
Заявление о рассмотрении протокола клинической апробации

1. Наименование федеральной 
медицинской организации, научной 
или образовательной организации, 
осуществляющей деятельность в 
сфере охраны здоровья, являющейся 
разработчиком протокола 
клинической апробации

ФГБУ «Национальный 
медицинский исследовательский 
центр имени В.А. Алмазова» 
Минздрава России

2. Адрес места нахождения 
организации

ул. Аккуратова, д. 2, 
Санкт-Петербург, Россия, 
197341

3. Контактные телефоны и адреса 
электронной почты

+7(812)702-37-33
копгас1Гаа1та20Усеп1ге.ш
+7(« 12)702-3 7-07 •
кагрепкоиГа1та/о\сепЧе.т

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

Клиническая апробация метода 
чрескожного коронарного 
вмешательства с использованием 
системы саморассасывающегося 
коронарного каркаса, 
выделяющего лекарственное 
вещество под контролем 
стандартизированных методов 
внутрисосудистой визуализации у 
пациентов со стабильной ИБС

5. Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

350 (2024г. -  100, 2025г. - 150, 
2026г. - 100)

Приложение: 1. Протокол клинической апробации на 24 л.
2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения 
пациента в рамках клинической апробации на 3 л.
3. Согласие на опубликование протокола клинической 
апробации на официальном сайте Министерства в сети 
«Интернет» на 1 л.

Генеральный директор Центра, 
академик РАН



















































ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА ПАЦИЕНТА

Протокол клинической апробации №____________________________

«Клиническая апробация метода чрескожного коронарного вмешательства с 
использованием системы саморассасывающегося коронарного каркаса, выделяющего 
лекарственное вещество под контролем стандартизированных методов
внутрисосудистой визуализации у пациентов со стабильной ИБС»

СКРИНИНГ ПАЦИЕНТА
Критерии включения. Ответы на вопросы должны быть «Да»

Критерий Да Нет
Ишемическая болезнь сердца (120.8,125.0,125.1,125.2,125.6, 
125.8,125.9 по МКБ-10)
Возраст >18 лет
Однососудистое поражение коронарных артерий;
Длина поражения не более 48 мм;
Диаметр артерии в зоне целевого поражения не более 3,5 мм
Подписанное информированное согласие

Критерии невключения. Ответы на вопросы должны быть «Нет»

Критерий Да Нет
Пациенты с ФВ ЛЖ менее 30%
Пациенты, имеющие противопоказания к двойной 
антитромботической терапии
Пациенты со следующими типами поражений коронарных 
артерий:
- хронические окклюзии
- бифуркационные поражения
- выраженный кальциноз и/или выраженная извитость в зоне 
целевого поражения
- аорто-устьевые поражения
- рестеноз в зоне целевого поражения
- целевое поражение расположено в аорто-коронарном шунте
Лица, проходящие военную службу
Лица, страдающие психическими расстройствами
Лица, задержанные, заключенные под стражу, отбывающие 
наказание в виде ограничения свободы, ареста, лишения свободы 
либо административного ареста

Женщины в период беременности, родов, грудного 
вскармливания



ВКЛЮЧЕНИЕ

Клинико-демографические данные
Дата рождения дд____ /мм_

Пол М

Рост 

Вес

Стенокардия напряжения 

ХСН по ИУНА 

Сахарный диабет 

Дислипидемия

'Артериальная гипертензия  ст

/гггг

см

кг

ФК

ФК

нет

нет

Глюкоза 
Холестерин 
Белок мочи 
Мочевина

Ж

1 тип

да

ИМ в анамнезе нет да

АКШ в анамнезе . нет да

ЧКВ в анамнезе нет да

ФП в анамнезе нет да

Лабораторные данные
НЬ Гематокрит

лпнп

Креатинин

2 тип

ЛПНП

СКФ

ЭКГ
чсс
Ритм
АВ-блокада

синус
нет

уд/мин

I
ФП/ТП

II
ЭКС
III

%
Эхо КГ
ФВ лж ______
МР 0 1
Сегменты гипо/акинезии (1-16)

Коронарография
Характеристика:
Локализация (СтЛКА/ПНА/ПКА/ОА/ВТК/ЗМЖВ/ЛЖВ)
Локализация (проксимальная/средняя/дистальная треть)
Степень стеноза, %
Морфология (А/В/С)
(Целевое поражение -  ангиографически значимый стеноз более 70% или >50% если СтЛКА. планируемый для ЧКВ)

Комментарии



П Р О Т О К О Л  ч к в

Дата вмешательства дд /мм /гггг_____
Целевое поражение Длина (О К Т)_________ мм

Диаметр (ОКТ) проке. мм диет. мм
Предилатация нет Да
Количество имплантированных биодеградируемых <
каркасов 1 2
Длина БСК 1- мм 2- мм
Диаметр БСК 1- мм 2- мм
Предилатация нет да

Анализ ОКТ после стентирования
Средняя площадь стента мм2

Осложнения/комментарии_______________________________

Осложненное ЧКВ, требующее

назначения ДААТ на длительный период? нет да

КОНТРОЛЬ 6 Месяцев

Дата визита дд /мм /гггг_____

Достигнута ли одна из конечных точек?
Смерть да нет Дата дд /мм /гггг
Кардиальная смерть да нет Дата дд /мм /гггг
Нефатальный ИМ да нет Дата дд /мм /гггг
Реваскуляризация целевого поражения по клиническим показаниям

да нет Дата дд /мм /гггг
Тромбоз стента да нет Дата дд /мм /гггг

ЭхоКГ контроль
ФВ ЛЖ %
МР 0 1 2 3
Сегменты гипо/акинезии (1-16)

КОНТРОЛЬ 12 Месяцев

Дата контакта дд /мм /гггг_____

Достигнута ли одна из конечных точек?
Смерть да нет Дата дд /мм /гггг
Кардиальная смерть да нет Дата дд /мм /гггг
Нефатальный ИМ да нет Дата дд /мм /гггг
Реваскуляризация целевого поражения по клиническим показаниям

да нет Дата дд /мм /гггг
Тромбоз стента да нет Дата дд /мм /гггг



В Департамент организации 
медицинской помощи и санаторно- 
курортного дела

СОГЛАСИЕ

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный 

медицинский исследовательский центр имени В.А. Алмазова» Министерства 

здравоохранения Российской Федерации выражает согласие на опубликование 

протокола клинической апробации метода «Клиническая апробация метода 

чрескожного коронарного вмешательства с использованием системы 

саморассасывающегося коронарного каркаса, выделяющего лекарственное 

вещество под контролем стандартизированных методов внутрисосудистой 

визуализации у пациентов со стабильной ИБС» на официальном сайте Минздрава 

России в сети «Интернет».
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