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Протокол клинической апробации

метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Метод малоинвазивной пластики обширных костных дефектов, ложных суставов длин
ных костей конечностей у пациентов с огнестрельными ранениями и открытыми перело

мами костей (872, 882, 852, 842, Т92.1, Т93.1, Т93.2, У 36.2) путем костной аутопластики с 
применением композиции гетерогенного имплантируемого геля в сравнении с методом 

костной аутопластики в сочетании со стандартными методами остеосинтеза»

Идентификационный №_________

Дата_______________

I. Паспортная часть

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

«Метод малоинвазивной пластики обширных костных дефектов, ложных суставов длин
ных костей конечностей у пациентов с огнестрельными ранениями и открытыми перело

мами костей (872, 882, 852, 842, Т92.1, Т93.1, Т93.2, V 36.2) путем костной аутопластики с 
применением композиции гетерогенного имплантируемого геля в сравнении с методом 

костной аутопластики в сочетании со стандартными методами остеосинтеза»

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

ФГБУ «НМИН хирургии им. А.В. Вишневского» Минздрава России 115093. 
г. Москва, у л .  Большая Серпуховская, дом 27

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

Ревишвили Амиран Шотаевич, директор ФГБУ «НМИН хирургии им. А.В. Вишнев
ского» Минздрава России
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II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.

Параметр Значение/описание
Цель внедрения метода Практическое применение разработанного и ранее 

не применявшегося метода малоинвазивной пла
стики обширных костных дефектов, ложных суста
вов длинных костей конечностей пациентов с огне
стрельными ранениями и открытыми переломами 
костей путем костной аутопластики с применением 
композиции гетерогенного имплантируемого геля 
для подтверждения доказательств его клинико-эко
номической эффективности в сравнении с методом 
костной аутопластики в сочетании со стандарт
ными методами остеосинтеза.

Заболевание/состояние (в соответ
ствии с Международной статисти
ческой классификацией болезней 
и проблем, связанных со здоро
вьем МКБ-10) на профилак
тику/диагностику/лечение/реаби
литацию которого направлен ме
тод

872, 882, 852, 842, Т92.1, Т93.1, Т93.2, V 36.2

Половозрастная характеристика 
пациентов, которым будет оказана 
медицинская помощь с примене
нием метода

Мужчины и женщины старше 18 лет

Краткое описание предлагаемого 
метода, преимущества и недо
статки по сравнению с применяе
мыми сегодня методами, в том 
числе методом сравнения

Лечение костно-мышечной раны с применением 
методик регенеративной медицины проводится па
раллельно с мероприятиями по стабилизации об
щего состояния пострадавшего.
В первые сутки после травмы выполняется внеш
ний остеосинтез отломков различными аппаратами 
наружной фиксации (АНФ). После заживления 
мягкотканной раны выполняется демонтаж АНФ с 
конверсией в интрамедуллярный штифт. Для заме
щения дефекта костной ткани одномоментно вы
полняют костную аутопластику. Аутотрансплантат 
применяется в виде костной крошки (гранулы по 
0,3-0,5 см), смешанной с композицией гетероген
ного имплантируемого геля в необходимом объ
еме, которые малоинвазивным доступом помеща
ются в область дефекта кости. Особенности компо
зиционной конструкции и малоинвазивного спо
соба введения позволят повысить степень безопас
ности его применения, снизить риск осложнения у 
больных и ускорить процесс остеогенеза с актива
цией собственных клеток за счет миметика внекле
точного матрикса (ВКМ), которым является гете
рогенный имплантируемый гель.



По сравнению с применением костной аутопла
стики без использования имплантируемого геля- 
биомиметика ВКМ, предлагаемый метод более эф
фективен, он позволяет достичь замещения дефекта 
кости и полной консолидации перелома с удовле
творительным функциональным результатом в зна
чительно более короткие сроки.

Форма оказания медицинской по
мощи с применением метода

Плановая

Вид медицинской помощи, оказы
ваемой с применением метода

Медицинская помощь в рамках клинической апро
бации

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

Стационарные условия

Название метода, предложенного 
для сравнительного анализа

Костная аутопластика дефекта кости в сочетании 
со стандартными методами остеосинтеза.

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

Мужчины и женщины старше 18 лет

Краткое описание метода, предло
женного для сравнительного ана
лиза (фактические данные по ча
стоте применения, вид, форма, 
условия оказания медицинской по
мощи, источники финансирова
ния, ссылки на действительные 
клинические рекомендации, в ко
торых рекомендуется метод срав
нения, преимущества и недостатки 
по сравнению с методом клиниче
ской апробации (далее -  КА)

Предлагаемый метод будет оцениваться в 
сравнении с замещением дефекта костной ткани с 
применением костной аутопластики без использо
вания имплантируемого геля-биомиметика ВКМ с 
использованием стандартных конструкций для 
остеосинтеза. Выполняется в плановом порядке, в 
условиях стационара в рамках реализации про
граммы государственных гарантий бесплатного
оказания гражданам медицинской помощи. Частота 
применения метода -  около 200 случаев в год.

Недостатки метода: высокий риск несраще- 
ния перелома, дефицит костного материала необхо
димого для аутотранплантата, болевой синдром и 
дискомфорт в зоне забора аутотрансплантата.

Предлагаемый метод более эффективен, он 
позволяет достичь замещения дефекта кости и пол
ной консолидации перелома с удовлетворительным 
функциональным результатом в значительно более 
короткие сроки.

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

Номер ис
точника ин
формации в

Параметр Значение/описание списке лите
ратуры (при
необходи

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

Причинами формирования дефекта 
кости являются травмы с высокой энергией 
ранящего снаряда, инфекция, онкологиче
ские заболевания и хирургическая агрес
сия.

Среди других сегментов посттрав- 
матические дефекты и ложные суставы 
бедренной кости занимают 3-4 место, со
ставляя по частоте 10,7-30,8%, голени -  15- 
50,6%. По литературным данным, они воз
никают в 10-12% случаев даже при исполь
зовании современных методик. В струк
туре причин инвалидности лиц трудоспо
собного возраста в Российской Федерации 
данная проблема занимает третье ранговое 
место, являясь причиной стойкой инвалид
ности у 11,6-44,9% пациентов. При всей ак
туальности проблемы до сих пор не суще
ствует единой стратегии хирургической ре
абилитации пациентов с перечисленными 
дефектами.

Особенную актуальность эта про
блема получает в период военных кон
фликтов, поскольку частота боевых повре
ждений конечностей на протяжении уже 
длительного времени сохраняется на ста
бильно высоком уровне: 34-66,9% от всех 
раненых на поле боя.

1,-2, 3,4, 5

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

Частота встречаемости переломов диафиза 
бедренной кости составляет, по данным 
различных авторов, 15 случаев или 21 слу
чай на 100 000 населения в год. Распреде
ление между догоспитальной летально
стью, высокоэнергетическими и низко
энергетическими переломами (среди вы
живших на догоспитальном этапе) состав
ляет 17 %, 48 % и 35 % соответственно. 
Возрастной состав пострадавших имеет 
два пика: молодые пациенты с высоко
энергетическими травмами и пациенты 
старше 65 лет с низкоэнергетическими пе
реломами.

6, 7,8

Смертность в РФ от забо
левания/состояния паци
ентов, медицинская по
мощь которым будет ока
зана в рамках клиниче
ской апробации, на 100 
тыс. населения

Летальность при переломах бедра 17% 9, 10, 11

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

В структуре причин инвалидности лиц 
трудоспособного возраста в Российской 
Федерации данная проблема занимает тре
тье ранговое место, являясь причиной

12, 13
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стойкой инвалидности у 11,6- 44,9 % паци-

Иные социально-значи
мые сведения о данном 
заболевании/состоянии

Согласно данным статистики, ча
стота боевых повреждений конечностей на 
протяжении уже длительного времени со
храняется на стабильно высоком уровне: 
34-66,9 % от всех раненых на поле боя. Как 
правило, в результате огнестрельного ране
ния формируются те или иные нарушения 
репаративной регенерации костной ткани: 
замедленная консолидация отломков, 
несращения, ложные суставы, дефекты ко
сти. Наиболее сложным из них является 
утрата большого количества костного ве
щества -  образование дефекта кости. Такая 
патология встречается у 6-9 % раненых. В 
травматологии мирного времени наруше
ния остеорегенерации чаще встречаются в 
виде ложных суставов.

14, 15, 16

Характеристика суще
ствующих методов (аль
тернативные предлагае
мому) входящих в пе
речни ОМС, ВМП, в том 
числе, с обозначением ме
тода, предлагаемого для 
сравнительного анализа 
(код, наименование, крат
кое описание)

В России и за рубежом наиболее 
распространенными методиками хирурги
ческого лечения являются интрамедулляр- 
ный остеосинтез, методика открытой репо
зиции и фиксации отломков накостными 
металлоконструкциями, методика 
чрескостного остеосинтеза. В той или иной 
степени, все эти методики эффективны и 
отвечают следующим принципам: стабиль
ная фиксация отломков, восстановление 
длины и оси сегмента с минимальной хи
рургической агрессией, возможность ран
него начала реабилитационного процесса, 
купирование патофизиологического син
дрома, в том числе и биохимической его со
ставляющей. Однако блокирующий интра- 
медуллярный остеосинтез отличается 
сложностью хирургической техники и за
крытой репозицией костных отломков, что 
коррелирует с временем оперативного 
этапа лечения и объёмами интраопераци- 
онной кровопотери. Кроме того, данный 
хирургический метод сопровождается вы
соким риском повреждения сосудисто
нервного пучка и ухудшением общего со
стояния пациента. Основным недостатком 
методики открытой репозиции и фиксации 
отломков накостными металлоконструкци
ями принято считать обязательную широ
кую экспозицию мягких тканей, что в по
слеоперационном периоде обусловливает 
возникновение гнойных осложнений в 3- 
9% случаев. Значительными преимуще
ствами обладает методика чрескостного 
остеосинтеза, однако ее использование

17-26
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часто сопровождается замедленной консо
лидацией костных отломков. Таким обра
зом, при изолированном использовании об
щепринятого хирургического метода лече
ния ложных суставов неудовлетворитель
ные результаты наблюдаются от 2,6 % до 
53 % пациентов, что в 11,6%-92% случаев 
приводит к потере трудоспособности паци
ентов.

Проблемы текущей прак
тики оказания медицин
ской помощи пациентам, 
медицинская помощь ко
торым будет оказана в 
рамках клинической 
апробации, подтверждаю
щие необходимость про
ведения клинической 
апробации

Ложные суставы и дефекты длин
ных костей нижних конечностей представ
ляют собой группу осложнений различных 
повреждений опорно-двигательного аппа
рата, и в структуре общей инвалидизации 
при травмах на долю пациентов данной но
зологической формы приходится 7,8- 
33,1% случаев. Сохраняется высокий про
цент случаев нарушения репаративной 
остеорегенерации при диафизарных пере
ломах костей нижних конечностей, что 
приводит к замедленной консолидации от
ломков.

27-31

Ожидаемые результаты 
внедрения, предлагаемого 
к проведению клиниче
ской апробации метода. В 
том числе организацион
ные, клинические, эконо
мические аспекты

Известно, что органический компо
нент костной ткани составляет 45 % от 
всего объема и на 85-90 % состоит из кол
лагена. Таким образом, наличие гидроли
зата коллагена в матрице композиционной 
конструкции будет являться основой для 
строительного материала в ходе замещения 
дефекта. Коллаген -  органическое высоко
молекулярное соединение (т.е. органиче
ский полимер), поэтому в ходе реакции по
лимеризации белок получает форму сфери
ческих тел. Эти сфероиды вступают во вза
имодействие между собой и образуют 
прочную полимерную систему с ЗЭ-объем- 
ной формой. Такая матрица способна ме
нять свою консистенцию от жидкой до же
леобразной без нарушения решетчатой 
структуры, а в нормальном состоянии 
имеет гелеобразную форму. Вышеописан
ные свойства гидрогелей придают матрице 
стабильность и контролируемую резорб
цию, а природная биоактивность коллагена 
способствует неоангиогенезу и пролифера
ции клеток с остеогенным потенциалом. 
Для усиления биоактивных свойств мате
риала, а также для внедрения в конструк
цию колонии остеогенных клеток исполь
зуется губчатый аутотрансплантат из 
крыла подвздошной кости. Губчатая ауто
кость обладает отличными индуктивными 
и кондуктивными свойствами. Однако губ
чатые аутотрансплантаты быстро
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резорбируются, не успев обеспечить заме
щение дефекта костной ткани. Используе
мая модель композиционной конструкции, 
состоящая из коллагенового гидрогеля, яв
ляющегося миметиком внеклеточного мат
рикса, создаёт все предпосылки для актива
ции собственных клеток, а также запуска и 
сопровождения процессов пролиферации и 
репарации в остеогенной клеточной коло
нии (губчатая аутокость). А гранулы колла
гена (входящие в состав гидрогеля) явля
ются депо аминокислот для процесса обра
зования собственного коллагена. Таким об
разом, предложенная композиционная кон
струкция в условиях стабильно-функцио
нального остеосинтеза во всех случаях ак
тивно участвует в заполнении дефекта ко
сти.

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

Параметр Значение/описание

Номер ис
точника ин
формации в 
списке лите
ратуры (при 
необходимо

сти)
Название предлагаемого 
метода

Метод малоинвазивной пластики обшир
ных костных дефектов, ложных суставов 
длинных костей конечностей у пациентов 
с огнестрельными ранениями и открытыми 
переломами костей путем костной ауто
пластики с применением композиции гете
рогенного имплантируемого геля

Страна-разработчик ме
тода

Россия

История создания метода 
(коротко) с указанием 
ссылок на научные пуб
ликации

Наибольший интерес для замести
тельной и регенеративной медицины пред
ставляют имплантаты из биологических по
лимерных материалов (биополимеров), за
нимающих особую нишу на рынке биоре- 
зорбируемых (биодеградируемых) имплан
тируемых материалов и изделий. Биополи- 
мерные материалы или их композиции, со
держащие биологически активные веще
ства, в наибольшей степени удовлетворяют 
основным требованиям, предъявляемым к 
имплантируемым изделиям для замести
тельной и регенеративной медицины та
ким, как: биосовместимость изделия и про
дуктов его деструкции; наличие биостиму
лирующих свойств; возможность регулиро
вать время биодеградации; способность к
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неоваскуляризации и неоиннервации; вы
полнение функций каркаса и питательной 
среды для клеточных компонентов 
тканеинженерных конструкций; хорошие 
адгезивные свойства к клеточным культу
рам; стимулирование процессов пролифе
рации и дифференциации клеток; возмож
ность стерилизации без изменения медико
технических свойств конечного продукта.

К биополимерным материалам, 
предназначенным для использования в за
местительной и регенеративной медицине, 
относится композиция гетерогенного им
плантируемого геля. Композиция гетеро
генного имплантируемого геля представ
ляет собой микроструктурированный био- 
полимерный гидрогель, который получают 
из гидролизата коллагенсодержащих тка
ней животного происхождения, с использо
ванием технологии ультрадиспергирования 
гидрогелей с последующей радиационной 
сшивкой.

По своей сути гель содержит практи
чески все компоненты внеклеточного мат
рикса тканей животного происхождения и 
относится к биоактивным биомиметиче- 
ским гидрогелям.

Тканеинженерная конструкция на 
основе композиции гетерогенного имплан
тируемого геля была применена для заме
щения дефекта кости в сочетании с внут
ренним остеосинтезом. Под наблюдением 
авторов находились 119 пациентов с лож
ным суставом и 19 -  с дефектом костной 
ткани диафиза длинной кости. В основной 
группе пациентов замещения дефекта кости 
выполняли при помощи внутреннего остео
синтеза и аутокости, помещенной в мат
рицу коллагенового гидрогеля. В контроль
ной группе дефект костной ткани замещали 
методом Илизарова. Результат лечения оце
нивали клинически, рентгенологически и 
при помощи тестирования. В основной 
группе пациентов с ложными суставами (61 
человек) пострезекционный дефект кост
ной ткани удалось заместить в среднефи
зиологические сроки сращения кости сег
мента (средние сроки -  107,41 ±41,29 сут.), 
что в 1,5 раза лучше аналогичного резуль
тата группы сравнения (58 пациентов) -  в 
среднем 170,45 ± 7,30 сут. В основной 
группе раненых с посттравматическим де
фектом кости (9 человек) восстановление 
целостности костной ткани было



завершено в среднем через 267,57 ± 32,61 
суток, что в 1,4 раза быстрее, чем в кон
трольной группе (10 человек). По данным 
балльной тестовой оценки функциональ
ного результата лечения у раненых и по
страдавших основной группы полученные 
показатели на 8-24 % лучше аналогичных 
значений групп сравнения.

Таким образом, коллагеновый гид
рогель является эффективной матрицей для 
построения тканеинженерной конструкции 
при замещении дефекта костной ткани. 
Предложенный метод лечения пациентов с 
тяжелыми нарушениями репаративной 
остеорегенерации позволяет восстановить 
целостность кости и получить отличные и 
хорошие результаты лечения.

Широта использования 
метода на сегодняшний 
день, включая использо
вание в других странах 
(фактические данные по 
внедрению метода в кли
ническую практику).

Проведенные многочисленные исследова
ния в условиях т у И г о  и  т у /у о  доказали 
способность композиции гетерогенного 
имплантируемого геля длительное время 
поддерживать жизнедеятельность клеток, 
включая процессы пролиферации и син
теза собственного внеклеточного мат
рикса, который постепенно замещает ре- 
зорбирующийся биоимплантат. Были раз
работаны и изучены в экспериментах на 
животных тканеинженерные конструкции 
хрящевой ткани, печени и поджелудочной 
железы, в которых матриксом является 
композиции гетерогенного имплантируе
мого геля. В клинике с успехом приме
нены тканеинженерные конструкции для 
замещения протяженных дефектов костной 
ткани.

47-53

Основные преимущества 
метода КА по сравнению 
с текущей практикой в 
РФ

Отличие планируемого к использованию 
метода восстановления костных дефектов с 
применением композиции аутокости и ге
терогенного геля от признанного стандарта 
лечения обусловлено большей эффективно
стью, полной биодеградируемостью компо
зиции с замещением на собственные ткани, 
обеспечивает полную репарацию тканей у 
пациентов с травмами конечностей. Забор 
аутокости осуществляется малоинвазивно, 
малотравматично, что снижает болевой 
синдром и дискомфорт пациента. Забор 
можно осуществить не только из подвздош
ной кости, но и мыщелка бедра и больше
берцовой кости.
Представленная в настоящее время на 
рынке Российской Федерации линейка ап
паратов для коррекции дефектов может по
требовать повторных вмешательств,

82, 85, 89
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вследствие значительности дефектов, а 
также по удалению имплантов. А также, в 
некоторых случаях, вызывать местные вос
палительные реакции и остеолиз, в отличие 
от имплантации композиции, заявленной 
для клинической апробации.
Объем композиции гетерогенного имплан
тируемого геля рассчитывается интраопе- 
рационно по визуальным характеристикам 
в зависимости от объема поврежденного 
участка и составляет, не менее 2,0 см3. 
Особенности биодеградируемого гелевого 
имплантата позволят повысить уровень 
безопасности и снизить риск осложнения у 
больных после первичных и ревизионных 
операций.

Возможные недостатки 
метода КА по сравнению 
с текущей практикой

Возможных недостатков настоящего ме
тода КА по сравнению с текущей практи
кой не предполагается.

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

Наименование 
прогнозируе

мого осложне
ния

Возможная 
степень тя

жести 
осложне

ния

Описание
осложнения

Частота 
встречаемо
сти ослож

нения

Сроки
оценки

осложне
ния

Метод кон
троля осложне

ния

1. Инфекцион
ные осложне
ния

средняя Нагноение 
операцион
ной раны

Редко 3-5 день 
после 

операции

Динамическое 
наблюдение: 
АБ профилак
тика, осмотр 
ежедневно, пе
ревязки, термо
метрия, общий 
анализ крови,

2. Аллергиче
ская реакция

Средняя Реакция по
вышенной 
чувстви
тельности 
на компо
ненты изде
лия

Редко 1 -е сутки 
после 

операции 
(ГНТ); 
12-14 

дней по
сле опе
рации 
(ГЗТ)

Динамическое 
наблюдение: 
осмотр еже
дневно в тече
ние 2 недель,

3. Кровотече
ние

Легкая,
средняя

Интраопе- 
рационное 
и послеопе
рационное 
кровотече
ние из раны

Редко 1 -2 день Динамическое 
наблюдение: 
осмотр еже
дневно, коагу- 
лограмма
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4. Венозные 
тромбоэмболи
ческие ослож
нения

Тяжелая Тромботи
ческие 
массы в 
просвете 
вен нижних 
конечно
стей

Редко 1-3 день

УЗИ вен ниж
них конечно
стей, коагуло- 
грамма,

7. Острая
стрессовая
язва

Средняя Язвенный 
дефект сли
зистой же
лудка и две
надцати
перстной 
кишки

Редко 1-3 день

Эзофагога-
стродуоденоско-

пия,
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9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.

Предлагаемый метод клинической апробации будет проводиться в соответствии с протоко
лом клинической апробации, разрешением Локального этического комитета и другими не
обходимыми нормативными требованиями. Включение пациентов в протокол клинической 
апробации будет осуществляться только после подписания информированного согласия. 
Приоритетом при проведении метода клинической апробации выбрана защита интересов и 
благополучия пациентов. В обязательном порядке будут соблюдаться неприкосновенность

17



частной жизни и конфиденциальность личной информации о пациенте. Пациент имеет 
право получать информацию о своих результатах клинической апробации. Пациент имеет 
право на отказ участия в клинической апробации на любом этапе, в этом случае ему будет 
предложен альтернативный метод оказания медицинской помощи.______________________
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III. Цели и задачи клинической апробации

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации:

Цель: Практическое применение разработанного и ранее не применявшегося метода 
малоинвазивной пластики обширных костных дефектов, ложных суставов длинных костей 
конечностей пациентов с огнестрельными ранениями и открытыми переломами костей пу
тем костной аутопластики с применением композиции гетерогенного имплантируемого 
геля для подтверждения доказательств его клинико-экономической эффективности в срав
нении с методом костной аутопластики в сочетании со стандартными методами остеосин
теза.

Задачи:
1. Оценить безопасность метода малоинвазивной пластики обширных костных де

фектов, ложных суставов длинных костей конечностей пациентов с огнестрельными ране
ниями и открытыми переломами костей путем костной аутопластики с применением ком
позиции гетерогенного имплантируемого геля в сравнении с методом костной аутопла
стики в сочетании со стандартными методами остеосинтеза.

2. Оценить клинико-функциональную эффективность метода малоинвазивной пла
стики обширных костных дефектов, ложных суставов длинных костей конечностей паци
ентов с огнестрельными ранениями и открытыми переломами костей путем костной ауто
пластики с применением композиции гетерогенного имплантируемого геля в сравнении с 
методом костной аутопластики в сочетании со стандартными методами остеосинтеза.

3. Сравнить клинико-экономическую эффективность метода малоинвазивной пла
стики обширных костных дефектов, ложных суставов длинных костей конечностей паци
ентов с огнестрельными ранениями и открытыми переломами костей путем костной ауто
пластики с применением композиции гетерогенного имплантируемого геля в сравнении с 
методом костной аутопластики в сочетании со стандартными методами остеосинтеза.

IV. Дизайн клинической апробации

11. Научная обоснованность и достоверность полученных на стадии разработки ме
тода данных, включая доказательства его безопасности.

Композиция гетерогенного имплантируемого геля - биоактивный многокомпонентный гид
рогель, с успехом применяется для восстановления дефектов мягких, хрящевых и костных 
тканей, в том числе для лечения патологии суставов и околосуставных тканей, оказывая 
при этом структурно-модифицирующее действие на внутри- и внесуставные соединитель
нотканные структуры, инициируя процессы репарации вне- и внутрисуставных соедини
тельнотканных и мышечных структур, оказывая анальгетическое и противовоспалительное 
действие за счет подавления процессов оксидативного воспаления и разрушения около- и 
внесуставных тканей, пролонгирует и потенцирует действие совместно введенных лекар
ственных препаратов.
Доклинические научно-исследовательские и опытно-конструкторские работы [15], в целом 
свидетельствуют о наличии целесообразности применения биодеградируемых коллагенсо
держащих имплантатов при коррекции травматических поражений тканей, уменьшая на 80- 
90% количество осложнений по сравнению с использованием существующих методик.
Все это обусловливает целесообразность клинической апробации данного имплантата в 
клинической практике.
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12. Описание дизайна клинической апробации:

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

№ Параметр

1. Клинические признаки сращения:
Болевой синдром по визуально-аналоговой шкале ВАШ до и после операции 
физиологическая нагрузка (сроки),
анатомические контуры (деформация) сегмента конечности;

2. рентгенологические признаки сращения (оценка костной мозоли между отломками 
при помощи КТ с ЗЭ моделированием и/или рентгенографии в стандартных уклад
ках);

3. Функциональный результат лечения:
- опросник для оценки качества жизни пациента 8Р-36 (максимальная положительная 
оценка 100 баллов за 10 пунктов).
- Для пострадавших с патологией верхней конечности -  по двум разделам опросника 
«Оценка исходов при нарушении функции руки, плеча, кисти (БА8Н ОШсоше 
Меазиге, Ш А  Ызбййе Рог а ^огк&НеакЬ). Максимальная сумма баллов в первом раз
деле 150, во втором -  20; минимальная -  30 и 4 соответственно.

Результаты теста:
отличные и хорошие -  от 30 до 49 баллов, 
удовлетворительные -  от 50 до 74 баллов, 
неудовлетворительные -  от 75 до 100 баллов

- Для пациентов, оперированных на нижней конечности -  функциональная шкала для 
нижней конечности, ЬЕР8 (В1пк1еу М.е! а1., 1999).

Результаты теста:
отличные и хорошие функциональные результаты лечения от 80 до 41 балла; 
удовлетворительные -  от 40 до 21 балла; 
неудовлетворительные -  от 20 до 0 баллов.

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

Клиническая апробация является проспективным контролируемым методом, в 
котором будет выполняться замещение дефекта костной ткани аутокостью с применением 
композиции гетерогенного имплантируемого геля. Пациенты будут включены в 
исследование после подписания информированного добровольного согласия. Медицинская 
помощь в рамках клинической апробации будет оказана 90 пациентам с наличием дефекта 
длинных трубчатых костей в результате ранения, либо с нарушением процессов 
консолидации переломов и образованием ложных суставов. Наблюдение за каждым 
пациентом в рамках клинической апробации метода продолжается 6 месяцев.

Исследование будет включать в себя 3 этапа. На первом этапе пациентам будет 
проведена клиническая и рентгенологическая диагностика состояния консолидации 
перелома или наличия дефекта костной ткани. При выявлении показаний будет проводится 
оперативное лечение -  резекция ложного сустава (при необходимости), интрамедуллярный 
остеосинтез с замещением дефекта костной ткани тканеинженерной конструкцией на 
основе композиции гетерогенного имплантируемого геля с костным аутотрансплантатом 
пациента. В послеоперационном периоде всем пациентам на этапе формирования регенерата 
будет разрешена опорная нагрузка на конечность массой 10-15 % от веса тела (приступать) 
и движения в смежных суставах. После формирования регенерата, в период его адаптации, 
пострадавшим будет разрешена нагрузка до 50 % от массы тела с постепенным 
увеличением её до полной к 4-5 месяцам с момента операции. Р-контроль будет
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проводиться через 3 и 6 мес. после операции, в эти же сроки будет проведена оценка 
функционального результата.

Полученные данные будут проанализированы и сравнены с контрольной группой -  
пациентами с дефектами длинных костей или ложными суставами, лечение которых 
осуществлялось с применение костного аутотрансплантата и традиционными методами 
остеосинтеза (ретроспективное исследование).

Графическая схема:

Наблюдение и реабилитация

Г руппа сравнения 
N=90

Анализ результатов

Группа клинической апробации 
N=90

Замещение дефекта ко
сти путем стандартной 

костной пластики

Р-контроль 
Оценка функционального результата 

3 и 6 месяцев

Замедленная консолидация 
(ложный сустав)

Посттравматический 
дефект костной ткани

Замедленная консолидация 
(ложный сустав)

Посттравматический 
дефект костной ткани

Скрининг, оценка по критериям 
включения/невключения 

архивных материалов 
(ретроспективное исследование)

Скрининг, оценка по критериям вклю
чения/ невключения 

Клиническая и рентгенологическая ди
агностика

Замещение дефекта кости путем малоинвазив
ной костной аутопластики с применением 

композиции гетерогенного имплантируемого 
геля
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Таблица 1. Сводная таблица процедур по этапам:

Скрининг
Оператив
ное лече

ние)

Наблюде
ние и реа
билитация 

3 мес

Наблю
дение 6 

мес

Подписание информирован
ного добровольного согласия +

Клиническое обследование +

Рентгенологическое обследо
вание

+ + +

Оценка функционального ре
зультата +

+

Анализ результатов +

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению;

В исследовании будут включены пациенты с наличием дефекта длинных трубчатых 
костей в результате ранения, либо с нарушением процессов консолидации переломов и 
образованием ложных суставов, подтвержденными по данным рентгенологического 
исследования (Р-графия или КТ). Целью данного метода лечения является замещение 
дефекта костной ткани путем малоинвазивной костной аутопластики с применением 
композиции гетерогенного имплантируемого геля.

Технология метода, общее описание.
Для замещения дефекта костной ткани использовали костную аутопластику в соче

тании с композицией гетерогенного имплантируемого геля. Операцию выполняют следую
щим образом.

В центр зоны несросшегося перелома или ложного сустава под контролем элек
тронно-оптического преобразователя (ОП) вводят спицу диаметром 2 мм перпендикулярно 
к анатомической оси травмированного сегмента. При этом обязательно учитывают топо- 
графо-анатомические особенности оперируемого сегмента конечности и локализацию ме
таллоконструкции, фиксирующей костные отломки. Затем через минимальный разрез дли
ной около 1 см по проведенной ранее спице, а также под контролем ЭОП вводят гибкое 
канюлированное сверло. Для предотвращения механических повреждений мягких тканей 
на сверло надевают защитный тубус, превышающий диаметр сверла на 1-2 мм. Далее вра
щательными движениями этого сверла без использования электродрели производят резек
цию рубцовой ткани по линии огнестрельного перелома, в результате которой обычно об
разуется небольшая полость цилиндрической формы.

Далее осуществляют формирование губчатого аутотрансплантата из гребня под
вздошной кости, которое производят из небольшого кожного разреза длиной около одного 
сантиметра с помощью специального трубчатого остеоперфоратора.

Затем выделенный фрагмент аутокости измельчают до получения костной крошки 
по 0,3-0,5 см и смешивают с композицией гетерогенного имплантируемого геля объемом 
2,0 мл. Полученную композиционную конструкцию вводят в сформированную цилиндри
ческую полость с помощью цилиндрического тубуса остеоперфоратора и поршня, создавая 
умеренную компрессию. При наличии обширного дефекта костной ткани данную манипу
ляцию повторяют несколько раз до заполнения полости в межотломковой зоне. Операцию 
завершают наложением кожных швов на рану.
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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 на 3 года.
Начало клинической апробации -  2024 год
Набор пациентов в 2024 -  2026 годах. Окончание -  2026 год.
Длительность наблюдения за одним пациентов в рамках клинической апробации -  6 

месяцев.
Продолжительность периодов клинической апробации:
1. Скрининг: 1 день
2. Оперативное лечение и послеоперационный период: до 3 недель
3. Реабилитационный этап в амбулаторных условиях: 6 месяцев
Клиническая апробация может быть завершена преждевременно, в случае

выявления серьезных нежелательных явлений, связанных с апробационной методикой и 
делающих дальнейшее ее применение недопустимым 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 реги
страционной карте клинической апробации метода (без записи в медицинской доку
ментации пациента) и рассматриваемых в качестве параметров, указанных в 
пункте 12.1 настоящего протокола клинической апробации.

Номер стационарной карты, номер амбулаторной карты, Ф.И.О., возраст, пол, 
индекс массы тела, наличие перелома длинной трубчатой кости, наличие и размер дефекта 
костной ткани, стабильность первичного остеосинтеза, наличие или отсутствие 
инфицирования, наличие или отсутствие нагноения перед операцией, наличие или 
отсутствие ложного сустава, вредные привычки (курение, употребление алкоголя), 
семейный анамнез, наличие или отсутствие сопутствующих заболеваний, дата операции, 
вариант литотрипсии, характеристика послеоперационных осложнений, результаты оценки 
качества жизни пациента по шкале 8Р-36, исследование сроков временной 
нетрудоспособности, резултаты оценки по шкалам опросника «Оценка исходов при 
нарушении функции руки, плеча, кисти (ОА8Н ОЩсоше Меазиге, И8А 1пз1ки1е Гог а 
^огк&НеаЙЬ) и л и  ЬЕР8.

У. Отбор и исключение пациентов, которым оказывается медицинская помощь в 
рамках клинической апробации

13. Критерии включения пациентов.

Параметр Критерий включения пациентов

Наименование заболе
вания (состояния) па
циента в соответствии 
с МКБ-10

Перелом бедренной кости 
Перелом голени 
Перелом костей предплечья 
Перелом плеча
Последствия перелома верхней конечности 
Последствия перелома бедра
Последствия других переломов нижней конечности

Код заболевания (со
стояния) пациента в со
ответствии с МКБ-10

872, 882, 852, 842, Т92.1, Т93.1, Т93.2
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Пол пациентов мужчины и женщины
Возраст пациентов Старше 18 лет
Другие дополнитель
ные сведения

Наличие посттравматического дефекта кости или признаков 
замедленной консолидации и образование ложного сустава
Наличие подписанного информированного добровольного со
гласия на участие в КА

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 огра

ничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста.
5 Другие дополнительные сведения

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

№ К ритерий исклю чения пациентов П ериодичность оценки 

критерия

1 О тзыв инф орм ированного согласия К аж ды й прием
2 Н аруш ение протокола клинической апробации. К аж ды й прием

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.

Вид медицинской помощи: специализированная, в том числе высокотехнологичная 
медицинская помощь в рамках клинической апробации 

Форма оказания медицинской помощи: плановая 
Условия оказания медицинской помощи: стационарно
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17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

№ К од М У Н аим енование медицинской 
услуги (М У )

К ратность
примене
ния

Ц ель назначения

1 этап. А мбулаторны й этап
1.1 В 01.050.001 П рием  (осмотр, консультация)

В рача-травматолога-ортопеда
первичны й

1,0 П редоперационное
обследование

1.2 В01.015.001 П рием (осмотр, консультация) 
врача-кардиолога первичны й

1,0 П редоперационное
обследование

1.3 В01.047.001 П рием  (осмотр, консультация) 
врача-терапевта первичны й

1,0 П редоперационное
обследование

1.4 А 06.03.028 Рентгенограф ия плечевой ко
сти

1,0 П редоперационное
обследование

1.5 А 06.03.029 Рентгенограф ия локтевой ко
сти и лучевой кости

1,0 П редоперационное
обследование

1.6 А 06.03.043 Рентгенограф ия бедренной ко
сти

1,0 П редоперационное
обследование

1.7 А 06.03.046 Рентгенограф ия больш ой бер
цовой и малой берцовой ко
стей

1,0 П редоперационное
обследование

1.8 А 06.09.007.001 П рицельная рентгенограф ия 
органов грудной клетки

1,0 П редоперационное
обследование

1.9 А 0 5 .10.006 Регистрация электрокардио
граммы

1,0 П редоперационное
обследование

1.10 А 0 5 .10.004 Расш иф ровка, описание и ин
терпретация электрокардио
граф ических данны х

1,0 П редоперационное
обследование

1.11 А 0 4 .10.002 Эхокардиография 1,0 П редоперационное
обследование

1.12 А 0 3 .16.001 Э зофагогастродуоденоскопия 1,0 П редоперационное
обследование

1.13 А 0 4 .12.006.002 Д уплексное сканирование вен 
ниж них конечностей

1,0 П редоперационное
обследование

1.14 А 0 4 .12.005.003 Д уплексное сканирование бра
хиоцеф альны х артерий с цвет
ным допплеровским картиро
ванием кровотока

1,0 П редоперационное
обследование

1.15 А 06.03.062 К омпью терная томография ко
сти

1,0 П редоперационное
обследование

1.16 А 1 1.05.001 Взятие крови из пальца 1,0 П редоперационное
обследование

1.17 А 1 1 .12.009 В зятие крови из периф ериче
ской вены

1,0 П редоперационное
обследование

1.18 А 12.05.005 О пределение основны х групп 
по системе А В0

1,0 П редоперационное
обследование

1.19 А 12.05.007 О пределение подгруппы  и 
других групп крови меньш его 
значения А -1, А-2, Б , Сс, Е, 
Ке11, Б и й у

1,0 П редоперационное
обследование
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1.20 А12.06.027 Определение содержания ан
тител к антигенам эритроцитов 
в сыворотке крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.21 А12.05.004 Проба на совместимость перед 
переливанием компонентов 
крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.22 ВОЗ.016.004 Анализ крови биохимический 
общетерапевтический

1,0 Предоперационное
обследование

1.23 ВОЗ.016.003 Общий (клинический) анализ 
крови развёрнутый

1,0 Предоперационное
обследование

1.24 А09.05.009 Исследование уровня С-реак- 
тивного белка в сыворотке 
крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.25 А09.05.011 Исследование уровня альбу
мина в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.26 А09.05.041 Определение активности ас- 
партатаминотрансферазы в 
крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.27 А09.05.042 Определение активности ала- 
нинаминотрансферазы в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.28 А09.05.017 Исследование уровня моче
вины в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.29 А09.05.020 Исследование уровня креа- 
тинина в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.30 А09.05.023 Исследование уровня глю
козы в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.31 А09.05.021 Исследование уровня об
щего билирубина в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.32 А09.05.010 Исследование уровня об
щего белка в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.33 А09.05.030 Исследование уровня натрия в 
крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.34 А09.05.031 Исследование уровня калия в 
крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.35 А09.05.046 Определение активности ще
лочной фосфатазы в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.36 А09.05.032 Исследование уровня общего 
кальция в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.37 А09.05.033 Исследование уровня неорга
нического фосфора в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.38 А09.05.209 Исследование уровня прокаль- 
цитонина в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.39 ВОЗ.005.006 Коагулограмма (ориентиро
вочное исследование системы 
гемостаза)

1,0 Предоперационное
обследование

1.40 А26.06.082 Определение антител к блед
ной трепонеме (Тгеропета 
раШбит) в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.41 А26.06.036 Определение антигена (НЬзА§) 
вируса гепатита В (Нераббз В 
уциз) в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.42 А26.06.041 Определение антител к ви
русу гепатиту С (Нераббз С 
У1гиз) в крови

1,0 Предоперационное
обследование
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1.43 А26.06.048 Определение антител клас
сов М, О (1§М, 1§0) к ви
русу иммунодефицита чело
века ВИЧ-1 (Нишап 
ттипобеЕшепсу упиз Н1У 
1) в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.44 А26.06.049 Определение антител классов 
М, О (1§М, 1§0) к вирусу им
мунодефицита человека ВИЧ- 
2 (Нишап 1шшипос1еГ1с1епсу 
У1гиз Н1У 2) в крови

1,0 Предоперационное
обследование

1.45 ВОЗ.016.006 Общий (клинический) ана
лиз мочи

1,0 Предоперационное
обследование

2 этап. Стационарный этап
2.1 В01.003.001 Осмотр (консультация) вра- 

чом-анестезиологом-реани- 
матологом первичный

1,0 Оценка анамнести
ческих, физикаль- 
ных данных, данных 
обследований перед 
проведением анесте
зиологического по
собия

2.2 В01.003.004 Анестезиологическое посо
бие (включая раннее после
операционное ведение)

1,0 Хирургическое ле
чение

2.3 ВОЗ.016.003 Общий (клинический) ана
лиз крови развернутый

1,0 Лабораторный по
слеоперационный 
контроль.

2.4 А П .12.002 Катетеризация кубитальной 
и других периферических 
вен

1,0 Интраоперационное 
введение анестезио
логических препара
тов

2.5 А11.12.009 Взятие крови из перифери
ческой вены

1,0 Забор материала для 
лабораторных ис
следований

2.6 А11.02.002 Внутримышечное введение 
лекарственных препаратов

4,0 Введение анальгети- 
ческих препаратов в 
раннем послеопера
ционном периоде

2.7 В01.050.003 Ежедневный осмотр врачом- 
травматологом-ортопедом с 
наблюдением и уходом 
среднего и младшего меди
цинского персонала в отде
лении стационара

10,0 Проведение лечения 
в рамках клиниче
ской апробации в 
стационарных усло
виях

2.8 В01.003.004.01 
0

Комбинированный эндотра- 
хеальный наркоз

1,0 Общая анестезия в 
ходе оперативного 
вмешательства

2.9 А16.03.019 Аутотрансплантация кости 1,0 Хирургическое ле
чение

2.10 А16.03.034 Репозиция отломков костей 
пои переломах

1,0 Хирургическое ле
чение

2.11 А16.03.028.007 Открытый остеосинтез при пе
реломе бедра

1,0 Хирургическое ле
чение

2.12 А16.03.028.008 Открытый остеосинтез при пе
реломе голени

1,0 Хирургическое ле
чение

2.13 А16.03.028.010 Открытый остеосинтез при пе
реломе плеча

1,0 Хирургическое ле
чение
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2.14 А16.03.028.011 Открытый остеосинтез при пе
реломе предплечья

1,0 Хирургическое ле
чение

2.15 А16.03.024 Реконструкция кости 1,0 Хирургическое ле
чение

2.16 А16.30.048.001 Остеопластика под
рентгенологическим
контролем

1,0 Хирургическое ле
чение

2.17 А06.03.028 Рентгенография плечевой ко
сти

1,0 Контрольное после
операционное иссле
дование

2.18 А06.03.029 Рентгенография локтевой ко
сти и лучевой кости

1,0 Контрольное после
операционное иссле
дование

2.19 А06.03.043 Рентгенография бедренной ко
сти

1,0 Контрольное после
операционное иссле
дование

2.20 А06.03.046 Рентгенография большой бер
цовой и малой берцовой ко
стей

1,0 Контрольное после
операционное иссле
дование

2.21 ВОЗ.016.006 Общий (клинический) ана
лиз мочи

1,0 Лабораторный по
слеоперационный 
контроль

2.22 А04.12.006.002 Дуплексное сканирование вен 
нижних конечностей

1,0 Контрольное после
операционное иссле
дование

3 этап. Реабилитационный этап в амбулаторных условиях, контрольное обследование
3.1 В01.050.002 Прием (осмотр, консульта

ция) врача-травматолога-ор- 
топеда повторный

1.0 Сбор анамнестиче
ских и физикальных 
данных, оценка ди
намики жалоб, каче
ства жизни, коррек
ция медикаментоз
ной терапии и реко
мендаций по образу 
жизни (по необходи
мости)

3.2 А06.03.028 Рентгенография плечевой ко
сти

1,0 Контрольное обсле
дование

3.3 А06.03.029 Рентгенография локтевой ко
сти и лучевой кости

1,0 Контрольное обсле
дование

3.4 А06.03.043 Рентгенография бедренной ко
сти

1,0 Контрольное обсле
дование

3.5 А06.03.046 Рентгенография большой бер
цовой и малой берцовой ко
стей

1,0 Контрольное обсле
дование

18. Л е к а р с т в е н н ы е  п р е п а р а т ы  д л я  м ед и ц и н ск о го  п р и м е н е н и я , д о зи р о в к а , ч ас т о та  
п р и ем а , способ в в е д е н и я , а  т а к ж е  п р о д о л ж и те л ь н о с ть  п р и е м а , в к л ю ч а я  п ер и о д ы  п о 

следую щ его  н а б л ю д ен и я
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№

Международное 
непатентованное 

наименова- 
ние/группиро- 

вочное (химиче
ское) наимено

вание

Дози
ровка
(при

необхо
димо
сти)

Способ
введе

ния

Средняя
разовая

доза

Ча
стота 
при
ема в 
день

Про-
дол-
жи-

тель-
ность
при
ема

Средняя
курсовая

доза

Еди
ницы
изме
рения
дозы

Обоснование
назначения

2 этап. Стационарный этап
1

Кетопрофен
в/м 100 2 3 600 МГ Анальгезия в 

послеопераци
онном пери

оде

2
Трамадол

в/м 100 1 3 300 МГ Анальгезия в 
послеопераци

онном пери
оде

3
Натрия
хлорид

в/в 100 2 3 600 МЛ Разведение 
антибактери

альных препа
ратов

4
Парацетамол

в/в 1000 1 3 3000 МГ Анальгезия в 
послеопераци

онном пери
оде

5

Эноксапарин
натрия

п/к 0,4 1 3 1,2 мл Профилактика 
венозных 

тромбозов и 
эмболий при 
хирургиче

ских вмеша
тельствах

6
Омепразол

Рег оз 20 1 6 120 МГ Г астропротек- 
торная тера

пия

7

Ривароксабан

Рег оз 10 1 3 30 МГ Профилактика 
венозных 

тромбозов и 
эмболий при 
хирургиче

ских вмеша
тельствах

8 Цефтриаксон в/в 1 2 3 6 Г Антибиотико-
терапия

9

Дексаметазон

в/в 4 1 1 4 МГ Устранение 
аллергических 

реакций не
медленного 

типа

10 Ванкомицин в/в 1 2 3 6 Г Антибиотико-
терапия

11 Водорода пе
роксид

местн
о

50 1 10 500 мл Антисепти 
веская об

работка
12 Транексамо- 

вая кислота
в/в 1 1 1 1 г Профил ак- 

тика кровопо 
тери

13 Фентанил
в/в 200 3 1 600 мкг Облегчение 

интубации во 
время общей 

анестезии

14 Пропофол
в/в 200 1 1 200 МГ Облегчение 

интубации во 
время общей 

анестезии
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15 Рокурония
бромид

в/в 50 1 1 50 мг Облегчение 
интубации во 
время общей 

анестезии, 
миорелакса- 
ция во время 

операции

16 Ондансетрон

в/в 4 1 1 4 мг Профилактика 
тошноты и 
рвоты в по

слеоперацион
ном периоде

17 Севофлуран

инга-
ляци-
онно

30 1 1 30 мл В качестве ин
галяционного 
средства для 
введения и 

поддержания 
общей анесте
зии при про
ведении хи

рургического 
вмешатель

ства

н а и м е н о в а н и я  с п е ц и а л и зи р о в а н н ы х  п р о д у к то в  л еч еб н о го  п и т а н и я , ч а с т о т а  п р и ем а , 
объем  и сп о л ьзу ем о го  п р о д у к та  л ечеб н ого  п и т а н и я ;

№ Наиме
нование

Средний
разовый
объем

Частота 
приема 
в день

Средний
курсовой

объем

Единицы
измерения

объема
Продолжительность

приема
Обоснование
назначения

Госпитальный этап
1 Диетический стол №15 10 суток

п ер еч ен ь  и с п о л ьзу е м ы х  б и о л о ги ч еск и х  м а т е р и а л о в ;

не требуется

н а и м е н о в а н и я  м ед и ц и н с к и х  и зд ел и й , в  том  ч и сл е  и м п л а н т и р у е м ы х  в о р га н и зм  ч ел о 
ве к а ;________________________________________________________________________________________

№
Наименование в соответствии с Номенклатур
ной классификацией медицинских изделий по 

видам

Количество ис
пользованных 
медицинских 

изделий

Цель применения

2 этап. Госпитальный этап
1 Набор винтов и пластин титановых для остео

синтеза переломов трубчатых костей
1 Проведение остеосин

теза трубчатых костей

2 Композиция гетерогенного имплантируемого 
геля

1 Замещение костного де
фекта

3 Маска лицевая медицинская одноразового ис
пользования

3 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

4 Аппарат искусственной вентиляции легких, руч
ной, одноразового использования

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

5 Бахилы водонепроницаемые 3 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

6 Бинт марлевый, стерильный 3 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства
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7 Воздуховод-маска ларингеальный многоразовый 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

8 Воздуховод ротоглоточный 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

9 Держатель электрода электрохирургический, 
одноразового использования

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

10 Игла инъекционная стерильная 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

11 Абсорбент углекислого газа 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

12 Катетер уретральный 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

13 Лезвие осциллирующее стерильное одноразовое 
для эндопротезирования

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

14 Лезвие скальпеля хирургического одноразовое 
стерильное с принадлежностями

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

15 Лейкопластырь фиксирующий 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

16 Лейкопластырь гипоаллергенный 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

17 Мочеприемники медицинские стерильные одно
разового применения

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

18 Набор белья хирургического одноразового сте
рильного

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

19 Канюли для аспирационной системы многора
зовые, с принадлежностями

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

20 Наконечники для аспирации и ирригации 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

21 Трубки одноразовые стерильные для аспирации 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

22 Перчатки хирургические из латекса гевеи сте
рильные неопудренные текстурированные

6 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

23 Салфетка марлевая тканая, 
стерильная

3 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

24 Соединитель для дыхательного контура однора
зового использования

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

25 Трубка эндотрахеальная одноразовая стерильная 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

26 Электрод электрокардиографический одноразо
вый, нестерильный

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

27 Халат операционный одноразовый стерильный 3 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

28 Электрод электрохирургический монополярный, 
одноразовый

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства
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29 Электрод электрохирургический биполярный, 
одноразовый

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

30 Пленка хирургическая инцизная стерильная 1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

31 Лейкопластырь для фиксации катетеров и ка
нюль, стерильный

1 Использование в рамках 
проведения оператив
ного вмешательства

V II. О ц е н к а  э ф ф е к т и в н о с т и  м етода

19. Перечень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности 
Полная консолидация перелома________________

20. Перечень критериев дополнительной ценности.

№ Наименование вторичного критерия эффективности
1. Сокращение срока восстановления функции конечности по сравнению с традиционным 

методом лечения
2. Ранее восстановление функции конечности по сравнению с традиционным методом ле

чения (бальная оценка по опросникам «Оценка исходов при нарушении функции руки, 
плеча, кисти (БА8Н ОШсоше Меазиге, 118А 1пзШШе Рог \Уогк апб НеакН), для пациентов 
оперированных на нижней конечности -  Функциональная шкала для нижней конечности 
ЬЕР8 (Вшк1еу М.ека!., 1999).

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

№ Показатель эффективности Методы оценки Сроки оценки
1. Полная консолидация перелома Инструментальный (рент

генография, КТ)
3 месяца

2. Восстановление функции ко
нечности

Оценка по шкалам 6 месяцев

V III. С т а т и с т и к а

22. О п и с а н и е  с та ти с т и ч е с к и х  м етодов , к о т о р ы е  п р е д п о л а га е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  н а  п р о 
м еж у то ч н ы х  э та п а х  а н а л и за  р е зу л ь т а т о в  к л и н и ч е с к о й  ап р о б ац и и  и п ри  ее о к о н ч а 

ни и . У р о в е н ь  зн а ч и м о с ти  п р и м е н я е м ы х  с та ти с т и ч е с к и х  м етодов .

При нормальном распределении вариационного ряда последний описывается с 
помощью среднего и среднеквадратичного отклонения. Сравнение средних осуществляется 
с помощью непарного 1-теста. При негауссовом распределении вариационный ряд 
описывается с помощью медианы, а сравнение медиан - с помощью теста -  Манни-Уитни. 
Для сравнения качественных величин в разных группах применяется точный критерий 
Фишера. Различия считаются статистически достоверными при 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.
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Согласно данным исследований достижение критериев эффективности при 
применении композиции гетерогенного имплантируемого геля в сравнении с методом 
костной аутопластики в сочетании со стандартными методами остеосинтеза по сравнению 
с методом костной аутопластики в сочетании со стандартными методами остеосинтеза 98% 
(метод клинической апробации) против 87% (метод сравнения). Учитывая эти данные, был 
проведен ОРолуег анализ для расчёта объема выборки для мощности исследования 80% и 
уровне альфа-ошибки (ошибки первого рода) 5%. При проведении анализа был использован 
онлайн-калькулятор Ьйрз://\ум^у. зеа1еёепуе1оре.сош/

Минимальная необходимая численность выборки при указанных данных составила 
174 пациентов (по 87 пациентов в каждой группе)

Таким образом, исходя из вышеперечисленного и согласно расчетам, учитывая 
вероятное выбывание пациентов из клинической апробации планируемое число пациентов 
для подтверждения эффективности предлагаемого метода составляет 90 пациентов

На 2024 год планируется проведение лечения 30 пациентов с применением 
апробируемого метода.

На 2025 год планируется проведение лечения 30 пациентов с применением 
апробируемого метода.

На 2026 год планируется проведение лечения 30 пациентов с применением 
апробируемого метода

IX . О б ъ ем  ф и н а н с о в ы х  з а т р а т

24. О п и с а н и е  п р и м ен яе м о го  м ето д а  р а с ч е та  об ъ ем а ф и н а н с о в ы х  з а т р а т  н а  о к а за н и е  

м ед и ц и н ск о й  п о м о щ и  в р а м к а х  К А

Расчет нормативов финансовых затрат на оказание одной услуги одному пациенту 
проводили в соответствии с приказом Минздрава России от 13 августа 2015 г. № 556 «Об 
утверждении Методических рекомендаций по расчету финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи по каждому протоколу клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации».

Используется затратный метод, который основывается на расчете всех издержек 
оказания медицинской помощи, калькуляции всех составляющих медицинского лечения, 
при этом учитываются обычные в подобных случаях прямые и косвенные затраты на 
приобретение товаров, работ или услуг, обычные в подобных случаях затраты на 
транспортировку, хранение, страхование и иные подобные затраты.

Также в структуру затрат включена оплата работ научных сотрудников по 
формированию протоколов апробации, составлению и ведению индивидуальных 
регистрационных карт и электронных регистров, работа по дополнительному времени 
обследования и анкетирования пациентов, включая телефонные контакты, для сбора и 
оценки данных по клинической эффективности апробации, работы по статистическому 
анализу, сбору информации по безопасности и др., затрат на предоперационное 
обследование пациента и подготовку к хирургическому лечению, стоимости оперативного 
вмешательства, анестезиологического обеспечения, медикаментов и расходных 
материалов, затрат на заработную плату сотрудников, непосредственно принимающих 
участие в лечении пациента и также оплату труда сотрудников общеклинического 
персонала и административно-управленческого аппарата.

25. П р е д в а р и т е л ь н ы й  р а с ч е т  об ъ ем а ф и н ан с о в ы х  з а т р а т  н а  о к а за н и е  м ед и ц и н ск о й  

пом ощ и  в р а м к а х  к л и н и ч е с к о й  ап р о б ац и и  1 п а ц и е н ту , к о т о р ы й  в к л ю ч а е т :

перечень медицинских услуг (наименования и кратность применения);
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№ Наименование медицин
ской услуги (МУ)

Стои
мость 

МУ, руб.

Крат
ность

примене
ния

Усред
ненный 
показа
тель ча

стота 
предо

ставления

За
траты 

на МУ,
руб-

Источник све
дений о стоимо

сти

1 этап. Амбулаторный этап

1.1

Прием (осмотр, консуль
тация)
Врача-травматолога-ор- 
топеда первичный

3000 1 1 зооо
Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.2
Прием (осмотр, консуль
тация) врача-кардиолога 
первичный

2500 1 0,5 1250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.3
Прием (осмотр, консуль
тация) врача-терапевта 
первичный

2500 1 0,5 1250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.4 Рентгенография плече
вой кости 2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.5 Рентгенография локтевой 
кости и лучевой кости 2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.6 Рентгенография бедрен
ной кости 2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.7
Рентгенография большой 
берцовой и малой берцо
вой костей

2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.8
Прицельная рентгеногра
фия органов грудной 
клетки

2000 1 1 2000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.9 Регистрация электрокар
диограммы 600 1 1 600

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.10

Расшифровка, описание 
и интерпретация электро
кардиографических дан
ных

600 1 1 600

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.11 Эхокардиография 3000 1 0,5 1500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.12 Эзофагогастродуодено-
скопия 3500 1 0,5 1750

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России
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1.13
Дуплексное сканирова
ние вен нижних конечно
стей

3000 1 0,5 1500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.14

Дуплексное сканирова
ние брахиоцефальных ар
терий с цветным доппле
ровским картированием 
кровотока

3000 1 0,5 1500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.15
Компьютерная томогра
фия кости 5000 1 0,5 2500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.16 Взятие крови из пальца 150 1 0,5 75

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.17 Взятие крови из перифе
рической вены 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.18

Первичное определение 
группы крови по системе 
АВО и резуспринадлеж- 
ности с помощью цолик- 
лонов

300 1 1 300

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.19

Определение подгруппы 
и других групп крови 
меньшего значения А-1, 
А-2, Б , Сс, Е, Ке11, БиЯу

2700 1 1 2700

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.20

Определение содержания 
антител к антигенам 
эритроцитов в сыворотке 
крови

150 1 1 150

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.21
Проба на совместимость 
перед переливанием ком
понентов крови

300 1 1 300

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.22
Анализ крови биохими
ческий общетерапевтиче
ский

1600 1 1 1600

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.23
Общий (клинический) 
анализ крови развёрну
тый

800 1 1 800

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.24
Исследование уровня С- 
реактивного белка в сы
воротке крови

400 1 1 400

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.25 Исследование уровня 
альбумина в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.26
Определение активности 
аспартатаминотрансфе- 
разы в крови

250 1 1 250
Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В.
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Вишневского" 
Минздрава России

1.27
Определение активности 
аланинаминотрансфе- 
разы в крови

250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.28 Исследование уровня мо
чевины в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.29 Исследование уровня 
креатинина в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.30 Исследование уровня 
глюкозы в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.31 Исследование уровня об
щего билирубина в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.32 Исследование уровня об
щего белка в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.33 Исследование уровня 
натрия в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.34 Исследование уровня ка
лия в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.35
Определение активности 
щелочной фосфатазы в 
крови

250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.36 Исследование уровня об
щего кальция в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.37
Исследование уровня не
органического фосфора в 
крови

250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.38 Исследование уровня 
прокальцитонина в крови 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.39
Коагулограмма (ориенти
ровочное исследование 
системы гемостаза)

2500 1 1 2500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России
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1.40

Определение антител к 
бледной трепонеме 
(Тгеропета раШ ёит) в 
крови

600 1 1 600

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.41

Определение антигена 
(НЪзА§) вируса гепатита 
В (Нераббз В удиз) в 
крови

500 1 1 500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.42
Определение антител к 
вирусу гепатиту С 
(Нераббз С У1гиз) в крови

500 1 1 500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.43

Определение антител 
классов М, О (1§М, 1§0) 
к вирусу иммунодефи
цита человека ВИЧ-1 
(Нишап ттипоёеГ клепсу 
у 1п 18 Ш У 1) в крови

250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.44

Определение антител 
классов М, О (1§М, 1§<3) 
к вирусу иммунодефи
цита человека ВИЧ-2 
(Н итап  ттипоёеГкпепсу 
ухгиз Ш У 2) в крови

250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

1.45 Общий (клинический) 
анализ мочи 600 1 1 600

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2 этап. Госпитальный этап

2.1

Осмотр (консультация) 
врачом-анестезиологом- 
реаниматологом первич
ный

2500 1 1 2500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.2

Анестезиологическое по
собие (включая раннее 
послеоперационное веде
ние)

11500 1 1 11500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.3
Общий (клинический) 
анализ крови разверну
тый

800 1 1 800

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.4
Катетеризация кубиталь- 
ной и других перифери
ческих вен

500 1 1 500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.5 Взятие крови из перифе
рической вены 250 1 1 250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.6
Внутримышечное введе
ние лекарственных пре
паратов

150 4 1 600

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

37



2.7

Ежедневный осмотр вра- 
чом-травматологом-орто- 
педом с наблюдением и 
уходом среднего и млад
шего медицинского пер
сонала в отделении ста
ционара

3500 6 1 21000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.8 Комбинированный эндо- 
трахеальный наркоз 1200 1 1 1200

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.9 Аутотрансплантация ко
сти 31000 1 1 31000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.10 Репозиция отломков ко
стей при переломах 10000 1 1 10000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.11 Открытый остеосинтез 
при переломе бедра 40300 1 0,5 20150

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.12 Открытый остеосинтез 
при переломе голени 26500 1 0,5 13250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.13 Открытый остеосинтез 
при переломе плеча 26500 1 0,5 13250

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.14 Открытый остеосинтез 
при переломе предплечья 21900 1 0,5 10950

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.15 Реконструкция кости 15000 1 1 15000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.16

Остеопластика под
рентгенологическим
контролем

41900 1 1 41900

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.17 Рентгенография плече
вой кости 2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.18 Рентгенография локтевой 
кости и лучевой кости 2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.19 Рентгенография бедрен
ной кости 2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России
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2.20
Рентгенография большой 
берцовой и малой берцо
вой костей

2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.21 Общий (клинический) 
анализ мочи 600 1 1 600

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

2.22
Дуплексное сканирова
ние вен нижних конечно
стей

3000 1 0,5 1500

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

3 этап. Реабилитационный этап в амбулаторных условиях, контрольное обследование

3.1
Прием (осмотр, консуль
тация) врача-травмато- 
лога-ортопеда повторный

3000 1 1 3000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

3.2 Рентгенография плече
вой кости 2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

3.3 Рентгенография локтевой 
кости и лучевой кости 2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

3.4 Рентгенография бедрен
ной кости 2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

3.5
Рентгенография большой 
берцовой и малой берцо
вой костей

2000 1 0,5 1000

Прейскурант ФГБУ 
"НМИЦ хирургии 
имени А.В. Виш
невского" Мин
здрава России

итого: 243675

перечень используемых лекарственных препаратов для медицинского применения

(наименования и кратность применения), зарегистрированных в Российской Федерации в 
установленном порядке;

№

Междуна
родное не
патенто
ванное 

наименова
ние

Стои
мость 1 
дозы, 
руб.

Среднее 
количе
ство доз 
на 1 па
циента

Стои
мость 1 

курса ле
чения 

препара
том, руб.

Усреднен
ный показа

тель ча
стота 

предостав
ления

Затраты на 
лекар

ственный 
препарат, 

руб.

Источ
ник 

сведе
ний о 

стоимо
сти

1 Риварокса-
бан

96,3
3

288,9 0,5 144,45 Интер
нет-ка
талог

2
Цефтриаксон

26,57
6

159,42 1 159,42 Интер
нет-ка
талог
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№

Междуна
родное не
патенто
ванное 

наименова
ние

Стои
мость 1 
дозы, 
РУб-

Среднее 
количе
ство доз 
на 1 па
циента

Стои
мость 1 

курса ле
чения 

препара
том, руб.

Усреднен
ный показа

тель ча
стота 

предостав
ления

Затраты на 
лекар

ственный 
препарат, 

руб.

Источ
ник 

сведе
ний о 

стоимо
сти

3
Ванкомицин

394
6

2364 0,5 1182,00 Интер
нет-ка
талог

4 Дексамета-
зон

9,71 1 9,71 0,5 4,85 Интер
нет-ка
талог

5 Натрия
хлорид

27,00 6 162 1 162,00 Интер
нет-ка
талог

6 Кетопрофен 19,28 6 115,68 0,8 92,54 Интер
нет-ка
талог

7 Трамадол 10,89 3 32,67 0,8 26,14 Интер
нет-ка
талог

8 Парацета
мол

60 3 180 0,5 90 Интер
нет-ка
талог

9 Эноксапа- 
рин натрия

170,85 3 512,55 0,5 256,28 Интер
нет-ка
талог

10 Омепразол 197,13 6 1182,78 1 1182,78 Интер
нет-ка
талог

11 Водорода
пероксид

6,5 10 65 1 65 Интер
нет-ка
талог

12 Транексамо- 
вая кислота

180,87 1 180,87 0,5 90,44 Интер
нет-ка
талог

13

Фентанил 23,64 3 70,92 1 70,92

Интер
нет-ка
талог

14

Пропофол 86,07 1 86,07 1 86,07

Интер
нет-ка
талог

15
Рокурония
бромид 116,83 1 116,83 1 116,83

Интер
нет-ка
талог

16
Ондансет-
рон 21,46 1 21,46 0,5 10,73

Интер
нет-ка
талог
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№

Междуна
родное не
патенто
ванное 

наименова
ние

Стои
мость 1 
дозы, 
Руб-

Среднее 
количе
ство доз 
на 1 па
циента

Стои
мость 1 

курса ле
чения 

препара
том, руб.

Усреднен
ный показа

тель ча
стота 

предостав
ления

Затраты на 
лекар

ственный 
препарат, 

РУб-

Источ
ник 

сведе
ний о 

стоимо
сти

17

Севофлуран 955,25 1 955,25 1 955,25

Интер
нет-ка
талог

Итого: 4695,70

перечень используемых медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм 
человека, зарегистрированных в Российской Федерации в установленном порядке;

№
Наименование в соответствии 
с Номенклатурной классифи
кацией медицинских изделий 

по видам

Стоимость 1 
единицы,

руб-

Количе
ство

Усредненный 
показатель ча

стота предостав
ления

Затраты на 
медицинское 
изделие, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

1

Набор винтов и
пластин титановых для 
остеосинтеза
переломов трубчатых 
костей

3105,00 1 1 3105,00

№
2382000
1261230
00223

2

Композиция 
гетерогенного 
имплантируемого геля

9800,00 1 1 9800,00 интернет
каталог

3

Маска лицевая 
медицинская 
одноразового 
использования

0,60 3 1 1,80

№
2772401
5205240

0 0 1 1 1

4

Аппарат 
искусственной 
вентиляции легких, руч
ной, одноразового ис
пользования

1563,00 1 1 1563,00

№
2772009
3523230

01814

5

Бахилы

водонепроницаемые
0,70 3 1 2 ,1 0

№
2772124
4510230

00132

6 Бинт марлевый, сте
рильный 28,60 1 1 28,60

№
2770206
6157230

00631

7
Воздуховод-маска ла
рингеальный многоразо
вый

9900,00 1 1 9900,00

№
1771808
3969220

00026
8 Воздуховод 106,00 1 1 106,00
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ротоглоточный

№
2770921
0297240

00033

9

Держатель электрода 
электрохирургический, 
одноразового 
использования

42305,00 1 1 42305,00

№
2771408
2636220

01759

10 Игла инъекционная сте
рильная 3,20 1 1 3,20

№
2772008
0355230

00446

11 Абсорбент углекислого 
газа 2605,33 1 1 2605,33

№
2773353
4013230

00004

12 Катетер уретральный 47,84 1 1 47,84

№
2771408
2636230

01583

13
Лезвие осциллирующее 
стерильное одноразовое 
для эндопротезирования

6016,00 1 1 6016,00

№
1773015
6050220

00227

14

Лезвие скальпеля 
хирургического
одноразовое стерильное 
с принадлежностями

5,66 1 1 5,66

№
1772404
4189230

00436

15

Лейкопластырь

фиксирующий 17,37 1 1 17,37

№
1772404
4189230

01911

16

Лейкопластырь

гипоаллергенный 42,38 1 1 42,38

№
2771408
2636230

01729

17

Мочеприемники
медицинские
стерильные
одноразового
применения

83,43 1 1 83,43

№
2772308
4929230

00746

18

Набор белья 
хирургического 
одноразового 
стерильного

2592,00 1 1 2592,00

№
1773458
1136230
00133

19

Канюли для 
аспирационной 
системы 
многоразовые, 
с принадлежностями

232,00 1 1 232,00

№
2710501
5247240

00061
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20 Наконечники для аспи
рации и ирригации 2,66 1 1 2,66

№
2770400
5167230

00004

21

Трубки одноразовые 
стерильные для

аспирации
8186,00 1 1 8186,00

№
2771609
9554240

00413

22

Перчатки 
хирургические из 
латекса гевеи 
стерильные 
неопудренные 
текстурированные

147,10 6 1 882,60

№
1666302
5890240

00075

23

Салфетка марлевая 

тканая стерильная
4,92 3 1 14,76

№
1773614
4815220

00085

24

Соединитель для
дыхательного контура 
одноразового
использования

375,25 1 1 375,25

№
2772008
0355230

00442

25 Трубка эндотрахеальная 
одноразовая стерильная 132,35 1 1 132,35

№
1772404
4189230

00406

26

Электрод
электрокардиографиче
ский одноразовый,
нестерильный

4,90 1 1 4,90

№
2772701
9543230

00039

27

Халат операционный 
одноразовый

стерильный
281,00 3 1 843,00

№
2770912
9423220

00344

28

Электрод
электрохирургический
монополярный
одноразовый

179,30 1 1 179,30

№
2590704
2643220

00417

29 Пленка хирургическая 
инцизная стерильная 957,00 1 1 957,00

№
1770503
4322230

00725

30
Лейкопластырь для фик
сации катетеров и ка
нюль, стерильный

24,44 1 1 24,44

№
2770206
6157230

00649
итого: 90058,97
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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 по
мощи по каждому протоколу клинической апробации

95,179

2. Затраты на приобретение материальных запасов (лекарственных препа
ратов, медицинского инструментария, реактивов, химикатов, мягкого 
инвентаря, прочих расходных материалов, включая импланты, вживля
емые в организм человека, других медицинских изделий) и особо цен
ного движимого имущества, потребляемых (используемых) в рамках 
оказания медицинской помощи по каждому протоколу клинической 
апробации

157,590

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

X

4. Затраты на общехозяйственные нужды (коммунальные услуги, расходы 
на содержание имущества, связь, транспорт, оплата труда с начислени
ями на выплаты по оплате труда работников, которые не принимают 
непосредственного участия в реализации протокола клинической апро
бации)

85,661

4.1. из них расходы на оплату труда с начислениями на выплаты по 
оплате труда работников, которые не принимают непосредствен
ного участия в реализации протокола клинической апробации

33,460

Итого: 338,430

— ддбвадеяйЕ}
и  е  и и р

■Ял#&еиие ,<н*ц ^ с т е р с г а д ^
о '

Г од реализации Протокола 
КА

Количество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2024 10 152,9
10 152,9

2026 10 152,9
Итого: 30 458,7

«27» февраля 2024 г.

Директор ФГБУ
«НМИЦ хирургии имени А.В
Минздрава России, академик Ревишвили А.Ш.
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Индивидуальная регистрационная карта клинической апробации

«Метод малоинвазивной пластики обширных костных дефектов, ложных суставов длин
ных костей конечностей у пациентов с огнестрельными ранениями и открытыми перело

мами костей (872, 882, 852, 842, Т92.1, Т93.1, Т93.2, V 36.2) путем костной аутопластики с 
применением композиции гетерогенного имплантируемого геля в сравнении с методом 

костной аутопластики в сочетании со стандартными методами остеосинтеза»

1 этап, скри
нинг

2 этап. Оператив
ное лечение

3 этап. Наблюдение и реа
билитация

Дата посещения

Учреждение

Номер стационарной 
карты

ФИО

Пол муж/жен Мужчина / Женщина

Дата рождения, воз
раст

Место жительства

Контактный телефон

Индекс массы тела 
(кг/м2)

Вредные привычки 
(курение, употребле
ние алкоголя)

Наличие сопутствую
щих заболеваний

Медикаментозная те
рапия, дозировки ЛП

Перенесенные опера
ции

Информированное 
добровольное согла
сие

Получено (дата) / Не получено

Критерии включения Имеются в полном объеме / Отсутствуют частично или полно
стью
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Критерии не включе
ния

Имеются / Отсутствуют

Данные о критериях 
исключения

Анамнез

Клинические признаки

- боль

физиологиче
ская нагрузка

анатомические кон
туры сегмента конеч
ности

- другие жалобы 

Р-обследование

Дата операции

Название операции

Продолжительность 
операции (мин)

Дата выписки

опросник 8Р-36 
(баллы)

опросник «Оценка ис
ходов при нарушении 
функции руки, плеча, 
кисти (ОА8Н 
ОиПюте Меазиге,
118 А 1пзШи1е &г а 
АУогк&НеаИЬ)

функциональная 
шкала для нижней ко
нечности, ЬЕР8

Послеоперационные осложнения (срок и тяжесть):

Сроки временной не
трудоспособности
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Письмо о возможности опубликования на официальном сайте Министерства здраво
охранения Российской Федерации в сети «Интернет» 

данных протокола клинической апробации

Настоящим письмом подтверждаю, что материалы, касающиеся протокола клинической 
апробации «Метод малоинвазивной пластики обширных костных дефектов, ложных суставов 
длинных костей конечностей у пациентов с огнестрельными ранениями и открытыми перело
мами костей (872, 882, 852, 842, Т92.1, Т93.1, Т93.2, У 36.2) путем костной аутопластики с при
менением композиции гетерогенного имплантируемого геля в сравнении с методом костной 
аутопластики в сочетании со стандартными методами остеосинтеза», выполняемой на базе феде
рального государственного бюджетного учреждения «НМИЦ хирургии имени А.В. Вишнев
ского» Министерства здравоохранения Российской Федерации», а также данные лиц уполномо
ченных от НМИЦ подписывать протокол клинической апробации, достоверны и их опубликова
ние на официальном сайте Министерства здравоохранения Российской Федерации своевременно 
и целесообразно.

Директор ФГБУ «НМИЦ хирургии имени 
А.В. Вишневского» Минздрава России, 
академик РАН, профессор .Ш. Ревишвили

47


