
ЗАЯВЛЕНИЕ 

о рассмотрении протокола клинической апробации

1. Н а и м е н о в а н и е  ф е д е р а л ь н о й  
м е д и ц и н с к о й  о р г а н и з а ц и и , н а у ч н о й  

и л и  о б р а з о в а т е л ь н о й  о р г а н и з а ц и и ,  
о с у щ е с т в л я ю щ е й  д е я т е л ь н о с т ь  в  
с ф е р е  о х р а н ы  з д о р о в ь я ,  
я в л я ю щ е й с я  р а з р а б о т ч и к о м  
п р о т о к о л а  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и

Ф е д е р а л ь н о е  Г о с у д а р с т в е н н о е  Б ю д ж е т н о е  

У ч р е ж д е н и е  « Н а ц и о н а л ь н ы й  м е д и ц и н с к и й  

и с с л е д о в а т е л ь с к и й  ц е н т р  р е а б и л и т а ц и и  и  
к у р о р т о л о г и и »  М и н и с т е р с т в а  

З д р а в о о х р а н е н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

2 . А д р е с  м е с т а  н а х о ж д е н и я  
о р г а н и з а ц и и

1 2 1 0 9 9 ,  г . М о с к в а , У л . Н о в ы й  А р б а т , д .  3 2

3 . К о н т а к т н ы е  т е л е ф о н ы  и  а д р е с а  
э л е к т р о н н о й  п о ч т ы

+ 7 ( 4 9 9 )  2 7 7 -0 1 1 1  
Е -ш аИ : т ш с г к @ ,т ш с г к .г и

4 . Н а з в а н и е  п р е д л а г а е м о г о  д л я  
к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  м е т о д а  

п р о ф и л а к т и к и , д и а г н о с т и к и ,  
л е ч е н и я  и  р е а б и л и т а ц и и

М е т о д  к о м п л е к с н о й  р е а б и л и т а ц и и ,  
в к л ю ч а ю щ и й  ф и з и ч е с к и е  т р е н и р о в к и  с  
б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  с в я зь ю , в и р т у а л ь н у ю  

р е а л ь н о с т ь  и  э л е к т р о с т и м у л я ц и ю  д и а ф р а г м ы  

у  п а ц и е н т о в  о т  4 0  д о  7 5  л е т  о б о и х  п о л о в  с  
х р о н и ч е с к о й  о б с т р у к т и в н о й  б о л е з н ь ю  л ё г к и х  

( 1 4 4 )  с р е д н е й  с т е п е н и  т я ж е с т и  в н е  о б о с т р е н и я  

с  ц е л ь ю  у л у ч ш е н и я  п е р е н о с и м о с т и  
ф и з и ч е с к и х  н а г р у з о к  и  к а ч е с т в а  ж и з н и  п о  

с р а в н е н и ю  с о  с т а н д а р т н ы м  м е т о д о м  
м е д и ц и н с к о й  р е а б и л и т а ц и и , в к л ю ч а ю щ и м  
ф и з и ч е с к и е  т р е н и р о в к и

5 . Ч и с л о  п а ц и е н т о в , н е о б х о д и м о е  д л я  

п р о в е д е н и я  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и
2 6  п а ц и е н т о в

*
П р и л о ж е н и е :  1 . П р о т о к о л  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  н а  2 9  л .

2 . И н д и в и д у а л ь н а я  р е г и с т р а ц и о н н а я  к а р т а  н а б л ю д е н и я  п а ц и е н т а  

в  р а м к а х  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  н а  2 5  л .
3 . С о г л а с и е  н а  о п у б л и к о в а н и е  п р о т о к о л а  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  

н а  о ф и ц и а л ь н о м  с а й т е  

в  с е т и  « И н т е р н е т »  н а  1

И .о .  д и р е к т о р а

Ф Г Б У  « Н М И Ц  Р К »  М и н з д р а в а  Р о с с и и  

« / .9  »  ф с ^ А ь Щ .  2 0 2 4  г .

,  А .Д .  Ф е с ю н



П ротокол клинической апробации
метода проф илактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Метод комплексной реабилитации, включающий физические тренировки с 
биологической обратной связью, виртуальную реальность и электростимуляцию  
диафрагмы у пациентов от 40 до 75 лет обоих полов с хронической обструктивной 
болезнью лёгких (I  44) средней степени тяжести вне обострения с целью улучшения 
переносимости физических нагрузок и качества жизни по сравнению со стандартным  
методом медицинской реабилитации, включающим физические тренировки»

И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  № ____________

Д а т а _____________________

I. Паспортная часть

1. Н а зв а н и е  п р е д л а г а е м о г о  к  п р о в е д е н и ю  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  м е т о д а  п р о ф и л а к т и к и , 

д и а г н о с т и к и , л е ч е н и я  и  р е а б и л и т а ц и и  (д а л е е  -  м е т о д ) .

«Метод комплексной реабилитации, включающий физические тренировки с 
биологической обратной связью, виртуальную реальность и электростимуляцию  
диафрагмы у пациентов с хронической обструктивной болезнью»

2 . Н а и м е н о в а н и е  и  а д р е с  ф е д е р а л ь н о й  м е д и ц и н с к о й  о р г а н и за ц и и , р а зр а б о т а в ш е й  п р о т о к о л  

к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  м е т о д а  п р о ф и л а к т и к и , д и а г н о с т и к и , л е ч е н и я  и  р е а б и л и т а ц и и  
(д а л е е  -  П р о т о к о л  К А ).

Ф е д е р а л ь н о е  г о с у д а р с т в е н н о е  б ю д ж е т н о е  у ч р е ж д е н и е  « Н а ц и о н а л ь н ы й  м е д и ц и н с к и й  
и с с л е д о в а т е л ь с к и й  ц е н т р  р е а б и л и т а ц и и  и  к у р о р т о л о г и и »  М и н и с т е р с т в а  зд р а в о о х р а н е н и я  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и , 1 2 1 0 9 9 ,  Р о с с и я , г . М о с к в а , у л . Н о в ы й  А р б а т , д .  3 2

3 . Ф а м и л и я , и м я , о т ч е с т в о  и  д о л ж н о с т ь  л и ц , у п о л н о м о ч е н н ы х  о т  и м е н и  р а з р а б о т ч и к а  

п о д п и с ы в а т ь  п р о т о к о л  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и .

Ф е с ю н  А н а т о л и й  Д м и т р и е в и ч , и с п о л н я ю щ и й  о б я з а н н о с т и  д и р е к т о р а  Ф е д е р а л ь н о г о  
г о с у д а р с т в е н н о г о  б ю д ж е т н о г о  у ч р е ж д е н и я  « Н а ц и о н а л ь н ы й  м е д и ц и н с к и й  

и с с л е д о в а т е л ь с к и й  ц е н т р  р е а б и л и т а ц и и  и  к у р о р т о л о г и и »  М и н и с т е р с т в а  з д р а в о о х р а н е н и я  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  ______________________________ ____________
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II. Обоснование клинической апробации метода

4 . А н н о т а ц и я  м е т о д а .

П а р а м ет р З н а ч е н и е /о п и с а н и е

Ц ел ь  в н е д р е н и я  м е т о д а

О ж и д а е т с я , ч т о  п р и м е н е н и е  м е т о д а  к о м п л е к с н о й  
р е а б и л и т а ц и и  б у д е т  с п о с о б с т в о в а т ь  у м е н ь ш е н и ю  
о д ы ш к и , у в е л и ч е н и ю  т о л е р а н т н о с т и  к  ф и зи ч е с к и м  
н а г р у зк а м  и  п о в ы ш е н и ю  п о к а за т ел я , 
х а р а к т е р и з у ю щ е г о  к а ч ест в о  ж и з н и , ч т о  в с в о ю  о ч е р е д ь  

б у д е т  с п о с о б с т в о в а т ь  у л у ч ш е н и ю  ф у н к ц и й  
с а м о о б с л у ж и в а н и я , с о ц и а л ь н о г о  и  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  
ф у н к ц и о н и р о в а н и я  и  п р е о д о л е н и ю  с о ц и а л ь н о й  
и зо л я ц и и  у  п а ц и е н т о в  с  х р о н и ч е с к о й  о б с т р у к т и в н о й  

б о л е з н ь ю  л ё г к и х  (Х О Б Л ).

З а б о л е в а н и е /с о с т о я н и е  (в  
со о т в е т с т в и и  с  
М е ж д у н а р о д н о й  

с т а т и с т и ч е с к о й  
к л а с с и ф и к а ц и е й  б о л е з н е й  и  

п р о б л е м , с в я за н н ы х  с о  
зд о р о в ь е м  (М К Б -1 0 ) ) ,  н а  

п р о ф и л  а к т и к у /д и а г н о с т и к у /л е  
ч е н и е /р е а б и л и т а ц и ю  к о т о р о г о  
н а п р а в л ен  м е т о д

I  4 4 .0  Х р о н и ч е с к а я  о б с т р у к т и в н а я  б о л е з н ь  л ё г к и х

П о л о в о зр а с т н а я  

х а р а к т ер и ст и к а  п а ц и е н т о в ,  
к о т о р ы м  б у д е т  о к а за н а  
м е д и ц и н с к а я  п о м о щ ь  с  

п р и м е н е н и е м  м е т о д а

М у ж ч и н ы  и ж е н щ и н ы  в в о з р а с т е  о т  4 0  д о  7 5  л е т

К р а т к о е  о п и с а н и е  

п р е д л а г а е м о г о  м е т о д а ,  
п р е и м у щ е с т в а  и  н е д о с т а т к и  п о  

с р а в н е н и ю  с  п р и м е н я е м ы м и  

с е г о д н я  м е т о д а м и , в т о м  ч и с л е  
м е т о д о м  с р а в н е н и я

П р о в е д е н н ы е  с и с т е м а т и ч е с к и е  о б з о р ы , м е т а -а н а л и зы  

и  р а н д о м и з и р о в а н н ы е  к л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я ,  
п о л о ж е н н ы е  в о с н о в у  р о с с и й с к и х , н е м е ц к и х  и  
а в с т р и й с к и х  к л и н и ч е с к и х  р е к о м е н д а ц и й  2 0 2 2  и  2 0 2 3  
г г . у б е д и т е л ь н о  д е м о н с т р и р у ю т , ч т о  п р и м е н е н и е  
к о м п л е к с н ы х  м е т о д о в  ф и з и ч е с к о й  и  

р е а б и л и т а ц и о н н о й  т е р а п и и  (л е г о ч н а я  р е а б и л и т а ц и я )  
п р и в о д и т  к зн а ч и т е л ь н о м у  у л у ч ш е н и ю  п е р е н о с и м о с т и  

ф и з и ч е с к о й  н а г р у зк и , у м е н ь ш е н и ю  о д ы ш к и  и  

у л у ч ш е н и ю  к а ч ест в а  ж и з н и  п о  с р а в н е н и ю  с о  
с т а н д а р т н ы м  л е ч е н и е м  Х О Б Л  [4 -1 0 ] .  Э т о  с в я за н о  с  
о с о б е н н о с т ь ю  т е ч е н и я  за б о л е в а н и я , в о с н о в е  к о т о р о г о  

л е ж и т  п р о г р е с с и р у ю щ а я  н е о б р а т и м а я  о б с т р у к ц и я  

д ы х а т е л ь н ы х  п у т е й , п р и в о д я щ а я  к д ы х а т е л ь н о й  
н е д о с т а т о ч н о с т и . П о с к о л ь к у  в о с н о в е  
п р о г р е с с и р у ю щ е г о  т е ч е н и я  Х О Б Л  л е ж а т  т а к и е  

п р о ц е с с ы , как о г р а н и ч е н и е  в е н т и л я ц и и , н а р у ш е н и е  
г а з о о б м е н а , с е р д е ч н о -с о с у д и с т а я  д и с ф у н к ц и я , а  т а к ж е  

д и с ф у н к ц и я  д ы х а т е л ь н о й  и с к е л е т н о й  м у с к у л а т у р ы ,  
к о м п л е к с н о е  в о з д е й с т в и е  н а  д а н н ы е  п а т о г е н е т и ч е с к и е  

м е х а н и з м ы  с  п о м о щ ь ю  ф и з и ч е с к и х  т р е н и р о в о к  и  

ф и з и о т е р а п и и , п р о в о д и м о е  д о п о л н и т е л ь н о  к 

м е д и к а м е н т о з н о м у  л е ч е н и ю , п о з в о л я е т  у м е н ь ш и т ь
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с и м п т о м ы  з а б о л е в а н и я  (с т е п е н ь  д ы х а т е л ь н о й  

н е д о с т а т о ч н о с т и ) , п о в ы си т ь  т о л е р а н т н о с т ь  к  
ф и зи ч е с к и м  н а г р у зк а м  и  к а ч ест в о  ж и з н и .  
П р е и м у щ е с т в о  к о м п л е к с н о г о  м е т о д а  р е а б и л и т а ц и и  с  
Х О Б Л  п о  с р а в н е н и ю  с  п р и м е н я е м о й  к л а с с и ч е с к о й  

р е а б и л и т а ц и е й  за к л ю ч а е т с я  в р а с ш и р е н и и  
и с п о л ь з у е м ы х  м е т о д о в  л е ч е б н о й  ф и зк у л ь т у т р ы  

(Л Ф К ): о д н о в р е м е н н о м  п р и м е н е н и и  м е т о д о в  
ф и з и ч е с к и х  т р е н и р о в о к  с  в и р т у а л ь н о й  р е а л ь н о с т ь ю  и  

б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  с в я зь ю  с о в м е с т н о  с  
ч р е с к о ж н о й  э л е к т р о н е й р о с т и м у л я ц и е й  д и а ф р а г м ы , 
п о з в о л я ю щ и х  п р и  б о л ь ш е й  э ф ф е к т и в н о с т и  у м е н ь ш и т ь  

ч и с л о  о с л о ж н е н и й  и  ч и с л о  о т к а зо в  о т  т р е н и р о в о к  у  
п а ц и е н т о в  с Х О Б Л .
В н е д р е н и е  м е т о д а  д а с т  д о п о л н и т е л ь н ы е  

т е р а п е в т и ч е с к и е  в о з м о ж н о с т и  в к у п и р о в а н и и  о д ы ш к и  
в п о к о е  и  п р и  ф и зи ч е с к о й  н а г р у зк е , у л у ч ш е н и и  
м о б и л и з а ц и и  и в ы в е д е н и и  с е к р е т а , у м е н ь ш е н и и  каш л я  
у  п а ц и е н т о в  как с о  с р е д н е й  с т е п е н ь ю  т я ж е с т и  Х О Б Л  

[4 , 7 -1 0 ] .
И м е е т  к л а сс  д о к а з а т е л ь н о с т и  II А .
М е т о д  р е а б и л и т а ц и и  в Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  н е  

и м е е т  п о л н о ц е н н о  к о н к у р и р у ю щ е г о  п о  с т е п е н и  
э ф ф е к т и в н о с т и  м е т о д а  с р а в н е н и я .
К  н е д о с т а т к а м  м е т о д а  м о ж н о  о т н е с т и  б о л е е  в ы со к и й  

у р о в е н ь  за т р а т  п о  с р а в н е н и ю  с  и с п о л ь з у ю щ и м с я  в 

н а с т о я щ е е  в р ем я  в о т е ч е с т в е н н о й  к л и н и ч е с к о й  
п р а к т и к е .

Ф о р м а  о к а за н и я  м е д и ц и н с к о й  
п о м о щ и  с  п р и м е н е н и е м  
м е т о д а

П л а н о в а я

В и д  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и ,  
о к а зы в а е м о й  с п р и м е н е н и е м  
м е т о д а

С п е ц и а л и зи р о в а н н а я

У с л о в и я  о к а за н и я  
м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  

(н а п р и м е р , а м б у л а т о р н о , в 
д н е в н о м  с т а ц и о н а р е  и  т .п .)  с  
п р и м е н е н и е м  м е т о д а

С т а ц и о н а р н а я

Н а зв а н и е  м е т о д а ,  
п р е д л о ж е н н о г о  д л я  

ср а в н и т е л ь н о г о  а н а л и за

К л а с с и ч е с к о е  л е ч е н и е  -  в к л ю ч а е т  л е ч е б н у ю  

г и м н а с т и к у  в г р у п п а х  п а ц и е н т о в  с  Х О Б Л  (I  4 4 .0 )  и  
и с п о л ь зо в а н и е м  т р е н и р о в о к  н а  в е л о э р г о м е т р е  и л и  

т р е д м и л е

П о л о в о зр а с т н а я  

х а р а к т ер и ст и к а  п а ц и е н т о в ,  
к о т о р ы м  б у д е т  о к а за н а  

м е д и ц и н с к а я  п о м о щ ь  с  

п р и м е н е н и е м  м е т о д а ,  
п р е д л о ж е н н о г о  д л я  

с р а в н и т е л ь н о г о  а н а л и за

М у ж ч и н ы  и ж е н щ и н ы  в в о з р а с т е  о т  4 0  д о  7 5  л е т

К р а т к о е  о п и с а н и е  м е т о д а , 
п р е д л о ж е н н о г о  д л я  

с р а в н и т е л ь н о г о  а н а л и за

Ф и з и ч е с к и е  т р е н и р о в к и , в к л ю ч а ю щ и е  г р у п п о в ы е  

т р е н и р о в к и , за н я т и я  н а  в е л о э р г о м е т р е  и л и  т р е д м и л е ,  
я в л я ю т ся  о с н о в н ы м  и р е к о м е н д у е м ы м  д е й с т в у ю щ и м и
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(ф а к т и ч еск и е  д а н н ы е  п о  
ч а с т о т е  п р и м е н е н и я , в и д , 
ф о р м а , у с л о в и я  о к а за н и я  
м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и ,  
и ст о ч н и к и  ф и н а н с и р о в а н и я ,  
ссы л к и  н а  д е й с т в и т е л ь н ы е  
к л и н и ч еск и е  р е к о м е н д а ц и и , в  
к о т о р ы х  р е к о м е н д у е т с я  м е т о д  

ср а в н ен и я , п р е и м у щ е с т в а  и 
н е д о с т а т к и  п о  с р а в н е н и ю  с  
м е т о д о м  к л и н и ч е с к о й  
а п р о б а ц и и  (д а л е е  -  К А )

к л и н и ч еск и м и  р е к о м е н д а ц и я м и  м е т о д о м  л е г о ч н о й  
р е а б и л и т а ц и и  у  п а ц и е н т о в  с Х О Б Л . Н а р я д у  с  

ф и зи ч е с к и м и  т р е н и р о в к а м и  п а ц и е н т а м  с  Х О Б Л  
к л и н и ч е с к и м и  р е к о м е н д а ц и я м и  п р е д п и с ы в а е т с я  

п с и х о с о ц и а л ь н а я  п о д д е р ж к а , о б у ч е н и е  и  у л у ч ш е н и е  
н у т р и т и в н о г о  с т а т у с а . Д а н н ы й  м е т о д  л е г о ч н о й  
р е а б и л и т а ц и и  н а и б о л е е  п р и м е н и м  п р и  о к а за н и и  
п л а н о в о й  с п е ц и а л и зи р о в а н н о й  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  
в с т а ц и о н а р н ы х  и л и  а м б у л а т о р н ы х  у с л о в и я х , а  т а к ж е  
п р е д п о л а г а е т  п р о д о л ж е н и е  т р е н и р о в о к  п а ц и е н т а м и  

а м б у л а т о р н о  п о с л е  с т а ц и о н а р н о г о  эт а п а  
р еа б и л и т а ц и и .
И с т о ч н и к  ф и н а н с и р о в а н и я  -  б ю д ж е т  Ф е д е р а л ь н о г о  
Ф о н д а  О М С . В  п р о ф и л е  « м е д и ц и н с к а я  р еа б и л и т а ц и я »  

н о зо л о г и я  о т н о с и т с я  к г р у п п е  у с л у г , о к а зы в а ем ы х  п о  
р е а б и л и т а ц и и  п а ц и е н т о в  с  з а б о л е в а н и е м  д ы х а т е л ь н о й  

с и с т е м ы - В  0 5 .0 3 7 .0 0 1 .
С т о и м о с т ь  сл у ч а я  п о  г . М о с к в а  -  3 3  5 0 0  р у б л е й  
В ы с о к о т е х н о л о г и ч н о й  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  п о  

р е а б и л и т а ц и и  п а ц и е н т о в  с  Х О Б Л  -  н ет .
П р е и м у щ е с т в а  м е т о д а  -  н е д о р о г о й .
Н е д о с т а т к и  м е т о д а  -  м е т о д  н е  у ч и т ы в а е т  с о в р е м е н н ы е  

э ф ф е к т и в н ы е  п о д х о д ы  в р е а б и л и т а ц и и  Х О Б Л . 
К л и н и ч е с к и е  р е к о м е н д а ц и и  « Х р о н и ч е с к а я  
о б с т р у к т и в н а я  б о л е з н ь  л ё г к и х »  о д о б р е н ы  н а у ч н о -  

п р а к т и ч еск и м  с о в е т о м  М и н з д р а в а  Р Ф  в 2 0 2 1  г ., н о  п о  
э к о н о м и ч е с к и м  и  м е д и ц и н с к и м  а сп е к т а м  

п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р е а л и за ц и и  п р е и м у щ е с т в е н н о  в 
а м б у л а т о р н о м  зв е н е  з д р а в о о х р а н е н и я  (т е р а п е в т ы  

у ч а с т к о в ы е , вр ач и  о б щ е й  п р а к т и к и , п у л ь м о н о л о г и )  
и л и  ч а с т и ч н о  п р и м е н и м ы  в п у л ь м о н о л о г и ч е с к и х  и л и  

т е р а п е в т и ч е с к и х  с т а ц и о н а р а х  п р и  о б о с т р е н и и  Х О Б Л .

5 А к т у а л ь н о с т ь  м е т о д а  д л я  зд р а в о о х р а н е н и я , вк л ю ч ая  о р г а н и за ц и о н н ы е , к л и н и ч е с к и е  и  

э к о н о м и ч е с к и е  а сп ек т ы .

П а р а м е т р З н а ч е н и е /о п и с а н и е

Н о м е р  
и с т о ч н и к а  

и н ф о р м а ц и и  в 
с п и с к е  

л и т е р а т у р ы  (п р и  
н е о б х о д и м о с т и )

Р а с п р о с т р а н е н н о с т ь  в 
Р Ф

з а б о л е в а н и я /с о с т о я н и я  

(н а  1 0 0  т ы с. н а с е л е н и я ) ,  
н а
п р о ф и л а к т и к у /д и а г н о с т  

и к у /л е ч е н и е /р е а б и л и т а  
ц и ю  к о т о р о г о  

н а п р а в л ен  м е т о д

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  о т н о с и т с я  к ч и с л у  
с т р а н  с  в ы с о к о й  р а с п р о с т р а н ё н н о с т ь ю  

Х О Б Л , в 2 0 1 2  г . о н а  с о с т а в и л а  6 6 8 ,4  н а  100  

т ы с . н а с е л е н и я . П о  д а н н ы м  

э п и д е м и о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  
К .Е 8 Р Е С Т  р а с п р о с т р а н ё н н о с т ь  п а ц и е н т о в  с  

Х О Б Л  с р е д и  л и ц  3 7 - 7 0  л е т  с о с т а в и л а  6 ,8%  

(с р е д и  м у ж ч и н  -  1 3 ,2 % , с р е д и  ж е н щ и н  -  

3 ,8 % ).

1 , 2
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П ер в и ч н а я  
за б о л е в а е м о с т ь  в Р Ф  
з а б о л е в а н и е м /с о с т о я н и  

ем  (н а  1 0 0  т ы с. 
н а с е л е н и я ), н а  

п р о ф и л а к т и к у /д и а г н о с т  
и к у /л е ч е н и е /р е а б и л и т а  
д н ю  к о т о р о г о  
н а п р а в л ен  м е т о д

В  п о с л е д н и е  г о д ы  о т м е ч а е т с я  р о с т  ч и с л а  
с л у ч а е в  за б о л е в а н и й  о р г а н о в  д ы х а н и я , в т о м  
ч и с л е  Х О Б Л , з а б о л е в а е м о с т ь  п о с л е д н е й  в 
2 0 1 9  г . с о с т а в и л а  5 6 4 ,2  сл у ч а я  н а  1 0 0  ты с. 
н а с е л е н и я .

3

С м е р т н о с т ь  в Р Ф  о т  

за б о л е в а н и я /с о с т о я н и я  
(н а  1 0 0  т ы с. н а с е л е н и я ) ,  
н а
п р о ф и л а к т и к у /д и а г н о с т  

и к у /л е ч е н и е /р е а б и л и т а  
ц и ю  к о т о р о г о  
н а п р а в л ен  м е т о д

С  2 0 1 5  г. о т м е ч а е т с я  т е н д е н ц и я  к с н и ж е н и ю  
с м е р т н о с т и  о т  б о л е з н е й  н и ж н и х  
д ы х а т е л ь н ы х  п у т е й , в  т о м  ч и с л е  и  Х О Б Л ,  
о д н а к о  в 2 0 1 8  г. о н а  с о с т а в и л а  2 0 ,2  с л у ч а я  н а  
1 0 0  т ы с . н а с е л е н и я . В ы с о к о й  о с т а ё т с я  

г о с п и т а л ь н а я  л ет а л ь н о ст ь .

3

П о к а за т ел и  п е р в и ч н о й  
и  о б щ е й  и н в а л и д н о с т и  

п о
з а б о л е в а н и ю /с о с т о я н и  

ю  (н а  10 ты с. 
н а с е л е н и я ), н а  
п р о ф и л а к т и к у /д и а г н о с т  

и к у /л е ч е н и е /р е а б и л и т а  
ц и ю  к о т о р о г о  
н а п р а в л ен  м е т о д

Р а сч ёт н ы й  п о к а за т ел ь  п е р в и ч н о й  

и н в а л и д н о с т и  в 2 0 1 9  г . с о с т а в и л  1 ,4 7 5  н а  10  
т ы с. н а с е л е н и я , п о в т о р н о й  и н в а л и д н о с т и  -  

5 ,7 3 6  н а  10  т ы с . н а с е л е н и я

4

И н ы е  с о ц и а л ь н о 
зн а ч и м ы е  с в е д е н и я  о  

з а б о л е в а н и и /с о с т о я н и и ,  
н а
п р о ф и л а к т и к у /д и а г н о с т  
и к у /л е ч е н и е /  
р е а б и л и т а ц и ю  к о т о р о г о  
н а п р а в л ен  м е т о д

В а ж н ы м и  о с о б е н н о с т я м и  р о с с и й с к о й  

п о п у л я ц и и  б о л ь н ы х  я в л я ет ся  п р е о б л а д а н и е  
л и ц  с о  с р е д н е т я ж ё л ы м  и  т я ж ел ы м  т е ч е н и е м ,  
в ы сок ая  ч а с т о т а  в ы зо в о в  с к о р о й  
м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  и  г о с п и т а л и за ц и й ,  
с в я за н н ы х  с  о б о с т р е н и я м и  Х О Б Л . У  
п а ц и е н т о в  р е г и с т р и р у е т с я  с н и ж е н н о е  
к а ч е с т в о  ж и з н и , и м  т р е б у е т с я  п о ж и з н е н н а я  
л ек а р с т в е н н а я  т е р а п и я , а м б у л а т о р н о е  и  

с т а ц и о н а р н о е  л е ч е н и е , о к а за н и е  н е о т л о ж н о й  

п о м о щ и  п р и  о б о с т р е н и я х , вы п л аты  п о с о б и й  
п о  в р е м е н н о й  н е т р у д о с п о с о б н о с т и  и  

и н в а л и д н о с т и , п о т е р и , с в я за н н ы е  с  
п р е ж д е в р е м е н н о й  с м е р т ь ю . Э к о н о м и ч е с к и й  
у щ е р б  о т  Х О Б Л  в р е с п у б л и к е  К а р е л и я  б е з  

у ч ё т а  С О У Г О -1 9  с о с т а в и л  3 7 8  8 6 9 ,9  м л н . 
р у б л е й , ч т о  э к в и в а л е н т н о  0 ,3 0 %  В В П .
И з н и х : п р я м ы е за т р а ты  -  2 6  7 2 5 ,8  м л н . 
р у б л е й , н еп р я м ы е  -  3 4 5  3 5 8 ,8  м л н . р у б л е й .  
С х о д н ы е  д а н н ы е  б ы л и  п о л у ч е н ы  в 
э п и д е м и о л о г и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х  в 

Х а б а р о в с к е , н а  А л т а е  и  д р . р е г и о н а х  Р о с с и и .

1-3

Х а р а к т е р и с т и к а
с у щ е с т в у ю щ и х
м е т о д о в

(а л ь т ер н а т и в н ы е

В  н а с т о я щ е е  в р ем я  в к л и н и ч е с к и х  

р е к о м е н д а ц и я х  д л я  п а ц и е н т о в  с  Х О Б Л  

р е к о м е н д о в а н ы  с л е д у ю щ и е  м е т о д и к и ,  

в к л ю ч е н н ы е  в п р о г р а м м ы  р е а б и л и т а ц и и :

5 -7 , 12
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1

п р е д л а г а е м о м у ) ,  
в х о д я щ и х  в п е р е ч н и  
О М С , В М П , в т о м  

ч и сл е  с  о б о з н а ч е н и е м  
м е т о д а , п р е д л а г а е м о г о  

д л я  с р а в н и т е л ь н о г о  
а н а л и з а (к о д ,  
н а и м е н о в а н и е , к р а т к о е  
о п и с а н и е )

- л е ч е б н о -ф и з и ч е с к а я  к у л ь т у р а  (Л Ф К ) -  
л е ч е б н а я  г и м н а ст и к а , за н я т и я  н а  
в е л о т р е н а ж ё р а х  и л и  б е г о в ы х  д о р о ж к а х  
(т р е д м и л а х );
- о б у ч е н и е  п а ц и е н т о в  п о  к о р р ек ц и и  ф а к т о р о в  

р и с к а  р а зв и т и я  и  п р о г р е с с и р о в а н и я  
з а б о л е в а н и я , к о н т р о л ю  з а  с о с т о я н и е м ,  
и с п о л ь з о в а н и ю  д о зи р о в а н н ы х  и н г а л я т о р о в  и  

п р .
ф и зи о т е р а п е в т и ч е с к а я  р е с п и р а т о р н а я  

р е а б и л и т а ц и я , в к л ю ч а ю щ а я  в  т о м  ч и с л е  

д ы х а т е л ь н ы е  т ех н и к и ;
- а д ек в а т н а я  н у т р и т и в н а я  п о д д е р ж к а  д л я  
п а ц и е н т о в  с  п о т е р е й  м ы ш е ч н о й  м а ссы . 
Б о л ь ш и н с т в о  и з  в к л ю ч е н н ы х  м е т о д и к  (за  
и с к л ю ч е н и е м  о б у ч е н и я  п а ц и е н т о в )  д о к а за л и  
с в о ю  э ф ф е к т и в н о с т ь  в  р а н д о м и з и р о в а н н ы х  
к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х , м а л о за т р а т н ы , 
у д о б н ы  д л я  с а м о с т о я т е л ь н о г о  п р и м е н е н и я  у  
с о х р а н н ы х  п а ц и е н т о в  и  п а ц и е н т о в  с  

н а ч а л ь н ы м и  с т а д и я м и  за б о л е в а н и я .
П о  О М С  -  в п р о ф и л е  « м е д и ц и н с к а я  
р е а б и л и т а ц и я »  н о з о л о г и я  о т н о с и т с я  к г р у п п е  

у с л у г , о к а зы в а ем ы х  п о  р е а б и л и т а ц и и  
п а ц и е н т о в  с  з а б о л е в а н и е м  д ы х а т е л ь н о й  

с и с т е м ы  -  В  0 5 .0 3 7 .0 0 1 .

О п и с а н и е  п р о б л е м  

т е к у щ е й  п р ак т и к и  
о к а за н и я  м е д и ц и н с к о й  

п о м о щ и  п р и  
з а б о л е в а н и я х /с о с т о я н и  
я х , н а
п р о ф и л а к т и к у /д и а г н о с т  

и к у /л е ч е н и е /  
р е а б и л и т а ц и ю  к о т о р ы х  
н а п р а в л ен  м е т о д ,с  
ц е л ь ю  п о д т в е р ж д е н и я  
н е о б х о д и м о с т и  
п р о в е д е н и я
к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и

П р о б л е м ы  т е к у щ е й  к л и н и ч е с к о й  п р ак т и к и  

за к л ю ч а ю т с я  в н е с о о т в е т с т в и и  п р и м е н я е м ы х  
и  в о з м о ж н ы х  с о в р е м е н н ы х  м е т о д о в  в 

р е а б и л и т а ц и и  Х О Б Л , с п о с о б с т в у ю щ и х  б о л е е  
э ф ф е к т и в н о м у  с н и ж е н и ю  к л и н и ч е с к и х  
п р о я в л е н и й  д ы х а т е л ь н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и .  
Н е д о с т а т о ч н о с т ь  о п ы т а  п р и м е н е н и я  
с о в р е м е н н о г о  р е а б и л и т а ц и о н н о г о  
о б о р у д о в а н и я  п р и  р а б о т е  с  п а ц и е н т а м и  с  

Х О Б Л  п р и в о д и т  к н е д о с т а т о ч н о й  
э ф ф е к т и в н о с т и  п р о в о д и м о й  р е а б и л и т а ц и и  
и л и  о т к а зу  р е а б и л и т а ц и и  п а ц и е н т о в  с о  
с р е д н е т я ж ё л ы м  т е ч е н и е м  и  т е р м и н а л ь н ы м и  

с т а д и я м и  за б о л е в а н и я , л и б о  к  
и с п о л ь з о в а н и ю  м е т о д о в , н е  н а ш е д ш и х  

у б е д и т е л ь н о г о  у р о в н я  д о к а за т е л ь с т в  к 

п р и м е н е н и ю  в л е г о ч н о й  р е а б и л и т а ц и и .

5 - 7 ,1 0

О ж и д а е м ы е  р е зу л ь т а т ы
в н е д р е н и я ,

п р е д л а г а е м о г о  к
п р о в е д е н и ю
к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и
м е т о д а  (в  т о м  ч и с л е
о р г а н и за ц и о н н ы е ,
к л и н и ч е с к и е ,

э к о н о м и ч е с к и е
а сп ек т ы )

Н а  с е г о д н я ш н и й  д е н ь  н е  с у щ е с т в у е т  

о р г а н и з а ц и о н н о г о  с т а н д а р т а  к о м п л е к с н о й  

р е а б и л и т а ц и и  п а ц и е н т о в  с  Х О Б Л  с  
и с п о л ь з о в а н и е м  с и с т е м  с  б и о л о г и ч е с к и  
о б р а т н о й  с в я зь ю  (Б О С ) и в и р т у а л ь н о й  

р е а л ь н о с т ь ю , п р и м е н е н и е  о б о р у д о в а н и я  

о с у щ е с т в л я е т с я  ф р а г м е н т а р н о .
В  р е зу л ь т а т е  ч е г о  с н и ж а е т с я  э ф ф е к т и в н о с т ь  

р е а б и л и т а ц и о н н ы х  м е р о п р и я т и й , л и б о  

н а б л ю д а е т с я  о т к а з  о т  п р о в е д е н и я  л е г о ч н о й

5 -7 , 1 2 , 13
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р е а б и л и т а ц и и  п а ц и е н т о в  с о  с р е д н е т я ж ё л ы м  

т е ч е н и е м  Х О Б Л .
В н е д р е н и е  м е т о д а  к о м п л е к с н о й
м е д и ц и н с к о й  р е а б и л и т а ц и и , в к л ю ч а ю щ е г о  
ф и з и ч е с к и е  т р е н и р о в к и  с  п р и м е н е н и е м
б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  с в я зи  и  
в и р т у а л ь н о й  р е а л ь н о с т и ,
э л е к т р о с т и м у л я ц и ю  д и а ф р а г м ы  у  п а ц и е н т о в  
с  х р о н и ч е с к о й  о б с т р у к т и в н о й  б о л е з н ь ю  

л ё г к и х  с р е д н е т я ж ё л о й  с т е п е н и , в н е
о б о с т р е н и я  п о зв о л и т  у м е н ь ш и т ь  о д ы ш к у  и  
п о в ы си т ь  т о л е р а н т н о с т ь  к ф и зи ч е с к и м  
н а г р у зк а м , а, с л е д о в а т е л ь н о , у в ел и ч и т ь  
с о ц и а л ь н у ю  а к т и в н о ст ь  и
ф у н к ц и о н и р о в а н и е  п а ц и е н т о в .
Н а и б о л е е  в а ж н ы м  п а р а м е т р о м
экономической эффективности я в л я ет ся  

у в е л и ч е н и е  п е р и о д а  д л и т е л ь н о с т и
т р у д о с п о с о б н о с т и  п а ц и е н т о в , в к л а д  т р у д а  в 
В В П  ст р а н ы , а  т а к ж е  за м е д л е н и е  
п р о г р е с с и р о в а н и я  за б о л е в а н и я  и  п е р е х о д а  

п а ц и е н т а  в б о л е е  т я ж ё л у ю  г р у п п у  б о л е з н и .

6 . Н о в и зн а  м е т о д а  и  (и л и ) о т л и ч и е  е г о  о т  и з в е с т н ы х  а н а л о г и ч н ы х  м е т о д о в .

П а р а м ет р З н а ч е н и е /о п и с а н и е

Н о м е р  и с т о ч н и к а  
и н ф о р м а ц и и  в  

с п и с к е  л и т е р а т у р ы  
(п р и  н е о б х о д и м о с т и )

Н а зв а н и е
п р е д л а г а е м о г о
м е т о д а

М е т о д  к о м п л е к с н о й  р е а б и л и т а ц и и ,  
в к л ю ч а ю щ и й  ф и зи ч е с к и е  т р е н и р о в к и  с  
б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  с в я зь ю , 
в и р т у а л ь н у ю  р е а л ь н о с т ь  и  
эл е к т р о с т и м у л я ц и ю  д и а ф р а г м ы  у  п а ц и е н т о в  

с х р о н и ч е с к о й  о б с т р у к т и в н о й  б о л е з н ь ю

5 , 6 , 9 , 10

С тр ан а-
р а зр а б о т ч и к
м е т о д а

Р о с с и я 2 2

И ст о р и я  
с о зд а н и я  м е т о д а  

( к о р о т к о ) с  

у к а за н и е м  
с с ы л о к  н а  

н а у ч н ы е  

п у б л и к а ц и и

И с т о р и я  н е й р о с т и м у л я ц и и  н а ч и н а е т с я  с  

1 9 6 7  г . с  с о з д а н и я  п е р в о г о  п р и б о р а  д л я  

и н в а зи в н о й  н е й р о с т и м у л я ц и я , с  1 9 9 0 -х  гг . 
м е т о д и к а  а к т и в н о  п р и м е н я е т с я  в р а зл и ч н ы х  
о б л а с т я х  м е д и ц и н ы  и  с  2 0 0 0 - х  гг. н а ч и н а е т  

и с п о л ь зо в а т ь с я  в п у л ь м о н о л о г и и  п р и  

м е д и ц и н с к о й  р е а б и л и т а ц и и  п а ц и е н т о в  с  

б о л е з н я м и  о р г а н о в  д ы х а н и я .
Р а зв и т и е  т е х н о л о г и й , в к л ю ч а ю щ и х  

б и о л о г и ч е с к у ю  о б р а т н у ю  св я зь  и  

в и р т у а л ь н у ю  р е а л ь н о с т ь  н а ч и н а е т с я  с  1 9 9 0 -  

х  г г ., в 2 0 0 0 - х  гг. ч ёт к о  с ф о р м и р о в а л о с ь  

н е с к о л ь к о  н а п р а в л е н и й , и с п о л ь з у ю щ и х с я  в 

л ё г о ч н о й  р е а б и л и т а ц и и  — и с п о л ь з о в а н и е

1 1 , 1 3 , 2 1 , 2 2
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т р е н а ж ё р о в  с  б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  

с в я зь ю  д л я  п р о в е д е н и я  т р е н и р о в о к  н а  с и л у  и  
в ы н о с л и в о с т ь  (т р е д м и л ы , в е л о э р г о м е т р ы ,  
с и с т е м ы  с  Б О С ), р а зр а б о т к а  о б о р у д о в а н и я  с  
р а зл и ч н ы м и  ф о р м а м и  в и р т у а л ь н о й  
р е а л ь н о с т и , с о з д а н н ы х  д л я  т р е н и р о в о к  и  
о б у ч е н и я  ф и зи ч е с к и м  у п р а ж н е н и я м  

п а ц и е н т о в .

Ш и р о т а  
и с п о л ь зо в а н и я  

м е т о д а  н а  
се г о д н я ш н и й  

д е н ь , вк л ю ч ая  
и с п о л ь зо в а н и е  в 
д р у г и х  ст р а н а х  

(ф а к т и ч еск и е  
д а н н ы е  п о  

в н е д р е н и ю  
м е т о д а  в 

к л и н и ч е с к у ю  
п р а к т и к у ).

П о  о т д е л ь н о с т и  м е т о д и к и  н е й р о с т и м у л я ц и и  

д и а ф р а г м ы , т р е н и р о в о к  с  б и о л о г и ч е с к о й  
о б р а т н о й  с в я зь ю  и  в и р т у а л ь н о й  р е а л ь н о с т ь ю  
и с п о л ь зу ю т с я  п р и  п р о в е д е н и и  л е г о ч н о й  
р е а б и л и т а ц и и  в  г о л о в н ы х  у ч р е ж д е н и я х  п о  
п р о ф и л ю  р е а б и л и т а ц и и  и  с а н а т о р н о -  
к у р о р т н о г о  л е ч е н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  
и м о г у т  бы ть  л е г к о  р а с т и р а ж и р о в а н ы  в 

п р е д е л а х  ст р а н ы . П р и  и с п о л ь зо в а н и и  
д а н н ы х  м е т о д и к  т р е б у е т с я  с п е ц и а л ь н о е  

о б о р у д о в а н и е , и н о г д а  о т д е л ь н о е  о б у ч е н и е  
п е р с о н а л а  п о  е г о  и с п о л ь зо в а н и ю , н о  в 
о т л и ч и е  о т  о б ы ч н ы х  за н я т и й  л е ч е б н о й  
г и м н а с т и к о й  в  за л е , т р е д м и л е  и л и  н а  
в е л о э р г о м е т р е , п р е д л а г а ю т с я  б о л е е  

э ф ф е к т и в н ы е  и  м о т и в и р у ю щ и е  с р е д с т в а  дл я  
п а ц и е н т а . Р а зр а б о т а н н ы е  у с т р о й с т в а  т а к ж е  

п о з в о л я ю т  к о н т р о л и р о в а т ь  п а ц и е н т у  

п о д д е р ж а н и е  н е о б х о д и м о й  и н т е н с и в н о с т и  и  
с и л ы  у п р а ж н е н и й .
В  н а с т о я щ е е  в р ем я  п о д о б н ы е  к о м п л ек сы  
р е а б и л и т а ц и и  ш и р о к о  п р е д с т а в л е н ы  в 

Е в р о п е й с к и х  с т р а н а х  (И т а л и я , Г ер м а н и я , 
Ф р а н ц и я , И с п а н и я ) и  С Ш А , п о л у ч е н ы  
у б е д и т е л ь н ы е  д о к а за т е л ь с т в а  и х  

э ф ф е к т и в н о с т и 1.

5 -2 2

О с н о в н ы е  

п р е и м у щ е с т в а  
м е т о д а  К А  п о  

с р а в н е н и ю  с  
т е к у щ е й  
п р а к т и к о й  в Р Ф

П р е и м у щ е с т в о  а п р о б и р у е м о г о  м е т о д а  

за к л ю ч а е т с я  в п е р е х о д е  в Р Ф  о т  н а зн а ч е н и я  
о т д е л ь н ы х  м е т о д и к  Л Ф К  у  п а ц и е н т о в  с 
Х О Б Л  к к о м п л е к с н о й  с т а н д а р т и зи р о в а н н о й  
р е а б и л и т а ц и и  с  о т о б р а н н ы м и  п о  

э ф ф е к т и в н о с т и  и  п е р е н о с и м о с т и  м е т о д а м и  
л е ч е н и я , в к л ю ч а ю щ е й  с о в р е м е н н ы е  

м е т о д и к и  т р е н и р о в о к  с  и с п о л ь зо в а н и е м  

с и с т е м  с  б и о л о г и ч е с к и  о б р а т н о й  св я зь ю  
(Б О С ) и  в и р т у а л ь н о й  р е а л ь н о с т ь ю ,  
э л е к т р о с т и м у л я ц и е й  м ы ш ц  с ц е л ь ю  в л и я н и я  

н а  р а зл и ч н ы е  м е х а н и з м ы , л е ж а щ и е  в о с н о в е  

д ы х а т е л ь н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и .
К р о м е  т о г о , м е т о д  с п о с о б с т в у е т  у в е л и ч е н и ю  

д о с т у п н о с т и  и  к л и н и ч еск о й  эф ф е к т и в н о с т и  

р е а б и л и т а ц и и  д л я  п а ц и е н т о в  со

5 -2 3

1 Гришечкина И.А. М едицинская реабилитация пациентов с хронической обструктивной болезнью  лёгких. 
Ки$51ап ,1оигпа1 оГ ЕгмгоптепГа! апб КеНаЬИКаРоп МесПапе. 2024; 1: 3-8
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с р е д н е т я ж е л о й  с т е п е н ь ю  т я ж е с т и  Х О Б Л  и  
п о зд н и м и /т е р м и н а л ь н ы м и  с т а д и я м и  

за б о л е в а н и я .
О т м е ч а е т с я  д о с т а т о ч н а я  б е з о п а с н о с т ь  и  
л егк а я  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  м е т о д а  в 

у с л о в и я х  о т д е л е н и й  р е а б и л и т а ц и и .

В о зм о ж н ы е  
н е д о с т а т к и  
м е т о д а  К А  п о  
с р а в н е н и ю  с  
т е к у щ е й  
п р а к т и к ой

Б о л е е  в ы со к и й  у р о в е н ь  за т р а т  п о  с р а в н е н и ю  
с  м е т о д о м , п р е д л о ж е н н ы м  д л я  

ср а в н и т е л ь н о г о  ан а л и за .

13

7 . К р а т к о е  о п и с а н и е  и  ч а с т о т а  и зв е с т н ы х  и  п о т е н ц и а л ь н ы х  р и ск о в  п р и м е н е н и я  м е т о д а  д л я  

п а ц и е н т о в , е с л и  т а к о в ы е  и м е ю т с я , и  п р о г н о з и р у е м ы х  о с л о ж н е н и й .

Н аим енование В озм ож ная О писание Частота С роки М етод  контроля
прогнози руем ог степень осл ож нения встречаем ост оценки ослож нения

о ослож нения тяж ести
осл ож н ен и

я

и ослож нения ослож нения

1 .П адения при Лёгкая П аден и е 1-2 % Н ем едленн О ценка
проведении пациента с о анам неза и
процедуры в озм ож н ой ф изикального
занятии на п осл ед ую щ е осм отра,
тренаж ёре с й лёгкой дополнительны
БОС ли с травмой е м етоды
виртуальной исследования
реальностью при

н ео б х о д и м о ст и

8 . С сы л к и  н а  л и т е р а т у р н ы е  и с т о ч н и к и  п у б л и к а ц и й  р е зу л ь т а т о в  н а у ч н ы х  и с с л е д о в а н и й  
м е т о д а  и л и  о т д е л ь н ы х  е г о  с о с т а в л я ю щ и х  (в  т о м  ч и с л е  с о б с т в е н н ы х  п у б л и к а ц и й ) в 
р е ц е н з и р у е м ы х  н а у ч н ы х  ж у р н а л а х  и  и зд а н и я х , в т о м  ч и с л е  в з а р у б е ж н ы х  ж у р н а л а х  

(н а зв а н и я  ж у р н а л о в /и з д а н и й , и х  и м п а к т -ф а к т о р ).

1. Д р а п к и н а  О .М ., К о н ц е в а я  А .В . ,  М у к а н е е в а  Д .К .,  и  д р . П р о г н о з  с о ц и а л ь н о -  
э к о н о м и ч е с к о г о  б р е м е н и  х р о н и ч е с к о й  о б с т р у к т и в н о й  б о л е з н и  л е г к и х  в Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и  в 2 0 2 2  г о д у . П у л ь м о н о л о г и я . 2 0 2 2 ;  3 2  (4 ) :  5 0 7 - 5 1 6 .
Ь«Р5://с1о1.ог§/1 0 .1 8 0 9 3 /0 8 6 9 - 0 1 8 9 - 2 0 2 2 - 3 2 - 4 - 5 0 7 - 5 1 6  И Ф = 1 ,4 9 2

2 . А п б г е е у а  Е ., Р о к Ь а г ш к о у а  М ., Ь е Ь е б е у  А . е1 а1. Т Ь е р геуа1еп се  оГ сЬ гош с оЪ зЦ исП уе  
р и 1 т о п а г у  сН зеазе Ь у Ш е 01оЬ а1 Ь и п §  1п Ш абуе е ц и а б о п з  т  М оП Ь -^ езЮ гл  Р и зз1а . 
К е з р и а б о п . 2 0 1 6 ;  91 (1 ):  4 3 - 5 5 .  Ь и р з://ск н .о гё /1 0 .1 1 5 9 /0 0 0 4 4 2 8 8 7  И Ф = 3 .7

3 . Б ы стр и ц к а я  Е .В .,  Б и л и ч ен к о  Т .Н . З а б о л е в а е м о с т ь , и н в а л и д н о с т ь  и  с м е р т н о с т ь  о т  

б о л е з н е й  о р г а н о в  д ы х а н и я  в Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  (2 0 1 5 -2 0 1 9 ) .  П у л ь м о н о л о г и я . 
2021 ;31(5):551-561. Ьирз://бо1.ог§/1 0 .1 8 0 9 3 /0 8 6 9 -0 1 8 9 -2 0 2 1 -3 1 -5 -5 5 1 -5 6 1_ИФ =  1,492

4 . О с н о в н ы е  п о к а з а т е л и  и н в а л и д н о с т и  в з р о с л о г о  н а с е л е н и я  в Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  в 
2 0 1 9  г о д у  (с т а т и с т и ч е с к и й  с б о р н и к ). А уаП аЫ е опП пе: 

Ь и р з: //1 Ъ т з е .г и /р п п 1 р г о ё /з1 а 1 с о т / ( а з з е с с е ё  о п  11 А и §и з1  2 0 2 3 )
5 . 8 2 к -Е е п Н ш е  ги г  О 1 а § п о зй к  и п б  ТЬегар1е уоп Р а б еШ еп  ш Л  сЬ гош зсЬ  оЬ з1гикиуег  

В гоп сЬ Ш з и п ё  Ь и п § е п е т р Ь у з е т  (С О Р О ). А уаП аЫ е а б
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Ь и р з://ге§ 1 з1 :ег .а л у т Г .о г§ /а 5 5 е1 :5 /§ ш й е1 т е5 /0 2 0 -0 0 6 1 _ 8 2 к _ С О Р Б _ сЬ го т 5 сЬ -о Ъ з1 :т к й у е-  
Ь и п § е п е г к г а п к и п § _ 2 0 1 8 -0 1 .р й Г  ( а з з е с с е ё  о п  9  А и §  2 0 2 3 )

6 . Л е г о ч н а я  р е а б и л и т а ц и я : М о н о г р а ф и я  /  П о д  р е д . Б е л е в с к о г о  А .С .,  М е щ е р я к о в о й  Н.Н. 
(С ер и я  м о н о г р а ф и я  Р о с с и й с к о г о  р е с п и р а т о р н о г о  о б щ е с т в а ) . -  М .: И з д а т е л ь с к о е  
п р е д п р и я т и е  « А т м о с ф е р а » , 2 0 1 8 .  -  7 6  с.

7 . П у л ь м о н о л о г и я . Н а ц и о н а л ь н о е  р у к о в о д с т в о . К р а т к о е  и зд а н и е  /  п о д  р е д . Ч у ч а л и н а  
А .Г . -  М .: Г Е О Т А Р -М е д и а , 2 0 2 0 .  -  7 6 8  с.

8 . М о т з  1 .8 ., В азз1 Т ., В е Ш з зш ю  С .А . е1 а1. РгооГ  оГ С о п с е р ! Гог С о п й п и о и з  О п - Б е т а п й  
Р Ь геш с Ы егуе  8 й т и 1 а й о п  1о Р геу еп ! Б 1 а р Ь г а § т  Б 1 зи зе  Й и пп§ М е с Ь а т с а 1  У еп Ш а й о п  
(8 Т 1 М С Ы 1 8 ):  А  Р Ь азе  1 СНш са1 Т па1. А ш е п с а п  1 о и т а 1  о Г К е зр ц а Ф г у  апй  С п й са1  С аге  
М е с й с т е .  2 0 2 3 ;  2 0 8  (9 ): 9 9 2 -9 9 5 .  Ь й р з : / /й о 1 .о г е /1 0 .1 1 6 4 /г с с т .2 0 2 3 0 5 - 0 7 9 1 Е Е  
И Ф = 2 4 ,7

9 . К щ к ош зЫ  8 .,  Клйколузка А ., К 1рег Р . е !  а1. У1г1иа1 К еаШ у К еЬ аЪ П Ь айоп т  Р ай еЩ з у/ЬЬ  

С Ь гош с О Ъ з1гасй уе Р и 1 т о п а г у  Б 1 зеа зе : А  К а п й о п н г е й  С оЩ гоН ей Т па1. 1п1. I  С Ь гоп  
ОЬз1гис1 Р и 1 т о п  Б 1з. 2 0 2 0 ;  15: 1 1 7 -1 2 4 . Ь и р з://й о ь о г б Л  0 .2 1 4 7 /С О Р Б .8 2 2 3 5 9 2  
И Ф = 2 ,8 9 3

10 . Ф и зи о т е р а п и я  и  к у р о р т о л о г и я  /  П о д  р е д . В .М . Б о г о л ю б о в а . К н и г а  I. -  М .:  
И з д а т е л ь с к и й  д о м  Б И Н О М , 2 0 2 0 .  -  4 0 8  с.

11. М а г сш ш к  О .П ., О о о й п й § е  О ., Н ег п а п й ег  Р . е !  а1. М а п а § т §  й у зр п е а  т  р ай еШ з \уЬЬ 
а й у а п сей  сЬ го ш с оЬ з1ги сй уе р и 1 т о п а г у  Ф зеа зе : а  С апасйап Т Ь о га сю  8ос1е4у  сН ш са1  
р г а сй се  § ш й еИ п е . С а п  К е з р й  I . 2 0 1 1 ;  18: 6 9 -7 8  И Ф = 2 .2

1 2 . К о Ы п зо п  8 .А . ,  М о у  М .Ь . Р г о т о й п §  Е х е г ш зе  Т г а т т §  К е т о 1 е 1 у . Ы Ге (В а зе1 ). 2 0 2 2 ;  
1 2 (2 ): 2 6 2 .  Ь п р з: //й о 1 .о г § /1 0 .3 3 9 0 /Н Г е 1 2 0 2 0 2 6 2  И Ф = 3 .2

13 . \У е1зе 8 . ,  К а г й о з  Р ., РГеИ Тег-КазсЬа Б . Е т р Г еЫ ш щ сп  ги г  р Ь у зю Щ ега р еи й зсЬ еп  

А 1ет1:Ьегар1е 2 . А и Я а § е  -  Б и з1 п  У ег1а§ Б г . Каг1 Ре1зЙ е, 2 0 0 8 . -  4 1  р .
14 . О в ч а р ен к о  С .И ., В о л е л ь  Б .А ., Г а л ец к а й т е  Я .К . П е р с о н а л и зи р о в а н н ы й  п о д х о д  к  

л е г о ч н о й  р е а б и л и т а ц и и  б о л ь н ы х  с  х р о н и ч е с к о й  о б с т р у к т и в н о й  б о л е з н ь ю  л ё г к и х . 
Т е р а п е в т и ч е с к и й  а р х и в . 2 0 1 7 ;  8 9  (3 ):  1 8 -2 3 . Ь й р з : //1 0 .1 7 1 16 /1егагк 1г20178931 8 -2 3  
И Ф = 1 ,2 1 6

1 5 . С Ь еп У ., Ы  Р ., \У а п §  I . ,  \У и  XV., Ы и  X . А з з е з з т е Щ з  апй  Т аг§е1ей  К еЬ аЪ П Ь ай оп  

Т Ьегар1ез Гог Б 1 а р Ь га§ш ай с Б у зГ и п сй о п  т  Р ай еЩ з уу!11т СЬгош с О Ь з1гисЙ уе Р и 1ш оп агу  

Б 1 зеа зе: А  14аггай уе К еу1е\у . 1щ I  С Ь гоп ОЬз1гис1 Р и 1 т о п  Б 1з. 2 0 2 2 ;  17: 4 5 7 - 4 7 3 .  
Ь Ц р з ://й о 1 .о г § /1 0 .2 1 4 7 /С О Р Б . 8 3 3 8 5 8 3  И Ф = 3 ,3 5 5

16 . У а1еп га  М .С .,  Т о г г е з -З а п с Ь е г  I., Ь б р е г -Ь б р е г  Ь . еГ а1. ЕГГес1з оГ  Ь о ш е-Ь а зей  
п еи гош и зси 1аг е1ес1п са! з й т и 1 а й о п  т  з е у е г е  сЬ гош с оЬ з1ги сй уе р и 1 т о п а г у  Ы зеа зе  
р а й еп !з: а  гап й огш гей  соЩ гоП ей сй ш са11п а1 . Е иг I  Р Ь уз КеЬаЪП М ей . 2 0 1 8 ;  5 4 (3 ) :  3 2 3 -  

3 3 2 . Ь й р з : //й о т о г § /1 0 .2 3 7 3 6 /8 1 9 7 3 - 9 0 8 7 .1 7 .0 4 7 4 5 - 1  И Ф = 5 ,3 1 3
17 . К о т а п  М ., Ь аггаг С ., О о т е г  А . е1 а1. Е Ш с а с у  о Г р и 1 т о п а г у  геЬаЪ П П айоп т  р ай еШ з \У1Й1 

т о й е г а ! е  сЬ го ш с о Ь зй и сЙ у е  ри 1ш оп агу  сЬ зеазс: а  гап й огш гей  соЩ гоП ей 1па1. В М С  Р а т  
Р гаск  2 0 1 3 ;  14: 2 1 .  Ь П р з^ /й о п о гё /Ю Л  1 8 6 /1 4 7 1 - 2 2 9 6 -1 4 -2 1  И Ф = 2 ,9

18 . 2 Ь а о  2 . ,  8 и п  XV., 2 Ь а о  X . е! а1. 8 й т и 1 а й о п  о Г Ь о Л  т з р и а Ю г у  апй  е х р н а Ф г у  т и з с 1 е з  
у ег зи з  сй арЬ га@ т-оп 1у р а г а й щ т  Гог геЬаЪПП айоп т  з е у е г е  сЬ го ш с о Ъ зй и сЙ у е  

р и 1 т о п а г у  сЬ зеазе р ай еЩ з: а гап й огш гей  соЩ гоП ей рИ о! зйгйу. Е иг I  Р Ь уз КеЬаЪП М ей .  
2 0 2 2 ;  5 8 (3 ) :  4 8 7 - 4 9 6 .  Ь и р з : //й о т о г ё / 1 0 .2 3 7 3 6 /3 1 9 7 3 - 9 0 8 7 .2 2 .0 7 1 8 5 - 4 .  И Ф = 5 ,3 1 3

19 . У 1 ен а  Р .1 ., С Ы ар р а  А .М .,  С 1р п ап о  О Л г. е !  а1. К е и г о т и з с и к г  е1ес!п са1  з й т и к й о п  

1ш р г о у е з  с Н т с а 1  апй р Ь узю 1ощ са1  Г ипсйоп  т  С О Р Б  р ай еЩ з. К е з р н  М е й . 2 0 1 4 ;  1 0 8 (4 ):  

6 0 9 -2 0 .  Ь и р 5 : / /й о 1 .о г ё /1 0 .1 0 1 6 / ] .г т е й .2 0 1 3 .1 2 .0 1 3  И Ф = 4 ,5 8 2
2 0 . М екк1 М ., РаШ агй Т ., 8аЬИ 8 . ,  Т аЬ ка 2 . ,  Т гаЬ еЫ  У . ЕГГес! оГ  а й й ш §  п е и г о ш и з с и к г  

е1есГг!са1 зй ш и 1 а й о п  1 г а т т §  1о р и 1 т о п а г у  геЬаЪППайоп т  рай еЩ з \уПЬ сЬгошс 
о Ь з й и с й у е  р и 1 т о п а г у  й1зеазе: г а п й о т 1 г е й  сП т с а 1 1 п а 1 . С 1 т  КеЬаЪП. 2 0 1 9 ;  3 3 (2 ) :  1 9 5 -  

2 0 6 . Ь « р з://й о 1 .о г ё / 1 0 . 1 1 7 7 /0 2 6 9 2 1 5 5 1 8 7 9 1 6 5 8  И Ф = 2 ,8 8 4
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2 1 . У а п б е г й ю п т т е п  М , Г)исЬа1еаи I . Е1ес1пса1 з П т и к П о п  аз а  т о б а Ш у  1о п п р г о у е  
р е г & г т а п с с  оЕ 1Ье п е и г о т и зс и 1 а г  зу з Щ т . Е х е г с  8рог1 8 ш  К .еу. 2 0 0 7 ;  3 5 (4 ) :  1 8 0 -5 .  
Ь й рз://с1о1.ог§/10 .1 0 9 7 /]е з .0 Ъ 0 1  З еЗ  1 8 1 5 6 е 7 8 5 . И Ф = 6 ,6 4 2

2 2 . Г р и ш е ч к и н а  И .А . М е д и ц и н с к а я  р е а б и л и т а ц и я  п а ц и е н т о в  с  х р о н и ч е с к о й  
о б с т р у к т и в н о й  б о л е з н ь ю  л ё г к и х . К изз1ап  1оиш а1 оГ Е п у п о п т е п Ы  а п б  К еЬ аЫ Н Ш ю п  

М е с Н с т е . 2 0 2 4 ;  1: 3 -8  И Ф = 0 .4 9 0
2 3 . РШ ага М ., М аЩ ап щ бои  М ., РаШ сЫ з С .8 . У1гШа1 К еаН 1у Рог Р и 1ш оп агу К еЬ аЪ Ш Ш ю п: 

С о т р г е Ь е п з1у е  К еу 1 е \у . 6М1К. КеЬаЪП А зз1з1 Т есЬ по1. 2 0 2 3 ;  10: е 4 7 1 14.
Ь «р з://ск н .огё / 1 0 .2 1 9 6 /4 7 1 1 4  И Ф = 2 .8 1

9 . И н ы е с в е д е н и я , с в я за н н ы е  с  р а зр а б о т к о й  м е т о д а .

П о с л е д н и е  д а н н ы е , п о л у ч е н н ы е  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  о т д е л ь н ы х  м е т о д и к , в х о д я щ и х  в 
с о с т а в  к о м п л е к с н о г о  м е т о д а  м е д и ц и н с к о й  р е а б и л и т а ц и и , в к л и н и ч е с к о й  п р а к т и к е  п р и  
р а зл и ч н ы х  н о з о л о г и я х  и  с т е п е н и  т я ж е с т и  с о с т о я н и я  п а ц и е н т а , д а ю т  о с н о в а н и е  п о л а г а т ь , 
ч т о  и с п о л ь з о в а н и е  д а н н о г о  м е т о д а  я в л я ет ся  б е зо п а с н ы м .

П р о в е д е н и е  д а н н о г о  и с с л е д о в а н и я  б у д е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с  
Х е л ь с и н к с к о й  д е к л а р а ц и е й  В с е м и р н о й  м е д и ц и н с к о й  а с с о ц и а ц и и  « Э т и ч е с к и е  п р и н ц и п ы  
п р о в е д е н и я  м е д и ц и н с к и х  и с с л е д о в а н и й  с  у ч а с т и е м  ч е л о в е к а  в к а ч е с т в е  с у б ъ е к т а »  о т  1 9 6 4  

г. в р е д а к ц и и  2 0 1 3  г . (Ф о р т а л е за , Б р а зи л и я ); Н а ц и о н а л ь н ы м  с т а н д а р т о м  Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и  « Н а д л е ж а щ а я  к л и н и ч еск а я  п р а к т и к а »  (Г О С Т  Р 5 2 3 7 9 - 2 0 0 5 )  о т  2 5 .0 9 .2 0 0 5 ;  
П р и к а зо м  М и н з д р а в а  Р о с с и и  о т  0 1 .0 4 .2 0 1 6  №  2 0 0 н  « О б  у т в е р ж д е н и и  п р а в и л  к л и н и ч е с к о й  

п р а к т и к и » , ст . 3 6 .1  (в в е д е н а  Ф ед е р а л ь н ы м  за к о н о м  о т  0 8 .0 3 .2 0 1 5  N  5 5 -Ф З )  Ф е д е р а л ь н о г о  
за к о н а  "О б о с н о в а х  о х р а н ы  з д о р о в ь я  г р а ж д а н  в Р о с с и й с к о й  Ф ед ер а ц и и "  о т  2 1 .1 1 .2 0 1 1  N  
3 2 3 -Ф З , а  т а к ж е  р у к о в о д я щ и м и  д о к у м е н т а м и  1С Н  О С Р .

П е р е д  в к л ю ч е н и е м  в  и с с л е д о в а н и е  с у б ъ е к т у  п р е д о с т а в л я е т с я  п и с ь м е н н а я  

и н ф о р м а ц и я  и  у с т н о е  р а зъ я с н е н и е  и н ф о р м а ц и и  о  за д а ч а х  и  м е т о д а х  п р о в е д е н и я  

и с с л е д о в а н и я , а  т а к ж е  о б  о ж и д а е м о й  п о л ь зе  и  в о з м о ж н о м  р и с к е , с в я за н н ы х  с  у ч а с т и е м  в  
и с с л е д о в а н и и , о  д о б р о в о л ь н о м  х а р а к т е р е  у ч а ст и я  в и с с л е д о в а н и и , о  т о м , ч т о  с у б ъ е к т  и м е е т  

п р а в о  о т к а за т ь ся  о т  у ч а с т и я  в и с с л е д о в а н и и  в л ю б о й  м о м е н т . С о г л а с и е  с у б ъ е к т а  д о л ж н о  
бы т ь  п о л у ч е н о  д о  п р о в е д е н и я  п р о ц е д у р  и с с л е д о в а н и я , з а  и с к л ю ч е н и е м  п р о ц е д у р , д а н н ы е  
к о т о р ы х  бы л и  п о л у ч е н ы  как  а н а м н е с т и ч е с к и е  (н а п р и м е р , д а н н ы е  п р е д ы д у щ и х  
о б с л е д о в а н и й ).

О б р а б о т к а  д а н н ы х , с о б р а н н ы х  в х о д е  и с с л е д о в а н и я , о с у щ е с т в л я е т с я  с  с о б л ю д е н и е м  
к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т и  с в е д е н и й  с у б ъ е к т о в . С у б ъ е к т ы  д о л ж н ы  бы т ь  п о с т а в л е н ы  в 
и зв е с т н о с т ь  о  ц е л я х  п л а н и р у е м о й  к о м п ь ю т е р н о й  о б р а б о т к и  д а н н ы х  и  о б  у с л о в и я х  

п у б л и к а ц и и  э т и х  д а н н ы х  (н а п р и м е р , д л я  п р е д с т а в л е н и я  н а  м е д и ц и н с к и х  к о н ф е р е н ц и я х , в 

ж у р н а л ь н ы х  с т а т ь я х  и  д р . о т к р ы т ы х  и с т о ч н и к а х ) , п р е д с т а в л я е м ы х  т о л ь к о  в а г р е г и р о в а н н о м  
в и д е , н е  п о з в о л я ю щ е м  п р о в е с т и  ег о  и д е н т и ф и к а ц и ю .

С у б ъ ек т ы  т а к ж е  д о л ж н ы  бы т ь  п о с т а в л е н ы  в и з в е с т н о с т ь  о  т о м , ч т о  у п о л н о м о ч е н н ы е  

п р е д с т а в и т е л и  о р г а н о в  зд р а в о о х р а н е н и я  б у д у т  и м е т ь  д о с т у п  к и х  к о н ф и д е н ц и а л ь н о й  
м е д и ц и н с к о й  и н ф о р м а ц и и  в ц е л я х  п р о в е д е н и я  м о н и т о р и н г а , и н с п е к ц и и  и  а у д и т а . П р и  э т о м ,  
о д н а к о , д о л ж н ы  б ы т ь  г а р а н т и р о в а н ы  ст р о га я  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т ь  в с е й  и н ф о р м а ц и и ,  
п о зв о л я ю щ е й  у с т а н о в и т ь  л и ч н о с т ь  и с п ы т у е м о г о , и н е р а зг л а ш е н и е  т а к о й  и н ф о р м а ц и и .

И с с л е д о в а т е л ь  п о д т в е р ж д а е т  и  п о д д е р ж и в а е т  п р а в а  п а ц и е н т а  н а  п р и в а т н о с т ь  и  н а  
с о б л ю д е н и е  з а к о н о в  о  с о х р а н е н и и  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т и . В  ч а с т н о с т и , д о л ж н а  бы ть  
г а р а н т и р о в а н а  а н о н и м н о с т ь  п а ц и е н т о в  п р и  п р е д с т а в л е н и и  д а н н ы х  н а  н а у ч н ы х  

к о н ф е р е н ц и я х  и  п р и  п у б л и к а ц и я х  в н а у ч н ы х  ж у р н а л а х .
М е д и ц и н с к а я  и н ф о р м а ц и я  п а ц и е н т о в , п о л у ч е н н а я  в х о д е  п р о ек т а , я в л я ет ся  

к о н ф и д е н ц и а л ь н о й  и  н е  п о д л е ж и т  р а зг л а ш е н и ю  т р е т ь и м  л и ц а м .
В  о т ч е т е  и  д о к у м е н т а ц и и  и с с л е д о в а н и я  и с п о л ь з у ю т с я  т о л ь к о  п ер в и ч н ы е  

п р и св а и в а ем ы е  н о м е р а  (б у к в е н н ы е  о б о з н а ч е н и я )  с у б ъ е к т о в , п р и н и м а ю щ и х  у ч а с т и е  в 

и с с л е д о в а н и и . ____________________
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III. Цели и задачи клинической апробации

10. Д е т а л ь н о е  о п и с а н и е  ц е л е й  и  за д а ч  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и :

Ц е л ь :  Практическое применение, разработанного и ранее не применявшегося метода 
комплексной реабилитации, включающего физические тренировки с биологической 
обратной связью, виртуальной реальностью и электростимуляцию диафрагмы у  
пациентов с хронической обструктивной болезнью лёгких с целью улучшения 
переносимости физических нагрузок и качества жизни для подтверждения доказательств 
его клинико-экономической эффективности

Задач и :

1. С р а в н и т ь  б е з о п а с н о с т ь  м е т о д а  к о м п л е к с н о й  р е а б и л и т а ц и и , в к л ю ч а ю щ е г о  
ф и зи ч е с к и е  т р е н и р о в к и  с  б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  св я зь ю , в и р т у а л ь н о й  
р е а л ь н о с т ь ю , э л е к т р о с т и м у л я ц и ю  д и а ф р а г м ы  у  п а ц и е н т о в  с  х р о н и ч е с к о й  

о б с т р у к т и в н о й  б о л е з н ь ю  л ё г к и х  п о  с р а в н е н и ю  с о  ст а н д а р т н ы м  м е т о д о м  

м е д и ц и н с к о й  р е а б и л и т а ц и и , в к л ю ч а ю щ и м  ф и зи ч е с к и е  т р ен и р о в к и ;
2 . С р а в н и т ь  к л и н и ч е с к у ю  э ф ф е к т и в н о с т ь  м е т о д а  к о м п л е к с н о й  р е а б и л и т а ц и и , 

в к л ю ч а ю щ е г о  ф и зи ч е с к и е  т р ен и р о в к и  с  б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  с в я зь ю , 
в и р т у а л ь н о й  р е а л ь н о с т ь ю , э л е к т р о с т и м у л я ц и ю  д и а ф р а г м ы  у  п а ц и е н т о в  с  
х р о н и ч е с к о й  о б с т р у к т и в н о й  б о л е з н ь ю  л ё г к и х  п о  с р а в н е н и ю  с о  с т а н д а р т н ы м  

м е т о д о м  м е д и ц и н с к о й  р е а б и л и т а ц и и , в к л ю ч а ю щ и м  ф и зи ч е с к и е  т р ен и р о в к и ;
3 . С р а в н и т ь  к л и н и к о -э к о н о м и ч е с к у ю  э ф ф е к т и в н о с т ь  м е т о д а  к о м п л е к с н о й  

р е а б и л и т а ц и и , в к л ю ч а ю щ е г о  ф и зи ч е с к и е  т р е н и р о в к и  с б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  

с в я зь ю , э л е к т р о с т и м у л я ц и ю  д и а ф р а г м ы  у  п а ц и е н т о в  с  х р о н и ч е с к о й  о б с т р у к т и в н о й  

б о л е з н ь ю  л ё г к и х  п о  с р а в н е н и ю  с о  с т а н д а р т н ы м  м е т о д о м  м е д и ц и н с к о й  
р е а б и л и т а ц и и , в к л ю ч а ю щ и м  ф и зи ч е с к и е  т р е н и р о в к и .

IV . Д и з а й н  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и

11. Н а у ч н а я  о б о с н о в а н н о с т ь  и  д о с т о в е р н о с т ь  п о л у ч е н н ы х  н а  с т а д и и  р а зр а б о т к и  м е т о д а  
д а н н ы х , в к л ю ч ая  д о к а за т е л ь с т в а  е г о  б е з о п а с н о с т и .

Л е г о ч н а я  р е а б и л и т а ц и я  я в л я ет ся  в а ж н о й  с о с т а в н о й  ч а с т ь ю  н е м е д и к а м е н т о з н о й  
т е р а п и и  п р и  Х О Б Л . Е ё  ц е л ь ю  я в л я ет ся  л е ч е н и е , в о с с т а н о в л е н и е  и  у л у ч ш е н и е  с о с т о я н и я  
ф у н к ц и и  д ы х а н и я  [5 -7 ] .  В  д е й с т в у ю щ и х  к л и н и ч е с к и х  р е к о м е н д а ц и я х  с о д е р ж а т с я  у к а за н и я  
п о  и с п о л ь зо в а н и ю  в р е а б и л и т а ц и о н н ы х  ц е л я х  м е т о д и к , в х о д я щ и х  в  с т а н д а р т н ы й  м е т о д  
д а н н о й  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  [6 , 7 ] . Н е с м о т р я  н а  т о , ч то  ф и зи ч е с к и е  у п р а ж н е н и я  

я в л я ю тся  н а и б о л е е  д о с т у п н ы м  и  н а и м е н е е  за т р а т н ы м  м е т о д о м  р е а б и л и т а ц и и , о н и  
д е м о н с т р и р у ю т  д о к а з а н н о е  э ф ф е к т и в н о е  п о л о ж и т е л ь н о е  в л и я н и е  н а  т о л е р а н т н о с т ь  к  

ф и зи ч е с к и м  н а г р у зк а м  и  н а  с т е п е н ь  в ы р а ж е н н о с т и  о д ы ш к и . О д н а к о , д о б а в л е н и е  
т р е н и р о в о к  с б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  с в я зь ю  и  в и р т у а л ь н о й  р е а л ь н о с т ь ю  с д е л а е т  

в о з м о ж н ы м  у в е л и ч е н и е  э ф ф е к т и в н о с т и  и  б е з о п а с н о с т и  к о м п л е к с н о й  р е а б и л и т а ц и и  
п а ц и е н т о в  с Х О Б Л  з а  с ч ё т  б о л ь ш е й  м о т и в а ц и и  п а ц и е н т о в  и  в о з м о ж н о с т и  к о н т р о л и р о в а т ь  

и м и  с и л у  и  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  т р е н и р о в к и  [9 ] .

Д о п о л н е н и е  с т а н д а р т н о й  м е т о д и к и  р е а б и л и т а ц и и  п а ц и е н т о в  с  Х О Б Л  
ф и зи о т е р а п е в т и ч е с к и м  м е т о д о м  ч р е с к о ж н о й  э л е к т р о с т и м у л я ц и и  [1 0 , 1 3 -2 1 ]  п о з в о л я е т  

у л у ч ш и т ь  с и л у  с т и м у л и р о в а н н ы х  м ы ш ц  б е з  д о п о л н и т е л ь н о й  н а г р у зк и  н а  

к а р д и о р е с п и р а т о р н у ю  с и с т е м у , ч т о  о т р а ж а е т с я  в и з м е н е н и и  ф у н к ц и и  л ё г к и х , п и к о в о м  
п о т р е б л е н и и  к и с л о р о д а  и  д р у г и х  п о к а за т е л я х  с е р д е ч н о -д ы х а т е л ь н о й  д е я т е л ь н о с т и  и
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ф у н к ц и о н и р о в а н и я , а  т а к ж е  с о к р а щ а е т  ч и с л о  и  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  п р еб ы в а н и я  в 

с т а ц и о н а р е  п р и  о б о с т р е н и и , у л у ч ш а е т  п р о г н о з  и  к а ч ест в о  ж и з н и .

В с е  о п и с а н н ы е  в ы ш е м е т о д ы  п р и м е н я л и с ь  р а н е е  в  к л и н и ч е с к о й  п р а к т и к е  и  
и с с л е д о в а л и с ь  в  р а м к а х  к л и н и ч е с к и х  и сп ы т а н и й , а  т а к ж е  д о к а за л и  с в о ю  э ф ф е к т и в н о с т ь  в 
л е ч е н и и  п а ц и е н т о в  с  Х О Б Л  и  д р у г и м и  х р о н и ч е с к и м и  за б о л е в а н и я м и  л ёг к и х , 
с о п р о в о ж д а ю щ и х с я  д ы х а т е л ь н о й  н е д о с т а т о ч н о с т ь ю , л ег к о  в о с п р о и з в о д и м ы  в у с л о в и я х  
р е а б и л и т а ц и о н н ы х  ц е н т р о в  и  н е  т р е б у ю т  д о п о л н и т е л ь н ы х  м а т ер и а л ь н ы х  затр ат .

П р и  а н а л и зе  з а р у б е ж н о г о  и  о т е ч е с т в е н н о г о  о п ы т а  п о к а з а н о , ч т о  п р и м е н е н и е  в 

о т д е л ь н о с т и  к а ж д о й  с о с т а в л я ю щ е й  м е т о д а : г р у п п о в ы е  за н я т и я  Л Ф К , д ы х а т е л ь н о й  
г и м н а с т и к о й , п с и х о л о г и ч е с к и м  к о н с у л ь т и р о в а н и е м , э л е к т р о с т и м у л я ц и я  м ы ш ц , 
т р ен и р о в к и  с  б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  с в я зь ю  и  в и р т у а л ь н о й  р е а л ь н о с т ь ю ,  
п а т о г е н е т и ч е с к и  о п р а в д а н о  и  э ф ф е к т и в н о  д л я  п о в ы ш ен и я  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  в о з м о ж н о с т е й  
с е р д е ч н о - с о с у д и с т о й  и  д ы х а т е л ь н о й  с и с т е м ы , у л у ч ш е н и я  с и л ы  и  в ы н о с л и в о с т и  м ы ш ц  

н и ж н и х , в е р х н и х  к о н е ч н о с т е й , м ы ш ц  ж и в о т а , в о в л еч ен и я  в р а б о т у  в с п о м о г а т е л ь н ы х  
д ы х а т е л ь н о й  м у с к у л а т у р ы  г р у д н о й  к л етк и  и  д и а ф р а гм ы , а , с л е д о в а т е л ь н о , с п о с о б с т в у е т  
р о с т у  п е р е н о с и м о с т и  ф и зи ч е с к о й  н а г р у зк и , п о в ы ш е н и ю  у с т о й ч и в о с т и  к б р о н х и а л ь н о м у  

в о с п а л е н и ю  в у с л о в и я х  н а р у ш е н н о й  р а б о т ы  м у к о ц и л и а р н о г о  к л и р ен са , а  т а к ж е  
с п о с о б н о с т и  п а ц и е н т а  к п е р е д в и ж е н и ю , с а м о о б с л у ж и в а н и ю  и  а д а п т а ц и и  к т р у д о в о й ,  
п о в с е д н е в н о й  ж и з н и . К а ж д а я  и з  м е т о д и к  [5 -2 1 ] ,  в х о д я щ и х  в с о с т а в  к о м п л е к с н о г о  м е т о д а  
р е а б и л и т а ц и и , о п р е д е л ё н н ы м  о б р а з о м  в л и я ет  н а  о с н о в н ы е  п р о я в л ен и я  и  м е х а н и з м ы  
р а зв и т и я  Х О Б Л , а  м е т о д  в ц е л о м  о к а зы в а ет  в л и я н и е  н а  к л ю ч ев ы е  х а р а к т е р и с т и к и  

за б о л ев а н и я : с и м п т о м ы , ф у н к ц и ю  в н е ш н е г о  д ы х а н и я  [2 2 ] ,  м у к о ц и л и а р н ы й  к л и р е н с ,  
у р о в е н ь  о к с и д а н т н о г о  с т р е с с а , б р о н х и а л ь н о е  в о с п а л е н и е . П о э т о м у  к о м п л е к с н ы й  м е т о д  
л е ч е н и я  б о л ь н ы х  с  Х О Б Л  т е о р е т и ч е с к и  и  н а у ч н о  о б о с н о в а н , н о  р а н е е  н е  п р и м е н я л с я  в  

Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  в ш и р о к о й  к л и н и ч е с к о й  п р ак т и к е.

1 2 . О п и с а н и е  д и з а й н а  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и , к о т о р о е  д о л ж н о  в к л ю ч а т ь  в себ я :

1 2 .1 . У к а за н и е  о с н о в н ы х  и  д о п о л н и т е л ь н ы х  (п р и  н а л и ч и и ) и с с л е д у е м ы х  п а р а м е т р о в , 
к о т о р ы е  б у д у т  о ц е н и в а т ь с я  в х о д е  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и ;

№ П а р а м ет р

Основной параметр
1 Д истанция ход ь бы  (в м етрах), изм еренная в т есте  6-м ин утной  ходь бы  (6-1УПУТ)

Дополнительные параметры
2 В ы раж енность  оды ш ки п о ш кале Борга, в баллах
3 Качество ж и зн и , оц ен ен н ое индек сом  профиля здоровья, в баллах
4 К ачество ж и зн и , оц ен ен н ое визуальной аналоговой ш калой, в процен тах
5 Показатель ф ун к ц и и  внеш него ды хания, О Ф В ь в % по данны м  спиром етрии
6 Показатель ф ункции  внеш него ды хания, О Ф В ь в литрах, по данны м  спиром етрии
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1 2 .2 . О п и с а н и е  д и з а й н а  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  с  г р а ф и ч е с к о й  с х е м о й  (эт а п ы  и  
п р о ц е д у р ы , а  т а к ж е  с р о к и  и  у с л о в и я  и х  п р о в е д е н и я , и н о е );

А н а л и з  р е зу л ь т а т о в

Г р у п п а  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  

п  =  2 6

Г р у п п а  м е т о д а  ср а в н е н и я  

п  =  2 6

И с х о д н а я  о ц е н к а  в с е х  п а р а м е т р о в .  

К л и н и ч е с к о е  в м е ш а т е л ь с т в о .

К о н т р о л ь н о е  о б с л е д о в а н и е

И с х о д н а я  о ц е н к а  в с е х  п а р а м ет р о в . 

К л и н и ч е с к о е  в м е ш а т е л ь с т в о .

К л и н и ч е с к о е  о б с л е д о в а н и е

С к р и н и н г  п а ц и е н т о в , о ц е н к а  п о  к р и т ер и я м  

в к л ю ч е н и я /н е в к л ю ч е н и я

П р о т о к о л  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  б у д е т  в ы п о л н я т ь ся  в  2 0 2 5 - 2 0 2 6  г г . В  п р о т о к о л  
к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  б у д у т  в к л ю ч е н ы  2 6  п а ц и е н т о в  с о  с р е д н е т я ж ё л о й  с т е п е н ь ю  Х О Б Л  
в н е  о б о с т р е н и я  в  в о з р а с т е  о т  4 0  д о  7 5  л е т  (п о д п и с а в ш и е  д о б р о в о л ь н о е  и н ф о р м и р о в а н н о е  
с о г л а с и е ) , к о т о р ы е  п о л у ч а т  к о м п л е к с н у ю  с т а н д а р т и зи р о в а н н у ю  р е а б и л и т а ц и ю , в к л ю ч а я  

т р е н и р о в к и  с  Б О С  и  в и р т у а л ь н о й  р е а л ь н о с т ь ю , ч р е с к о ж н у ю  э л е к т р о с т и м у л я ц и ю  
д и а ф р а г м ы . Г р у п п у  с р а в н е н и я  с о с т а в я т  2 6  п а ц и е н т о в  с о  с р е д н е т я ж ё л ы м  т е ч е н и е м  Х О Б Л  

в н е  о б о с т р е н и я  в  в о з р а с т е  о т  4 0  д о  7 5  л е т , к о т о р ы е  б у д у т  п о л у ч а т ь  с т а н д а р т н у ю  
р е а б и л и т а ц и ю  (л е ч е б н а я  г и м н а с т и к а , д ы х а т е л ь н а я  г и м н а с т и к а , за н я т и я  н а  т р е д м и л е ,  
к о н с у л ь т а ц и и  д и е т о л о г а , п с и х о л о г а  п о  м е д и ц и н с к о й  р е а б и л и т а ц и и ) . Д и а г н о с т и к а  
о с н о в н ы х  и с с л е д у е м ы х  п а р а м е т р о в  б у д е т  п р о в о д и т с я  с  п о м о щ ь ю  н а д ё ж н ы х  и  
о б щ е п р и н я т ы х  к л и н и ч е с к и х  п о к а з а т е л е й  в ы р а ж е н н о с т и  о д ы ш к и , у р о в н я  т о л е р а н т н о с т и  к  
ф и зи ч е с к о й  н а г р у з к е  и  к а ч е с т в а  ж и з н и  -  ш к а л ы  Б о р г а , т е с т а  6 -м и н у т н о й  х о д ь б ы ,  
с п и р о м е т р и и  и  е в р о п е й с к о г о  о п р о с н и к а  к а ч ест в а  ж и з н и , в а л и д и з и р о в а н н о г о  в Р Ф  - Е ( ) -5 0 -  
ЗЬ.

Т ак и м  о б р а з о м ,  п е р е д  э т а п о м  « И с х о д н а я  о ц е н к а  в с е х  п а р а м е т р о в .  К л и н и ч е с к о е  
в м е ш а т е л ь с т в о »  в о  в р ем я  с к р и н и н г а  п а ц и е н т о в , п л а н и р у ю щ и х с я  д л я  в к л ю ч е н и я  в  

п р о т о к о л  и с с л е д о в а н и я  (н а  а м б у л а т о р н о м  э т а п е  - 7 - 0  д н е й ) ,  б у д е т  о б с л е д о в а н о  н е  м е н е е  5 2  
(н е  б о л е е  6 4 )  п а ц и е н т о в , у д о в л е т в о р я ю щ и х  к р и т е р и я м  в к л ю ч е н и я  в и с с л е д о в а н и е  (н а  
о с н о в а н и и  в ы п и с о к  и з  с т а ц и о н а р о в  и  а м б у л а т о р н ы х  карт , п р е д ъ я в л е н н ы х  н а  о т б о р е  в р а ч у  

п р и ё м н о г о  о т д е л е н и я , о с м о т р а  п а ц и е н т а  и  п р о в е д е н и я  п у л ь с о к с и м е т р и и ) и  н е  и м е ю щ и х  
я в н ы х  к р и т ер и ев  н е в к л ю ч е н и я . Б у д е т  п о д п и с а н о  и н ф о р м и р о в а н н о е  с о г л а с и е , п р о в е д ё н
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с б о р  а н а м н е с т и ч е с к и х  д а н н ы х , ф и зи к а л ь н о е  и с с л е д о в а н и е , п у л ь с о к с и м е т р и я .  
П р е д в а р и т е л ь н о  т а к ж е  б у д у т  п р о в е д е н ы  н е о б х о д и м ы е  и с с л е д о в а н и я  и  к о н су л ь т а ц и и  
с п е ц и а л и с т о в . П о с л е  п о л у ч е н и я  р е зу л ь т а т о в  о б с л е д о в а н и я , б у д е т  п р о в е д е н а  о к о н ч а т ел ь н а я  
о ц е н к а  с о о т в е т с т в и я  п а ц и е н т а  к р и т ер и я м  в к л ю ч ен и я  и  о т с у т с т в и я  к р и т ер и ев  н е в к л ю ч ен и я . 
Н а  э т о м  эт а п е  п л а н и р у е т с я  п о д г о т о в и т ь  к  р а н д о м и з а ц и и  6 4  п а ц и е н т о в , уч и т ы в ая  в о з м о ж н о е  
в ы п а д е н и е  н а  э т а п е  с к р и н и н г а  (в ы п а д е н и е  п о  д а н н ы м  ск р и н и н г о в ы х  п р о ц е д у р )  и з  
и с с л е д о в а н и я  о т  5 д о  13 %  п а ц и е н т о в , о б с л е д о в а н н ы х  н а  э т а п е  о т б о р а .

Н а  э т а п е  «Исходная оценка всех параметров. Клиническое вмешательство» (1 
день) б у д е т  п р о в е д е н о  р а с п р е д е л е н и е  5 2  п а ц и е н т о в  в о с н о в н у ю  г р у п п у  (п = 2 6 )  и  г р у п п у  
с р а в н ен и я  (п = 2 6 ) .  Д а л е е  п а ц и е н т а м  о б е и х  г р у п п  б у д у т  п р о в е д е н ы  н е о б х о д и м ы е  м е т о д ы  
и с с л е д о в а н и я  в с о о т в е т с т в и и  с  п л а н о м  м о н и т о р и н г а  и  в ы д а н  о д и н  и з  п л а н о в  р е а б и л и т а ц и и .

Л е ч е н и е  в р а м к а х  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  б у д е т  п р о д о л ж а т ь с я  14  к а л е н д а р н ы х  (1 2  
р а б о ч и х )  д н е й . П а ц и е н т  б у д е т  в е с т и  д н е в н и к  н а б л ю д е н и й  з а  с в о и м  с о с т о я н и е м , е ж е д н е в н о  

п о с е щ а т ь  н а зн а ч е н н ы е  п р о ц е д у р ы  и  о с м а т р и в а т ь с я  в р а ч о м -т е р а п е в т о м

Н а  э т а п е  «Контрольное обследование» ( 1 4  д е н ь )  п л а н и р у е т с я  п р о в е с т и  п о в т о р н о е  
о б с л е д о в а н и е  п а ц и е н т а  с о  с б о р о м  н е о б х о д и м о й  и н ф о р м а ц и и , с о г л а с н о  п л а н у  м о н и т о р и н г а  

п а ц и ен т а .

1 2 .3 . О п и с а н и е  м е т о д а , и н с т р у к ц и и  п о  е г о  п р о в е д е н и ю .

К у р с  р е а б и л и т а ц и и  д л я  г р у п п ы  в м е ш а т е л ь с т в а  (л е ч е н и я ) б у д е т  вк л ю ч ать :

1. Л е ч е б н а я  г и м н а с т и к а  (г р у п п о в ы е  за н я т и я ) -  у п р а ж н е н и я  с  и н с т р у к т о р о м  Л Ф К , п о  
м е т о д и к е  п р и  з а б о л е в а н и я х  о р г а н о в  д ы х а н и я  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т  (1 0  п р о ц е д у р ) ;

2 . Ч р е с к о ж н а я  э л е к т р о с т и м у л я ц и я  м ы ш ц  н а  о б л а с т ь  г р у д н о й  к л ет к и  п о  п о п е р е ч н о й  
м е т о д и к е  ч а с т о т о й  5 0 -7 0  Г ц , п е р е м е н н ы й  р е ж и м , в т о р о й  р о д  р а б о т ы , г л у б и н а  

м о д у л я ц и и  10 0 %  (1 0  п р о ц е д у р  п о  15 м и н у т  5  р а з  в  н е д е л ю  2  н е д е л и  п о д р я д );
3 . Т р е н и р о в к и  с в и р т у а л ь н о й  р е а л ь н о с т ь ю  (1 0  п р о ц е д у р )  н а  с и л у  и  в ы н о с л и в о с т ь  н а  

н и ж н и е  к о н е ч н о с т и  2 0  м и н у т ;
4 . Ф и зи ч е с к и е  т р ен и р о в к и  н а  м е д и ц и н с к о м  т р е д м и л е  с  б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  

св я зь ю  (1 0  п р о ц е д у р ) .

К у р с  р е а б и л и т а ц и и  д л я  г р у п п ы  с р а в н е н и я  б у д е т  в к л ю ч а т ь  л е ч е б н у ю  г и м н а с т и к у  
(г р у п п о в ы е  за н я т и я ) , у п р а ж н е н и я  с  и н с т р у к т о р о м  Л Ф К , п о  м е т о д и к е  п р и  з а б о л е в а н и я х  

о р г а н о в  д ы х а н и я  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т  (1 0  п р о ц е д у р );  ф и зи ч е с к и е  т р е н и р о в к и  н а  т р е д м и л е .

М е т о д  м е д и ц и н с к о й  р е а б и л и т а ц и и  б у д е т  п р и м е н я т ь с я  н а  ф о н е  р а н е е  н а з н а ч е н н о й  
с т а н д а р т н о й  м е д и к а м е н т о з н о й  т е р а п и и  и  б у д е т  в к л ю ч а ть  и с п о л ь зо в а н и е :  р 2 -а г о н и с т о в  

к о р о т к о г о  и /и л и  д л и т е л ь н о г о  д е й с т в и я  (п о с т о я н н о /п о  т р е б о в а н и ю ), М -х о л и н о л и т и к о в ,  
г и п о т е н зи в н ы х  и  п р о ч и х  л е к а р с т в е н н ы х  п р еп а р а т о в .

1 2 .4 . О ж и д а е м а я  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  у ч а ст и я  п а ц и е н т а  в  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и , о п и с а н и е  
п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  и  п р о д о л ж и т е л ь н о с т и  в с е х  п е р и о д о в  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и , в к л ю ч а я  

п е р и о д  п о с л е д у ю щ е г о  н а б л ю д е н и я , е с л и  т а к о в о й  п р е д у с м о т р е н ;

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  н а б л ю д е н и я  1 п а ц и е н т а  -  14 д н е й . С б о р  р е г и с т р и р у е м ы х  п а р а м е т р о в  

о с у щ е с т в л я е т с я  в п е р в ы й  д е н ь  л е ч е н и я  и  н а  14  д е н ь  — за в е р ш е н и е  к у р с а  р е а б и л и т а ц и и .

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  -  2  г о д а  (I к в ар тал  2 0 2 5  -  IV  к в ар тал  2 0 2 6  г .) .

1 2 .5 . П е р е ч е н ь  д а н н ы х , р е г и с т р и р у е м ы х  н е п о с р е д с т в е н н о  в  и н д и в и д у а л ь н о й  

р е г и с т р а ц и о н н о й  к а р т е  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  м е т о д а  ( б е з  з а п и с и  в  м е д и ц и н с к о й
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д о к у м е н т а ц и и  п а ц и е н т а )  и  р а с с м а т р и в а е м ы х  в к а ч ест в е  п а р а м е т р о в , у к а за н н ы х  в 

п у н к т е  12.1  н а с т о я щ е г о  п р о т о к о л а  к л и н и ч еск о й  а п р о б а ц и и .

И н д и в и д у а л ь н ы й  н о м е р  п а ц и е н т а  в к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  
Д а т а  р о ж д е н и я , в о з р а с т

• П ол
• Д а т а  п о д п и с а н и я  и н ф о р м и р о в а н н о г о  со г л а с и я  

К л и н и ч е с к и й  д и а г н о з
• Ж а л о б ы
• А н а м н е з  з а б о л е в а н и я
• С о п у т с т в у ю щ и е  з а б о л е в а н и я  (в  т о м  ч и с л е  т у б е р к у л ё з , х р о н и ч е с к и е  и
п р о ф е с с и о н а л ь н ы е  за б о л е в а н и я  л ё г к и х , ч а ст о т а  и н ф е к ц и о н н ы х  з а б о л е в а н и й ) и  и х  с т е п е н ь  
т я ж ест и ;
• И н д е к с  к у р и л ь щ и к а  (п а ч к а /л ет );

О б щ е е  с о с т о я н и е  п а ц и ен т а ;
• Р о с т  и  м а с с а  т е л а  (и н д е к с  м а с с ы  тел а);
• О с м о т р  л и м ф а т и ч е с к и х  у зл о в ;
• О с м о т р  м и н д а л и н  и  р о т о г л о т к и ;
• Т и п  г р у д н о й  к л ет к и , н а л и ч и е  ц и а н о за , у ч а с т и е  в д ы х а н и и  в с п о м о г а т е л ь н о й  
м у с к у л а т у р ы  л ё г к и х ;
• П е р к у т о р н ы е  и  а у ск у л ь т а т и в н ы е  ф ен о м ен ы ;
• Ч а ст о т а  д ы х а т е л ь н ы х  д в и ж е н и й
• Ч а ст о т а  с е р д е ч н ы х  с о к р а щ е н и й , у р о в е н ь  а р т е р и а л ь н о г о  д а в л ен и я ;
• Д р у г и е  д а н н ы е  о б щ е к л и н и ч е с к о г о  о см о т р а ;
• П р и ём  д и е т о л о г а ;
• П р и ём  т ер а п ев т а ;
• П р и ём  п с и х о л о г а  п о  м е д и ц и н с к о й  р е а б и л и т а ц и и ;
• О см о т р  в р а ч а  п о  л е ч е б н о й  ф и зи ч е с к о й  к ул ь ту р е;
• О с м о т р  ф и зи о т е р а п е в т а ;
• О б щ и й  (к л и н и ч е с к и й ) а н а л и з  к р ов и  (0  и  14 д е н ь );
• О б щ и е  б и о х и м и ч е с к и е  т е с т ы  (п р и  п о с т у п л е н и и ) (С -р е а к т и в н ы й  б ел о к );
• О б щ и й  а н а л и з  м о ч и  (1 и  14 д е н ь );
• Э л е к т р о к а р д и о г р а ф и я  (1  д е н ь );
• П у л ь с о к с и м е т р и я  (1 -й  д е н ь ;
• С п и р о м е т р и я  (1 и  14 д е н ь );
• Т е с т  6 -м и н у т н о й  х о д ь б ы  (1 и  14 д е н ь );

О ц ен к а  п о к а з а т е л е й  к а ч ест в а  ж и з н и  (Е и г о О о Ь ) (1 и  14  д е н ь );
• О ц ен к а  о д ы ш к и  (ш к а л а  Б о р га ) (1 и  14 д е н ь );
• О ц ен к а  п о б о ч н ы х  р е а к ц и й  (1 4  д е н ь ).

V. Отбор и исключение пациентов, которым оказывается медицинская помощь в 

рамках клинической апробации

13. К р и т е р и и  в к л ю ч е н и я  п а ц и е н т о в .

П а р а м ет р К ритерий вклю чения пациентов

Н а и м е н о в а н и е  
за б о л ев а н и я  

(с о с т о я н и я )  п а ц и е н т а  в 

с о о т в е т с т в и и  с  М К Б - 10

Д о к у м е н т а л ь н о  п о д т в е р ж д е н н ы й  д и а г н о з  Х О Б Л  н а  о с н о в а н и и  
к л и н и ч е с к и х  д а н н ы х  и д а н н ы х  с п и р о м е т р и и , у с т а н о в л е н н ы й  в 

с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ и м  к р и т ер и я м и  (О О Ь П , 2 0 2 1 )  в 
ср о к и  н е  м е н е е  6  м е с я ц е в  д о  в к л ю ч ен и я  в и с с л е д о в а н и е
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(д и а г н о з  1 4 4  (х р о н и ч е с к а я  о б с т р у к т и в н а я  л ёго ч н а я  б о л е з н ь )  

п о  М К Б -1 0 )
П а ц и е н т ы  с о  с т а б и л ь н о й  Х О Б Л  с р е д н е й  с т е п е н и  т я ж е с т и  в н е  

о б о с т р е н и я  в т е ч е н и е  н е  м е н е е  4  н е д е л ь , д о  в к л ю ч ен и я  в 

и с с л е д о в а н и е .

К о д  за б о л е в а н и я  
(с о с т о я н и я ) п а ц и е н т а  в 
с о о т в е т с т в и и  с  М К Б -1 0

.1 4 4

П о л  п а ц и е н т о в М уж чины  и  женщ ины .

В о з р а с т  п а ц и е н т о в 40-75  лет.

Д р у г и е
д о п о л н и т е л ь н ы е
с в е д е н и я

У м е р е н н ы е  и  в ы р а ж ен н ы е  н а р у ш е н и я  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  и  
о г р а н и ч е н и я  ж и з н е д е я т е л ь н о с т и  у  п а ц и е н т о в  с  Х О Б Л  (о ц е н к а  

п о  ш к а л е  Ш Р М  3 -4 ) .
С а т у р а ц и я  к и с л о р о д а  н е  м е н е е  БрО г 8 0  % , ч а с т о т а  д ы х а т е л ь н ы х  
д в и ж е н и й  н е  б о л е е  2 8  в  м и н у т у .
Д л я  п а ц и е н т о в  с  с о х р а н е н н ы м  р е п р о д у к т и в н ы м  п о т е н ц и а л о м  -  

с о г л а с и е  с о б л ю д а т ь  а д ек в а т н ы е м е т о д ы  к о н т р а ц е п ц и и  в 

т е ч е н и е  в с е г о  п е р и о д а  п р о в е д е н и я  л е ч е н и я

Д л я  ж е н щ и н , о б л а д а ю щ и х  д е т о р о д н ы м  п о т е н ц и а л о м , -  

о т р и ц а т ел ь н ы й  т е с т  н а  б е р е м е н н о с т ь .
Ж е л а н и е  и  с п о с о б н о с т ь  п а ц и ен т а  с о б л ю д а т ь  п р о ц е д у р ы  

и с с л е д о в а н и я .

Н а л и ч и е  п о д п и с а н н о г о  и н ф о р м и р о в а н н о г о  д о б р о в о л ь н о г о  

с о г л а с и я  н а  у ч а с т и е  в К А

14. К р и т ер и и  н е в к л ю ч е н и я  п а ц и е н т о в .

№ К ритерий невклю чения пациентов

1 Д е т и , ж е н щ и н ы  в п е р и о д  б е р е м е н н о с т и , р о д о в , ж е н щ и н ы  в п е р и о д  г р у д н о г о  

в ск а р м л и в а н и я 2.
2 В о е н н о с л у ж а щ и е , за  и с к л ю ч е н и е м  в о е н н о с л у ж а щ и х , п р о х о д я щ и х  в о е н н у ю  

с л у ж б у  п о  к о н т р а к т у 3.
3 Л и ц а , с т р а д а ю щ и х  п с и х и ч е с к и м и  р а с с т р о й с т в а м и 4.
4 Л и ц а  за д е р ж а н н ы е , за к л ю ч е н н ы е  п о д  с т р а ж у , о т б ы в а ю щ и е  н а к а за н и е  в в и д е  

о г р а н и ч е н и я  с в о б о д ы , а р е с т а , л и ш е н и я  с в о б о д ы  л и б о  а д м и н и с т р а т и в н о г о  а р е с т а .

5 П ациенты  с л ихорадочны м  состоян и ем  или стойким  субф ебр и л и тетом  выше 37 ,5°С

6 Тяжелая сопутствую щ ая бронхиальная астм а в стадии  обостр ен и я , требую щ ая  
м еди к ам ен тозн ой  коррекции;

7 Активны й т убер к ул ез л егоч ной  или его внелегочная локализация на м ом ент вклю чения  
в и ссл едован и е или в анам незе. Д опускается  вклю чение пациентов, которы е получили  
курс противотуберкул езной  терапии и не им ею т признаков активности заболевания в 
течение >  3 л ет  д о  вклю чения в исследован ие.

8 Бактериальная или вирусная инфекция верхн их или ниж н их ды хательны х путей , 
носовы х п а зу х  или ср едн его  ух а  в стадии обострения

2 за исключением случаев, если соответствующие методы предназначены для этих пациентов, при условии 
принятия всех необходимых мер по исключению риска причинения вреда женщине в период беременности, 
родов, женщине в период грудного вскармливания, плоду или ребенку
3 кроме случаев, если соответствующие методы специально разработаны для применения в условиях военных 
действий, чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболеваний и поражений, полученных в 
результате воздействия неблагоприятных химических, биологических, радиационных факторов
4 кроме случаев, если соответствующие методы предназначены для лечения психических заболеваний.
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9 О страя пневм ония в течение п осл едн и х  3 месяцев д о  включения в исследован ие.
10 Д р уги е  рестриктивны е и обструктивны е заболевания легких, м уковисцидоз, 

бронхоэк татическая болезнь, деф и ц и т альфа-1 антитрипсина в настоящ ее время или в 
анам незе.

11 О стры й коронарны й синдром  в течение 6 месяцев д о  включения в исследование.

12 С тенокардия напряж ения 111-1У ф ункционального класса по классиф икации С С 8  в 
теч ен и е 6 м есяцев  д о  вклю чения в исследование

13 Н еконтролируем ая артериальная гипертензия в течение м есяца д о  вклю чения в 
и ссл едован и е. П ациент м ож ет быть приглаш ен повторно для участия в и сследован ии  
п о сл е  дости ж ен и я  контроля артериальной гипертензии.

14. С истол и ч еск ое А Д  >  160 мм рт.ст. и/или диастолическое А Д  >  100 мм рт.ст., 
зарегистрирован ное при дв ух  последовательны х изм ерениях в теч ен и е 15-30 м инут при  
ф изикальном  обсл едован и и  при вклю чении пациента в иссл едован ие. П ациент м ож ет  
бы ть вклю чён п овторно после достиж ения контроля артериальной гипертензии.

15. Х роническая сердечная недостаточность Ш -1У ф ункционального класса по  
классиф икации И У Н А  на м ом ент включения в и ссл едован ие или в анам незе

16. Н аруш ения сер деч н ого  ритма (частая суправентрикулярная и/или ж елудочковая  
экстрасистолия, суправентрикулярная тахикардия, фибрилляция п р едсер ди й , 
ж елудочковая  тахикардия, фибрилляция ж елудочков) в теч ен и е 12 м есяцев  д о  вклю чения  
в и ссл едован и е вне зависим ости  от наличия или отсутствия адекватной  
антиаритм ической терапии

17. И ш ем ический  или гем оррагический инсульт в течение 6 м есяцев д о  вклю чения в 
и ссл едован и е

18. Тяжелая хроническая почечная недостаточность на м ом ен т  вклю чения в и ссл едован и е  
или в анам незе

19. С редняя и тяж елая степень печен очной  недостаточ ности  на м ом ен т вклю чения в 
и ссл едован и е или в анам незе

20 . А лк оголизм , токсиком ания или наркомания в анам незе
21 . П ер ен есён н ы е инф екционны е бол езн и  д о  окончания срока изоляции (в  том  числе, 

отсутствие у  пациента результатов д в у х  последовательны х отрицательны х тестов  П Ц Р  
при СО УГО -19)

22 . Злокачественны е новообразования в течение п осл едн и х  5 лет, за  исклю чением  базально
клеточной карциномы

23. П одтвер ж ден ны й ди агн оз сиф илиса, гепатита В , гепатита С и/или В И Ч  инф екции при  
вклю чении в и ссл едован и е или в анам незе, а такж е инф екций, пер едаваем ы х половы м  
путём  при вклю чении в иссл едован и е

24 . Ды хательная н едостаточ ность  III степени

25. Л ейкопения м ен ее  4 ,0  109/л , лейкоци тоз б о л ее  9 ,5  109/л , анем ия м ен ее  9 0  г/л  при  
вклю чении в и ссл едован и е

26 . С удор ож н ы е припадки и  и х  эквиваленты

27. К ахексия л ю б о г о  пр оисхож ден ия

28. П роч ие хр он и ч еск и е сом атические, неврологические или психи ческие заболевания, 
которы е м огут  (п о  м нени ю  врача-исследователя) ограничить участи е пациента в 
иссл едован ии

29 . Б ерем енность  или п ер и од  лактации

30. У ч асти е в д р у го м  клиническом  исследовании (клинической апробаци и) в теч ен и е тр ёх  
м есяцев д о  вклю чения в исследован ие

31 . О тсутствие готов н ости  к сотрудн и честву с о  стороны  пациента; н есп особн ость  читать  
или писать; н еж ел ан и е понять и следовать п роцедурам  протокола исследования; 
н есобл ю д ен и е реж и м а прием а препаратов или вы полнения п р оц едур , к оторое, по  
м н ен и ю  И ссл едовател я , м ож ет  повлиять на результаты  исследован ия или безоп асн ость  
пациента и препятствовать дал ьн ей ш ем у участию  пациента в исследовании; л ю бы е  
д р уги е  соп утств ую щ и е м едици нские или серьезны е п си хи ч еск и е состояния, которы е  
дел аю т паци ента непригодны м  для участия в клиническом  иссл едован ии , ограничиваю т
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правом ерность  получения инф ормированного согласия или м огут повлиять на 
сп особн ост ь  пациента принять участие в исследовании

32. А ктивны й курильщ ик в настоящ ее время

15. К р и т е р и и  и с к л ю ч е н и я  п а ц и ен т о в  и з к л и н и ч еск о й  а п р о б а ц и и  (о с н о в а н и я  п р ек р а щ ен и я  
п р и м е н е н и я  а п р о б и р у е м о г о  м е т о д а ).

№ К ритерий исключения пациентов П ериодичность оценки критерия

1 О т к а з п а ц и е н т а  о т  у ч а ст и я  в и с с л е д о в а н и и Н а 14 день о т  начала лечения

2 В о з н и к н о в е н и е  о с т р ы х  и л и  о б о с т р е н и е  
с о п у т с т в у ю щ и х  с о м а т и ч е с к и х  

з а б о л е в а н и й /с и м п т о м о в , н е  св я за н н ы х  с  

р е а б и л и т а ц и о н н ы м  л е ч е н и е м , т р е б у ю щ и х  
и зм е н е н и я  с х е м  с а н а т о р н о г о  л еч ен и я , и л и  
п р е к р а щ е н и я  са н а т о р н о -к у р о р т н о г о  л еч ен и я

Н а 14 день о т  начала лечения

3 Н е  в о з м о ж н о с т ь  в ы п о л н ен и я  п а ц и ен т о м  

р е а б и л и т а ц и о н н ы х  п р о ц е д у р

Н а 14 день о т  начала лечения

4 Н е с о б л ю д е н и е  р е ж и м а  т ер а п и и  и  гр аф и к а  
к о н т а к т о в  с  в р а ч о м

На 14 день о т  начала лечения

5 Б е р е м е н н о с т ь Н а 14 день о т  начала лечения

6 О б о с т р е н и е  Х О Б Л Н а 14 день о т  начала лечения

В  с л у ч а е  о т к а за  в р ач  д о л ж е н  за п о л н и т ь  р а з д е л  о т к а за  о т  у ч а с т и я  в  к л и н и ч е с к о й  

а п р о б а ц и и  в и н д и в и д у а л ь н у ю  р е г и с т р а ц и о н н у ю  к ар ту  (И Р К ) с  о б ъ я с н е н и е м  п р и ч и н ы  

от к а за .
П е р е д  в к л ю ч е н и е м  в а п р о б а ц и ю  п а ц и е н т у  (и л и  за к о н н ы м  п р е д с т а в и т е л я м ) б у д е т  

с о о б щ е н о  о  т о м , ч т о  о н  и м е е т  п р ав о  вы й ти  и з  а п р о б а ц и и  в л ю б о е  в р ем я  и п о  л ю б о й  п р и ч и н е ,  
и  ч т о  т а к о е  е г о  р е ш е н и е  н и к ак  н е  п о в л и я ет  н а  е г о  п о с л е д у ю щ е е  л е ч е н и е  у  е г о  в р а ч а  и  в 

м е д и ц и н с к о м  у ч р е ж д е н и и .
В  с л у ч а е , е с л и  п а ц и е н т  и ск л ю ч а ет ся  и з  п р о т о к о л а , в с е  д а н н ы е , к о т о р ы е  б ы л и  

с о б р а н ы  д о  э т о г о  м о м е н т а  б у д у т  и сп о л ь зо в а н ы  в а н а л и зе  р е зу л ь т а т о в  а п р о б а ц и и . 
П о с л е д у ю щ е е  н а б л ю д е н и е  п а ц и е н т о в , и с к л ю ч е н н ы х  и з а п р о б а ц и и , б у д е т  п р о в о д и т ь с я  в 
т а к о м  ж е  о б ъ е м е  и  р е ж и м е , к о т о р о е  т р е б у е т с я  д л я  в е д е н и я  п а ц и е н т о в  в с о о т в е т с т в и и  с  
м е ж д у н а р о д н ы м и  и  н а ц и о н а л ь н ы м и  р ек о м е н д а ц и я м и  и п р о т о к о л а м и .

М е т о д  и  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  н а б л ю д е н и я  за  с у б ъ е к т а м и  п о с л е  в о з н и к н о в е н и я  

н е ж е л а т е л ь н ы х  я в л ен и й :
И н ф о р м а ц и я  п о  к а ж д о м у  п а ц и е н т у  д о л ж н а  б ы т ь  с о б р а н а  н а  в и з и т е  и л и  ж е  п о л у ч е н а  

п р и  т е л е ф о н н о м  к о н т а к т е . В с е м  п а ц и ен т а м  б у д е т  п р е д л о ж е н о  п р о д о л ж и т ь  н а б л ю д е н и е ,  
о д н а к о  и з  с т а т и с т и ч е с к о г о  о т ч е т а  и х  д а н н ы е  б у д у т  и ск л ю ч е н ы . О т в е т с т в е н н о с т ь  за  
р е г и с т р а ц и ю  н е ж е л а т е л ь н ы х  я в л ен и й  п р и  а п р о б а ц и и  м е т о д а  н е с е т  о т в е т с т в е н н ы й  

и с п о л н и т е л ь  п р о т о к о л а , к о т о р о м у  н е о б х о д и м о :
• Н е з а м е д л и т е л ь н о  и н ф о р м и р о в а т ь  л о к а л ь н ы й  эт и ч е с к и й  к о м и т е т  (Л Э К ) о  с е р ь е з н ы е

н е ж е л а т е л ь н ы е  я в л ен и я ;
• П о с л е  п е р в и ч н о г о  с о о б щ е н и я  о ф о р м и т ь  п о с л е д у ю щ е е  с о о б щ е н и е , с о д е р ж а щ е е  

б о л е е  п о л н у ю  и н ф о р м а ц и ю . В  с л у ч а е  с м ер т и  п а ц и е н т а  о т в е т с т в е н н ы й  и с п о л н и т е л ь  
п р о т о к о л а  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  о б я за н  п р е д о с т а в и т ь  Л Э К  л ю б у ю  д о п о л н и т е л ь н у ю

и н ф о р м а ц и ю  п о  з а п р о с у .
Н а  п р о т я ж е н и и  в с е г о  п е р и о д а  п р о в е д е н и я  м е т о д а  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  в е д е т с я  

н а б л ю д е н и е  за  с у б ъ е к т а м и  м е т о д а  к л и н и ч еск о й  а п р о б а ц и и  (з а  п а ц и е н т а м и , в к л ю ч ен н ы м и  
в к л и н и ч е с к у ю  в п р о б в ц и ю ) в о т н о ш е н и и  в о зн и к н о в е н и я  н е ж е л а т е л ь н ы х  я в л ен и й .
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VI. М едицинская помощь в рамках клинической апробации

16 . В и д , ф о р м а  и  у с л о в и я  ок азан и я  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и .

В и д  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  в р ам к ах  к л и н и ч еск о й  а п р о б а ц и и  — специализированная, в том 
числе высокотехнологичная медицинская помощь

Ф о р м а  о к а за н и я  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  -  плановая

У с л о в и я  о к а за н и я  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  -  стационарно

17 . П е р е ч е н ь  м е д и ц и н с к и х  у с л у г  (м е д и ц и н с к и х  в м еш а т ел ь ст в ).

№ К од  М У
Наименование 

медицинской услуги  
(М У )

Кратность
применения

Цель назначения

Э тап 1. И сходная оценка всех  параметров. К линическое вмеш ательство.

1.1. В 0 1 .047 .001 П риём (осмотр, 
консультация) врача- 
терапевта первичный  

(включая
пульсоксим етрию )

1 О ценка ж алоб, сб о р  анамнеза, 
клинический осм отр , анализ 
м едицинской докум ентации , 
предварительная оценка  
соответствия пациента  
критериям вклю чения и 
невклю чения. П одп исание  
инф орм ированного согласия. 
О тбор пациентов на К А .

1.2 ВО 1 .047 .009 Е ж едневны й приём и 
наблю дение терапевта в 
отделении с наблю дением  
и у ход ом  ср едн его  и 
м ладш его м едицинского  
персонала в отделении  

стационара

1 Рандом изация пациентов  
согл асн о  ди зай н у  
исследования, анкетирование  
пациентов. Е ж едневны й  
осм отр , н абл ю ден и е, 
коррекция м едикам ен тозн ой  
терапии (при  
н еобходи м ост и ), 
тестирование (ш кала Борга, 
качества ж изни), п р ов еден и е  

теста 6-м и н утн ой  ходь бы

1.3 ВО 1.020.001 Приём (осм отр, 
консультация) врача ЛФ К  

первичный

1 Н азначение Л Ф К , тренировок  
с би ол оги ч еск ой  обратной  
связью  и виртуальной  
реальностью

1.4 ВО 1.054.001 Приём (осм отр ) врача
ф изиотерапевта
первичный

1 Н азначение м етодов  
ф изиотерапии

1.5 В 01 .013 .001 Приём (осм отр, 
консультация) врача 

диетол ога первичны й

1 Д иагностика и коррекция
белково-энергетич еской
недостаточ ности

1.6 ВОЗ .016 .002  

А 12.05 .001

О бщ ий анализ крови 1 И ск лю чение воспаления

1.7 В 0 3 .0 1 6 .0 0 6 О бщ ий анализ мочи 1 О ценка наличия  

неж елательны х явлений
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№ К од М У
Наименование 

м едицинской услуги  
(М У )

Кратность
применения

Цель назначения

1.8 А 0 5 .10 .004 , 
А 0 5 .10 .006

Электрокардиография 1 В ы явление противопоказаний  
к вмеш ательствам

1.9 А 0 9 .0 5 .0 0 9 СРВ 1 О ценка си стем н ого  
воспаления

1.10 А 12 .0 9 .0 0 1 Спирометрия 1 П олучен ие исходн ы х  
значений функции внеш него  
ды хания

1.11 ВО 1.034.001 П риём (тестирование, 
консультация) 

м едицинского психолога  
первичный

1 Вы явление
сом атизированны х ж ал об  и 
сом атоф орм ны х расстройств

1.12 А  1 9 .0 9 .0 0 1 .0 0 2 ЛФ К групповое по 

м етодике при 
заболеваниях лёгких

10 Т ренировка мы ш ц на 
вы носливость, ды хательны е  
упраж нения (диаф рагм альное  
ды хание, дрен и рую щ и е)

1.13 А 1 9 .3 0 .0 0 7 .0 1 Л ечебная физкультура с
использованием
тренаж ера

10 Т ренировка мышц на си л у  и 
вы носливость

1.14 А  1 7 .0 2 .0 0 1 .0 4 Электростимуляция  

мышц (1 поле)

10 Э лектростимуляция мы ш ц  
диаф рагмы

1.15 А 1 9 .2 3 .0 0 4 .0 1 К о р р ек ц и я  н ар уш ен и я  

д в и г а т е л ь н о й  ф ун к ц и и  

с  и сп о л ь зо в а н и ем  

к о м п ь ю т ер н ы х  

т е х н о л о г и й

10 Тренировка мыш ц верхн их и 
ниж них конечностей на силу

1.16 ВО 1 .047 .009 Еж едневны й осмотр и 
наблю дени е терапевта с 
наблю дением  и уходом  
ср едн его  и младш его 
м едици нского персонала  

в отделении стационара

13 Е ж едневны й осм отр , 
набл ю дени е, коррекция  
м едикам ентозной терапии  
(при н еобход и м ост и ), 
регистрация неж елательны х и 
коррекция явлений, оценк а  
критериев исклю чения из 
исследования

1.17 А  11 .12 .009 Взятие крови из 
периф ерической вены

1 О ценка общ его и си стем н ого  
воспаления

Этап 2. Контрольное обследовани е

2 .1 . А 1 2 .0 9 .0 0 1 С пирометрия 1 О ценка функции вн еш него  
ды хания после лечения  (О Ф В  

1).

2 .2 . ВОЗ.0 1 6 .0 0 2  

А 12 .05 .001

О бщ ий анализ крови 1 О ценка наличия  
неж елательны х явлений

2 .3 . ВОЗ .06 .006 О бщ ий анализ мочи 1 О ценка наличия  
неж елательны х явлений

2 .4 . ВО 1 .047 .009 П риём (осмотр, 
консультация) врача- 
терапевта повторный

1 О ценка ж ал об, клиническое  
обсл едов ан и е, тестирование  
(ш кала Борга, т ест  качества  
ж и зн и ), тест  6-м и н утн ой  

ходьбы , оценка п обочн ы х  
реакций

21



18. Л е к а р с т в е н н ы е  п р еп а р а т ы  дл я  м е д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я , д о зи р о в к а , ч а с т о т а  п р и е м а ,  
с п о с о б  в в е д е н и я , а  т а к ж е  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  п р и е м а , в к л ю ч ая  п е р и о д ы  п о с л е д у ю щ е г о  
н а б л ю д е н и я ;

П а ц и е н т ы  о с н о в н о й  г р у п п ы  и  г р у п п ы  с р а в н ен и я  б у д у т  п о л у ч а т ь  р а н е е  н а зн а ч е н н у ю  
б а з и с н у ю  м е д и к а м е н т о з н у ю  т е р а п и ю  (б р о н х о д и л а т а т о р ы  д л и т е л ь н о г о  и  к о р о т к о г о  
д е й с т в и я  (п р и  н е о б х о д и м о с т и )  и д р у г и е )

В  х о д е  п р е д п о л а г а е м о й  1 4 -д н е в н о й  г о с п и т а л и за ц и и  п р е д п о л а г а е т с я  п р и м ен я т ь  т р и  в и д а  
л е ч е б н о г о  п и т а н и я . Д а н н ы е  п р ед ст а в л ен ы  н и ж е . П о  и н д и в и д у а л ь н о й  р е к о м е н д а ц и и  

д и е т о л о г а  м о г у т  б ы т ь  п р е д л о ж е н ы  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  п р о д у к т ы  п и т а н и я  (к и с л о м о л о ч н ы е  
п р о д у к т ы  с о д е р ж а щ и е  м о л о ч н о к и с л ы е  б а к т ер и и  и  п р о б и о т и к и , п е п т и д ы , б е л к и , 
н е з а м е н и м ы е  а м и н о к и с л о т ы  и  д р у г о е ) .

№ Наимено
вание

Средний
разовый

объем

Частота 
приема 
в день

Средний
курсовой

объем

Единицы
измерения

объема

Продолжительность
приема

Обоснование
назначения

Этап лечения

1.1 О сновн
ой

вариант
стандар

тной
диеты

1000 мл 5 70 П риём ов
пищ и

14 дн ей К оррекция
бел ково

витаминной
недостаточ н

ости

1.2 Вариан  
т  диеты  

с
повыш е

иным
содерж
анием
белка

1000 мл 5 70 П риём ов
пищ и

14 д н ей Коррекция
белковой

н едостаточ н
ости

1.3 Д иета  с 
пониж е  

иным  
содер ж  
анием  

легкоус  
вояемы

X
углевод

ов

1000 мл 5 70 П риём ов
пищ и

14 д н ей К оррекция
угл ев одн ой
н едостаточ н

ости

п е р е ч е н ь  и с п о л ь з у е м ы х  б и о л о г и ч е с к и х  м атер и ал ов ;
н а и м е н о в а н и я  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й , в т о м  ч и сл е  и м п л а н т и р у е м ы х  в  о р г а н и зм  ч ел о в ек а ;  

и и н о е .

Н аим енование в соответствии с К оличество
Н ом енклатурной классификацией использованны х

Цель прим енения№ м едици нских и здел и й  по видам (для МИ м едици нских
вне показаний указать номер источника п.8 издел ий

Протокола КА)
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П роведение обследования п о  протоколу К А
1.1 П ульсоксим етр 1 О ценка сатурации
1.2 С пиром етр м едицинский 1 К онтроль ф ункции  

внеш него ды хания
1.3 Э лектрокардиограф 1 К онтроль ритма и 

проводим ости
1.4 А ппарат для изм ерения артериального  

давления
2 К онтроль А Д

П роведение вмеш ательств п о  протоколу КА
1.1 К ислородны й концентратор 2 П р оведение  

кисл ородной  терапии
1.2 У становка с биологической обратной  

связью  и контролем  параметров по 
к и н ези ол оги ческ ом у образцу

1 Тренировка мы ш ц  
верхн их конечностей  на  
вы носливость

1.3 С тимулятор низкочастотны й  
электрический м едицинский

1 Стимуляция троф ики и 
тренировка мы ш ц  
ниж н их конеч ностей  на  
си л у

1.4 М едици нский тредм ил с биологической  
обратной  связью

1 Стимуляция троф ики и 
тренировка мы ш ц  
н иж н их кон еч н остей  на 
си л у

VII. Оценка эффективности метода

19. П е р е ч е н ь  п о к а з а т е л е й  эф ф е к т и в н о с т и .

Наименование первичного критерия эффективности

Увеличение дистанции ходьбы, пройденное при выполнении теста 6-минутной ходьбы (6-МЦГГ) 
на 14 день после начала вмешательства на 10 %.

2 0 . П е р е ч е н ь  к р и т е р и е в  д о п о л н и т е л ь н о й  ц е н н о ст и .

№ Н аим енование вторичного критерия эф ф ективности

1. С ниж ение вы раж енности  оды ш ки п о  шкале Б орга, в баллах, на 14 ден ь  посл е начала  
вмеш ательства, на 5%

2. У величение качества ж изни, оц ен ен н ого  индек сом  профиля здоровья, в баллах, на 14 день  
после начала вмеш ательства, на 6 %

3. У величение качества ж изни, оц ен ен н ого  визуальной аналоговой ш калой, в пр оцен тах , на  
14 день п о сл е  начала вмеш ательства, на 15%

4. У величение показателя функции внеш него ды хания, О Ф В 1, %, на 14 ден ь  посл е начала 
вмеш ательства, 10%

5. У величение показателей  ф ункции внеш него ды хания, О Ф В 1, в литрах, на 14 д ен ь  после  
начала вмеш ательства, на 10%

2 1 . М е т о д ы  и с р о к и  о ц е н к и , р е г и с т р а ц и и , у ч ет а  и а н а л и за  п о к а за т е л е й  эф ф е к т и в н о с т и .

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

1. Д истанция ходь бы Т ест 6-м ин утной  ходьбы  
(6М \У Т )

14-й ден ь

2. В ы раж енность  оды ш ки Ш кала Б орга 14-й ден ь
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3. К ач ество  ж и зн и Опросник качества жизни  
Еф-5П-ЗЬ, индекс профиля 
здоровья

14-й день

4. К ач ество  ж и зн и Опросник качества жизни  
Е О -50-ЗЬ , визуальная 
аналоговая шкалы Е ф ~У А 8

14-й ден ь

5 П оказатель ф ункции внеш него  
ды хания

Спирография, ОФ В1, % 14-й день

6 П оказатель ф ункции внеш него  
ды хания

Спирография, О Ф В1, литры 14-й день

VIII. Статистика

2 2 . О п и с а н и е  с т а т и с т и ч е с к и х  м е т о д о в , к отор ы е п р ед п о л а га ется  и сп о л ь зо в а т ь  н а  

п р о м е ж у т о ч н ы х  э т а п а х  а н а л и за  р езул ь тат ов  к л и н и ч еск ой  а п р о б а ц и и  и  п р и  е е  о к о н ч а н и и . 
У р о в е н ь  з н а ч и м о с т и  п р и м е н я е м ы х  ст а ти ст и ч еск и х  м ет о д о в .

Н е п р е р ы в н ы е  п е р е м е н н ы е  б у д у т  вы раж аться  как м е д и а н а  с  у к а за н и е м  

м е ж к в а р т и л ь н ы х  и н т е р в а л о в . К ат егор и ал ь н ы е п ер ем ен н ы е б у д у т  вы р аж ать ся  в  п р о ц е н т а х  
и  а б с о л ю т н ы х  зн а ч е н и я х . С р ед н ев зв еш ен н ы е  п р оц ен ты  б у д у т  п р ед о ст а в л я т ь  с р е д н и е  

зн а ч е н и я  п а р а м е т р о в , п р е д с т а в л я е м ы х  в п р о ц ен т а х . А н а л и з  м еж г р у п п о в ы х  р а зл и ч и й  в  

в ы б о р к а х , к о т о р ы е  п о д ч и н я ю т с я  н о р м а л ь н о м у  за к о н у  р а сп р е д е л е н и я , б у д е т  п р о и з в е д ё н  

к р и т е р и е м  С т ь ю д е н т а  и  м е т о д о м  д и с п е р с и о н н о г о  ан ал и за  АNОVА. В  сл у ч а е , к о г д а  

в ы б о р к и  н е  п о д ч и н я ю т с я  н о р м а л ь н о м у  за к о н у  р а сп р ед ел ен и я , г р у п п ы  б у д у т  ср а в н и в а т ь ся  
с  п о м о щ ь ю  н е п а р а м е т р и ч е с к и х  к р и т ер и ев  (т ест а  М а н н а -У и т н и  и  т е с т а  В и л к о к с о н а  и  

д р у г и х ) .  Д о с т о в е р н о с т ь  р а зл и ч и й  н еза в и си м ы х  гр у п п  п о  к а ч ест в ен н ы м  п р и зн а к а м  б у д е т  

о ц е н и в а т ь с я  к р и т е р и е м  %2.
Д в у х с т о р о н н е е  р < 0 ,0 5  б у д е т  о б о зн а ч а ть  ст а т и ст и ч еск и  д о с т о в е р н о е  р а зл и ч и е  

(д о в е р и т е л ь н ы й  и н т е р в а л  0 ,9 5 ) .
К р о м е  т о г о ,  п р и  н е о б х о д и м о с т и  о п р е д е л е н и я  л и н ей н о й  в за и м о св я зи  м е ж д у  

п о к а з а т е л я м и  б у д е т  и с п о л ь зо в а т ь с я  к о р р ел я ц и он н ы й  ан ал и з.
А н а л и з  б у д е т  п р о в о д и т ь с я  с  и сп о л ь зо в а н и ем  п р о г р а м м н о г о  п а к ет а  8 Т А Т 1 8 Т 1 С А 1 0 .0  

(8Ш8оШпс., Т и1за, О К , Ш А ) .

2 3 .  П л а н и р у е м о е  ч и с л о  п а ц и е н т о в , к от ор ы м  б у д е т  о к а за н а  м ед и ц и н с к а я  п о м о щ ь  в р а м к а х  
к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  с  ц е л ь ю  д о к а за т ел ь н о й  эф ф ек т и в н о ст и  а п р о б и р у е м о г о  м е т о д а .  

О б о с н о в а н и е  ч и с л а  п а ц и е н т о в , в к л ю ч ая  р асч ет ы  д л я  о б о сн о в а н и я .

Д л я  р а с ч ё т а  р а з м е р а  в ы б о р к и , н е о б х о д и м о й  и  д о с т а т о ч н о й  д л я  в ы я в л ен и я  

з а п л а н и р о в а н н о г о  р а з м е р а  эф ф ек т а , бы л  и сп о л ь зо в а н  о н л а й н  к а л ь к у л я т о р  

Ь Ц р з:/Л у \у \у .8 еа 1 ес1 еп у е1 о р е .со т /.
П р е д п о л а г а е м о е  д о с т и ж е н и е  к р и т ер и я  э ф ф ек т и в н о ст и  « у в е л и ч е н и е  д и с т а н ц и и  в 

т е с т е  6 -м и н у т н о й  х о д ь б ы »  п р и  п р и м е н е н и и  м е т о д а  к о м п л е к с н о й  р е а б и л и т а ц и и , 
в к л ю ч а ю щ е г о  ф и з и ч е с к и е  т р ен и р о в к и  с  б и о л о г и ч е с к о й  о б р а т н о й  св я зь ю , в и р т у а л ь н у ю  

р е а л ь н о с т ь  и  э л е к т р о с т и м у л я ц и ю  д и а ф р а г м ы  у  п а ц и ен т о в  с  х р о н и ч е с к о й  о б с т р у к т и в н о й  
б о л е з н ь ю  л ё г к и х  с  ц е л ь ю  у л у ч ш е н и я  п е р е н о с и м о с т и  ф и зи ч е с к и х  н а г р у зо к  и  к а ч ест в а  ж и з н и  

с о с т а в л я е т  9 5 %  п р о т и в  61 %  с  п р и м ен ен и ем  ст а н д а р т н о г о  м е т о д а  м е д и ц и н с к о й  

р е а б и л и т а ц и и , в к л ю ч а ю щ е г о  ф и зи ч е с к и е  т р ен и р о в к и .
П о  р е зу л ь т а т а м  п р о в е д ё н н ы х  р а сч ёт о в  д л я  д о с т и ж е н и я  за п л а н и р о в а н н о г о  р е зу л ь т а т а  

в г р у п п у  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  д о л ж н о  бы ть  в к л ю ч ен о  с  у ч ё т о м  в о з м о ж н о г о  в ы п а д е н и я  

и з  и с с л е д о в а н и я  2 6  п а ц и е н т о в  и  в г р у п п у  м е т о д а  ср а в н ен и я  т а к ж е  д о л ж н о  бьггь в к л ю ч е н о  

2 6  п а ц и е н т о в  ( о б щ е е  ч и с л о  п а ц и е н т о в  -  5 2 )  в  2 0 2 5 -2 0 2 6  гг. .........  — -------------------------------
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Р а з м е р  в ы б о р к и  р а с с ч и т а н  дл я  п р ов ер к и  н ул ев ой  гипотезы о том, что группа 
к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  (м е т о д  к ом п л ек сн о й  р еаби л и тац и и , включающий физические 
т р ен и р о в к и  с  б и о л о г и ч е с к о й  о бр ат н ой  связью , виртуальную реальность и 
э л е к т р о с т и м у л я ц и ю  д и а ф р а г м ы  у  п ац и ен тов  с  х р он и ч еск ой  обструктивной болезнью 
л ёгк и х  с  ц е л ь ю  у л у ч ш е н и я  п е р е н о с и м о с т и  ф и зи ч еск и х  н агр узок  и  качества жизни) имеет 
б о л ь ш у ю  э ф ф е к т и в н о с т ь  (п р е в о с х о д и т ) , ч ем  гр уп п а  м ет о д а  ср ав н ен и я  (метод медицинской 
р е а б и л и т а ц и и , в к л ю ч а ю щ и й  ф и зи ч еск и е  тр ен и ровк и ). ______________________

IX. Объем финансовых затрат

2 4 . О п и с а н и е  п р и м е н я е м о г о  м е т о д а  р асч ет а  о б ъ ем а  ф и н ан сов ы х  затрат на оказание 
м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  в р а м к а х  К А

Р а с ч е т  н о р м а т и в о в  ф и н а н с о в ы х  затр ат  н а  ок азан и е одной услуги одному пациенту 
п р о в о д и л и  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и к а зо м  М и н здр ав а  Р о сси и  от 13 августа 2015 года №556 «Об 
у т в е р ж д е н и и  м е т о д и ч е с к и х  р ек о м ен д а ц и й  п о  р а сч ет у  финансовых затрат на оказание 
м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  п о  к а ж д о м у  п р о т о к о л у  клинической апробации методов 
д и а г н о с т и к и , п р о ф и л а к т и к и , л е ч е н и я  и  р еаби л и тац и и » .

И с п о л ь з у е т с я  за т р а т н ы й  м е т о д , к отор ы й  основывается на расчете всех издержек 
о к а за н и я  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и , калькуляции в с е х  составляющих медицинского лечения, 
п р и  э т о м  у ч и т ы в а ю т с я  о б ы ч н ы е  в п о д о б н ы х  сл уч ая х  прямые и косвенные затраты на 
п р и о б р е т е н и е  т о в а р о в , р а б о т  и л и  у сл у г , о бы ч н ы е в подобных случаях затраты на 
т р а н с п о р т и р о в к у , х р а н е н и е , с т р а х о в а н и е  и  и н ы е п о д о б н ы е  затраты. Также в структуру 
за т р а т  в к л ю ч е н а  о п л а т а  р а б о т  н а у ч н ы х  со т р у д н и к о в  по формированию протоколов 
а п р о б а ц и и , с о с т а в л е н и ю  и  в е д е н и ю  и н д и в и д у а л ь н ы х  регистрационных карт и электронных 
р е г и с т р о в , р а б о т а  п о  д о п о л н и т е л ь н о м у  в р ем ен и  обследования и анкетирования пацие в, 
р а б о т ы  п о  с т а т и с т и ч е с к о м у  а н а л и зу , с б о р у  и н ф о р м а ц и и  по зопасности и 
и н ф о р м а ц и и , с т о и м о с т и  м е д и к а м е н т о в  и  р а с х о д н ы х  материалов, затрат на зара 
п л а т у  с о т р у д н и к о в , н е п о с р е д с т в е н н о  п р и н и м а ю щ и х  участие в лечении 
о п л а т у  т р у д а  с о т р у д н и к о в  о б щ ек л и н и ч еск о г о  персонала и административно-

д а Х н ™ Г з а ^ а т ы  на оказание медицинской помощи одному пациенту

0ПРеДХ ИТ и — е —  «еднцянско» „„мои* одному пациенту „о

п р о т о к о л у ;  „„„плт^пгтаенно связанные с оказанием медицинскойМ с в  — ф и н а н с о в ы е  зат р аты , н е п о с р е д с т в е н н
помощи одному пациенту по протоколу КА;

Моб и  I  финансовые затраты н а с
с в я з а н н ы е  с  о к а з а н и е м  м е д  п о м о щ и  о д н о м у  ац и

с о д е р ж а н и е  и м у щ е с т в а . _ ПГТИРННО СВЯЗан н ы е с  оказанием медицинской помощи
Ф и н а н с о в ы е  за т р а т ы , н е п о с р е д с т в е н н о

о д н о м у  п а ц и е н т у  п о  п р о т о к о л у  КА (Н с в ), в к л ю ч а ю т  ^  основного
и за т р а т ы  н а  о п л а т у  т р у д а  и  н а ч и сл е  оказании медицинской помощи

п е р с о н а л а , п р и н и м а ю щ е г о  н е п о с р е д с т в е н н о е  участие в оказании м е д и ц

одному пациенту по протоколу КА; запасов потребляемых в процессе
.  затраты на приобретение матеРиадьнЬК

оказания медицинской помощи одному пациенту по медицинской помощи по
и и н ы е  за т р а т ы , н е п о с р е д с т в е н н о  св я за н н ы е с  о к «

п р о т о к о л у  К А  о д н о м у  п а ц и е н т у . нуж дь1, н е п о с р е д с т в е н н о  с в я з а н н ы е  с
Ф и н а н с о в ы е  за т р а т ы  н а  „ а  содержание и м у щ е е ™

о к а з а н и е м  м е д  п о м о щ и  о д н о м у  п а ц и е н т у  в р

(Н о б щ )  в к л ю ч а ю т  в  с е б я :
■ затраты на коммунальные услуги,  -------- — — -



■ за т р а ты  н а  с о д е р ж а н и е  о б ъ ек т о в  н е д в и ж и м о г о  и м у щ е с т в а  и за т р а ты  н а  
с о д е р ж а н и е  о б ъ е к т о в  о с о б о  ц е н н о г о  д в и ж и м о г о  и м у щ ест в а ;

■ за т р а т ы  н а  п р и о б р е т е н и е  у с л у г  св я зи  и т р а н сп о р т н ы х  у сл у г;

■ за т р а т ы  н а  о п л а т у  т р у д а  и  н а ч и сл ен и я  н а  вы п латы  п о  о п л а т е  т р у д а  р а б о т н и к о в  
у ч р е ж д е н и я , к о т о р ы е  н е  п р и н и м а ю т  н е п о с р е д с т в е н н о г о  у ч а ст и я  в о к а за н и и  м е д и ц и н с к о й  
п о м о щ и  п о  п р о т о к о л у ;

 ■ п р о ч и е  за т р а т ы  н а  о б щ е х о зя й с т в е н н ы е  н у ж д ы .

2 5 . П р е д в а р и т е л ь н ы й  р а сч ет  о б ъ е м а  ф и н а н со в ы х  зат р ат  н а  о к а за н и е  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  
в р а м к а х  к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и  1 п а ц и е н т у , к о т о р ы й  вк лю чает:

п е р е ч е н ь  м е д и ц и н с к и х  у с л у г  (н а и м ен о в а н и я  и  к р ат н ост ь  п р и м ен ен и я );

№
Н а и м е н о в а н и е  

м е д и ц и н с к о й  у с л у г и  (М У )
С т о и м о ст ь  

М У , р у б .

К р ат н о
сть

п р и м е
н ен и я

У с р е
д н е н н

ый

п о к а з
ател ь

ч а ст о
т а

п р е д о
ставл

ен и я

З атр аты  н а  

М У , р у б .

И с т о ч н и к  

с в е д е н и й  о  

с т о и м о с т и

Э т а п  1. И с х о д н о е  к л и н и ч е с к о е  о б с л е д о в а н и е  п а ц и ен т о в , к л и н и ч е с к о е  в м еш а т ел ь ст в о

1.1 П р и ё м  (к о н с у л ь т а ц и я )  

в р ач а  т ер а п ев т а  

п ер в и ч н ы й

6 0 0 ,0 0 1 1 6 0 0 ,0 0 П е р е ч е н ь  

(п р е й с к у р а  

н т )  
п л а т н ы х  

м е д и ц и н с к  

и х  у с л у г  

С К К  

« В у л а н »  -  

Н К Ф  

Ф Г Б У
«н м и ц
Р К »  М 3  

Р Ф

1.2 П р и ё м  (к о н с у л ь т а ц и я )  

в р а ч а  п о  л е ч е б н о й  

ф и зк у л ь т у р е  п ер в и ч н ы й

6 0 0 ,0 0 1 1 6 0 0 ,0 0

1.3 П р и ё м  (к о н с у л ь т а ц и я )-  

в р ач а  ф и зи о т е р а п е в т а  

п е р в и ч н ы й

6 0 0 ,0 0 1 1 6 0 0 ,0 0

1 .4 П р и ё м  (к о н с у л ь т а ц и я )  

в р а ч а -д и е т о л о г а  

п е р в и ч н ы й

6 0 0 ,0 0 1 1 6 0 0 ,0 0

1.5 О б щ и й  (к л и н и ч е с к и й )  

а н а л и з  к р ов и

3 5 0 ,0 0 1 1 3 5 0 ,0 0

1.6 И с с л е д о в а н и е  с к о р о с т и  

о с е д а н и я  э р и т р о ц и т о в

6 0 ,0 0 1 1 6 0 ,0 0

1 .7 О б щ и й  а н а л и з  м о ч и 2 5 0 ,0 0 1 1 2 5 0 ,0 0

1 .8 Р ег и ст р а ц и я
эл е к т р о к а р д и о г р а м м ы

2 0 0 ,0 0 1 1 2 0 0 ,0 0

1.9 Р а с ш и ф р о в к а , о п и с а н и е  и 

и н т е р п р е т а ц и я  

э л е к т р о к а р д и о г р а ф и ч е с к и  

х  д а н н ы х

3 0 0 ,0 0 1 1 3 0 0 ,0 0

1. 10 И с с л е д о в а н и е  у р о в н я  С -  

р е а к т и в н о г о  б е л к а  в 

с ы в о р о т к е  к р о в и

2 0 0 ,0 0 1 1 2 0 0 ,0 0
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№ Н а и м е н о в а н и е  
м е д и ц и н с к о й  у с л у г и  (М У )

С тои м ост ь  
М У , р у б .

К р ат н о
сть

п р и м е
н ен и я

У с р е

д н е н н
ый

п ок аз
атель
ч аст о

та
п р е д о
ставл

ен и я

З атр аты  н а  

М У , р у б .

И с т о ч н и к  

с в е д е н и й  о  

с т о и м о с т и

1.11 И с с л е д о в а н и е  

н е с п р о в о ц и р о в а н н ы х  

д ы х а т е л ь н ы х  о б ъ ё м о в  и  
п о т о к о в

3 0 0 ,0 0 1 1 3 0 0 ,0 0

1 . 12 П р и ё м  (к о н су л ь т а ц и я )  

в р а ч а  - п с и х о л о г а  

п ер в и ч н ы й

6 0 0 ,0 0 1 1 6 0 0 ,0 0

1 . 13 Г р у п п о в о е  за н я т и е  

л е ч е б н о й  ф и зк у л ь т у р о й  

п р и  за б о л е в а н и я х  

б р о н х о л е г о ч н о й  си ст ем ы

1 5 0 ,0 0 10 1 1 5 0 0 ,0 0

1 . 1 4 Л Ф К  с  и с п о л ь зо в а н и е м  

т р е н а ж ё р о в

3 0 0 ,0 0 10 1 3 0 0 0 ,0 0

1 . 15 Ч р е с к о ж н а я

э л е к т р о с т и м у л я ц и я  м ы ш ц  

(1 п о л е )

2 5 0 ,0 0 10 1 2  5 0 0 ,0 0

1 . 1 6 К о р р е к ц и я  н а р у ш ен и я  

д в и г а т е л ь н о й  ф ун к ц и и  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  

к о м п ь ю т е р н ы х  

т е х н о л о г и й

7 0 0 ,0 0 10 1 7  0 0 0 ,0 0

1 . 1 7 Е ж е д н е в н ы й  п р и ё м  и  

н а б л ю д е н и е  т ер а п ев т а  в 

о т д е л е н и и  с  н а б л ю д е н и е м  

и  у х о д о м  с р е д н е г о  и  

м л а д ш е г о  м е д и ц и н с к о г о  

п е р с о н а л а  в о т д е л е н и и  

ст а ц и о н а р а

3 7 0 0 ,0 0 14 1 51 8 0 0 ,0 0

1 . 1 8 В з я т и е  к р о в и  и з  

п е р и ф е р и ч е с к о й  в ен ы

1 0 0 ,0 0 1 1 1 0 0 ,0

Э т а п  2 . К о н т р о л ь н о е  о б с л е д о в а н и е

2 .1 И с с л е д о в а н и е  
н е с п р о в о ц и р о в а н н ы х  

д ы х а т е л ь н ы х  о б ъ ё м о в  и  

п о т о к о в

3 0 0 ,0 0 1 1 3 0 0 ,0 0

2 .2 О б щ и й  (к л и н и ч е с к и й )  

а н а л и з  к р о в и

3 5 0 ,0 0 1 1 3 5 0 ,0 0

2 .3 И с с л е д о в а н и е  с к о р о с т и  

о с е д а н и я  э р и т р о ц и т о в

6 0 ,0 0 1 1 6 0 ,0 0

2 .4 О б щ и й  а н а л и з  м о ч и 2 5 0 ,0 0 1 1 2 5 0 ,0 0
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№
Н а и м е н о в а н и е  

м е д и ц и н с к о й  у с л у г и  (М У )
С тои м ость  

М У , р уб .

К ратн о
сть

п р и м е
н ен и я

У ср е
д н е н н

ый
п ок аз
атель
часто

та

п р ед о
ставл
ения

Затр аты  н а  

М У , р у б .

И ст о ч н и к  

с в е д е н и й  о  

с т о и м о с т и

2 .5 П р и ё м  (к о н су л ь т а ц и я )  

в р а ч а  -  т ер а п ев т а  

п о в т о р н а я

4 0 0 ,0 0 1 1 4 0 0 ,0 0

И Т О Г О : 71 9 2 0 ,0 0

п е р е ч е н ь  и с п о л ь з у е м ы х  л ек а р ст в ен н ы х  пр еп ар атов  дл я  м е д и ц и н с к о г о  п р и м ен ен и я  
(н а и м е н о в а н и я  и  к р а т н о ст ь  п р и м ен ен и я ), за р еги ст р и р ов ан н ы х в Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  в 

у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е

н ет;

п е р е ч е н ь  и с п о л ь з у е м ы х  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , в т о м  ч и сл е  и м п л а н т и р у ем ы х  в о р г а н и зм  

ч ел о в ек а , з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  в Р о с си й ск о й  Ф ед ер а ц и и  в у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е

н ет ;

п е р е ч е н ь  и с п о л ь з у е м ы х  б и о л о г и ч е с к и х  м атер и ал ов  (к р ов ь , п р еп ар аты  крови , 

г е м о п о э т и ч е с к и е  к л ет к и , д о н о р с к и е  ор ган ы  и тк ан и )

н ет;

в и д ы  л е ч е б н о г о  п и т а н и я , в к лю ч ая  сп ец и а л и зи р о в а н н ы е п р одук т ы  л е ч е б н о г о  п и т а н и я

н ет;

и н о е

н ет .

Расчет

фин.»со»ы* затрат ;;" ' ^ “"у - " “с и '>' ё впацие::7оф“ ги:;г—
Н а и м ен о в а н и е  затрат С у м м а  (т ы с . 

р у б .)

1. З а т р а т ы  н а  о п л а т у  т р у д а  с  н а ч и сл ен и я м и  н а вы п латы  п о  о п л а т е  т р у д а  

р а б о т н и к о в , н е п о с р е д с т в е н н о  св я зан н ы х  с о к а за н и ем  м е д и ц и н с к о й  

п о м о щ и  п о  к а ж д о м у  п р о т о к о л у  к л и н и ч еск ой  а п р о б а ц и и

3 2 ,4
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2 . З а т р а т ы  н а  п р и о б р е т е н и е  м атер и ал ьн ы х за п а со в  (л ек ар ст в ен н ы х  

п р е п а р а т о в , м е д и ц и н с к о г о  и н ст р ум ен т ар и я , реак ти вов , хи м и к атов , 

м я г к о г о  и н в е н т а р я , п р о ч и х  р а с х о д н ы х  м атер и ал ов , вклю чая и м п л ан ты , 

в ж и в л я е м ы е  в о р г а н и зм  ч ел ов ек а , д р у г и х  м ед и ц и н ск и х  и зд е л и й ) и 

о с о б о  ц е н н о г о  д в и ж и м о г о  и м у щ ест в а , п о т р еб л я ем ы х  (и сп о л ь зу ем ы х ) в 

р а м к а х  о к а з а н и я  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и  п о  к а ж д о м у  п р о т о к о л у  

к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и

7 ,9

3 . И н ы е  за т р а т ы , н е п о с р е д с т в е н н о  св я зан н ы е с р еа л и за ц и ей  п р о т о к о л а  

к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и 0 ,0

4 . З а т р а т ы  н а  о б щ е х о з я й с т в е н н ы е  н у ж д ы  (к ом м ун ал ь н ы е у сл у г и , р а с х о д ы  

н а  с о д е р ж а н и е  и м у щ е с т в а , свя зь , т р ан сп ор т , о п л ат а  т р у д а  с 

н а ч и с л е н и я м и  н а  в ы п л аты  п о  оп л ате т р у д а  р а б о т н и к о в , к о т о р ы е н е  

п р и н и м а ю т  н е п о с р е д с т в е н н о г о  уч асти я  в р еа л и за ц и и  п р о т о к о л а  

к л и н и ч е с к о й  а п р о б а ц и и )

3 1 , 6

4 . 1 .  и з  н и х  р а с х о д ы  н а  о п л а т у  т р у д а  с  н а ч и сл ен и я м и  н а  вы п латы  п о  

о п л а т е  т р у д а  р а б о т н и к о в , к от ор ы е н е  п р и н и м а ю т  

н е п о с р е д с т в е н н о г о  у ч а ст и я  в р еал и зац и и  п р о т о к о л а  к л и н и ч еск о й  

а п р о б а ц и и

7 ,2

Итого: 71,9

Г  о д  р е а л и з а ц и и  П р о т о к о л а  

К А

К о л и ч ест в о  п а ц и ен т о в С у м м а  (ты с. р у б .)

2 0 2 5 13 9 3 4 ,7

2 0 2 6 13 9 3 4 ,7

Итого: 26 1 869,4

И .о . д и р е к т о р а

Ф Г Б У  « Н М И Ц  Р К »  М и н з д р а в а  Р о с с и и А .Д . Ф е с ю н
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ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр реабилитации и 
курортологии» Министерства здравоохранения Российской Федерации

ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА ГИРЮ 
пациента, проходящего лечение в рамках протокола клинической апробации:

«Метод комплексной реабилитации, включающий физические тренировки с 
биологической обратной связью, виртуальную реальность и электростимуляцию 
диафрагмы у  пациентов от 40 до 75 лет обоих полов с хронической обструктивной 
болезнью лёгких (.1 44) средней степени тяжести вне обострения с целью улучшения 
переносимости физических нагрузок и качества жизни по сравнению со стандартным 
методом медицинской реабилитации, включающим физические тренировки»

Идентификационный номер субъекта исследования:_______ - ______

Первые 3 цифры — инициалы в последовательности Имя-Отчество-Фамилия, последние 2 
цифры -  порядковый 2-значный код конкретного пациента

ОБЩАЯ ЧАСТЬ ИРК

Дата рождения  • -
День/мес/год

Пол: Возраст (лет)__

КЛИНИЧЕСКИЙ ДИАГНОЗ

На основании 
осмотра, данных допс™.------------

Больной (ая) удовлетворят критериям
включения и не включения в протокол

клинической апробации: Да | ]

Больной (ая) ознакомился (а 
в программе до проведения в 
Пациент определён в группу

Дата подписания СПЕЦИАЛЬНАЯ ЧАСТЬ ИРК

Дата первичного осмотра

1



Жалобы: (на момент осмотра):

Анамнез данного заболевания:

Спирометрия ( ):

Анамнез жизни:

Аллергологический анамнез:__________________________ ________________
Наследственность_________ ____________ _______________________________
Вредные привычки_________ __________________________________________
Индекс курильщика (пачка/лет)___________________ ... _________________
Хронические заболевания:_______ ____________ ________________________
Профессиональный анамнез:.................................................. ........................... ........

Л екарственная терапия на момент включения в исследование:

Препарат Доза (мг)/ кратность 
приёма

Комментарии (дата 
отмены, причины)

КЛИНИЧЕСКИЙ ОСМОТР

Состояние . Сознание  __________________ • Телосложение
правильное/неправильное  __________  — -  ---  —------------------------------------------
Тип конституции: нормо/ гипер/астенический.
Масса тела (__ , ) кг, рост см, ИМТ   _____--------— ------------------------------------
Температура тела

Кожный покров обьиной окраски о, бледныйо, гиперемирован о, желтушныип, 
шроцианозо, умеренной влажности о, сухойа, влажныйр, отмечается гипергидрозо, 
шраморный цианоз» о. Склеры обычной окраскио, иньецированью, шегеричны а, 
:убиктеричныа. Слизистые влажныеп, сухиео, бледныеп, гиперемированыо.

Ротоглотка: Слизистые^
миндалины
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(передняя стенка глотки_______________ , боковые стенки глотки______________________
задняя стенка глотки_____________ верхняя стенка_глотки______________ __)

Язык влажныйа, сухойа, чистыйа, обложен налетом □

Периферические лимфоузлы не/ увеличены 
без/ болезненны.

Щитовидная железа: 0 □, 1 □, 2 □ степени по ВОЗ, мягкая □, плотная □, не/ 
однородная, без/ болезненная.

Суставы не/ изменены: плечевыеп, локтевыеа, лучезашстныеп, пястно-
фаланговыеа, межфаланговые □ (дистальные проксимальные кистей, дистальные 
проксимальные стоп), голеностопныеа, коленные□, тазобедренные о, деформированныео, 
без/ болезненные □, припухлые с нарушением подвижности □. Позвоночник без/ 
болезненный________________________ отделах. Молочные железы нормаа, патология а.

Грудная клетка: не/ правильной формы, деформированао
_____________________________ эмфизематозная^, килевидная □. Паралитическая о,
воронкообразная::, ладьевидная а, кифотическаяа. сколиотическаяш, 
кифосколиотическаяп. Перкуторный звук: легочный а, с коробочным оттенкомо, 
коробочныйа, укорочена. Дыхание везикулярноео, с жестким оттенкомп, жесткое□, 
ослабленноеа. Хрипы: нета, сухиеа, свистящиеа, влажныеа
________________________________________ , крепитацияа. ЧДД в минуту.

Границы относительной сердечной тупости: не расширенно,
расширенна__________________________________ _______________________ • Тоны
сердца: а/ ритмичныеа, ясныеа, приглушенна, акцент второго тона н а д ______________•
Шум систолическийа, диастолическийо, мягкийа, грубыйр _______________________ .
ЧСС в 1 минуту, АД в положении сидя через 5 минут отдыха / мм рт. ст. Пульс
а/ ритмичный, не/ напряжен.удовлетворительногоа, пониженного::, повышенногоо 
наполнени я________ в минуту.

Ж ивот правильной формы а, плоскийа, втянута, увеличен а  за счет подкожной 
жировой клетчатки а, жидкости в брюшной полости о, вздут а, послеоперационные рубцы
нет а , есть а ____________________________ - ———---------------- ------------------- » ПРИ
поверхностной пальпации мягкий □, без/ болезненный/ чувствительный
____________________________^  грыжевые выпячивания нега, есть а. Печень не/ увеличена,
до + см из-под края реберной дуги, край печени ровныйа, эластичныйа, плотныйп,
бугристый а, без/ болезненный/ чувствительный. Симптом Ортнера дао, нета.

Почки не/ пальпируются справаа, слеваа. Симптом поколачивания +/ -  справа, 
слеваа. Селезенка не/ пальпируется. Отеки нета. пастозностьа, отеки стопа, голеней до 
н/За, до с/За, до в/За, бедера. лицаа.

Нервно-психический статус:___________ _______ ——--------- —— -------------------------

О ценка по ш кале реабилитационной маршрутизации (--------------- )•_------------------------

Ш кала Б орга ( ) шкала прилагается.
П оказатель качества жизни ( )шкала прилагается.

ОАК ( )------------ — ------------------  — -------------------------

Биохимическое исследование крови {
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Общий анализ мочи ( ).

Э К Г ( )________________________

Пульсоксиметрия( )

Спирометрия( )

6-минутный шаговый тест ( )________________________ метров

Тест качества жизни ( )шкала прилагается.

Осмотр диетолога ( )_______ ___________________________________

Осмотр терапевта ( ).

Осмотр психолога ( ).

Осмотр врача-ЛФК ( ).

Осмотр физиотерапевта (
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ПЛАН ЛЕЧЕНИЯ:

Медикаментозная терапия:

1.

2._________________________

3 .___________________________

4 .___________________________

5 .___________________________

Немедикаментозная терапия:

1.__________________________

2.__________________________

3.____________________________

4.



ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ ЛЕЧЕНИЯ: 1 4  день лечения 

Дата повторного осмотра

Жалобы: (на момент осмотра):

Состояние  ___________________________________
Масса тела (__ , _) кг, рост см, ИМТ
Температура тела  ______________________________________________________

Кожный покров обычной окраски □, бледныйо, гиперемирован а, желтушныйо, 
акроцианозп, умеренной влажности □, сухойа, влажный□, отмечается гипергидроза, 
«мраморный цианоз» □. Склеры обычной окраскиа, инъецированыа, иктеричны а, 
субиктеричныа. Слизистые влажныеа, сухиеа, бледныеа, гиперемированыа.

Ротоглотка: Слизистые_____________ , зев___________________ ,
миндалины______________________________________________________________________ _
(передняя стенка глотки , боковые стенки глотки______________________
задняя стенка глотки____________ , верхняя стенка глотки________________ )

Периферические лимфоузлы не/ увеличены ________________________________ ,
без/болезненны.

Грудная клетка: не/правильной формы, деформированао
______________________________ эмфизематознаяп, килевидная а. Паралитическая о,
воронкообразнаяп, ладьевидная □, кифотическаяа. сколиотическаяо, 
кифосколиотическаяа. Перкуторный звук: легочныйа, с коробочным оттенкомо, 
коробочныйа, укорочена. Дыхание везикулярноеа, с жестким оттенкома, жесткоеа, 
ослабленноеа. Хрипы: нета, сухиеа, свистящиеа, влажныеа
_________________________  , крепитацияа. ЧДД в минуту.

Тоны сердца: а/ ритмичныеп, ясныеа, приглушенна, акцент второго тона над
______________. ЧСС в 1 минуту, АД в положении сидя через 5 минут отдыха /
мм рт. ст. Пульс а/ ритмичный, не/ напряжен.удовлетворительногоа, пониженногоа, 
повышенногоо наполнения в минуту.

Изменения со стороны других органов и систем:

Нервно-психический статус:__________________________

Шкала Борга ( ) шкала прилагается.

Тест качества жизни ( )шкала прилагается.

ОАК ( ) __________ _______________________

Общий анализ мочи ( ).



Спирометрия ( )

6-минутный шаговый тест (

Осмотр терапевта ( )

) метров



I

Материалы для самостоятельного заполнения пациентом 
ВОПРОСНИК по оценке качества жизни

В каждом пункте (1-5) обведите один наиболее подходящий ответ

1. П од в и ж н ость

Я не и сп ы ты ваю  н и каки х  трудностей  при ходьбе □

Я и спы ты ваю  н екоторы е трудности  при ходьбе □

Я п р и к о ван  (а) к п о стели  I О

2 , У ход  за  собой

Я не и сп ы ты ваю  н и каки х  трудностей  при уходе за собой □

Я и спы ты ваю  н екоторы е трудности  с мытьем  или одеванием  □

Я не в состоян и и  сам  (а) м ы ться или одеваться  □

3. П ри вы чн ая  п овседн ев н ая  деятельность

М оя п р и вы ч н ая  п о в сед н ев н ая  деятельн ость  дается  мне без труда О

М оя п ри вы чн ая  п о в сед н ев н ая  деятельн ость для меня несколько | □
затр у д н и тельн а

Я не в состоян и и  зан и м аться  своей  привы чной повседневной  | О
деятельн остью

4. Боль /  д и ск ом ф ор т

Я не испы ты ваю  боли  или д и ском ф орта П

Я испы ты ваю  ум ерен ную  боль или диском ф орт □

Я испы ты ваю  сильную  боль или диском ф орт □

5. Т ревога /  Д еп р есси я

Я не испы ты ваю  тр ево ги  или д еп ресси и

Я испы ты ваю  ум еренную  тревогу  или депрессию

Я испы ты ваю  сильную  тревогу  или депрессию

О

□
О
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Для того, чтобы помочь опрашиваемым высказать свое 
мнение о том, насколько плохо или хорошо их состояние 
здоровья, мы изобразили шкалу, похожую на термометр, на 
которой наилучшее состояние здоровья, которое Вы 
можете с еб е  представить, обозначено цифрой 100, а 
наихудшее состояние, которое Вы можете себе  
представить, обозначено цифрой 0.

Мы бы хотели, чтобы на этой шкале Вы указали, насколько 
хорошим или плохим по Вашему мнению является 
состояние Вашего здоровья на сегодняшний день. Для 
этого Вы должны провести линию от квадрата внизу до той 
точки на шкале, которая соответствует состоянию Вашего 
здоровья на сегодняшний день.

Состояние 
Вашего 

здоровья на 
сегодняшний 

день

На «лучшее 
состояние здоровы 

«второе 
можно себе 
представить 

100

О
Н а и х у д ш е е  

с о с т о я н и е  з д о р о в ь я  
« в т о р о е  м о ж н о  

с е б е  
п р е д с т а в и т ь

© ЕигоОоЬ Сгоир 1990



ВОПРОСНИК «Шкала Борга»

Вам необходимо выбрать одно из чисел, отражающее степень одышки, которую Вы 
испытываете после выполнения теста ходьбы в течении б минут (6-состояние покоя, 20- 
максимальная нагрузка).

Описание ваш его 
состояния

Оценка по шкале 
Борга

Примеры (для большинства, 
моложе 65 лет)

(состояние покоя 6 Чтение книг, просмотр ТВ

л
(очень легко от 7 до 8 | Завязывание шнурков

легко от 9 до 10

Работы (например, складывание 
одежды), которые не требуют 
больших усилий

умеренная нагрузка от 11 до 12

Ходьба по продуктовому 
магазину или другие виды 
деятельности, которые требуют 
некоторых усилий, но 
недостаточно, чтобы ускорить 
дыхание

трудно от 13 до 14

Быстрая ходьба или другие 
виды деятельности, которые 
требуют умеренных усилий и 
ускоряют пульс и дыхание, но 
не приводят к отдышке

тяжело от 15 до 16

Велоспорт, плавание, или 
другие виды деятельности, 
которые требуют энергичных 
усилий и заставляют сердце 
быстро биться и дышать очень 
часто

очень тяжело от 17 до 18

Высочайший уровень 
активности, который вы можете 
поддерживать

максимальная нагрузка от 19 до 20

Финишный удар в гонке или 
другой всплеск активности, 
который вы не можете
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поддерживать в течение 
долгого времени

ДНЕВНИК ПАЦИЕНТА

«Метод комплексной реабилитации, включающий физические тренировки с 
биологической обратной связью, виртуальную реальность и электростимуляцию 

диафрагмы у пациентов от 40 до 75 лет обоих полов с хронической обструктивной 
болезнью лёгких (144) средней степени тяжести вне обострения с целью улучшения 

переносимости физических нагрузок и качества жизни по сравнению со стандартным 
методом медицинской реабилитации, включающим физические тренировки»

Номер центра
Инициалы пациента

Рандомизационный номер пациента
Дата выдачи •  •

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЗАПОЛНЕНИЮ ДНЕВНИКА

Регистрируйте возникновение одышки, кашля, болей в груди и других 
симптомов в Дневнике ежедневно, утром и вечером, указывая число приступов 
ночью (графа «Утро») и в течении дня (графа «Вечер»). Укажите «0», если 
приступов не было.

^  Регистрируйте случаи обращения за неотложной помощью, к врачу- 
пульмонологу или терапевту в связи с появлением или усилением симптомов в 
Дневнике ежедневно, утром, вечером или ночью. Укажите «0», если обращений не 
было.

^  Даты должны быть записаны в формате; 2 цифры -  День, 2 цифры -  Месяц, 4 цифры 
-  Год. Например, 15 ноября 2017 года должно быть записано так: 15.11.2017

^  Не оставляйте незаполненных полей. Если какая-то информация отсутствует, 
поставьте в соответствующем поле «-« (прочерк).

^  При необходимости внести исправления, ошибки должны быть зачёркнуты одной 
чертой. Правильные данные должны быть внесены рядом с исправленными.

^  Пожалуйста, принесите этот дневник по окончанию исследования врачу- 
исследователю.

У Если у Вас отмечается ухудшение самочувствия или появляются какие-либо новые 
симптомы, опишите их с указанием даты начала и окончания на отдельной странице 
3.

У Если Вы принимали какие-либо лекарственные препараты, пожалуйста, укажите 
название препарата, дозу, кратность приёма, путь введения, дату начала и окончания 
приёма и причину применения на странице 2 «Сопутствующие препараты».



ДНЕВНИК ПАЦИЕНТА

День Дата Какие 
симптомы 

возникали у 
Вас в течении 

дня? И их 
кратность?

Обращались ли 
Вы за 

неотложной 
помощью в 

связи с 
симптомами?

Принимали 
ли Вы 

какие-либо 
препараты 
для снятия 
симптомов?

Обращались 
ли Вы к врачу

пульмонологу? 
Или терапевту

день м е с я ц год утро вечер утро вечер
1.

2 .

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

1 1
1 2 .

1 3 .

1 4 .

I
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I
ДНЕВНИК ПАЦИЕНТА 

СОПУТСТВУЮЩИЕ ПРЕПАРАТЫ

| № Название
препарата

Доза Кратность 
применения 

в сутки

Путь
введения

Дата
начала

применения

Дата
окончания

применения

Причина
применения

1. Образец!
Парацетамол

500
мг

2 раза Внутрь 15 октября 17 октября ОРВИ

2. Образец!
Кетопрофен

Мазь 4 раза На кожу 
спины

11 ноября 14 ноября Боль в спине

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

ДНЕВНИК ПАЦИЕНТА

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

№ Нежелательное
явление

| Дата начала Дата
окончания

Какие действия 
предпринимали

Примечание

1. Образец! ОРВИ 15 октября 17 октября Принимал
парацетамол

нет

2. Образец! Боль в спине 11 ноября 14 ноября Применял мазь 
кетопрофен

нет

3.

4.

5.

6.

7.

8.
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КОММЕНТАРИИ

ДНЕВНИК ПАЦИЕНТА
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ИНФОРМАЦИОННЫЙ ЛИСТОК ПАЦИЕНТА И ФОРМА ИНФОРМИРОВАННОГО
СОГЛАСИЯ

Название клинической апробации: «Метод комплексной реабилитации, 
включающий физические тренировки с 
биологической обратной связью, 
виртуальную реальность и 
электростимуляцию диафрагмы у 
пациентов от 40 до 75 лет обоих полов с 
хронической обструктивной болезнью 
лёгких (144) средней степени тяжести, вне 
обострения с целью улучшения 
переносимости физических нагрузок и 
качества жизни по сравнению со 
стандартным методом медицинской 
реабилитации, включающим физические 
тренировки»

Название исследовательского 
(клинического) центра:

Национальный медицинский 
исследовательский центр реабилитации и 
курортологии Минздрава России (НМИЦ РК 
М3 РФ)

Адрес исследовательского 
(клинического) центра

Краснодарский край, село Архипо- 
Осиповка, Приморский бульвар, 10 
СКК «Вулан»

Инициалы пациента: Рандомизационный номер пациента:

Врач-исследователь:

Телефон для звонков в рабочее время:

Телефон для круглосуточных звонков:

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ УЧАСТНИКА ИССЛЕДОВАНИЯ 

Уважаемый пациент(ка)!

Вам предлагается принять добровольное участие в клинической апробации метода 
медицинской реабилитации пациентов с хронической обструктивной болезнью лёгких.

Пожалуйста, внимательно прочтите этот документ. Эта информация может 
содержать слова и медицинские термины, которые могут быть Вам непонятны. 
Пожалуйста, попросите врача-исследователя объяснить Вам их значение или 
информацию, которые Вы не смогли понять.
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Перед тем, как Вы согласитесь участвовать в данном исследовании, важно, чтобы 
Вы прочитали и поняли приведённое ниже объяснение дели, процедур, выгод, рисков, 
неудобств и предостережений по данному исследованию.

Пожалуйста, прочитайте информацию ниже и обсудите её с врачом-исследователем. 
Не торопитесь и задайте Вашему врачу-иеследователю столько вопросов по исследованию, 
сколько необходимо. Если Вам трудно принять решение, Вы можете взять 
информационный листок пациента с собой домой на необходимое Вам время для 
обсуждения с членами семьи, родственниками, близкими людьми и друзьями. Чтение 
данного документа и беседа с врачом-исследователем может помочь Вам принять решение 
об участии в исследовании.

Если Вы не будете полностью правдивы с Вашим врачом-исследователем при 
обсуждении Вашего здоровья, Вы можете повредить себе участием в данном исследовании.

Если Вы решите участвовать в этом исследовании, Вам нужно будет проходить 
процедуры и выполнять предписания, описанные в этом документе, а также следовать 
инструкциям сотрудников медицинского учреждения, участвующих в проведении 
исследования. Данный документ должен быть подписан до выполнения любых процедур 
исследования. В случае Вашего решения участвовать в исследовании, Вам необходимо 
лично написать Ваши полные имя, фамилию, отчество и другие персональные данные на 
странице 11 и подписать и датировать страницу 11. Вы получите на руки один подписанный 
и датированный экземпляр. Это будет служить подтверждением того, что Вас 
проинформировали о цели исследования, но это не лишает Вас каких-либо юридических 
или иных прав. Вам необходимо подписать данный документ перед выполнением любых 
процедур исследования.

ДОЛЖЕН ЛИ Я ПРИНИМАТЬ УЧАСТИЕ В ЭТОМ ИССЛЕДОВАНИИ?

Участвовать или не участвовать в исследовании можете решить только Вы, Вы можете 
обсудить Ваше возможное участие в исследовании с близкими людьми до принятия решения. 
Никто не вправе оказывать на Вас давление. Если Вы начнёте участвовать в исследовании, а 
затем откажитесь от дальнейшего участия, исследователи по-прежнему будут иметь доступ к 
данным, полученным до момента Вашего прекращения в исследовании.

ДОБРОВОЛЬНОЕ УЧАСТИЕ И ВОЗМОЖНОСТЬ ВЫХОДА ИЗ ИССЛЕДОВАНИЯ

Участие в исследовании носит добровольный характер, и Вы можете отказаться от 
участия в нём в любое время без объяснения причины. Если Вы примете решение не 
участвовать в исследовании или позднее примите решение о прекращении участия, то это не 
повлияет на отношение к Вам медицинского персонала и на качество оказываемой Вам 
медицинской помощи. Если Вы решите прекратить участие в исследовании, то Вам 
необходимо сообщить об этом врачу-исследователю и следовать его инструкциям, поскольку 
это необходимо для контроля за состоянием Вашего здоровья. Если Вы досрочно прекратите 
участие в исследовании по любой причине, то в дальнейшем Вы будете получать лечение по 
поводу реабилитации после ХОБЛ, согласно действующим медицинским стандартам.

В любое время врач-исследователь может исключить Вас из исследования, если 
посчитает, что это необходимо.

Причинами такого решения может быть следующее:
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^  Э™ соответствует Вашим интересам (например, по причине неэффективности или 
плохой переносимости);

^  Вы женщина и ждёте ребёнка (беременность наступила во время исследования);
^  Если у Вас возникла потребность в изменении схемы санаторно-курортного лечения в 

связи с возникновением или обострением других сопутствующих заболеваний.

Также Вас могут исключить из исследования по административным причинам:
^  Если Вы нарушите допустимые сроки визитов;
>  В случае других серьёзных нарушений правил участия и процедур исследования.

КРАТКАЯ ИНФОРМАЦИЯ О КЛИНИЧЕКСОМ ИССЛЕДОВАНИИ И ИЗУЧАЕМОЙ
МИНЕРАЛЬНОЙ ВОДЕ

НМИЦ РК планирует провести клиническую апробацию метода медицинской 
реабилитации пациентов с ХОБЛ на территории Российской Федерации. В соответствии с 
законодательством Российской Федерации для этого необходимо изучить комплексное 
применение реабилитационных методик (лечебной гимнастики, тренировок на тредмиле и 
в виртуальной реальности, чрезкожной стимуляции диафрагмы) с уже использующимися 
методами стандартными методами реабилитации.

Данное исследование носит научный, экспериментальный характер. 
Предполагается, что в исследовании примут участие 52 пациента обоего пола от 40 до 75 
лет включительно, которые будут получать исследуемый метод или стандартный в 
соответствии с протоком исследования. Исследование является открытым, это означает, 
что после проведения распределения в группы (рандомизации) и Вы, и врач-исследователь 
знаете, какой именно метод реабилитации Вы получаете.

На основании результатов проведённых клинических исследований применение 
метода медицинской реабилитации пациентов с ХОБЛ будет рекомендовано к применению 
в реабилитационных центрах и санаторно-курортных условиях на территории Российской 
Федерации.

Безопасность и эффективность применяемых методик были ранее доказаны в серии 
доклинических исследований (на животных) и клинических экспериментальных 
исследованиях (с участием здоровых добровольцев). А также в клинических исследованиях 
на соответствующих группах пациентов.

Проведение исследования будет контролироваться Локальным Этическим 
Комитетом при медицинском учреждении. Исследование будет проводиться в 
соответствии с российским законодательством и международными принципами 
проведения клинических исследований, эти принципы разработаны Всемирной 
Медицинской Ассоциацией и изложены в Хельсинской декларации (в последней её 
редакции). При проведении данного исследования также будут выполняться все 
соответствующие положения руководства по Надлежащей Клинической Практике, 
подготовленного по результатам Международной конференции по разработке единых 
требований к клиническим исследованиям и рекомендации к использованию регистрации 
методик применения методов реабилитации и лечения природными лечебными ресурсами.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Целью исследования является оценка эффективности и безопасности применения 
нового медицинского метода реабилитации пациентов с ХОБЛ по сравнению со
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стандартным.
Предполагается, что применение новой реабилитационной медицинской программы 

больных с ХОБЛ, позволит улучшить защитные механизмы эпителия бронхов, их 
микроциркуляцию, уменьшить воспалительные процессы в бронхиальном дереве, а также 
будет способствовать уменьшению симптомов, повышению работоспособности, 
переносимости физических нагрузок и более быстрой реабилитации пациента.

ЧТО Я ДОЛЖЕН БУДУ ДЕЛАТЬ, ЕСЛИ СОГЛАШУСЬ ПРИНЯТЬ УЧАСТИЕ В
ИССЛЕДОВАНИИ?

Если Вы дадите согласие на участие и подпишите данный документ, а врач- 
исследователь подтвердит возможность Вашего участия в исследовании, Вы будете 
распределены случайным образом (как при «подбрасывании монеты») в одну из следующих 
групп:

Группа 1: Применение нового метода реабилитации;

Группа 2: Применение стандартного метода реабилитации.

Вам необходимо будет проходить обследования и процедуры, описанные в этом 
документе, а также придерживаться ограничений и следовать инструкциям сотрудников 
медицинского учреждения, участвующих в проведении исследования.

В исследовании планируется 14 дней проведения лечения, 2 дня проведения 
исследовательских процедур (опрос, исследование жизненных функций, тестирование, 
осмотры специалистов, 6-минутный шаговый тест, пульстоксиметрия, спирометрия), а 
также ведение дневника пациента в течении всего периода лечения в санатории и 
контрольный опрос и тестирование через 14 дней от момента начала лечения с 
предоставлением необходимых медицинских данных. Подробное расписание визитов и 
процедур представлено в следующих разделах информационного листка пациента.

Вам нужно будет незамедлительно проинформировать врача-исследователя, если 
состояние Вашего здоровья изменится в любой момент после подписания данного документа, 
и/или Вам необходимо будет изменить программу санаторно-курортного исследования или 
будет необходима госпитализация в лечебное учреждение.

ГРАФИК ИССЛЕДОВАНИЯ И РАССПИСАНИЕ ИССЛЕДОВАНИЙ

График ваших исследований, проводимых в период санаторно-курортного 
лечения, а также опрос и анкетирование очень важны, и Вы должны постараться не 
нарушать заранее составленное расписание.

В случае Вашего участия в исследовании, помимо проведения санаторно-курортною 
лечения, Вам необходимо будет 2 раза посетить врача-исследователя, чтобы пройти ряд 
обследований, а также заполнить и собственноручно датировать вопросники или сообщить 
информацию по телефону, предоставив в случае госпитализаций копии выписок и 
обследований.

В целом исследование будет включать в себя:
>  Скрининг (день -7-0-1): первичный отбор пациентов перед включением в 

исследование, включает анализ документов при поступлении, опрос, осмотр, 
подписание информированных согласий, разъяснения целей и процедур 
исследования прав и обязанностей пациентов, предварительное обследование
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(лабораторное и инструментальное).
^  Начало терапии (день 1): распределение в группы вмешательства (реабилитация 

по новой методике) или контроля (стандартная реабилитация).
^  Период терапии (с 1 по 14 день): проведение реабилитационных процедур по 

описанной методике в течении 10 дней (за исключением субботы и пятницы).
>  Завершение исследования (14 день): оценка эффективности и безопасности 

терапии (опрос, осмотр, проведение необходимых лабораторных и 
инструментальных исследований);

ДЛИТЕЛЬНОСТЬ УЧАСТИЯ В ИССЛЕДОВАНИИ

Ваше участие в исследовании (наблюдение за Вашим состоянием после первой 
процедуры) будет продолжаться 14 дней. В течении 10 рабочих дней Вы будете получать 
реабилитационные методики по новой или стандартной схеме в условиях санаторно- 
курортного учреждения. Ваше участие в исследовании будет продолжаться в общей 
сложности не более 21 день (включая скрининг и вводный период). Ваше участие в 
исследовании является полностью добровольным, и Вы можете прекратить его в любой 
момент. Однако в случае, если Вы решите прекратить участие в исследовании, мы 
рекомендуем Вам вначале побеседовать с врачом-исследователем.

ОБЯЗАННОСТИ ПАЦИЕНТА ВО ВРЕМЯ ИССЛЕДОВАНИЯ

Для того, чтобы участвовать в данном исследовании, Вы должны дать своё согласие на 
все процедуры и методы исследования.

С целью обеспечения Вашей безопасности при участии в исследовании Вам 
необходимо:

>  Чётко и правильно выполнять все инструкции, данные врачом;
>  Выполнять все методы исследования и заполнять дневник пациента и опросники 

своевременно или информировать врача-исследователя, если Вы не можете что-то 
выполнить или продолжить участие в исследовании;

^  Вам необходимо проводить обследование натощак, ориентировочно в 8.00-9.30 
утра до приёма сопутствующих лекарственных препаратов, до курения;

>  Предоставить правдивую информацию о Вашей истории болезни и состоянии в 
настоящее время;

^  Заполнять Дневник пациента ежедневно в ходе исследования;
>  Рассказывать Вашему врачу-исследователю о любых проблемах, которые у Вас 

могут возникнуть в течение исследования.
>  Немедленно связаться с Вашим врачом-исследователем, если у Вас появиться 

какой-либо нежелательный признак или симптом.
>  Посоветоваться с Вашим врачом-исследователем перед тем, как Вы начнёте приём 

каких-либо новых препаратов или перед изменением режима препаратов, 
принимаемых в настоящее время.

>  Соблюдать адекватные методы контрацепции (см. ниже раздел «Информация о 
контрацепции») во время участия в исследовании.

Особые предписания

>  Вам необходимо предоставить врачу-исследователю телефоны, по которым он, при 
необходимости сможет без промедлений связаться с Вами.
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Информация о контпансппии

Если Вы женщина, которая планирует зачатие или кормите грудью, то Вы не можете 
принимать участия в данном исследовании.

Ниже представлен список методов контрацепции, приемлемых для использования в 
течении данного исследования:

Пероральные или трансдермальные контрацептивные лекарственные средства;

>  Двойные барьерные методы (любая двойная комбинация следующих методов: 
внутриматочные устройства без освобождения или с высвобождением местного 
гормонального препарата, мужской или женский презерватив со спермицидным 
гелем, диафрагмы, губка, шеечные колпачки).

Если у женщины-участника исследования во время исследования наступила 
беременность об этом следует немедленно известить врача-иселедователя.

Разрешённая сопутствующая терапия

Вы должны согласовать приём препаратов для лечения сопутствующих заболеваний с 
лечащим врачом. На каждом визите врач будет регистрировать все сопутствующие препараты, 
которые Вы принимали в течении периода лечения, помимо санаторно-курортных методов 
лечения.

Применение пероральной, трансдермальной или имплантационной гормональной 
контрацептивной терапии разрешено в течение всего исследования.

ВОЗМОЖНЫЕ РИСКИ, ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ И НЕУДОБСТВА

Опираясь на данные клинических и доклинических исследований, профиль 
безопасности используемых методик считается приемлемым. Соотношение «риск-польза» - 
благоприятным и практически не связанным с какой-либо дополнительной опасностью или 
риском для пациентов.

Возможные нежелательные реакции по данным клинических исследований:

Возможно, возникновение бронхоспазма при применении ингаляционной терапии 
или солечувствительность, проявляющаяся в плохой субъективной переносимостью 
ингаляций минеральной воды, падения при тренировках на тренажёрах с обратной 
биологической связью или с применением виртуальной реальности.

Влияние на способность управлять транспортными средствами и механизмами:

Данных об отрицательном влиянии реабилитационного комплекса на способность 
управлять транспортными средствами и заниматься другими потенциально опасными 
видами деятельности, требующие концентрации внимания и быстроты психомоторных 
реакций нет.

Дпугие риски и неудобства

Кроме того, проводимые в ходе клинического исследования процедуры также могут 
представлять риск или вызывать неприятные ощущения:
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^  Измерение АД и определение оксигенации крови может вызвать чувство сдавления и 
небольшую болезненность в месте наложения манжеты (защипа) при её накачивании, а 
также образование небольших подкожных синяков при многократном измерении АД в 
течении суток.

>  Во время проведения лабораторных исследований и спирометрии вы можете 
почувствовать лёгкое головокружение, связанное с процедурой забора крови и 
интенсивным дыханием. За 8 часов до процедуры не разрешается принимать чай, кофе, 
препараты.

^  Во время электрокардиографии (ЭКГ) и применения физиотерапевтической методики у 
вас может появиться сыпь или раздражение на коже в местах нанесения клейкого геля 
и размещения электродов для ЭКГ и/или физиотерапевтического прибора. Некоторым 
мужчинам, возможно, будет необходимо выбрить небольшие участки волос на груди 
для правильного присоединения электродов.

На протяжении всего периода лечения в клиническом исследовании Вы будете 
находиться под наблюдением врача. В случае возникновения любых нежелательных 
явлений Вы получите всю необходимую медицинскую помощь, при необходимости 
исследование у Вас будет прекращено. Незамедлительно обращайтесь к врачу- 
исследователю при любых изменениях самочувствия.

Альтернативное лечение и дополнительная информация

Вам необходимо участвовать в этом исследовании при прохождении 
реабилитационной программы для пациентов с ХОБЛ.

В случае недостаточной эффективности реабилитационной программы (отсутствие 
эффекта), развитие непереносимости отдельных процедур исследования или развития 
обострений сопутствующих заболеваний/дебют новых сопутствующих заболеваний, 
требующих изменения схемы реабилитационного лечения или госпитализации в 
профильное лечебно-профилактическое учреждение, а также по соображениям 
безопасности Вы можете быть исключены из исследования. В этом случае Вам будет 
назначена другая терапия и/или другие методы лечения по решению Вашего лечащего 
врача согласно стандартам оказания медицинской помощи. При развитии обострения 
сопутствующих заболеваний дальнейшее наблюдение и лечение проводится в соответствии 
со стандартами медицинской помощи лечебного учреждения.

ПОЛУЧИЛО ЛИ ДАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭТИЧЕСКОЕ ОДОБРЕНИЕ?

Протокол данного клинического исследования был подан на рассмотрение в 
Локальный Этический Комитет НМИЦ РК Минздрава РФ, который дал письменное одобрение 
на проведение данного исследования. Структура исследования соответствует нормативно- 
правовым документам Министерства здравоохранения и других регулирующих органов 
Российской Федерации по клиническим исследованиям, а также Хельсинской декларации 
Всемирной Медицинской Ассоциации, которые содержат рекомендации врачам по 
проведению биомедицинских исследований с участием людей. Вы можете получить копию 
разрешения на проведение клинического исследования у Вашего врача-исследователя, если 
хотите ознакомиться с ним.

ВОЗМОЖНЫЕ ВЫГОДЫ ОТ УЧАСТИЯ В ИССЛЕДОВАНИИ

Решив принять участие в данном исследовании, Вы будете получать реабилитационные 
методики, которые обладают доказанной эффективностью.
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Однако, возможно, это лечение будет неэффективно для Вас. Таким образом, 
участие в этом исследовании может принести, но может и не принести Вам 
непосредственную пользу. В таком случае, полученные в ходе этого исследования новые 
данные о безопасности и эффективности исследуемого препарата. Возможно, в будущем 
принесут пользу другим пациентам с таким же заболеванием, как у Вас.

Во время исследования Вам будет обеспечено тщательное медицинское обследование, 
которое включает все необходимые в рамках исследования процедуры, врачебные осмотры, 
которые будут для Вас бесплатными. Вы сможете задать вопросы врачу-исследователю о 
результатах обследования, проводимого в рамках исследования. Обследования могут 
считаться полезными для Вас, так как они регистрируют Ваше текущее состояние здоровья. 
Вы можете запросить копии результатов для консультации с Вашим постоянным врачом или 
другим специалистом.

СТОИМОСТЬ И КОМПЕНСАЦИИ ЗА УЧАСТИЕ В ИССЛЕДОВАНИИ

Материальное вознаграждение за участие в данном исследовании не предусмотрено. 
Специальных компенсаций расходов на проезд до клинического центра и за другие накладные 
расходы не предусмотрено. Данное исследование не предполагает никаких дополнительных 
расходов с Вашей стороны.

СТРАХОВАНИЕ ВОЗМОЖНОГО ПРИЧИНЕНИЯ ВРЕДА ЗДОРОВЬЮ

Если в результате участия в данном клиническом исследовании Вашему здоровью 
будет нанесён вред, Вам будет оказана медицинская помощь, необходимая для устранения 
такого вреда. Вам не нужно платить за получение такой медицинской помощи.

В исследовании не предусмотрены какие виды добровольного страхования или иные 
возможности предоставления лечения и/или компенсации в случае причинения вреда 
здоровью участника в рамках исследования.

Во время Вашего участия в клиническом исследовании Вы не можете принимать 
участие в другом исследовании. Если у Вас возникнет необходимость в получении какой-либо 
медицинской помощи. Не связанной с данным исследованием, Вы должны сообщить об этом 
Вашему врачу-исследователю.

КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТЬ ЛИЧНОЙ ИНФОРМАЦИИ И ЗАЩИТА ДАННЫХ

Информацию, которую будут собирать, использовать и передавать другим лицам в этом 
исследовании, может включать Ваши данные из медицинских записей, результаты 
лабораторных, диагностических исследований, а также клинические и исследовательские 
данные наблюдений, полученных во время Вашего участия в исследовании.

Как часть данного исследования, Ваш врач-исследователь и персонал клиники будут 
делать записи о состоянии Вашего здоровья, включая имя и другие Ваши личные данные. 
Уполномоченные представители локального этического комитета НМИЦ РК Минздрава РФ и 
Министерства здравоохранения РФ могут иметь доступ к этим данным. Вы также имеете право 
получить доступ к данным, полученным от Вас во время исследования. Вы также имеете право 
отозвать согласие на использование Вашей персональной информации, собранной за время 
участия в исследовании.
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Вы имеете право получить информацию о результатах всех лабораторных 
исследований биологических образцов, сделанных Вами, и о состоянии Вашего здоровья.

Копии исследовательских записей, которые не будут содержать Вашего имени, могут 
быть предоставлены Совету по Этике при Министерстве здравоохранения, Локальному 
Этическому Комитету и лаборатории (ям), которые могут бьпъ привлечены к проведению 
этого исследования. НМИЦ РК Минздрава РФ может отправить копию обезличенных записей 
в Министерство здравоохранения РФ.

Информация по исследованию и результаты данного исследования могут быть 
представлены на конференциях или опубликованы в научных журналах. В презентации и 
публикации не будут включены Ваше имя и информация, по которой можно установить Вашу 
личность.

Подписав эту форму, Вы даёте прямое разрешение на проверку, передачу и обработку 
медицинской информации о Вас как описано далее:

>  Работники НМИЦ РК Минздрава РФ и представители регуляторных органов, 
указанных выше, могут изучать медицинскую информацию о Вас, имея 
непосредственный доступ к медицинским записям.

>  Данные по исследованию, включая анонимную медицинскую информацию о Вас, 
могут быть обработаны, что означает, что они будут собраны, введены в компьютерную 
базу данных, проверены, проанализированы, напечатаны и о них будет сообщено в 
установленном порядке для легитимных научных целей, включая использование в 
будущих медицинских исследованиях.

>  Вы можете получать доступ к медицинской информации о Вас в соответствии с 
законодательством РФ.

>  НМИЦ РК Минздрава РФ не будет разглашать информацию о состоянии Вашего 
здоровья иным организациям за исключением случаев, если это требуется по закону. 
Если Вы решите отозвать согласие на использование информации о состоянии Вашего 
здоровья после его предоставления НМИЦ РК Минздрава РФ, с этого момента никакие 
подобные данные не будут передаваться какому-либо третьему лицу. Данные, 
переданные до отзыва согласия, не подлежат возврату.

Если Вы не желаете, чтобы Ваши данные использовались в целях исследования как описано 
выше, Вам следует отказаться от участия в исследовании.

Если Вы досрочно завершите исследование, в том числе по причине Вашего отказа от 
дальнейшего участия в ходе исследования, данные, собранные в исследовании до Вашего 
выхода из него, тем не менее, могут быть обработаны вместе с другими данными, полученными 
как часть этого клинического исследования.

Более подробную информацию о процедурах передачи медицинских данных исследования 
Вы можете узнать у Вашего врача-исследователя. Вы можете задать ему все интересующие 
Вас вопросы по данному исследованию.

НОВАЯ ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИССЛЕДОВАНИИ

Информация, предоставленная в данной форме, отражает то, что было известно об
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исследовании в момент её подписания. Если в течение исследования станет известно о какой- 
либо новой информации, которая может повлиять на Ваше решение о продолжении участия в 
исследовании, Вы будете проинформированы Вашим врачом-исследователем.

ПОЛУЧЕНИЕ ОТВЕТОВ НА ВОЗМОЖНЫЕ ВОПРОСЫ ПО ИССЛЕДОВАНИЮ

Вы можете обсудить с врачом-исследователем все вопросы, связанные с этим 
исследованием в любое время. У Вас могут возникнуть вопросы о процедурах исследования, 
о вреде, связанном с исследованием, или об оплате во время исследования. У Вас могут быть 
другие вопросы. Вы должны контактировать с Вашим врачом-исследователем или с 
персоналом, участвующим в исследовании, для обсуждения любых вопросов или сомнений. 
Для получения ответов на вопросы, связанные с данным исследованием, а также для того, 
чтобы сообщить о вреде, связанном с исследованием, или для получения информации по 
процедурам исследования, Вы можете связаться с Вашим врачом исследователем:
Врач-исследователь:.............................................................................................................................
Тел. врача-исследователя:..................................................................................................................

Если Вам кажется, что Ваши права как участника исследования ущемлены, или у Вас 
возникнут вопросы, связанные с этическими аспектами проведения данного исследования, то 
Вам следует обратиться к представителю Локального Этического Комитета.

Ф.И.О:........................................................................................................................................................

Этот комитет представляет собой группу лиц из научной и других областей, которые 
осуществляют первичное и дальнейшее рассмотрение исследования с точки зрения этических 
принципов с целью обеспечения безопасности и благополучия его участников.
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ФОРМА ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ 
на участие в клинической апробации

Я,

_____________ 9
(Ф.И.О. пациента или его законного представителя) 

в соответствии со статьями 20, 22, 23 Федерального закона «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ (ред. от 03.08.2018), 
получил полную информацию обо всех аспектах планируемого исследования: «Метод 
комплексной реабилитации, включающий физические тренировки с биологической 
обратной связью, виртуальную реальность и электростимуляцию диафрагмы у пациентов 
от 40 до 75 лет обоих полов с хронической обструктивной болезнью лёгких (144) средней 
степени тяжести вне обострения с целью улучшения переносимости физических нагрузок 
и качества жизни по сравнению со стандартным методом медицинской реабилитации, 
включающим физические тренировки». Мне будет предложено в течение 14 дней получать 
новый комплекс реабилитационных методик или стандартную реабилитационную 
программу.

Я получил(а) информацию о целях и сущности клинического исследования, 
сведения об этой методике, ожидаемой его эффективности и безопасности, о пользе и 
степени риска при участии в исследовании, о своих правах и обязанностях. Я 
предупрежден(а) о возможных нежелательных и побочных явлениях и моих действиях в 
случае возникновения непредвиденных эффектов при проведении исследования.

Я имел(а) возможность обсудить с врачом-исследователем все интересующие меня 
вопросы и удовлетворен(а) полученными ответами.

Я добровольно и осознанно соглашаюсь принять участие в исследовании, 
извещен(а), что имею право отказаться от участия в исследовании или в любой момент 
прекратить участие в данном исследовании без объяснения причин.

Я согласен (на) выполнять инструкции, добровольно сотрудничать с врачом- 
исследователем и немедленно сообщать ему о любых изменениях моего здоровья.

Я получил(а) информацию о том, что могу, не объясняя причин, отказаться от участия 
в исследовании на любом его этапе.

Подписывая форму Информированного согласия, я даю разрешение на 
использование результатов моего обследования для научного исследования. Я согласен на 
публикацию данных с соблюдением конфиденциальности.

Ф. И  О пациента Дата Подпись

Ф. И. О исследователя Дата
Подпись
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Согласие
на опубликование протокола клинической апробации

В целях организации мероприятий по проведению клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации и 
оказания медицинской помощи в рамках клинической апробации, ФГБУ 
«НМИЦ РК» Минздрава России дает согласие на опубликование протокола 
клинической апробации «Метод комплексной реабилитации, включающий 
физические тренировки с биологической обратной связью, виртуальную 
реальность и электростимуляцию диафрагмы у пациентов от 40 до 75 лет 
обоих полов с хронической обструктивной болезнью лёгких (I 44) средней 
степени тяжести вне обострения с целью улучшения переносимости 
физических нагрузок и качества жизни по сравнению со стандартным методом 
медицинской реабилитации, включающим физические тренировки» на 
официальном сайте Минздрава России в сети «Интернет».

И.о. директора
ФГБУ «НМИЦ РК» Минздрава Рос| А.Д. Фесюн


