
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
к о п га сПч / а 11VI а/о \ с е п1 ге. г и
+7(812)702-37-07 .
кагрепкой)а1та7.оусеп{ге.ги

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

Клиническая апробация метода 
транскатетерного 
протезирования аортального 
клапана у пациентов с тяжелой 
аортальной регургитацией и 
высоким хирургическим риском 
с использованием современных 
самораскрывающихся протезов с 
динамической юбкой

5. Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

150 (2024г.-3 0 , 2025г. - 60, 
2026г. - 60)

Приложение: 1. Протокол клинической апробации на 23 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 Цен|р4|, 
академик РАН Е.В. Шляхто

'22" февраля 2024г.

















































ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА ПАЦИЕНТА

Протокол клинической апробации №____________________________

«Клиническая апробация метода транскатетерного протезирования аортального 
клапана у пациентов с тяжелой аортальной регургитацией и высоким хирургическим 

риском с использованием современных самораскрывающихся протезов с динамической
юбкой»

СКРИНИНГ ПАЦИЕНТА
Критерии включения. Ответы на вопросы должны быть «Да»
Критерий Да Нет
Аортальная недостаточность МКБ-10 135.1,106Л, 106.2
Мужской, женский пол
Старше 18 лет

Высокий риск хирургической летальности более 5% согласно 
шкале Еигозсоге II либо хирургически неоперабельные пациенты 
(фарфоровая аорта, деформации грудной клетки и пр.)
Размеры фиброзного кольца аортального клапана:
- средний диаметр 21-27 мм
- периметр 66-85 мм
Анатомия бедренных артерий, позволяющая выполнить ТПАК 
трансфеморальным доступом
Подписанное информированное согласие
Критерии невключения. Ответы на вопросы должны быть «Нет»
Критерий Да Нет
Дети, женщины в период беременности, родов, женщины в 
период грудного вскармливания .
Военнослужащие, за исключением военнослужащих, 
проходящих военную службу по контракту .
Лица, страдающих психическими расстройствами .

Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие 
наказание в виде ограничения свободы, ареста, лишения свободы 
либо административного ареста.
Пациенты, имеющие противопоказания к двойной 
антитромботической терапии
Пациенты с бикуспидальной анатомия аортального клапана
Пациенты, ранее перенесшие вмешательства на аортальном 
клапане
Пациенты с расширением восходящего отдела аорты, 
требующим протезирования клапан-содержащим кондуитом

ВКЛЮЧЕНИЕ
Клинико-демографические данные
Дата рождения дд_____ /мм_____ /гггг
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Пол М Ж

Рост см

Вес кг

Стенокардия напряжения ФК

ХСН по ЫУНА ФК

Сахарный диабет нет 1 тип 2 тип

Дислипидемия нет да

Артериальная гипертензия ст

ИМ в анамнезе нет да

АКШ в анамнезе нет да

ЧКВ в анамнезе 'нет да •

ФП в анамнезе нет да

Лабораторные данные
НЬ Гематокрит
Глюкоза
Холестерин ЛПНП ЛПНП
Белок мочи 
Креатинин СКФ

ЭКГ
ч с с
Ритм синус 
АВ-блокада нет 
БЛНПГ нет

уд/мин

I
да

ФП/ТП
II

э к с
III

Эхо КГ
ФВ л ж % РСДЛА мм.рт.ст.
АР 0 1 2  
МР 0 1 2  
Сегменты гипо/акинезии (1-16)

3
3

КТ-ангиография сердца и аорты
Ср.диаметр фиброзного кольца АК мм Периметр фиброзного кольца АК
Диаметр синусов Вальсальвы ЛКС мм ПКС мм ИКС мм
Высота отхождения устья ЛКА_____ мм ПКА_____ мм
Дополнения________________________________________________________

ПРОТОКОЛ ТПАК
Дата вмешательства дд /мм /гггг_____
Диаметр имплантируемого протеза  мм
Название имплантируемого протеза .___________________,
Технический успех имплантации устройства да нет
Конверсия в рентгенхирургическое вмешательство да нет
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Степень АР на момент окончания вмешательства 
Осложнения/комментарии_____________________

ст

ПОСЛЕОПЕРАЦИОННЫМ ПЕРИОД
Смерть да нет Дата дд______/мм_
Осложнения сосудистого доступа да нет

/гггг

АВ-блокада
ФВ л ж
АР
МР

нет

О
О

1_
 %
1 2
1 2

II
РСДЛА "
3
3

III
мм.рт.ст.

КОНТРОЛЬ 6 Месяцев

Дата визита дд_ /мм /гггг

Достигнута ли одна из конечных точек?
Смерть да нет
Кардиальная смерть да нет
Имплантация ЭКС да нет
Реоперация на АК да нет

ФВ ЛЖ
АР
МР

О
О

Дата дд_ 
Дата дд_ 
Дата дд_ 
Дата дд_

ЭхоКГ контроль 
% РСДЛА

2 3
2 3

_/мм_
_/мм_
_/мм_
/мм

_/гггг_
_/гггг_
_/гггг_
/гггг

мм.рт.ст.
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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 

транскатетерного протезирования аортального клапана у пациентов с тяжелой 

аортальной регургитацией и высоким хирургическим риском с использованием 

современных самораскрывающихся протезов с динамической юбкой» на 

официальном сайте Минздрава России в сети «Интернет».

Генеральный директор, 
академик РАН

/У* '■■нЪЪ.'З

Шляхто Е.В.
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