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федеральной медицинской 
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образовательной 
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2. Адрес места нахождения 
организации

123182, Москва, Щукинская улица, дом 1

3. Контактные телефоны и 
адреса электронной почты 
исполнителей
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тКйгапзрЩ гатЫег.ги
Приемная заместителя директора:
8 (499) 190-38-77,
1тап8р1ап12009(а)/та11.ги

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

Терапия аналогом 2'-дезоксиаденозинмонофосфата 
у пациентов старше 18 лет обоих полов с наличием 
трансплантированной печени (294.4) и маркерами вируса 
гепатита В для лечения хронического вирусного гепатита 
В (В 18.0, В 18.1) по сравнению со стандартной 
противовирусной терапией

5. Число пациентов, 
необходимое для 
проведения клинической 
апробации

40 пациентов: 
в 2022 году -  10 пациентов, 
в 2023 -  15 пациентов, 
в 2024 -  15 пациентов.

Приложение: 1. Протокол клинической апробации 26 л.
2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациента в рамках 

клинической апробации на 3 л.
3. Согласие на опубликование протокола клинической апробации

иа официальном сайте Министерства в сети «Интернет» на 1 л.
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I. Паспортная часть

1. Название предлагаемого к проведению клинической апробации метода 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (далее - метод).

«Терапия аналогом 2'-дезоксиаденозинмонофосфата»

2. Наименование и адрес федеральной медицинской организации, разработавшей 
протокол клинической апробации метода профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации (далее -  Протокол КА).

федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный 
медицинский исследовательский центр трансплантологии и искусственных органов имени 
академика В.И. Шумакова» Министерства здравоохранения Российской Федерации 

Адрес: 123182, г. Москва, Щукинская ул., д.1.

3. Фамилия, имя, отчество и должность лиц, уполномоченных от имени 
разработчика подписывать протокол клинической апробации.

Заместитель директора по научной работе, д.м.н., профессор О.П. Шевченко; 
Заместитель директора по медицинской помощи, к.м.н. И.А. Милосердов.



II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.

Параметр Значение/описание

Цель внедрения метода

Повышение эффективности оказания 
медицинской помощи пациентам 
после трансплантации печени с 
наличием маркера к вирусу гепатита 
В (НВУ-инфекция).

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

294.4 Наличие трансплантированной 
печени.
Т86.4 Отмирание и отторжение 
трансплантата печени.
В 18.0 Хронический вирусный 
гепатит В с дельта-агентом.
В 18.1 Хронический вирусный 
гепатит В без дельта-агента.

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

Пациенты мужского и женского пола 
в возрасте от 18 до 75 лет.

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

Хроническая НВУ-инфекция по- 
прежнему является одной из 
ведущих причин, приводящих к 
трансплантации печени у взрослых. 
После трансплантации печени 
пациентам с хроническим гепатитом 
В и пациентам с гепатитом В, 
возникшим пого после 
трансплантации, показано 
проведение длительной 
противовирусной терапии. 
Большинство пациентов после 
трансплантации печени пожизненно 
получают терапию ингибиторами 
кальциневрина (такролимусом), 
сопряженную с нарушением 
функции почек. Классические схемы 
противовирусной терапии включают 
препараты ламивудина, энтекавира и 
тенофовира дизопраксил фумарата, 
которые элиминируются почками и 
связаны с низкой, но клинически 
значимой нефротоксичностью. В 
связи с этим, терапия тенофовира 
алафенамидом, обладающим 
меньшей нефротоксичностью и не 
требующим корректировки его дозы 
по скорости клубочковой 
фильтрации, особенно обоснована 
для данной категории пациентов. 
Внедрение метода в клиническую
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практику будет способствовать 
улучшению клинических 
результатов трансплантации печени 
у пациентов с НВУ-инфекцией.

Форма оказания медицинской помощи с 
применением метода

Плановая.

Вид медицинской помощи, оказываемой с 
применением метода

Специализированная медицинская 
помощь.

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

Стационарно, амбулаторно.

Название метода, предложенного для 
сравнительного анализа

Стандартная противовирусная 
терапия.

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

Мужчины и женщины в возрасте от 
18 до 75 лет.

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

Согласно Клиническим 
рекомендациям Российской 
гастроэнтерологической ассоциации 
и Российского общества по 
изучению печени по диагностике и 
лечению взрослых больных 
гепатитом В [1], сегодня во многих 
центрах применяется 
комбинированная профилактика 
НВУ-инфекции, включающая 
внутривенное введение высоких доз 
специфического иммуноглобулина 
против гепатита В человека в 
сочетании с ламивудином или 
другими аналогами нуклеозидов/ 
нуклеотидов, отличающихся 
определенной нефротоксичностью. 
Иммуноглобулин начинают вводить 
внутривенно во время 
беспеченочного периода операции в 
дозе 10000 МЕ, продолжают 
инъекции ежедневно в течение 
первой недели по 2000 МЕ, затем 1 
раз в 2 недели в течение 6-12 
месяцев после трансплантации 
печени в дозах 500-2000 МЕ. Дозу 
иммуноглобулина в эти сроки важно 
определять индивидуально под 
контролем содержания анти-НВз 
ввиду возможной необходимости 
корректировки его дозы. Также 
применяется монотерапия аналогами 
нуклеозидов/ нуклеотидов: 
ламивудина, энтекавира или 
тенофовира дизопраксил фумарата. 
Данные препараты принимаются 1 
раз в день внутрь. При этом
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существует риск резистентности к 
проводимой противовирусной
терапии, приводящей к дисфункции 

_________________________________________________  трансплантата.

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

Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в 

списке литературы 
(при 

необходимости)

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

Статистики по 
распространенности на 
100 тыс. населения среди 
пациентов с 
трансплантированной 
печенью и маркерами 
НВУ-инфекции в России 
не проводится.

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

Статистики по 
заболеваемости на 100 
тыс. населения среди 
пациентов с 
трансплантированной 
печенью и маркерами 
НВУ-инфекции в России 
не проводится.

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

Статистики по смертности 
на 100 тыс. населения 
среди пациентов с 
трансплантированной 
печенью и маркерами 
НВУ-инфекции в России 
не проводится.

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

Статистики по первичной 
и общей инвалидности на 
10 тыс. населения, 
первичной среди 
пациентов с 
трансплантированной 
печенью и маркерами 
НВУ-инфекции в России 
не проводится.

Иные социально-значимые сведения о 
данном заболевании/состоянии

Хроническая НВУ- 
инфекция широко 
распространена во всем 
мире. Согласно данным 
ВОЗ, около 300 млн 
человек в мире имеют 
маркеры НВУ-инфекции,

[2]
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распространенность 
заболевания варьирует от 
0,4 до 8,5% в зависимости 
от региона.

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

Применяется 
комбинированная 
профилактика НВУ- 
инфекции, включающая 
внутривенное введение 
высоких доз 
специфического 
иммуноглобулина против 
гепатита В человека в 
сочетании с ламивудином 
(или другими аналогами 
нуклеозидов/нуклеотидов). 
Иммуноглобулин 
начинают вводить 
внутривенно во время 
беспеченочного периода 
операции в дозе 10000 МЕ, 
продолжают инъекции 
ежедневно в течение 
первой недели по 2000 
МЕ, затем 1 раз в 2 недели 
в течение 6-12 месяцев 
после ОТП в дозах 500- 
2000 МЕ. Дозу 
Иммуноглобулина в эти 
сроки следует определять 
индивидуально под 
контролем содержания 
анти-НВя в крови. Также 
применяется монотерапия 
аналогами
нуклеозидов/нуклеотидов: 
ламивудина, энтекавира 
или тенофовира 
дизопраксил фумарата. 
Данные препараты 
принимаются 1 раз в день 
внутрь.
Код по КСЕ: 8Т12.004

[1]

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

Противовирусные 
протоколы с 
использованием 
ламивудина, энтекавира 
или тенофовира 
дизопраксил фумарата 
имеют более высокий риск 
развития нарушения 
функции почек, 
остеопороза. Также 
имеется определенная

[1,3]
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группа пациентов с 
резистентностью к 
проводимой
противовирусной терапии, 
что после трансплантации 
печени ведет к быстрому 
развитию дисфункции 
трансплантата печени и 
повышенному риску 
потери трансплантата.

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

Внедрение предлагаемого 
метода в рутинную 
медицинскую практику 
трансплантационных 
центров предполагает 
применение более 
безопасного и 
эффективного препарата, 
не требующего 
предварительных 
длительных и 
дорогостоящих 
обследований перед 
началом лечения, 
консультаций 
специалистов смежных 
специальностей, 
мониторинга 
иммуносупрессивной 
терапии.
Простота и 
универсальность метода 
позволит сократить 
количество
госпитализаций для 
коррекции побочных 
эффектов, коррекции 
иммуносупрессивной 
терапии и функции 
трансплантата. 
Своевременность 
противовирусной терапии 
в послеоперационном 
периоде предотвратит 
необходимость повторных 
трудоемких и крайне 
затратных 
трансплантаций, 
связанных с 
прогрессированием НВУ- 
инфекции.
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6. Новизна метода и (или) отличие его от известных аналогичных методов.

Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в 

списке 
литературы (при 
необходимости)

Название предлагаемого метода
Терапия аналогом 2'- 
дезоксиаденозинмонофосфата

Страна-разработчик метода Ирландия [3]

История создания метода (коротко) 
с указанием ссылок на научные 
публикации

Тенофовира алафенамид 
представляет собой 
фосфоноамидатное 
пролекарство тенофовира 
(аналог 2'- 
дезоксиаденозинмонофосфата). 
Проникает в первичные 
гепатоциты путем пассивной 
диффузии и переносится 
транспортерами печеночного 
захвата - транспортными 
полипептидами органических 
анионов (ОАТР1В1 и 
ОАТР1ВЗ). В первичных 
гепатоцитах тенофовира 
алафенамид в первую очередь 
гидролизуется с помощью 
карбоксилэстеразы-1 с 
образованием тенофовира. 
Внутриклеточный тенофовир 
впоследствии
фосфорилируется до 
фармакологически активного 
метаболита тенофовира 
дифосфата. Тенофовира 
дифосфат ингибирует 
репликацию вируса гепатита В 
путем внедрения в вирусную 
ДНК с помощью обратной 
транскриптазы вируса гепатита 
В, что приводит к обрыву цепи 
ДНК.
При клинических испытаниях 
тенофовира алафенамида под 
надзором находилось около 
1298 больных. Все кандидаты 
были взрослыми пациентами с 
установленным диагнозом 
«хронический вирусный 
гепатит В», некоторые из них 
уже проходили лечение ранее, 
другие принимали терапию 
впервые. В результате группа 
пациентов, принимавшая

[4, 5]
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данный препарат показала 
значительно более высокий 
уровень нормализации АЛТ 
(аланинаминотрансферазы). 
Клинические исследования 
длились на протяжении 48-ми 
недель, за этот период всего 
лишь 1 % пациентов 
испытывали побочные 
эффекты в виде головной боли, 
боли в области живота, 
усталости, тошноты, боли в 
спине.

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

Препарат внесен в ведущие 
международные клинические 
руководства (ЕА8Ь 2017, 
АА81Л) 2018) в качестве 
рекомендуемого для пациентов 
с хронической НВУ- 
инфекцией и НВУ-инфекцией 
с1е пох’о после трансплантации 
печени.

[3]

Основные преимущества метода КА 
по сравнению с текущей практикой 
в РФ

Возможности проведения 
противовирусной терапии для 
лечения НВУ-инфекции в 
посттрансплантационном 
периоде могут быть 
ограничены как развитием 
резистентности к длительно 
принимаемому препарату, так 
и почечной дисфункцией на 
фоне сочетанного приема 
нефротоксичных препаратов 
(ингибиторы кальциневрина), 
наличием остеопороза. Новый 
препарат в качестве 
противовирусной терапии 
может быть рекомендован 
пациентам с данной 
сопутствующей патологией, 
его прием рекомендован 
пациентам с резистентностью к 
ламивудину, дозу препарата не 
нужно корректировать в 
соответствии со скоростью 
клубочковой фильтрации. 
Эффективность лечения в 
реальной клинической 
практике достигает 96%. 
Режим лечения является 
простым, доступным и не 
требует дорогостоящих 
дополнительных исследований 
и повторных консультаций

[6, 7]
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специалистов для определения 
стратегии и длительности 
лечения, коррекции 
нежелательных явлений.

Возможные недостатки метода КА 
по сравнению с текущей практикой

Отсутствуют

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

Наименование 
прогнозируемог 

о осложнения

Возможная
степень
тяжести

осложнения

Описание
осложнения

Частота
встречаемост

и
осложнения

Сроки
оценки

осложнени
я

Метод
контроля

осложнени
я

1. Нарушение 
со стороны 
нервной 
системы

Легкая/Средня 
я степень 
тяжести

Головная боль, 
головокружение

Часто 12 и 24 
недели

Прием
врача

2. Нарушение 
со стороны 
желудочно- 
кишечного 
тракта

Легкая/Средня 
я степень 
тяжести

Диарея, рвота, 
тошнота, боль в 
животе, вздутие 
живота, метеоризм

Часто 12 и 24 
недели

Прием
врача

3. Нарушение 
со стороны 
кожи

Легкая/Средня 
я степень 
тяжести

Сыпь, зуд Часто 12 и 24 
недели

Прием
врача

4. Нарушение 
со стороны 
кожи

Легкая/Средня 
я степень 
тяжести

Ангионевротически 
й отек, крапивница

Нечасто 12 и 24 
недели

Прием
врача

5. Нарушение 
со стороны 
скелетно- 
мышечной и 
соединительной 
ткани

Легкая/Средня 
я степень 
тяжести

Артралгии Часто 12 и 24 
недели

Прием
врача

6. Общие 
расстройства

Легкая/Средня 
я степень 
тяжести

Общая слабость Часто 12 и 24 
недели

Прием
врача

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 импакт-фактор).

1. Клинические рекомендации Российской гастроэнтерологической ассоциации и 
Российского общества по изучению печени по диагностике и лечению взрослых больных
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гепатитом В // В.Т. Ивашкин, Н.Д. Ющук, М.В. Маевская // РЖГГК. — 2014. -  №3 -  С. 58- 
88 (ИФ=2,663)

2. Гепатит В / Информационный бюллетень ВОЗ. -  2021. -  1ЖГ:
1й1р5://\у\у\у.\у1юлпГги/пец'5-гоот/1ас1-5Ьее{5/с1е1а11/11ера1Ш8-Ь

3. ЕА8Г К есоттепбабош  оп Тгеа1теп1 об Нераббз В 2017 / Р. Гатрегбсо, К. 
А§агша1, Т. Вег§ [е! а1.] // Зопта! обНера1о1о§у. -20 1 7 . - №  67. -  Р. 370-398 (ИФ=14,911).

4. Тепобоуп А1абепат1бе Уегзпз Тепобоу1г 01зоргох1] Ритага1е бог Тгеа1теп1 об 
Нераббз В е Апб§еп-Ые§абуе Нераббз В / 118 СНтса! Тпа1з Ке§1з1гу. -  Сбп1са1Тпа1з.§оу 
Иепббег: N0X01940341

5. Ебйсасу апб 8абе1у об Тепобоуб А1абепат1бе (ТАЕ) Уегзиз Тепобоуб 01зоргох1] 
Еитага1е (ТОР)-Соп1а1п1п§ К.е§1тепз 1п Раб1с1рап1з ^116 СЬготс Нераббз В У1гиз (ИВУ) 
1пбесбоп аж! 81а§е 2 ог Огеа1ег СЬгоп1с К1с1пеу Вхзеазе \У1ю Науе Кесе1уеб а Ыуег 
Тгапзр1ап1 /118 СИшса! Тпа1з Ке§1збу. -  СНтса1Тпа1з.§оу Мепбйег: ИСТ02862548

6. Ро1епба1 Вепеббз об 8\убсЫп§ Е1уег Тгапзр1ап1 Кес1р1еп1з 1о Тепобоуб А1абепаш1ёе 
Ргорбу1ах1з / Р. 8проп§рип, А. МаппаИФага, Р.У. К \уо , XV.Р. К 1т // СИп Оазбоеп1его1 
Нера1о1. -20 2 0 . -  Уо1.18. - №  3. -Р .747-749 (ИФ=11,382).

7. Апбу1га1 ргорЬу1ах1з а§а1пз1 Нераббз В гесиггепсе айег Нуег бапзр1ап1абоп: Сиггсп! 
сопсерб / А. Огбашбои, О.У. РараФеобопсйз, Е. СЬо1оп§11аз // Е1уег 
М етабопаГ  -2 0 2 1 . -  Уо1. 4 1 ,-№  7. -  Р. 1448-1461 (ИФ=4,5).

9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.

Нет.

III. Цели и задачи клинической апробации

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации:

Цель: практическое применение разработанного и ранее не применявшегося метода 
терапии аналогом 2’-дезоксиаденозинмонофосфата для подтверждения доказательств его 
клинико-экономической эффективности.

Задачи:
1. Сравнить безопасность метода терапии аналогом 2'-дезоксиаденозинмонофосфата
и метода стандартной противовирусной терапии.
2. Сравнить клиническую эффективность метода терапии аналогом 2'-
дезоксиаденозинмонофосфата и метода стандартной противовирусной терапии.
3. Сравнить клинико-экономическую эффективность метода терапии аналогом 2'-
дезоксиаденозинмонофосфата и метода стандартной противовирусной терапии.

IV. Дизайн клинической апробации

И . Научная обоснованность и достоверность полученных на стадии разработки 
метода данных, включая доказательства его безопасности.

-  Проведены исследования (ГО НСТ02862548) по применению тенофовира 
алафенамида у пациентов после трансплантации печени и наличием хронической болезни 
почек [5]. Было продемонстрировано достоверное увеличение скорости клубочковой 
фильтрации через 48 недель после начала приема тенофовира алафенамида у пациентов 
после трансплантации печени, принимающих ингибиторы кальциневрина, снижение 
уровня аланинаминотрансферазы по сравнению с его активностью до смены 
противовирусной терапии [6].
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12. Описание дизайна клинической апробации, которое должно включать в себя:

12.1. Указание основных и дополнительных (при наличии) исследуемых параметров, 
которые будут оцениваться в ходе клинической апробации;

№ Параметр

1 ПЦР ДНК вируса гепатита В количественный
2 Наличие НВзА§
3 Уровень креатинина и мочевины
4 Уровень АЛТ и АСТ

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

Контрольное
обследование Название этапа Сроки

выполнения Оцениваемые параметры

КО 1

Амбулаторный/ 
Г оспитальный 
Первичное 
скрининговое 
обследование

после
трансплантац 
ии печени

Соответствие критериям 
включения / невключения

КО 2
Амбулаторный/ 
Г оспитальный 
(начало терапии)

первый день 
первой 
недели ПВТ

Мониторинг адекватности 
поддерживающей 
иммуносупрессивной терапии; 
частота и виды 
иммунологических осложнений; 
мониторинг функции 
пересаженного органа;

К О З Амбулаторный/ 
Г оспитальный 12 неделя 

ПВТ

Доля пациентов, достигших РВО 
по данным ПО -  ДНК НВУ не 
выявляется;
Доля пациентов, у которых 
произошла элиминация НВзА§; 
доля пациентов, у которых 
развился рецидив; 
выживаемость пациентов; 
выживаемость трансплантатов; 
мониторинг функции 
пересаженного органа;

КО 4
Амбулаторный/ 
Г оспитальный 24 неделя 

ПВТ

Доля пациентов, достигших РВО 
по данным ПО -  ДНК НВУ не 
выявляется;
Доля пациентов, у которых 
произошла элиминация НВзА§; 
доля пациентов, у которых 
развился рецидив; 
выживаемость пациентов; 
выживаемость трансплантатов; 
мониторинг функции 
пересаженного органа.
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ПВТ -  противовирусная терапия; РВО -  ранний вирусологический ответ; ПО -  
предел обнаружения.

Графическая схема:

К онтрольное обследование 3 
чер ез 12 недели после начала 

терапии (КОЗ|

Начало противовирусной 
терапии (К02)

Контрольное обследование 4 
ч ерез 24 недели после начала 

терапии (КОД)

К онтрольное обследован и е 3 
ч ер ез  12 недели после начала 

терапии (КОЗ)

К онтрольное обследование 4 
ч ер ез  24 недели  после начала 

терапии (К04)

Начало противовирусной 
терапии (К02)

Группа метода сравнения (N=40): 
пациенты, которым планируется 

проведение терапии ста нда ртными 
противовирусными препаратами

Группа КА (14=40): 
пациенты,: которым планируется 
проведени е  терапии тенофови ра 

алафенамидом

Выявление реципиентов печени с м ар кер ам и  
НВУ-инфекции, соответствие критериям  

вклю чени я/ невклю чения; 
Рандом изаци я (К 01)

Анализ результатов

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению;

НВзА§- или НВУ-ДНК-позитивные реципиенты, перенесшие трансплантацию 
печени, а также пациенты с выявленной НВУ-инфекцией с!е п о у о  могут быть рассмотрены 
как кандидаты на скрининговые мероприятия по данному протоколу. Скрининг пациентов 
может быть проведен на любом сроке после трансплантации печени.

При соответствии пациента критериям включения и отсутствии критериев 
невключения и исключения больной может быть включен в протокол клинической 
апробации с последующим началом таргетной противовирусной терапии.

Популяция исследования будет включать пациентов с наличием 
трансплантированной печени и маркерами хронического гепатита В:

не получавших предшествующее противовирусное лечение; 
с неэффективностью предшествующего лечения;
с наличием противопоказаний к продолжению стандартной 

противовирусной терапии.
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К пациентам с неэффективностью предшествующего лечения будут отнесены 
пациенты с отсутствием ответа, пациенты с частичным ответом и пациенты с 
вирусологическим прорывом:

• Пациент с отсутствием ответа: пациент с уменьшением уровня ДНК 
НВУ на < 1 1о§ через 12 недель лечения;

• Пациент с частичным ответом: пациент с уменьшением уровня ДНК 
НВУ на > 1 1о§ через 12 недель лечения, однако уровень ДНК НВУ не доходит до 
неопределяемого во время лечения;

Пациент с вирусологическим прорывом: пациент, у которого уровень 
ДНК НВУ повысился > 1 1о§ по сравнению с самым низким значением во время терапии. 
Для назначения лечения пациенты должны соответствовать всем критериям включения и 
ни одному из критериев исключения.

Индукция иммуносупрессии, поддерживающая иммуносупрессивная терапия, а 
также обязательное сопутствующее медикаментозное лечение назначается и 
корректируется на основе Национальных клинических рекомендаций «Трансплантация 
печени».

Противовирусная терапия НВУ-инфекции в посттрансплантационном периоде 
инициируется в рамках второго контрольного обследования (К02) реципиента.

Названия лекарственных препаратов прямого противовирусного действия указаны
ниже:

МНН -  Тенофовира алафенамид.

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

Ожидаемая продолжительность участия одного пациента в клинической апробации 
-  26 недель.

Клиническое обследование 1 -  определение критериев включения и исключения 
пациента в протокол клинической апробации (проводится в течение не более 2 недель)

Клиническое обследование 2 -  начало противовирусной терапии тенофовира 
алафенамидом (1 день)

Клиническое обследование 3 -  оценка по критериям эффективности терапии (через 
12 недель от момента К02)

Клиническое обследование 4 -  оценка по критериям эффективности терапии (через 
12 недель от момента КОЗ)

Ожидаемая продолжительность клинической апробации 3 года и 24 недели.

12.5. Перечень данных, регистрируемых непосредственно в индивидуальной 
регистрационной карте клинической апробации метода (без записи в медицинской 
документации пациента) и рассматриваемых в качестве параметров, указанных в 
пункте 12.1 настоящего протокола клинической апробации.

План обследования больных

Исследования КО 1 КО 2 К О З КО 4

Жалобы + + + +

Клинический осмотр + + + +

ч д + + + +

чсс + + + +

АД + + + +
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Рост + + + +

Масса тела + + + +

Общий (клинический) анализ крови развернутый + + + +

Анализ крови биохимический общетерапевтический + + + +

Лабораторный контроль за терапией 
иммуносупрессантами

+ + + +

Коагулограмма (ориентировочное исследование 
системы гемостаза)

+ + + +

Молекулярно-биологическое исследование крови на 
цитомегаловирус (Су1оте%а1 оV/гил) + + + +

НВзАё + + + +

Общий (клинический) анализ мочи + + + +

УЗИ трансплантата + - + +

Определение ДНК вируса гепатита В (НераНИз В лпгия) в 
крови методом ПЦР, качественное исследование

+ - + +

Определение ДНК вируса гепатита В (НераШВ В \пгь<$) в 
крови методом ПЦР, количественное исследование

+ - + +

ЭКГ + - - -

ЭХО-КГ + - - -

ЭГДС + - - -

МСКТ/МРТ органов брюшной полости и забрюшинного 
пространства с/без контрастированием + - - -

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 МКБ-10

Наличие трансплантированной печени; 
Отмирание и отторжение трансплантата печени 
Хронический вирусный гепатит В

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

294.4; Т86.4; В18.0; В18.1

Пол пациентов Мужчины и женщины
Возраст пациентов От 18 до 75 лет
Другие дополнительные 
сведения

Наличие положительного НВзА^ и/или ПЦР ДНК НВУ

Наличие подписанного информированного 
добровольного согласия на участие в КА
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14. Критерии невключения пациентов.

№ Критерий невключения пациентов
1 Дети, женщины в период беременности, родов, женщины в период грудного 

вскармливания.
2 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную службу 

по контракту.
3 Лица, страдающих психическими расстройствами.
4 Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде 

ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста.
5 Наличие ВИЧ-инфекции.

7 Наличие тяжелой степени отторжения трансплантата печени.

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

№ Критерий исключения пациентов Периодичность оценки критерия
1 Любые клинически значимые отклонения 

лабораторных показателей, которые, по 
мнению исследователя, могут представлять 
риск для пациента

К 01, К 02, КОЗ, К 04

2 Увеличение уровня ДНК НВУ в плазме крови 
от исходного уровня

К 01, К 02, КОЗ, К 04

3 Появление неприемлемых проявлений 
токсичности, несмотря на снижение дозы и/или 
приостановку лечения исследуемыми 
препаратами

К 01, К 02, КОЗ, К 04

4 Беременность К 01, К 02, КОЗ, К 04
5 Несоблюдение пациентом схемы лечения 

исследуемыми препаратами
К 01, К 02, КОЗ, К 04

6 Мысли о суициде или убийстве или 
соответствующие попытки

К 01, К 02, КОЗ, К 04

7 Тяжелая депрессия К 01, К 02, КОЗ, К 04
8 Летальный исход К 01, К02, КОЗ, К 04

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.

Вид медицинской помощи -  Специализированная 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
(экстренная, неотложная, плановая)

Условия оказания медицинской помощи -  Амбулаторно или стационарно в зависимости 
от этапа клинической апробации
(амбулаторно, в дневном стационаре, стационарно)
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17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

№ Код МУ Наименование медицинской 
услуги (МУ)

Кратность
применения Цель назначения

КО 1-2
1.1. В01.047.009 Ежедневный осмотр врачом- 

терапевтом с наблюдением и 
уходом среднего и младшего 
медицинского персонала в 
отделении стационара

1 Оценка жалоб,
объективного
статуса

ВОЗ.016.003 Общий (клинический) анализ 
крови развернутый

2 Оценка уровня 
гемоглобина, 
количества 
форменных 
элементов крови

ВОЗ.016.006 Общий (клинический) анализ 
мочи

2 Оценка наличия и 
степени
протеинурии, оценка 
осадка

ВОЗ.016.004 Анализ крови биохимический 
общетерапевтический

2 Оценка функции 
печени, почек

ВОЗ.005.019 Лабораторный контроль за 
терапией
иммуносупрессантами

2 Оценка адекватности 
иммуносупрессивной 
терапии

ВОЗ.005.006 Коагулограмма 
(ориентировочное 
исследование системы 
гемостаза)

2 Оценка
свертывающей 
системы крови, 
функции 
трансплантата 
печени

А26.05.017 Молекулярно-биологическое 
исследование крови на 
цитомегаловирус 
(Су1оте%а1оу1гт)

1 Исключение
активной
цитомегаловирусной
инфекции

А26.05.019 Молекулярно-биологическое 
исследование крови на вирус 
гепатита С (Нера(Ш$ С \пгт)

1 Исключение наличия 
гепатита С

А26.05.020 Молекулярно-биологическое 
исследование крови на вирус 
гепатита В (НераНИч В \чгш)

1 Подтверждение 
наличия у пациента 
маркеров НВУ- 
инфекции

А26.05.020.001 Определение ДНК вируса 
гепатита В (НераШз В хчпм) в 
крови методом ПЦР, 
качественное исследование

1 Подтверждение 
наличия у пациента 
маркеров НВУ- 
инфекции

А26.05.020.002 Определение ДНК вируса 
гепатита В (НераНИх В гчгш) в 
крови методом ПЦР, 
количественное исследование

1 Подтверждение 
наличия у пациента 
маркеров НВУ- 
инфекции

А26.05.025 Молекулярно-биологическое 
исследование крови на 
Тгеропета раПШит

1 Исключение наличия 
сифилиса

А26.05.021 Молекулярно-биологическое 
исследование крови на вирус

1 Исключение наличия 
ВИЧ-инфекции
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№ Код МУ Наименование медицинской 
услуги (МУ)

Кратность
применения Цель назначения

КО 1-2
иммунодефицита человека 
ВИЧ-1 (Нитап 
ттипос/е/гсгепсу уггш ШУ-1)

А П .14.001.001 Биопсия печени под 
контролем ультразвукового 
исследования

1 Исключение наличия 
отторжения 
трансплантата 
печени

А08.30.046.010 Оценка, интерпретация и 
описание результатов 
патолого-анатомического 
исследования биопсийного 
(операционного) материала 
пятой категории сложности

1 Исключение наличия 
отторжения 
трансплантата 
печени

А06.30.005.003/
А05.30.005

Компьютерная томография 
органов брюшной полости с 
внутривенным болюсным 
контрастированием/ 
Магнитно-резонансная 
томография органов брюшной 
полости

1 Исключение наличия 
образований, 
тромбозов сосудов

ВОЗ.052.001 Комплексное ультразвуковое 
исследование внутренних 
органов

1 Оценка размеров 
органов,
характеристики их
паренхимы,
скоростных
показателей
кровотока

А05.10.006 Регистрация
электрокардиограммы

1 Исключение наличия 
аритмий, оценка 
электрической 
работы сердца

А04.10.002 Эхокардиография 1 Оценка размеров 
камер сердца, 
фракции выброса

А03.16.001 Эзофагогастродуоденоскопия 1 Исключение наличия 
эрозивно-язвенных 
дефектов слизистой

КОЗ-4
2.1 В01.047.002 Прием (осмотр, консультация) 

врача-терапевта повторный
2 Оценка жалоб,

объективного
статуса

ВОЗ.016.003 Общий (клинический) анализ 
крови развернутый

2 Оценка уровня 
гемоглобина, 
количества 
форменных 
элементов крови

ВОЗ.016.006 Общий (клинический) анализ 
мочи

2 Оценка наличия и 
степени
протеинурии, оценка 
осадка

ВОЗ.016.004 Анализ крови биохимический 2 Оценка функции
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№ Код МУ Наименование медицинской 
услуги (МУ)

Кратность
применения Цель назначения

КО 1-2
общетерапевтический печени, почек

ВОЗ.005.019 Лабораторный контроль за 
терапией
иммуносупрессантами

2 Оценка адекватности 
иммуносупрессивной 
терапии

ВОЗ.005.006 Коагулограмма 
(ориентировочное 
исследование системы 
гемостаза)

2 Оценка
свертывающей 
системы крови, 
функции 
трансплантата 
печени

А26.05.017 Молекулярно-биологическое 
исследование крови на 
цитомегаловирус 
(Су1оте%а1оУ1гт)

2 Исключение
активной
цитомегаловирусной
инфекции

А26.05.020 Молекулярно-биологическое 
исследование крови на вирус 
гепатита В (ПераПИз В у !г ш )

2 Подтверждение 
наличия у пациента 
маркеров НВУ- 
инфекции

А26.05.020.001 Определение ДНК вируса 
гепатита В (НераНИх В \чгш) в 
крови методом ПЦР, 
качественное исследование

2 Подтверждение 
наличия у пациента 
маркеров НВУ- 
инфекции

А26.05.020.002 Определение ДНК вируса 
гепатита В {НераИИз В хчгш) в 
крови методом ПЦР, 
количественное исследование

2 Подтверждение 
наличия у пациента 
маркеров НВУ- 
инфекции

ВОЗ.052.001 Комплексное ультразвуковое 
исследование внутренних 
органов

2 Оценка размеров 
органов,
характеристики их
паренхимы,
скоростных
показателей
кровотока

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

№

Международное
непатентованное
наименование/гр

уппировочное
(химическое)
наименование

Дози
ровка
(при

необх
одим
ости)

Спос
об

введе
ния

Средня
я

разовая
доза

Частота 
приема в 

день

Продолж
ительнос

ть
приема

Среди 
яя 

курсов 
ая доза

Едини
цы

измер
ения
дозы

Обоснован
ие

назначения

К02-4
1.1 Тенофовира

алафенамид
25 внутр

ь
25 ] 24

недели
4200 мг Противов

ирусная
терапия

КО 1-4
2.1 Такролимус 1 внутр 7 1 24 1176 мг (форма
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№

Международное
непатентованное
наименование/гр

уппировочное
(химическое)
наименование

Дози 
ров ка 
(при 

необх 
О ДИМ 

ости)

Спос
об

введе
ния

Средня
я

разовая
доза

Частота 
приема в 

день

Продолж
ительнос

ть
приема

Среди 
яя 

курсов 
ая доза

Едини
цы

измер
ения
дозы

Обоснован
ие

назначения

К02-4
ь недели выпуска-

капсулы
протонгиро

ванного
действия)
Иммунос
упрессив

ная
терапия

2.2 Микофенолат 
а мофетил

250 внутр
ь

1000 2 24
недели

33600
0

мг Иммунос
упрессив

ная
терапия

2.3 Циклоспорин 50 внутр
ь

100 2 24
недели

33600 мг Иммунос
упрессив

ная
терапия

2.4 Урсодезоксих
олевая
кислота

250 внутр
ь

500 2 24
недели

16800
0

мг Секвестр
анты

желчных
кислот

2.5 Омепразол 20 внутр
ь

20 1 24
недели

3360 мг Ингибитор 
прогонного 

насоса, 
диспепсия, 
связанная с 
повышенно 

й
кислошост

ью

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

№ Наименов
ание

Единицы
измерения Кол-во израсходованных ед. Средний курсовой 

объем
Стационарный этап

1.1 Основной вариант стандартной диеты 20 дней.

наименования медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм человека; 

и иное.
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№ Наименование в соответствии с Номенклатурной 
классификацией медицинских изделий по видам

Количество
использованных

медицинских
изделий

Цель
применения

КО 1-4
1.1 Шприц медицинский инъекционный 

однократного применения 5 мл, 10 мл и 20 мл
50 Инъекции

1.2 Перчатки одноразовые стерильные 50 Барьерная
защита

1.3 Перчатки одноразовые нестерильные 20 Барьерная
защита

1.4 Бинт марлевый 10 Фиксация
1.5 Салфетка стерильная спиртовая 40 Дезинфекция
1.6 Асептический раствор 3 Дезинфекция
1.7 Лейкопластырь 50 Фиксация
1.8 Одноразовые медицинские халаты 10 Барьерная

защита
1.9 Одноразовые медицинские шапочки 10 Барьерная

защита
1.10 Одноразовые маски 20 Защита

органов
дыхания

1.11 Бахилы 40 Барьерная
защита

VII. Оценка эффективности метода

19. Перечень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности

Достижение неопределяемого уровня содержания ДНК вируса гепатита В; выражено в 
процентах; доля пациентов с неопределяемой концентрацией ДНК вируса гепатита В 
спустя 24 недели после начала терапии 95%.____________________________________________

20. Перечень критериев дополнительной ценности.

№ Наименование вторичного критерия эффективности

1. Улучшение функции почек; выражено в процентах; доля пациентов со снижением 
уровня креатинина и мочевины через 24 недели от начала терапии до референсных 
значений

2. Снижение активности цитолиза; выражено в процентах; доля пациентов со 
снижением АЛТ и/или АСТ через 24 недели от начала терапии до референсных 
значений

3. Выживаемость трансплантата; выражена в процентах; доля пациентов с 
функционирующим трансплантатом печени спустя 24 недели после начала терапии 
95%.
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21. Методы и сроки оценки, регистрации, учета и анализа показателей эффективности.

№ П оказатель эф ф ективности М етоды  оценки С роки оценки

1. Д ости ж ени е неопределяем ого 
уровня содерж ания Д Н К  вируса 
гепатита В

О цен ка уровня Д Н К  в и р у с а  
г е п а т и т а  В  м етодом  ПЦ Р

12 и 24 неделя 
после начала 
терапии

2. В ы ж иваем ость трансплантата О ценка ф ункции 
трансплантированн ой  
печени по данны м  
лабораторн о­
инструм ентального  
обследования,
предусм отренного  КОЗ и 
К 0 4

12 и 24 неделя 
после начала 
терапии

3. У лучш ение ф ункции почек О ценка уровня креатин ина и 
м очевины

12 и 24 неделя 
после начала 
терапии

4. С ниж ение активности цитолиза О цен ка уровня А Л Т  и А С Т 12 и 24 неделя 
после начала 
терапии

VIII. Статистика

22. Описание статистических методов, которые предполагается использовать на 
промежуточных этапах анализа результатов клинической апробации и при ее окончании. 
Уровень значимости применяемых статистических методов.

Для описания количественных признаков будут использованы показатели медианы, 
значения нижнего и верхнего квартилей. Для определения статистической значимости 
различий средних величин будет использован ^-критерий Стьюдента.

Качественные номинальные признаки будут сравниваться точным двусторонним 
критерием Фишера.

Выживаемость трансплантатов и пациентов будет оцениваться по методу Кар1ап- 
Ме1ег. Различия будут признаны статистически значимыми при значении р < 0,05.

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.

-  Мощность (1-Р) -  90%
-  Уровень значимости (а) -  5%
-  процент успешного лечения в группе контроля (метод сравнения) -  74%
-  процент успешного лечения в исследуемой группе (метод КА) -  98%
-  Планируемое количество пациентов в группе -  40 (в течение 3 лет). Контрольная

группа включает 40 пациентов. Планируемое число пациентов в 2022 году -  10
пациентов; в 2023 -  15 пациентов, в 2024 -  15 пациентов.

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

21



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 
Госзакупок, 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 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

Кратно
сть
примен
ения

Затраты на 
МУ, руб.

Источник сведений о 
стоимости

КО 1-2

1

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

1 000,00 1 1 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

2 Общий (клинический) анализ 
крови развернутый 1 300,00 2 2 600,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

3 Общий (клинический) анализ 
мочи 500,00 2 1 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

4 Анализ крови биохимический 
общетерапевтический 1 470,00 2 2 940,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

5 Лабораторный контроль за 
терапией иммуносупрессантами 1 500,00 2 3 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

6
Коагулофамма
(ориентировочное исследование 
системы гемостаза)

2 300,00 2 4 600,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

7

Молекулярно-биологическое 
исследование крови на 
цитомегаловирус 
(Су1оте§а1оу1ги8)

500,00 1 500,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

8
Молекулярно-биологическое 
исследование крови на вирус 
гепатита С (НераИПя С \тгш)

500,00 1 500,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

9
Молекулярно-биологическое 
исследование крови на вирус 
гепатита В (НераПИя В ухшя)

500,00 1 500,00
Прейскурант цен ФГБУ 

"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 
Шумакова" Минздрава
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№
Наименование медицинской 
услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратно
сть
примен
ения

Затраты на 
МУ, руб.

Источник сведений о 
стоимости

России

10

Определение ДНК вируса 
гепатита В (Нера11(1х В хчтх) в 
крови методом ПЦР, 
качественное исследование

500,00 1 500,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

11

Определение ДНК вируса 
гепатита В (НераННз В хчгих) в 
крови методом ПЦР, 
количественное исследование

500,00 1 500,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

12
Молекулярно-биологическое 
исследование крови на 
Тгеропеша раШбшп

500,00 1 500,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

13

Молекулярно-биологическое 
исследование крови на вирус 
иммунодефицита человека ВИЧ- 
1 (Нитап 1ттипос1е/1с1епсу 
Н1У-1)

600,00 1 600,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

14 Биопсия печени под контролем 
ультразвукового исследования 5 100,00 1 5 100,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

15

Оценка, интерпретация и 
описание результатов патолого­
анатомического исследования 
биопсийного(операционного) 
материала пятой категории 
сложности

2 250,00 1 2 250,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

16

Компьютерная томография 
органов брюшной полости с 
внутривенным болюсным 
контрастированием/ Магнитно- 
резонансная томография органов 
брюшной полости

10 500,00 1 10 500,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

17
Комплексное ультразвуковое 
исследование внутренних 
органов

3 500,00 1 3 500,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

18
Регистрация 
электрокардиограм м ы 1 050,00 1 1 050,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

19 Эхокардиография 2 500,00 1 2 500,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

20 Эзофагогастродуоденоскопия 4 000,00 1 4 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

КОЗ-4

21 Прием (осмотр, консультация) 
врача-терапевта повторный 1 000,00 2 2 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

22 Общий (клинический) анализ 
крови развернутый 1 300,00 2 2 600,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава
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№
Наименование медицинской 
услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратно
сть
примен
ения

Затраты на 
МУ, руб.

Источник сведений о 
стоимости

России

23 Общий (клинический) анализ 
мочи 500,00 2 1 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

24 Анализ крови биохимический 
общетерапевтический 1 470,00 2 2 940,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

25
Лабораторный контроль за 
терапией иммуносупрессантами 1 500,00 2 3 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

26
Коагулограмма
(ориентировочное исследование 
системы гемостаза)

2 300,00 2 4 600,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

27

Молекулярно-биологическое 
исследование крови на 
цитомегаловирус 
(Су1оте%а1оУ1гш)

500,00 2 1 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

28
Молекулярно-биологическое 
исследование крови на вирус 
гепатита В (НераНИх В V I  г их)

500,00 2 1 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

29

Определение ДНК вируса 
гепатита В (НераПИх В \чгш) в 
крови методом ПЦР, 
качественное исследование

500,00 2 1 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

30

Определение ДНК вируса 
гепатита В (НераППх В у 1г ш )  в  

крови методом ПЦР, 
количественное исследование

500,00 2 1 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

31
Комплексное ультразвуковое 
исследование внутренних 
органов

3 500,00 2 7 000,00

Прейскурант цен ФГБУ 
"НМИЦ ТИО им. ак. В.И. 

Шумакова" Минздрава 
России

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

№
Международное
непатентованное
наименование

Стоимость 1 
дозы, руб.

Среди
ее
колич 
естео 
доз на 
1
пацие
нта,
РУб-

Стоимость 1
курса
лечения
препаратом,
РУб-

Количе
ство
пациент
ов,
получа
ющих
препара
т,чел.

Затраты на 
лекарственн 
ый препарат, 
руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

1 Тенофовира алафенамид 294,24 168 49432,32 1 49432,32 аукционы
2021

2 Такролимус 470,31 168 79 011,56 1 79 011,56
аукционы
2021

3 Микофенолата мофетил 76,48 336 25 697Д 8 1 25 697,28
аукционы
2021
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№
Международное
непатентованное
наименование

Стоимость 1 
дозы, руб.

Среди
ее
колич 
ество 
доз на 
1
пацие
нта,
руб.

Стоимость 1
курса
лечения
препаратом,
РУб-

Количе
ство
пациент
ов,
получа 
ющих 
препара 
т, чел.

Затраты на 
лекарственн 
ый препарат, 
РУб-

Источник 
сведений о 
стоимости

4 Циклоспорин 65,46 336 21 994,56 1 21 994,56
аукционы
2021

5
У рсодезоксихолевая 
кислота

18,34 336 6 162,24 1 6 162,24
аукционы
2021

6 Омепразол 48,80 168 8 198,40 1 8 198,40 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

Стои-мость 
1 единицы

Колич
ество

Затраты на 
медицинск 
ое изделие, 
РУб-

Источник сведений о стоимости

1

Шприц медицинский 
инъекционный 
однократного применения 5 
мл, 10 мл и 20 мл

8,91 50 445,50 запрос о предоставлении ценовой 
информации, сведения реестра контрактов

2
Перчатки одноразовые 
стерильные

35,15 50 1 757,50 запрос о предоставлении ценовой 
информации, сведения реестра контрактов

3
Перчатки одноразовые 
нестерильные

1135 20 227,00 запрос о предоставлении ценовой 
информации, сведения реестра контрактов

4
Бинт марлевый 38,10 10 381,00 запрос о предоставлении ценовой 

информации, сведения реестра контрактов

5
Салфетка стерильная 
спиртовая

46,44 40 1 857,60 запрос о предоставлении ценовой 
информации, сведения реестра контрактов

6
Асептический раствор 8 700,00 3 26 100,00 запрос о предоставлении ценовой 

информации, сведения реестра контрактов

7
Лейкопластырь 46,62 50 2 331,00 запрос о предоставлении ценовой 

информации, сведения реестра контрактов

8
Одноразовые медицинские 
халаты

145,96 10 1 459,60 запрос о предоставлении ценовой 
информации, сведения реестра контрактов

9
Одноразовые медицинские 
шапочки

4,01 10 40,10 запрос о предоставлении ценовой 
информации, сведения реестра контрактов

10
Одноразовые маски 1,94 20 38,80 запрос о предоставлении ценовой 

информации, сведения реестра контрактов

11
Бахилы 2,72 40 108,80 запрос о предоставлении ценовой 

информации, сведения реестра контрактов

виды лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания;

№ Лечебное питание

Цена питания в 
расчете на 1 день 
госпитализации, 

РУб-

Кратность Сумма, руб.

1 Основной вариант стандартной 
диеты 700,00 20 14 000,00
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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

270,00

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

269,00

3. Иные затраты, непосредственно связанные с реализацией протокола 
клинической апробации 20,00

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)

135,00

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

67,50

Итого: 694,00

Г од реализации Протокола 
КА

Количество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2022 10 6 940,00
2023 15 10 410,00
2024 15 10 410,00

Итого: 40 27 760,00

/7
И.о. директора Г; /У
ФГБУ "НМИЦ ТИО им. ак. В.И. Ш умакова". /
Минздрава Россий ' • ъ - щ  / у  / У  О.П. Шевченко



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

270,00

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

269,00

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

20,00

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)

135,00

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

67,50

Итого: 694,00

Г од реализации Протокола 
КА

Количество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2022 10 6 940,00
2023 15 10 410,00
2024 15 10 410,00

Итого: 40 ^27 760,00

И.о. директора 
ФГБУ "НМИЦ 
Минздрава России
ФГБУ "НМИЦ ТИО им. ак. В.И. Ш у м а к о в ' . :

м .п .

О.П. Шевченко



МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ 
“НАЦИОНАЛЬНЫЙ МЕДИЦИНСКИЙ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ЦЕНТР 

ТРАНСПЛАНТОЛОГИИ И ИСКУССТВЕННЫХ ОРГАНОВ ИМЕНИ 
АКАДЕМИКА В.И. ШУМАКОВА”

ФГБУ “НМИЦ ТИО ИМ. АК. В.И. ШУМАКОВА” МИНЗДРАВА РОССИИ

конфиденциально

Индивидуальная регистрационная карта пациента 
в рамках клинической апробации метода

Терапия аналогом 2'-дезоксиаденозинмонофосфата у пациентов старше 18 
лет обоих полов с наличием трансплантированной печени (294.4) и 
маркерами вируса гепатита В для лечения хронического вирусного гепатита 
В (В 18.0, В 18.1) по сравнению со стандартной противовирусной терапией.

Уникальный номер пациента



Фамилия, имя, отчество____________

П ол Дата рождения___________

Телефон_________________________

Адрес больного:
Населенный пункт________________
Район_____________улица

Дом № ______ корпус_____квартира

Диагноз основной:

Диагноз сопутствующий:

Состояние по шкале реабилитационной маршрутизации:
Артериальная гипертензия □  Да □  Нет 
Курение □  Да □  Нет
Употребление наркотических и психотропных средств □  Да □  Нет 
Сахарный диабет □  Да □  Нет

Наличие аллергических реакций: 
□Да ____________________

(аллергический анамнез)

□  Нет

Клинический статус больного при поступлении: 
Состояние больного:
Объективные данные:

Рост:   В ес:______ А Д :__________ Ч СС :________ ЧДД:
Температура тела:_________

Критерии включения/исключения подтверждены: □  Да □  Нет
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Дата включения в протокол клинической апробации: «___» ________________ г.
Таблица 1. План клинического обследования больных

Исследования КО 1 КО 2 К О З КО 4

Жалобы + + + +

Клинический осмотр + + + +

чд + + + +

чсс + + + +

АД + + + +

Рост + + + +

Масса тела + + + +

Общий (клинический) анализ крови развернутый + + + +

Анализ крови биохимический общетерапевтический + + + +

Лабораторный контроль за терапией 
иммуносупрессантами

+ + + +

Коагулограмма (ориентировочное исследование 
системы гемостаза)

+ + + +

Молекулярно-биологическое исследование крови на 
цитомегаловирус (Су1оте§а1оу!гш)

+ + + +

НВзА§ + + + +

Общий (клинический) анализ мочи + + + +

УЗИ трансплантата + - + +

Определение ДНК вируса гепатита В (НераИНх В \пгш) в 
крови методом ПЦР, качественное исследование

+ - + +

Определение ДНК вируса гепатита В (Нера(Ш$ В гчгш) в 
крови методом ПЦР, количественное исследование

+ - + +

ЭКГ + - - -

ЭХО-КГ + - - -

ЭГДС + - - -

МСКТ/МРТ органов брюшной полости и забрюшинного 
пространства с/без контрастированием + - - -
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Согласие
на опубликование протокола клинической апробации 

на официальном сайте Минздрава России в сети «Интернет»

Настоящим ФГБУ "НМИЦ ТИО им. ак. В.И. Шумакова" Минздрава России дает 
согласие на публикацию протокола «Терапия аналогом 
2'-дезоксиаденозинмонофосфата у пациентов старш е 18 лет обоих полов 
с наличием трансплантированной печени (2,94.4) и маркерами вируса 
гепатита В для лечения хронического вирусного гепатита В (В18.0, В18.1) 
по сравнению со стандартной противовирусной терапией» на официальном 
сайте Минздрава России в сети «Интернет».


