радиочастотной катетерной аблации инцизионной тахикардии.

4. Послеоперационное наблюдение

-  Плановый визиты через 6,12 месяцев после выполнения РЧА с оценкой жалоб 

пациента, выполнением поверхностной ЭКГ;

-  Внеплановые визиты в случае ухудшения течения заболлевания наступившего до 

планового визита

-  Медикаментозная терапия во время проведения апробации будет проводиться 

согласно национальным и международным рекомендациям по лепянеию данной 

нозологии.
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Схема клинической апробации метода:

Скрининг пациентов оценка 
по критериям 
включения/невключения

Группа КА 
263 пациентов

Группа метода 
сравнения 

263 пациентов

Исходная оценка всех 
параметров, клиническое 
вмешательство

1 г

Контрольное обследование 
через 6 месяцев

1 г

Контрольное обследование 
через 12 месяцев

Исходная оценка всех 
параметров, клиническое 
вмешательство

1Г

Контрольное обследование 
через 6 месяцев

1 г

Контрольное обследование 
через 12 месяцев

В группу сравнения будет включено 263 пациентов (за рамками настоящей 

клинической апробации) сопоставимых по основным клинико-демографическим 

характеристикам. Критерии включений и исключения соответствуют пациентам основной
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группы. Всем больным в группе сравнения будет выполненя РЧА инцизионной 

тахикардии при проведении картирования аблационным электродом по классической 

схеме. Срок сравнения наблюдения за группой сравнения также составит 12 месяцев.

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению;

Доступ через подключичные и бедренные вены (при необходимости возможно 

использовать доступ через яремные вены). Подключить систему нефлюороскопической 

навигации.

В полость сердца провести аблационный катетер с датчиком контроля давления и 

навигационный катетер для высокоплотного картирования, 10-ти полюсный катетер в 

коронарный синус. С использованием трехмерной навигационной системы выполнить 

построение электроанатомической вольтажной (или активационной) карты. В зонах 

низкоамплитудной активности и/или в зонах ранней активации и/или в зонах 

замедленного проведения выполнить РЧ воздействие под контролем давления на ткань. 

Далее провести повторное построение карты для оценки эффективности процедуры. При 

необходимости работы в левых отделах сердца выполнить пункцию межпредсердной 

перегородки под контролем внутрисердечной эхокардиографии и во время работы в левых 

отделах выполнять контроль АСТ.

12.4. Ожидаемая продолжительность участия пациента в клинической 

апробации, описание последовательности и продолжительности всех периодов 

клинической апробации, включая период последующего наблюдения, если таковой 

предусмотрен;

Период проведения клинической апробации рассчитан 12 месяцев.

Наблюдение за всеми пациентами продолжается в течение всего времени клинического 

исследования.

Клиническая апробация может быть завершена преждевременно, если выявляются 

серьезные нежелательные явления, связанные с апробационной методикой и делающие 

дальнейшее применение методики недопустимой с этической точки зрения; при 

получении информации о высоком риске. Для участников апробации; в случае 

наступления обстоятельств, расцениваемых как «форс-мажор»; по требованию 

регулирующих органов.

12.5. Перечень данных, регистрируемых непосредственно в индивидуальной 

регистрационной карте клинической апробации метода (без записи в медицинской
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документации пациента) и рассматриваемых в качестве параметров, указанных в 

пункте 12.1 настоящего протокола клинической апробации.

• демографические данные (пол, возраст); 

перечень заболеваний:

-  биохимические показатели крови и мочи;

-  дистанция, пройденная при тесте с шестиминутной ходьбой;

-  структура и функция сердца при трансторакальной эхокардиографии;

■ показатели качества жизни по данным КссСф Е0-5В;

нарушения ритма сердца по данным суточного мониторирования ЭКГ;

-  наименования и дозировки принимаемых лекарственных препаратов:

V. Отбор и исключение пациентов, которым оказывается медицинская 

помощь в рамках клинической апробации

13. Критерии включения пациентов.

Параметр Критерий включения пациентов
Наименование 
заболевания 
(состояния) пациента в 
соответствии с М КБ-10

Пароксизмальные тахикардии 147 
Фибрилляция и трепетание предсердий 148 
Другие нарушения ритма сердца 149

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

147,148, 149

Пол пациентов Мужской, женский
Возраст пациентов вне зависимости от возрастной категории
Другие
дополнительные
сведения

Пациенты после коррекции врожденных пороков сердца

Наличие подписанного информированного добровольного 
согласия на участие в КА

14. Критерии невключения пациентов.

Пациенты имеющие, по крайней мере, один из перечисленных ниже признаков не могут 

быть включены в апробацию:

1. Наличие абсолютных противопоказаний для вмешательств

2. Явление нестабильной стенокардии или стенокардии 1УФК

3. 1яжелая сердечно-сосудистая или сопутствующая патология
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4. Онкологические заболевания (за исключением стадии стойкой ремисии)

5. Ожидаемая продолжительность жизни менее срока проведения-клинической 

апробации

6. Наличие тромба в полостях сердца

7. Острый коронарный синдром или инфаркт миокарда в сроки 72 часов

8. Беременность.

9. Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную службу 

по кон тракту

10. Лица, страдающих психическими расстройствами

11. Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде 

ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста

15. Критерии исключения пациентов из клинической апробации (основания 

прекращения применения апробируемого метода).

1. Отсутствие возможности продолжить проведение всех мероприятий, 

запланированных в данной апробации со стороны пациента.

2. Желание пациента добровольной прекратить участие в апробации.

Перед включением в апробацию пациенту будет сообщено о том, что он имеет право 

выйти из исследования в любое время и по любой причине и что такое его решение никак 

не повлияет на его последующее лечение у его врача и в медицинском учреждении.

В случае, если пациент исключается из исследования, все данные, которые были 

собраны до этого момента будут использованы в анализе результатов исследования. 

Последующее наблюдение пациентов, исключенных из исследования, будет проводиться 

в таком же объеме и режиме, которое требуется для ведения пациентов в соответствии с 

международными и национальными рекомендациями и протоколами.

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.

Вид медицинской помощи: Специализированная, высокотехнологическая медицинская 
помощь.
Форма медицинской помощи: Плановая медицинская помощь.
Условия оказания медицинской помощи: стационарно.
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17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

Отбор и влечение пациен тов -  1 визит «Включениеп-госпитальный этап (на 1 
пациента)

Код Наименование медицинской услуги Кратность
В01.015.001 Осмотр врача-кардиолога первичный 1

В01.015.002 Осмотр врача-кардиолога повторный 5

В01.015.006
Ежедневный осмотр врачом- 

кардиологом с наблюдением и уходом 

среднего и младшего медицинского персонала 

в отделении

стационара

5

А12.06.011 Проведение реакции Вассермана (К.XV) 1

А26.06.101 Определение антигена вируса гепатита С 
(НераПйз С ушиз) в крови

1

А26.06.036 Определение антигена к вирусу 

гепатита В (НЬзА§ Нераййз В у п н з ) в 

крови

1

А26.06.048 Определение антител классов М, О (1&М, 1§0) 
к вирусу иммунодефицита человека ВИЧ- 
ЦНшпап 1тшипос1еГ1С1епсу уйиз Шм)

1

А26.06.049 Определение антител классов М, О (1ёМ, 1§0) 
к вирусу иммунодефицита человека ВИЧ-2 
(Ншпап 1ттипос1е1тс1епсу У1шз ШУ)

1

А09.05.020 Биохимический показатель крови: креатинин 1

ВОЗ.016.006 Общий анализ мочи 2

А09.05.023 Исследование уровня глюкозы в крови 1

А09.05.042 Исследование уровня аланин-трансаминазы в 
крови

2
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А09.05.041 Исследование уровня аспартат-трансаминазы 
в крови

2

А09.05.021 Исследование уровня общего билирубина в 
крови

2

ВОЗ.016.003 Общий (клинический) анализ крови 
развернутый

2

ВОЗ.005.004 Исследование коагуляционного гемостаза 1
А05.10.006 Регистрация ЭКГ покоя 5

А04.10.002 Трансторакальная эхокардиография 2

А05.10.008.001 Холтеровское моииторирование сердечного 
ритма (ХМ-ЭКГ)

2

В01.003.004 Анестезиологическое пособие (включая 
раннее послеоперационное ведение)

1

В03.003.006 Мониторинг основных параметров 
жизнедеятельности пациента во время 
проведения анестезии

1

В торой  этап  
А м бул аторны й визит через 6 м есяцев .

Код Наименование медицинской услуги Кратность
В01.015.001 Осмотр врача-кардиолога первичный 1

А05.10.006
Регистрация ЭКГ покоя 1

А04.10.002 Грансторакальная эхокардиография 1

А05.10.008.001 Холтеровское моииторирование сердечного 
ритма (ХМ-ЭКГ)

1

Т ретий  этап  
А м булаторн ы й  ви зи т через 12 м есяцев .

Код Наименование медицинской услуги Кратность
В01.015.001 Осмотр врача-кардиолога первичный 1

А05.10.006
Регистрация ЭКГ покоя 1

А04.10.002 Гранс торакальная эхокардиография 1

А05.10.008.001 Холтеровское моииторирование сердечного 
ритма (ХМ-ЭКГ)

1
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№

Международное
непатентованно

е
наименование/г
руппировочное
(химическое)
наименование

Способ 
введени 
я

Сред
няя

разов
ая

доза

Част 
ота 

прие 
ма в 
день

Продол
житель
ность

приема

Средняя 
курсова 
я доза

Едини
цы

измере
ния

дозы

Обоснование
назначения

Госпитальный этап

&

1.30

1.31

Преднизалон

Л цепшлеалициловая 
кислота

и м

ут

ИII

ут
Р1,

/  Ом,’

" Тодм7

1 9 дней 90мг Мг П р оти но во с п ал и тел 
ышя терапия

1 9 дней 900мг М г К роворазж иж аю щ а 
я терапия

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

Наименование лечебного питания Усредненный показатель частоты 
предоставления

Количество

Основной вариант стандартной 
диеты

1 5

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

Наименование вида медицинского изделия Количество
Комплект белья для ангиографии 1
Катетер аблационный, навигационный с 
контролем силы давления

1

Многополюсный навигационный катетер 1
Катетер 10-ти полюсный ненавигационный 1
Интродьюсер короткий 7 Рг 1
Интродьюсер длинный, неуправляемый 1
Интродьюсер длинный, управляемый 1
Комплект патчей для навигационной системы 1
Датчик для виутрисердечной ЭХОКГ 1
Игла для транссептальной пункции 1
Кабель для аблационного катетера 1
Кабель для многополюсного катетера 1
Кабель для 10-ти полюсного катетера 1
Шприц медицинский инъекционный 
однократного применения (объём 2,5.10,20 мл)

5

УН. Оценка эффективности метода

19. Перечень показателей эффективности.

Свобода от устойчивых клинически значимых инцизионных тахикардий в течение 

12 месяцев послеоперационного периода
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Свобода от аптиаритмической терапии в течение 12 месяцев послеоперационного 

периода

20. Перечень критериев дополнительной ценности:

-  Время флюоороскопии (менее 10 минут)

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

эффективности.

№ Показатель
эффективности

Методы оценки Сроки оценки

1. Блок проведения 
импульса.

Повторное построение 
электроанатомической 
карты, контрольная 
стимуляция сердца

Интраоперационно

2. Отсутствие 
эктопического очага

Повторное построение 
электроанатомической 
карты, индукция НРС

Интраоперационно

3.

3.

Неиндуцируемость
аритмии

Стимуляция сердца Интраоперационно

Отсутствие НРС Суточное Холтеровское 
мониторирование ЭКГ

Ранний
послеоперационный 
период (2 сутки 
после операции)

4 Свобода от РИС Суточное Холтеровское 
мониторирование ЭКГ. 
ЭКГ 12 отведений

6 и 12 месяцев

VIII. Статистика

22. Описание статистических методов, которые предполагается использовать 

на промежуточных этапах анализа результатов клинической апробации и при ее 

окончании.

11еременные будут выражаться как среднее + стандартное отклонение и сравниваться с 

помощью Т-теста, если их распределение существенно не отклоняется от нормального 

распределения (будет проводиться проверка с помощью теста Колмогорова-Смирнова). 

Ьсли будет обнаружено значительное отклонение от нормального распределения, 

непрерывные переменные будут выражаться как медиана с указанием межквартильных 

интервалов и сравниваться с помощью непараметрических критериев (тесты Манна- 

Уитни и точный критерий Фишера). Категориальные переменные будут выражаться в 

процентах и абсолютных значениях. Средневзвешенные проценты будут предоставлять 

средние значения параметров, представляемых в процентах. Двустороннее р <0,05 будет

25



обозначать статистически достоверное различие (доверительный интервал 0,95). Анализ 

будет проводиться с использованием программного пакета 8ТАТ18Т1СА 10.0 (81а18о0 

1пс., ТЫза, ОК, УЗА).

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.

В данную клиническую апробацию планируется включить 263 пациента. 

Количество пациентов получено по результатам подсчетов с помощью калькулятора 

мощности исследования И1(рх://ц^м^м>.хеа1ес1ете1оре.сот/.

В основу для расчета выборки легли данные исследований отечественных и 

зарубежных коллег-, где в группе контроля эффективность лечения составляет 80%, а в 

исследуемой группе 90%. При принятии статистической мощности 90% и уровня р 

<0,05 необходимо включить 263 пациента.

-  статистическая гипотеза (ожидаемые размеры эффекта в группе КА 90% и в группе

метода сравнения 80%)

-  допустимый уровень ошибки 1 рода (альфа-ошибки) -  5%

- заданный уровень статистической мощности -  90%

2023 году планируется провести имплантацию у 130 пациентов с оценкой 

параметров эффективности через 6 и 12 месяцев. В 2024 г оду планируется провести 

имплантацию у 133 пациентов с оценкой параметров эффективности через 6 и 12 

месяцев.

IX. Объем финансовых затрат

24. Описание применяемого метода расчета объема финансовых затрат на 

оказание медицинской помощи в рамках КА

Для определения норматива финансовых затрат произведена оценка стоимости 

оказания медицинских услуг, в соответствии с актуальным прейскурантом 

Учреждения, а также текущей стоимости медицинских изделий и лекарственных 

препаратов, применяемых при апробации. Стоимость медицинских изделий и 

препаратов определена путем анализа информации, представленной в сети Интернет, 

на официальном портале 1 осзакупок, или же на официальном сайте производителя 

изделия/препарата. Полная стоимость апробации на одного пациента рассчитана путем 

применения единичной расценки оказания услуг, или стоимости медицинского 

изделия/препарата, предусмотренное протоколом апробации число раз. Помимо
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прямых расходов Учреждения также учтены косвенные расходы, связанные с 

содержанием помещений (коммунальные услуги, уборка, техническое обслуживание, 

услуги связи, в т.ч. Интернет) для осуществления необходимых манипуляций, с 

работой вспомогательного персонала, административно-хозяйственных служб.

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 
руб

Кратность
применен
ИЯ

Затраты на МУ, 
руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

Осмотр врача-
кардиолога
первичный

2 500,00 1 2 500,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФЕБУ 
ММИЦССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Осмотр врача-
кардиолога
повторный

1 300,00 5 6 500,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФЕБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

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

2 500,00 5 12 500,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФЕБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Проведение реакции 
Вассермана (К\У)

500,00 1 500,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФЕБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н.
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Бакулева М3 
РФ

Определение антигена 
вируса гепати та С 
(НерайПз С у ти з) в 
крови

550,00 1 550,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Определение антигена 
к вирусу гепатита В 
(ЫЬзА§ Нера1Шз В 
ухшз) в крови

500,00 1 500,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Молекулярно- 
биологическое 
исследование крови 
на вирус
иммунодефицита 
человека ВИЧ-1 
(Ншпап
пптипобеЯаепсу у1гиз 
ШУ-1)

350,00 1 350,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Биохимический 
показатель крови: 
креатинин

240,00 1 240,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Общий анализ мочи 350,00 2 700,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ
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Исследование уровня 
глюкозы в крови

200,00 1 200,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Исследование уровня 
аланин-трансаминазы 
в крови

270,00 2 540,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Исследование уровня 
аспартат-
трансаминазы в крови

240,00 2 480,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Исследование уровня 
общего билирубина в 
крови

240,00 2 480,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Общий (клинический) 
анализ крови 
развернутый

550,00 2 1 100,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Исследование
коагуляционного
гемостаза

2 600,00 1 2 600,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ
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Регистрация ЭКГ 
покоя

1 500,00 5 7 500,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Трансторакал ьн ая 
эхокардиография

4 200,00 2 8 400,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

Холтеровское 
мониторирование 
сердечного ритма 
(ХМ-ЭКГ)

4 000,00 2 8 000,00 Прейскурант 
платных 
медицинских 
услуг ФГБУ 
НМИЦ ССХ 
им. А.Н. 
Бакулева М3 
РФ

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

Международное
непатентованное

наименование

Единица
измерения

Средняя
курсовая

доза

Стоимость 1 
дозы, руб.

Затраты на 
лекарственный 
препарат, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

Калия и магния 
асирагинат м л 2900 1,04 3 016,00 аукционы 2021

Варфарин Мг 29 0,36 10,44 аукционы 2021
Гепарин натрия

МЕ 32400 0,008 259,20 аукционы 2021

Эноксапарин натрия
МЕ 24000 0,04 960,00 аукционы 2021

Альбумин человека
Мл 200 14,72 2 944,00 аукционы 2021

Натрия хлорид
Мл 250 0,05 12,50 аукционы 2021

Калия хлорид Мл 200 0,70 140,00 аукционы 2021
Д и ГО КС и  н  

Амиодарон
Мг

Мг

0,945 5,10 4,82 аукционы 2021

1500 0,03 45,00 аукционы 2021
Допамин Мг 200 0,12 24,00 аукционы 2021
Сотал о л Мг 600 0,04 24,00 аукционы 2021
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Бисопролол Мг 20 0,61 12,20 аукционы 2021
Метоп рол ол Мг 200 0,03 6,00 аукционы 2021
Карведилол Мг 150 0,26 39,00 аукционы 2021
Каптоприл Мг 300 0,02 6,00 аукционы 2021
Преднизолон Мг 120 0,22 26,40 аукционы 2021

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
использован

ных
медицинских

изделий

Затраты на 
медицинское 
изделие, руб.

Источник сведений 
о стоимости

Комплект белья для 
ангиографии 2 000,00 1 2 000,00 Средневзвешенные 

рыночные цены

Катетер аблационный, 
навигационный с 
контролем силы 
давления

240 500,00 1 240 500,00 Средневзвешенные 
рыночные цены

Многополюсный
навигационный
катетер

155 600,00 1 155 600,00 Средневзвешенные 
рыночные цены

Катетер 10-ти
полюсный
ненавигационный

52 000,00 1 52 000,00 Средневзвешенные 
рыночные цены

Интродыосер 
короткий 7 Гг 1 800,00 1 1 800,00 Средневзвешенные 

рыночные цены
Интродыосер
длинный,
неуправляемый

1 800,00 1 1 800,00 Средневзвешенные 
рыночные цены

Интродьюсер
длинный,
управляемый

Комплект патчей для
навигационной
системы

1 800,00 1 1 800,00 Средневзвешенные 
рыночные цены

42 000,00 1 42 000,00 Средневзвешенные 
рыночные цены

Средневзвешенные 
рыночные цены

Датчик для
внутрисердечной
ЭХОКГ

97 000,00 1 97 000,00

Игла для
транссепталыюй
пункции

Кабель для
аблационного
катетера

23 000,00 

88 000,00

1 23 000,00 Средневзвешенные 
рыночные цены

1 ' 88 000,00 Средневзвешенные 
рыночные цены

Кабель для
многополюсного
катетера

155 000,00 1 155 000,00 Средневзвешенные 
рыночные цены

Кабель для 10-ти 
полюсног о катетера 32 000,00 1 32 000,00 Средневзвешенные 

рыночные цены
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Шприц медицинский
инъекционный

Средневзвешенныеоднократного 22,00 5 110,00
применения (объём рыночные цены

2,5.10,20 мл)

виды лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного 
низания;

Наименование Цена 1 курса, 
руб.

Количество
к/д

Общая 
стоимость, руб.

Источник сведений 
о стоимос ти

Основной вариант 
стандартной диеты 800 5 4000

Контракт на 
предоставление 

услуг по 
лечебному 
питанию

32



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

165,00

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

957,80

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)

65,00

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

30,00

Итого: 1 187,80

Г од реализации Протокола 
КА

Количество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2023 130 154414,00
2024 133 157977,40

Итого: 312391,40

Директор
ФГБУ «НМИЦ ССХ 
им. А.Н. Бакулева» М3 РФ, 
академик РАН
Дата

М.П.

Голухова Е.З.
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ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА ПАЦИЕНТА

«Клиническая апробация метода оказания медицинской помощи пациен там с 
фибрилляции предсердий с использованием нелинейных многополюсных 

электродов и контролем степени прижатия электрода к миокарду»

Демографические данные:
• Пол:
• Возраст:
• Вес:
• Рост:
• Диагноз:
• Медикаментозная терапия и дозировки:

Критерии вклю чения пациентов:
• Коррекция ВПС

• Наличие задокументированной тахикардии

• Согласие пациента на участие в исследоватгии.
• Возраст более 18 лет.

Критерии не включения пациентов:
• 11ациенты с тромбозом ушка ЛИ, полости ЛП, ушка ПП, полости ПП.
• 11ациенты с объемными образованиями обоих предсердий
• Пациенты с тяжелой сердечной недостаточностью (Ш-1У класс по 

ЫУНА).
• Пациенты с тяжелой почечной недостаточностью (3-5 класс), 

пациенты, нуждающиеся в гемодиализе.
• Пациенты, находящиеся в активной фазе инфекционного процесса.
• Беременность.
• Пациенты, имеющие противопоказания к хирургическому лечению 

ФП по сопутствующей патологии (ЦНС, болезни органов 
дыхательной системы, болезни органов кроветворения, системные 
болезни, эндокринологические заболевания и т.п.)

Проводимые диагностические и лечебные процедуры:
Параметры Примечания
Визит -  1 (амбулаторно или стационарно) - скрининг
Жалобы
Состояние
Опросник качества жизни (Миннесостский 
опросник)

Количественные значение показателей

Регистрация ЭКГ покоя Полная расшифровка исследования
Трансторакальная эхокардиография ФВ ЛЖ (%), размеры и объемы ЛЖ, МП 

(степень), ТН (степень)
Функциональный класс 

Медикаментозная терапия

Полуколичественные значения 
показателей
Название препаратов, дозы, динамика доз

Визит -2 (с тационарно: радиочастотная аблация) -  день 1-7
Жалобы
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Состояние
Опросник качества жизни (Миннесостский 
опросник)

Количественные значение показателей

Регистрация ЭКГ покоя (до и после 
операции, перед выпиской)

Полная расшифровка исследования

Трансторакальиая эхокардиография ФВ ЛЖ (%), размеры и объемы ЛЖ, МИ 
(степень), ТН (степень)

Суточное мопиторировапис ЭКГ 
Общий (клинический) анализ крови 
развернутый

Полная расшифровка 
Количественные значения

Биохимический показатель крови: 
креатинин

Количественные значения

Проведение реакции Вассермана (КXV)

Определение антигена вируса гепатита С 
(Нераббз С упзиз) в крови

Качественные значение показателей

Качественные значение показателей

Определение антигена к вирусу 

гепатита В (ИЬзА§ Нераббз В упш ) в 

крови

Качественные значение показателей

Определение антител классов М, О (1§М, 
1§0) к вирусу иммунодефицита человека 
ВИЧ-1 (Н итап тзтипобебО епсу ухгиз Н1м)

Определение антител классов М, О (Г^М, 
1^0) к вирусу иммунодефицита человека 
ВИЧ-2 (Нишап тппипобебОепсу у1тз 
ШУ)

Качественные значение показателей 

Качественные значение показателей

Общий анализ мочи Количественный показатель
Исследование уровня глюкозы в крови Количественный показатель

Исследование уровня аланин- 
трансаминазы в крови

Количественный показатель

Исследование уровня аспартат- 
трансаминазы в крови

Количественный показатель

Исследование уровня общего билирубина 
в крови

Количественный показатель

Исследование липидограммы в крови Количественный показатель
Медикаментозная терапия Название препаратов, дозы, динамика доз
Медикаментозная терапия
Визит -  3 (амбулаторно) -  6 месяцев
Жалобы
Состояние
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Опросник качества жизни (Миипесостский 
опросник)

Количественные значение показателей

Медикаментозная терапия Название препаратов, дозы, динамика доз
Трансторакальная эхокардиография ФВ ЛЖ (%), размеры и объемы ЛЖ, МЫ 

(степень), ТН (степень)
Суточное мопиторирование ЭКГ Полная расшифровка
Регистрация ЭКГ покоя Полная расшифровка исследования
Визит -  4 (амбулаторно) -  12 месяцев
Жалобы
Состояние
Опросник качества жизни (Миннесостский 
опросник)

Количественные значение показателей

Медикаментозная терапия 
Трансторакальная эхокардиография

Название препаратов, дозы, динамика доз 
ФВ ЛЖ (%), размеры и объемы ЛЖ, МП 
(степень), ТН (степень)

Суточное мопиторирование ЭКГ Полная расшифровка
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Согласие

на опубликование протокола клинической апробации

В целях организации мероприятий по проведению клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации и оказания медицинской помощи в 
рамках клинической апробации. Федеральное государственное бюджетное учреждение 
«Национальный медицинский исследовательский центр сердечно-сосудистой хирургии 
им. А.Н. Бакулева» Министерства здравоохранения Российской Федерации дает согласие 
на опубликование протокола клинической апробации «Метод лечения инцизионных 
аритмий у пациентов после коррекции врожденных пороков сердца (ВПС) с развившейся 
в послеоперационном периоде инцизионной тахикардией (код МКБ 1.47, 1.48, 1.49) с 
использованием высокоплотного навигационного картирования по сравнению с 
традиционным многополюсным подходом» на официальном сайте Министерства 
здравоохранения Российской Федерации в сети «Интернет».

Директор
ФГБУ «НМИЦ ССХ 
им. А.Н. Бакулева» М3 РФ, 
академик РАН

*!§ц
%о1"олу\ова Е.З

4,
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