
СОГЛАСИЕ
на опубликование протокола клинической апробации 

на официальном сайте Министерства здравоохранения Российской
Федерации в сети «Интернет»

г. Москва &%> ОЯ' 2024 г.

Федеральное государственное автономное учреждение «Национальный 

медицинский исследовательский центр здоровья детей» Министерства 

здравоохранения Российской Федерации (ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» 

Минздрава России) в лице директора, д.м.н., профессора А.П. Фисенко 

действующего на основании Устава:

Дает свое согласие на опубликование протокола клинической апробации 

на официальном сайте Министерства здравоохранения Российской 

Федерации в сети «Интернет» под названием «Метод высокочастотной 

прицельной уретерографии у детей от 1 месяца до 18 лет с врождённым 

мегалоуретером (062.2) для диагностики с целью улучшения качества 

лечения при проведении баллонной дилатации высокого давления по 

сравнению с методом экскреторной урографии»:

1. Настоящее Соглашение распространяется на текст Протокола и 

сопроводительные документы, включая данное Соглашение.

2. Настоящее Соглашение вступает в силу с даты его подписания 

обеими Сторонами и действует до момента отзыва 

заинтересованными сторонами.

Директор ФГАУ «НМИЦ 
Минздрава России
д.м.н, профессор

здоровь

А.П. Фисенко



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

Федеральное государственное автономное 
учреждение «Национальный Медицинский 
Исследовательский Центр здоровья детей» 
Министерства здравоохранения Российской 
Федерации

2.

Адрес места нахождения 
организации

119991, Москва, Ломоносовский проспект, 2, 
стр. 1.

3.

Контактные телефоны и адреса 
электронной почты

Зоркин Сергей Николаевич, д.м.н., профессор, 
зав. урологическим отделением с группами 
репродуктологии и трансплантации ФГАУ 
“НМИЦЗД” Минздрава России, тел. +7499-134- 
01-83, е-шай: 2огкш(а>пс2с1.ги.

4.

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

Метод высокочастотной прицельной 
уретерографии у детей от 1 месяца до 18 лет с 
врождённым мегалоуретером (062.2) для 
диагностики с целью улучшения качества 
лечения при проведении баллонной дилатации 
высокого давления по сравнению с методом 
экскреторной урографии

5.

Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

75

Приложение: 1. Протокол клинической апробации на 40 л.
2. Индивидуальная регистрационная карта 
наблюдения пациента в рамках клинической 
апробации на 6 л.
3. Согласие на опубликование протокола 
клинической апробации на официальном 
сайте Министерства в сети «Интернет» на 1 л.



Протокол клинической апробации 
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Метод высокочастотной прицельной уретерографии у детей от 1 месяца до 18 лет с 
врождённым мегалоуретером (062.2) для диагностики с целью улучшения качества 
лечения при проведении баллонной дилатации высокого давления по сравнению с 
методом экскреторной урографии»

Идентификационный №_________

Дата________________

I. Паспортная часть

1. Название предлагаемого к проведению клинической апробации метода профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации (далее - метод): «Метод высокочастотной 
прицельной уретерографии у детей с врождённым мегалоуретером для диагностики при 
проведении баллонной дилатации высокого давления».

2. Наименование и адрес федеральной медицинской организации, разработавшей 
протокол клинической апробации метода профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации (далее — Протокол КА): Федеральное государственное автономное 
учреждение «Национальный медицинский исследовательский центр здоровья детей» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, г. Москва, Ломоносовский 
проспект, д 2., стр. 1.

3. Фамилия, имя, отчество и должность лиц, уполномоченных от имени разработчика 
подписывать протокол клинической апробации: Зоркин Сергей Николаевич, д.м.н., 
профессор, руководитель НИИ детской нефроурологии ФГАУ “НМИЦ здоровья детей” 
Минздрава России.
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II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.

Параметр Значение/описание

Цель внедрения метода Улучшения качества диагностики и лечения 
детей с врождённым мегалоуретером.

Заболевание/состояние (в соответствии 
с МКБ-10) на диагностику и лечение 
которого направлен метод

6)62.2 Врождённое расширение мочеточника 
(врождённый мегалоуретер).

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

Дети обоих полов в возрасте от 1 месяца до 18 
лет.

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

Выполняется эндоскопическое обследование 
полости мочевого пузыря (цистоскопия), 
визуализируются устья мочеточников. Устье 
мочеточника пораженной стороны 
катетеризируется мочеточниковым катетером и 
вводится рентгеноконтрастное вещество, далее 
выполняет серия прицельных снимков (30 
кадров в секунду) под рентгеноскопическим 
контролем. На специализированном 
компьютерном оборудовании визуализируется 
пузырно-мочеточниковый сегмент, 
определяется локализация зоны стеноза, ее 
протяженность и ширина просвета, что 
позволяет определить дальнейшую тактику 
лечения пациента.
Особенностью методики является то, что в 
секунду выполняется 30 прицельных снимков. 
За счет чего достигается максимально точная 
визуализация исследуемой области, что в 
значительной степени отличается от качества 
рентгенографического изображения, 
получаемого при рутинной экскреторной 
урографии. Таким образом, метод 
высокочастотной прицельной уретерографии 
позволяет дать точную анатомическую 
характеристику зоны стеноза при первичном 
обструктивном мегалоуретере.
Также к особенностям метода высокочастотной 
прицельной урографии относится тот факт, что 
данная методика проводится в условиях 
операционной после наступления общего 
обезболивания непосредственно перед самим 
оперативным вмешательством: баллонной 
дилатацией высокого давления пузырно
мочеточникового сегмента (А16.28.083). Таким 
образом, не требуется подвергать ребенка 
предварительным методами исследования, 
которые возможны только в условиях общего 
обезболивания из-за возрастных особенностей 
пациента (компьютерная томография,
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радиоизотопные исследования).
К возможным недостаткам данного метода 
можно отнести потенциальные аллергические 
реакции на контрастное вещество, 
дополнительную рентген-нагрузку на пациента 
и медицинский персонал, а также 
необходимость в специализированном 
оборудовании.

Форма оказания медицинской помощи Плановая медицинская помощь
Вид медицинской помощи Специализированная медицинская помощь
Условия оказания медицинской 
помощи

Круглосуточный стационар

Название метода, предложенного для 
сравнительного анализа

Экскреторная урография

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

Дети обоих полов в возрасте от 1 месяца до 18 
лет

Краткое описание метода, 
предложенного для сравнительного 
анализа

Экскреторная урография (А06.28.002) -  это 
рентгенологическое исследование почек и 
мочевыводящих путей, в основе которого лежит 
способность почек выделять 
рентгеноконтрастные вещества, введённые в 
организм внутривенно. Исследование позволяет 
составить практически полное представление о 
выделении контрастного вещества почками и 
его продвижении по мочевыводящим путям. 
Количество снимков определяется видом 
патологии. Перед введением контрастного 
вещества производится обзорный снимок 
брюшной полости. Затем одномоментно 
струйно в периферическую вену в течение 1 
минуты в дозе 1,5-2 мл/кг массы тела вводится 
йодсодержащее водорастворимое контрастное 
средство и выполняется серия снимков на 1, 3, 
7, 10, 20 и 40-й минутах у детей до 5 лет или на 
1, 5, 15 и 30-й минутах у детей после 5. При 
снижении выделительной функции и 
эвакуаторной функций мочевой системы 
выполняли отсроченные снимки на 45, 60-й 
минуте, а также через 2 или 3 часа.
Хотя данный метод диагностики указывает на 
непосредственную зону обструкции и 
расширение мочеточника, что позволяет 
выставить диагноз мегалоуретер, он не дает 
возможности детально визуализировать 
пузырно-мочеточниковый сегмент, особенно у 
детей раннего возраста. Данный метод 
диагностики проводится как на амбулаторном, 
так и на стационарном этапе обследования.
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5. Актуальность метода для здравоохранения, включая организационные, клинические и 
экономические аспекты.

Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в 

списке литературы 
(при 

необходимости)

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

Аномалии развития органов мочевой 
системы по распространенности 
занимают ведущие (более 40%) место 
среди всех эмбрио- и фетопагий. От 42 до 
54% пороков мочевой системы 
составляют пороки развития 
уретеровезикального соустья.

5,6

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

Одним из наиболее частых видов 
обструктивных уропатий является 
мегалоуретер, составляя 25-30% от 
общего числа. По данным Е.И. Юшко 
распространенность первичного 
обструктивного мегауретера составляет 
от 1 случая на 3000 новорожденных, по 
данным 8 . 81ог2а и соавт. до 1 случая на 
10000 детей.

16

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

Смертность отсутствует.

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

Н.Ю. Перепелкина и соавт. (2002 г.) в 
своем исследовании показали, что 
болезни мочеполовой системы занимают 
третье по частоте встречаемости место 
среди всей соматической патологии 
детей-инвалидов после болезней органов 
дыхания и эндокринных заболеваний. 
Вместе с тем О.В. Шарапова (2006) также 
указывает на неуклонный прирост 
численности детей-инвалидов в 
Российской Федерации, при этом 
ведущей причиной формирования 
состояния инвалидности являются 
врожденные аномалии развития и их 
осложнения, в сумме составляющие 18% 
всех этиологических факторов.

7

Иные социально
значимые сведения о 
данном

Обструктивные уропатии занимают 
третье место по частоте среди аномалий 
и врожденных пороков

2,5,8
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заболевании/состоянии мочевыделительной системы. 
Мегалоуретер -  врожденная аномалия 
мочевых путей, характеризующаяся 
увеличением диаметра и удлинением 
мочеточника. Данная патология 
сопровождается инфекционными 
осложнениями в связи с нарушением 
пассажа мочи, повышением давления в 
почечной лоханке, что на фоне часто 
сопровождающей этот порок дисплазии 
почечной ткани быстро приводит к 
развитию необратимого повреждения 
паренхимы и хронической болезни почек. 
Мегалоуретер считается одним из самых 
непредсказуемых заболеваний в связи с 
большим количеством осложнений и 
неблагоприятных исходов 
хирургического лечения.

Характеристика 
существующих методов 
(альтернативные 
предлагаемому) 
входящие в перечни 
ОМС, ВМП

Ключевые методы диагностики 
мегалоуретера, которые позволяют 
оценить как строение почек и 
мочеточников, так и концентрационную 
и выделительную функцию почек:
1. Экскреторная урография (А06.28.002)

метод сравнения. Это 
рентгенологическое исследование 
почек и мочевыводящих путей, 
рентгеноконтрастное вещество 
вводится в организм внутривенно и 
выполняется ряд снимков по мере 
продвижения контраста по 
мочевыводящим путям.

2. Компьютерная томография почек и 
мочевыводящих путей - послойное 
исследование данных органов, 
которое позволяет получить 
рентгенологическую картину в виде 
срезов с шагом от 3 до 10 мм. Для 
проведения данного метода 
необходимо дорогостоящее 
специализированное оборудование и 
программное обеспечение, а также 
медицинских персонал. Также для 
осуществления данного исследования 
пациент должен сохранять 
максимальную неподвижность, 
учитывая возраст пациентов 
проведение у детей младших 
возрастных групп возможно только в 
условиях общего обезболивания. 
Учитывая возрастные особенности 
детского возраста все анатомические 
структуры имеют маленькие размеры,

1,3,4,7,В
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при выполнении данной методики у 
детей полученное изображение 
представляет собой конгломерат 
структур и артефактов, что снижает 
его диагностическую ценность в 
отличии от изображения, получаемого 
у взрослых пациентов.

3. Динамическая нефросцинтиграфия 
(А07.14.005.003) - метод, 
заключающийся во введении в 
организм радиоактивных изотопов и 
получении двумерного изображения 
путём определения испускаемого ими 
излучения, серия снимков 
выполняется через определенные 
временные промежутки после 
введения радиофармпрепарата. 
Основным преимуществом 
динамической нефросцинтиграфии 
является низкая лучевая нагрузка, по 
сравнению с рентгеновскими 
исследованиями. Недостаток данного 
метода заключается в том, что данная 
методика относится непосредственно 
к функциональной диагностике, 
позволяя оценить секреторную 
функцию почек и уровень обструкции 
мочевыводящих путей, но не 
анатомические структуры и 
особенности интересующей зоны.

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

Анализ литературных данных четко 
указывает, что чем раньше поставлен 
диагноз мегалоуретер и выбрано 
адекватное лечение, тем ниже 
вероятность осложнений.
В настоящий момент для диагностики 
патологии уретеро-везикального соустья 
применяется ряд инструментальных 
исследования: ультразвуковое 
исследование почек и мочевыводящих 
путей, экскреторная урография, 
компьютерная томография, 
нефросцинтиграфия с возможным 
контрастированием. Вышеперечисленные 
методы позволяют с большой 
диагостической точностью установить 
диагноз мегалоуретер.
Относительно новым методом лечения 

мегалоуретера является эндоскопическая 
баллонная дилатация высокого давления 
пузырно-мочеточникового сегмента. Эта 
малоинвазивная методика позволяет 
избежать травматизации мочевого 
пузыря и сосудов дистального отдела

6,11,12
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мочеточника. Актуальными остаются 
проблемы подбора баллонного катетера в 
зависимости от анатомических 
особенностей зоны сужения. Ранее 
характеристика зоны интереса 
основывалась, на данных экскреторной 
урографии, что, не даёт возможности 
судить о таких характеристиках, как 
протяженности, извитости, диаметра в 
разных зонах обструкции и др.
В связи с вышеуказанными проблемами, 
при проведении баллонной дилатации 
возможна неоднократная попытка 
установки баллонного катетера с 
затрагиванием слизистой 
мочевыводящих путей и устья 
мочеточника пораженной стороны, не 
захват всей зоны обструкции в зону 
нагнетания атмосферного давления -  что 
снижает эффективность лечения, также 
увеличивается время 
анестезиологического пособия, 
увеличивает риск осложнений и 
увеличивается расход одноразовых 
материалов (в т.ч индифлятора, 
баллонного катетера), нерационально 
используется время медицинского 
персонала. Данные практические 
проблемы привели к необходимости 
более детально изучать интересующую 
зону сужения в рамках предложенного 
метода.

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

Предложенный нами метод диагностики 
пузырно-мочеточникового сегмента 
позволяет обеспечить более точную 
визуализацию необходимого участка 
мочеточника, что позволит разработать 
показания и противопоказания к 
использованию метода баллонной 
дилатации высокого давления пузырно
мочеточникового сегмента при 
первичном обсгруктивном 
мегалоуретере, таким образом это 
приведёт к тщательному отбору 
пациентов для данной операции и 
позволит оказать более 
высокоспециализированную помощь 
детям с указанной патологией. 
Вышеуказанные ожидаемые результаты 
позволят повысить результативность 
лечения данной группы пациентов, 
качество жизни их и их родителей.
За счет уменьшения количества и 
кратности различных диагностических и
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лечебных процедур, курсов
реабилитации, количества повторных 
госпитализаций, предложенный метод 
позволит снизить как прямые, так и 
косвенные медицинские затраты и 
нагрузку на медицинский персонал.______

6. Новизна метода и отличие его от известных аналогичных методов.

Параметр Значение/описание
Номер источника информации 

в списке литературы (при 
необходимости)

Название
предлагаемого
метода

Метод высокочастотной прицельной 
уретерографии у детей с врождённым 
мегалоуретером для диагностики при 
проведении баллонной дилатации 
высокого давления

Страна-
разработчик
метода

Г ермания

История
создания
метода

Артур Бинц с коллегами впервые начал 
применять для контрастирования 
мочевыводящих путей абродил 
(метиодал) и представил свою работу 
на конгрессе Немецкого общества 
урологов в 1929 г (Зкгерейз К. е! а1, 
1оигпа1 о!" Епёоиго1о§у Уо1. 15, №7, 
2001).
Сам метод ретроградной 
уретеропиелографии начал 
использоваться для визуализации 
мочевыводящих путей в 1930 годах 
(Но\уаг<3 М. Ро11аск е! а1. СНшса1 
Нго§гарЬу 2па есНйоп 2000). 
Уретеропиелография и экскреторная 
урография были единственными 
способами для визуализации 
анатомических структур 
мочевыводящих путей до широко 
распространения компьютерной 
томографии в начале 90-х годов XX 
века.
В настоящий момент ретроградная 
уретеропиелография повсеместно 
распространена и активно применяется 
во всем мире при диагностики и 
лечении различных патологий 
мочевыводящих путей.
Наличие ангиографической 
операционной, 
высокоспециализированного 
программного обеспечения и развитая 
материально-техническая база

1,3,10, 16, 17
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медицинской организации ФГ АУ 
«НМИЦ здоровья детей» Минздрава 
России позволили доработать данную 
методику за счет проведения 
интраоперационно серии прицельных 
высокочастотных снимков с 
последующей их оценкой на 
компьютерном оборудовании на 
примере диагностики и лечения 
пациентов с диагнозом мегалоуретер. 
Рутинными признаками первичного 
обструктивного мегалоуретера
является сужение в пузырно
мочеточниковом сегменте. Для 
постановки диагноза и составления 
плана лечения необходимы данные 
ультразвукового исследования почек и 
мочевыводящих путей, экскреторной 
урографии, радионуклеидных
исследований, компьютерной
томографии и др. дополнительных 
исследований.
Однако, вышеперечисленные методы 
диагностики, за исключение 
эхографии, являются либо
инвазивными, либо несут лучевую 
нагрузку, при этом не могут дать 
необходимую характеристику зоны 
операционного интереса, а также 
являются психологически сложными 
для детей младенческого и раннего 
возраста, что требует поднаркозного 
выполнения исследования. Таким 
образом, возникла необходимость в 
оптимизации алгоритма диагностики и 
ведения детей с обструктивным 
мегалоуретером. В рамках
предшествующей клинической
апробации на базе ФГАУ «НМИЦ 
здоровья детей» Минздрава России был 
исследован метод баллонной 
дилатации высокого давления, как 
эффективного варианта лечения 
мегалоуретера, широко применяемого в 
других странах. Во время 
практического применения данного 
хирургического метода лечения 
возникла потребность в
дополнительной визуализации
интересующих анатомических
структур интраоперационно, что стало 
возможным благодаря применению 
высокочастотной прицельной
уретерографии._______________________
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Широта
использования
метода на
сегодняшний
день, включая
использование
в других
странах
(фактические
данные по
внедрению
метода в
клиническую
практику).

Как было выше указано, при 
реализации проекта на базе нашего 
учреждения возник научный и 
клинический интерес в 
дополнительной визуализации и 
описании пузырно-мочеточникового 
сегмента. Метод уретеропиелографии, 
как рентгенологический способ 
описания пузырно-мочеточникового 
сегмента применятся как один из 
методов диагностики для выявления 
нарушения пассажа мочи по верхним 
мочевыводящим путям. Данная 
методика широкого применяется в 
других странах

17, 18, 19, 20,21

Основные 
преимущества 
метода КА по 
сравнению с 
текущей 
практикой в 
РФ

При стандартном подходе к 
обследованию пациентов применяется 
экскреторная урография, которая, в 
первую очередь дает оценку функции 
почек и визуализирует собирательные 
системы, её деформацию и пассаж 
мочи по мочевыводящим путям, в то 
время как непосредственно зона 
сужения уретеро-везикального соустья 
достоверно не контрастируется и не 
оцениваются её анатомические 
характеристики. Таким образом, 
обструктивная уропатия 
диагностируется по расширению выше 
ее расположения, в то время как для 
оперативного лечения необходимо дать 
оценки непосредственно зоне интереса. 
Предложенный метод позволяет 
детально оценить структуру 
патологического сегмента с точностью 
до двух десятых миллиметра и выбрать 
тактику лечения пациента в 
операционной, что приведет к 
улучшению качества оказываемой 
хирургической помощи.

2,5, 13,14,15

Возможные 
недостатки 
метода КА

Данный метод является лучевым. 
Радиационная нагрузка всех 
исследований в сумме не превышает 
допустимую однократную и годовую 
согласно допустимы нормам радиации 
в Российской Федерации и 
рекомендациям Международной 
комиссии по радиационной защите и 
Всемирного общества 
здравоохранения.

10

10



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

Наименование
прогнозируемого

осложнения

Возможная
степень
тяжести

осложнени
я

Описание
осложнен

ИЯ

Частота
встречаемо

сти
осложнени

я

Сроки
оценки

осложнения

Метод
контроля

осложнения

Аллергическая 
реакция на 
рентгенконтрастно 
е вещество

Средняя Крапивни
ца,
анафилак
тический
шок

0 , 1 % Интраоперац
ионно

Визуальная
оценка
кожных
покровов,
оценка
дыхания,
гемодинамик
и

Инфекционные
осложнения

Средняя Инфекция
мочевыво
дящих
путей у
детей с
диагнозо
м
пиелонеф 
рит в 
стадии 
обострени 
я или в 
стадии 
нестойкой 
ремиссии

5% Послеоперац 
ионный 
период -  3 
дня

Контроль
лабораторны
X

показателей: 
общий анализ 
мочи, посев 
мочи, общий 
анализ крови, 
С-
реактивный
белок

8. Ссылки на литературные источники публикаций результатов научных исследований 
метода или отдельных его составляющих (в том числе собственных публикаций) в 
рецензируемых научных журналах и изданиях, в том числе в зарубежных журналах:

1. Ап§и1о ЕМ., Аг1еа§а Я., Кобгщие/ А1агсоп I., Са1уо М.Е Ко1е о:Г геНощабе епбозсорю 
сШаШюп \уПЬ Ьа11ооп апй бепуаНоп и зт§  с1оиЫерщ-1аПса (Ее 1егазашпШа1 1гса1т с п 1 
Гогуе51со-иге1ега1 )ипсйоп 51епоз15 т  сЫЫгеп. С1г.РесИа1х. 1998 1ап; 11(1): 15-8. 1трас1; Гас1ог: 
0,26.
2. Ап§егп О, СаЯагаШ I, Сага! 1М, УШауюепсю Н. Рптагу оЬзНисЦуе те§аиге!ег: тШа1 
ехрепепсе \уйЬ епс!озсор1с сШаШюп. ] ЕтЗоиго! 2007;21:999.1трас11ас1ог: 1.708
3. Топпо О, Со11ига О, Ме1е Е, Оаг§апезе МС, Сарогга N. 8еуеге рптагу  оЪзЕисйуе 
ше§аиге!ег т  Оге Йгз! уеаг о!- Н1е: ргеН ттагу ехрепепсе \УЙ1г епбозсорю Ьа11ооп сШайоп. I 
Епёоиго1 2012;26:325е9. ЕриЬ 2011 Бес 7 .1трас1:1ас1ог: 1.708
4. СЬшНпап М8, Каз1ип 8 , ЕатЬсг! 8М, Коуе11 КС, Саза1е Р. Епбозсорю тап а§етеп 1 апс! 
Йге го1е о Г с1оиЫе з!еп1т §  1ог рптагу  оЬЫгисНуе тещаигсЧегз. .1 11го1 2012; 187:1018. 1трас1 
&с!ог: 1.708
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5. ОагсГа-Арапсю Ь, Ко<Зо I, Кгаие1 Ь, Ра1агоп Р, Магйп О, КДю' 1М. Н1§Ь ргеззиге Ьа11ооп 
сШаЛоп оР Фе иге1егоуезюа1 ^псЛоп-РЬз! Ипе арргоасЬ 1о 1гса1 рптагу  оЪзЕисЛуе те§аиге1:ег? 
I №01 2012;187:1834.1трас1 РасЮг: 4.471
6. А.Вгуопз, Ь.ЗаМапа, ЛСаРРагаШ, ГМ.(Загар О.Ап§егп, Н.УШауюепсю Сап епёозсорю 
Ьа11ооп Рог рптагу  оЬзЕисДуе те§аиге1ег Ье еРРесЛуе т  а 1оп§-1егт 1о11о\у-ир I Рес! 1Ло1 
2015; 11, 37.е1-37.1трас1 РасФг: 0.898
7. Сальников В.Ю., Зоркин С.Н., Губарев В.И., Филинов И.В., Петров Е.И. 
Эндоскопическая баллонная дилатация высокого давления как метод лечения первичного 
обструктивного мегауретера у детей. Педиатрия. Журнал им. Г.Н. Сперанского. 2016, №5, 
48-52. Импакт-фактор 0.679.
8. Сальников В.Ю., Зоркин С.Н., Губарев В.П., Филинов И.В., Петров Е.И., Акопян А.П., 
Борисова С.А., Петрова М.Г. Современные аспекты малоинвазивного лечения первичного 
обструктивного мегауретера у детей. Детская хирургия. 2016, №3, 155-159. Импакт- 
фактор 0.263
9. Губарев В.П., Зоркин С.Н., Сальников В.Ю., Филинов И.В., Петров Е.И., Пономарчук 
И.Н. Эффективность баллонной дилатации высокого давления при лечении 
обструктивных уропатий у детей
10. Осипов И.Б., Лебедев Д.А., Комиссаров М.П., Сарычев С.А., Осипов А.И. 
Баллонирование уретеровезикального сегмента при обструктивном мегауретере у детей. 
Российский вестник детской хирургии, анестезиолонии и реаниматологии. 2015, № 8, 110. 
Импакт-фактор 0.182
11. 8 .Р.СЫагеп2а, С.В1еуе, Е.2о1р1, Р.ВаЬа§Ипо, Ь-РазоИ, У.Висс1 Епёозсорю Ьа11ооп 
сЫаШюп оР рптагу  оЪзЕисйуе те§аиге1ег: теФ оЬ з^апбагФгаЛоп апб ргеФсЛуе рго§позбс 
РасФгз. РесЬаФ Ме<3 СЫг. 2019 Бес 23;41 (2)
12. I. КаззЬе, М. К. Ре1е1, У. СЬаиззу , Е. Еуззагйег , К. ФаЬгат, С. 8сг\уагс ,Т. УШета§пе ,
Н. Гагс1у, К. ВгаИс , А. В теГ  Ш§Ь Ргеззиге Ва11ооп ЕЫаШюп о Г Рптагу ОЪзЕисЛуе 
Ме§аиге1:ег т  СЫЫгеп: А МиМсеЫег 8Шс1у Ргоп( РесИаЕ. 2018 Ос1 31;6:329
13 8Ьиап§ Ы, Реп§рт§ Тап§, 8Ых1 Бац Ни1х1а 2Ьои, Ьоп&ре Ои. Ва11ооп сШафЛоп Рог 
1о \у с г  игеФга! оЪзЕисЛоп т  сЫЫгеп. 2Ьоп§§ио Х1и Ри СЬоп§ Лап \Уа1 Ке 2а 2Ы. 2006 
Маг;20(3):238-40
14. Ргапсезса Г)ез1го, Спог§ю 8е1уа§§ю, РеЛепса М аппот, АпФеа Рапзтц Сноуаппа 
ШсЫреЛФЫ №§Ь-ргеззиге Ьа11ооп сЫаШюп т  сЫЫгеп: оиг гезиЬз т  30 раЛеп1з \уЬЬ РОМ 
апс! Фе ЬпрИсаЛопз оРФе сузФзсорЫ еуа1иаЛоп. РеЛ1а1гМеЛСЫг. 2020 Ос1 8;42
15. Галузинская А.Т., Зоркин С.Н. «Эффективность баллонной дилатации высокого 
давления при лечении детей с первичным обструктивным мегауретером.» «Российский 
педиатрический журнал» Том 23 6, 2020. Импакт-фактор 0.115
16. Юшко Е.И., Стройкий А.В., Чуканов А.Н. и др. Анализ результатов пренатальной и 
постнатальной диагностики первичного обструктивного мегауретера у детей. 
Медицинские новости. 2016;
17. Сотрапзоп оР К.е1го§гаЛе Ва11ооп ОПаНШоп апс! ЕарагозсорЫ Руе1ор1аз1у Рог Тгеа1т е п 1 оР 
ИгеФгореМс ЛтсЛоп ОЪзЕисЛоп: ЯезиЬз оР а 2-Уеаг Ро11о\у-Пр. №п§ Хи ,8Ьао-Нао СЬеп 
,Хие-У1 Хие,СЛп§-8Ьш 2Ьеп§ ,Уоп§ \\Ы1,Тао Лап§,Х1ао-Поп§ П Д т-В е! Ниап§,На1 Сар 
РиЪИзЬеЛ: МагсЬ 28, 2016.
18. К.еФо§гаЛе руе1о§гарЬу ЬеРоге гаЛЫа1 перЬгоиге1егесЮту Рог иррег иппагу 1гас1 игоФеЬа1 
сагсто та  а§§гауа1ез тРгауез1са1 1итог гесипепсе. КоУ.Н. СЬоП.У. 8оп§Р.Н. МоопК.Н. 
Лдп§Н.С. Еигореап 1Ло1о§у 8ирр1етеЫз. Уо1ите 18, 1ззие 1, МагсЬ 2019, Ра§ез е2176- 
е2177.

12



19. 8аГе1у о!- геПощаёе руе1о§гарЬу Гог тГесЩё игс!ега1 Нопез. Ра1ка I, Рагооц 2, Апёегьоп 
ВО.
Сап Лёгок 2020 РеЪ;27(1):10130-10134. РМГО: 32065871
20. ОЪ$1гис1луе ИгораФу. 8аи1о ЮаЬг, т  8е1ёт апё СпеЫзсЬ'ь ТЬе Клёпеу (РоигФ ЕёШоп), 
2008.
2 1 .1 та§ т§  Бау1ё С. \\^утег, т  СотргеЬепыуе СНшса1 Нер11го1о§у (РоигФ ЕёШоп), 2010.
22. Е1ррег Тгас! Р1го1НсНа1 С агсто та  1п В1а§позёс 1Л1гахоипё: А Ьёотеп апё Ре1у1§, 2016).

9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.
Апробация метода будет проводиться в соответствии с протоколом клинической 
апробации и нормативными требованиями Минздрава России, регламентирующими 
оказание медицинской помощи на территории Российской Федерации.

III. Цели и задачи клинической апробации
10. Детальное описание целей и задач клинической апробации:

Цель: практическое применение метода высокочастотной прицельной уретерографии у 
детей с врождённым мегалоуретером для диагностики при проведении баллонной 
дилатации высокого давления для подтверждения его клинико-экономической 
эффективности.

Задачи:
1. Сравнить безопасность метода высокочастотной прицельной уретерографии у 

детей с врождённым мегалоуретером для диагностики при проведении баллонной 
дилатации высокого давления и метода экскреторной урографии.

2. Сравнить клиническую эффективность метода высокочастотной прицельной 
уретерографии у детей с врождённым мегалоуретером для диагностики при 
проведении баллонной дилатации высокого давления и метода экскреторной 
урографии.

3. Сравнить клинико-экономическую эффективность метода высокочастотной 
прицельной уретерографии у детей с врождённым мегалоуретером для 
диагностики при проведении баллонной дилатации высокого давления и метода 
экскреторной урографии.

IV. Дизайн клинической апробации

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

Относительно новым вариантом оперативного лечения мегалоуретера у детей 
является метод трансуретральной эндоскопической баллонной дилатации высокого 
давления пузырно-мочеточникового сегмента. Данный метод описан отечественными и 
зарубежными авторами, средняя результативность около 75% для обструктивного 
мегауретера [17]. Наряду с высокой, для эндоскопических методик, эффективностью, 
авторами отмечена высокая безопасность данного метода и отсутствие серьезных пере- и 
постоперационных осложнений. Сложность данного оперативного лечения заключается в
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необходимости точного интраоперационного выбора дилатирующего баллона. В свою 
очередь баллоны различаются по длине, ширине, рабочему давлению и многим 
техническим параметрам.

При стандартном подходе к обследованию пациентов применяется экскреторная 
урография, которая, в первую очередь дает оценку функции почек и визуализирует 
собирательные системы, её деформацию и пассаж мочи по мочевыводящим путям, в то 
время как непосредственно зона сужения уретеро-везикального соустья достоверно не 
контрастируется и не оцениваются её анатомические характеристики [14,16]. Таким 
образом, обструктивная уропатия диагностируется по расширению выше ее 
расположения, в то время как для оперативного лечения необходимо дать оценки 
непосредственно зоне интереса.

Предложенный метод позволяет детально оценить стриктуру патологичного 
сегмента с точностью до двух десятых миллиметра и выбрать тактику лечения пациента в 
операционной, что приведет к улучшению качества оказываемой хирургической помощи. 
В отделении урологии ФГАУ «НМИЦЗД» Минздрава России был накоплен достаточный 
опыт, показывающий, что данный метод эффективен и безопасен. Зарубежные научные 
статьи, посвященные методу ретрогадной пиелографии у детей, подтверждают эту точку 
зрения [4, 5, 8, 15, 18, 19, 20].

12. Описание дизайна клинической апробации.

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

Все дети будут обследованы соответственно стандартам оказания медицинской 
помощи, обследование будет включать в себя: лабораторные показатели, ультразвуковое 
исследование почек и мочевыводящих путей, микционную цистоуретерографию, 
ретроградную уретеропиелографию.

№ Параметр

1 Регистрационные данные пациента: кодовый номер, номер истории болезни, пол, 
возраст, рост, вес, даты поступления и выписки, клинический диагноз при 
поступлении и выписки

2 Оценка витальных функций, в т.ч.: 8р02, ЧДД, ЧСС, АД, Т тела
3 Инструментальные методы исследования: УЗИ, с оценкой диаметра лоханки и 

мочеточника, микционная цистография, экскреторная урография
4 Предоперационное планирование: контроль коагулограммы, биохимического 

анализа крови с определением уровня креатинина крови и скорости клубочкой 
фильтрации, определение группы крови, резус-фактора

5 УЗИ после операции с оценкой позиционирования мочеточникового стента
6 Дата и время операции, длительность операции
7 Контрастирование мочеточника на всем протяжении
8 Используемый баллон
9 Используемый стент
10 Протяженность обструкции
11 Диаметр минимальной зоны стеноза
12 Наличие извитости мочеточника
13 Время инсталляции
14 Данное внутрипросветное давление при расправлении баллона
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15 % расправления минимальной зоны стеноза после проведения баллонной дилатации
16 Состояние видимой слизистой мочеточника при цистоскопии
17 Аллергическая реакция на рентгеноконтрастное вещество: оценка витальных 

функций, визуальное наблюдение
18 Инфекционные осложнения: контроль клинического анализа крови, клинического 

анализа мочи, микробиологический посев мочи, уровень С-реактивного белка

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

Медицинская помощь в рамках клинической апробации будет оказана 75 детям в 
возрасте от 1 месяца до 18 лет с подтвержденной обструкцией пузырно-мочеточникового 
сегмента. После обследования и предоперационной подготовки пациентам будет 
выполнена баллонная дилатация высокого давления с использованием предложенного 
интраоперационного диагностического метода и установка «низкого» стента на срок 4-6 
недель. В первые послеоперационные сутки проводится контрольное УЗИ для 
исключения нарушения оттока мочи и контроля положения стента. По прошествии 
вышеуказанного срока стент удаляется в амбулаторных условиях, что не входит в 
протокол клинической апробации.

Планируемое количество пациентов -  75.
В группу сравнения будет входить 75 пациентов с диагнозом обструктивый 

мегалоуретер. В качестве предоперационной подготовки им будет выполняться 
экскреторная урография -  рентгенологическое исследование почек и мочевыводящих 
путей, в основе которого лежит способность почек выделять рентгеноконтрасные 
вещества, введённые в организм внутривенно. Исследование позволяет составить 
практически полное представление о выделении контрастного вещества почками и его 
продвижении по мочевыводящим путям. Количество снимков определяется видом 
патологии. Перед введением контрастного вещества производится обзорный снимок 
брюшной полости. Затем одномоментно струйно в периферическую вену в течение 1 
минуты в дозе 1,5-2 мл/кг массы тела вводится йодсодержащее водорастворимое 
контрастное средство и выполняется серия снимков на 1, 3 , 7, 10, 20 и 40-й минутах у 
детей до 5 лет или на 1, 5, 15 и 30-й минутах у детей после 5. При снижении 
выделительной функции и эвакуаторной функций мочевой системы выполняли 
отсроченные снимки на 45, 60-й минуте, а также через 2 или 3 часа. Далее пациентам 
будет выполнятся оперативное вмешательство в объеме баллонной дилатации высокого 
давления идентичное группе пациентов КА. Хотя данный метод диагностики указывает на 
непосредственную зону обструкции и расширение мочеточника, что позволяет выставить 
диагноз мегалоуретер, он не дает возможности детально визуализировать пузырно
мочеточниковый сегмент, особенно у детей раннего возраста.
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Отбор пациентов на догоспитальном этапе

Дети от 1 мес до 18 лет с первичным 
обструктивным мегауретером

Группа КА, п=75

Проведение предложенного метода 
высокочастотной прицельной 
уретерографии у детей с врождённым 
мегалоуретером для диагностики при 
проведении баллонной дилатации 

^высокого давления_____________

Группа сравнения, п=75

Проведение метода сравнения в 
объеме экскреторной урографии

Оценка анатомо-функциональных 
особенностей зоны обструкции

ч_

Оценка анатомо-функциональных 
особенностей зоны обструкции

/ л ( \
Баллонная дилатация пузырно Баллонная дилатация пузырно
мочеточникового сегмента мочеточникового сегмента

V V /

Статистический анализ полученных данных
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12.3. Описание метода, инструкции по его проведению.

Под общим обезболиванием проводится цистоскопия с помощью жесткого 
цистоскопа. Далее через цистоскоп к устью проводится мочеточниковый катетер. Перед 
баллонной дилатацией выполняется прицельная высокочастотная ретроградная 
пиелография с контрастом через мочеточниковый катетер для визуализации зоны стеноза. 
После чего мочеточниковый катетер удаляется и по проводнику заводится баллон. 
Позиционирование баллона проводится под рентгенографическим контролем.

Существуют различные кардиологические баллонные катетеры высокого давления, 
которые возможно использовать для проведения дилатации пузырно-мочеточникового 
устья. Баллонный катетер должен иметь следующие характеристики: прямую форму 
кончика, длину баллона 20-30 мм, ширину баллона на соответствующем подаваемом 
атмосферном давлении от 4 мм, рентгеноконтрастные маркеры баллона, рабочий канал 
для соответствующего коронарного проводника.

На рис. 1 и 2 продемонстрирована рентгенографическая картина данного этапа 
процедуры.

Рис. 1. Визуализация зоны стеноза.

'

Рис. 2. Баллонный катетер, установленный в зоне обструкции. 
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Затем с помощью инсуффлятора нагнетается атмосферное давление под 
визуальным и рентгеноскопическим контролем до 8-12 атм согласно инструкции. После 
расправления зоны стеноза, напоминающей «песочные часы», инсталляция баллона 
составляет 60 секунд, далее уровень атмосферного давления снижается, а потом баллон 
удаляется из мочеточника. На рис. 3 и 4 представлена цистоскопическая картина баллона, 
расправленного в ПМС, и устья мочеточника сразу после дилатации, в котором виден 
проводник.

Рис. 3. Эндоскопическая картина баллона, заведенного в устье мочеточника.

Рис. 4. Эндоскопическая картина устья мочеточника после дилатации с проводником.

Далее оцениваются параметры зоны стеноза мочеточника до (рис. 5а) и после (рис. 56, 
рис. 6) выполнения БДВД ПМС с помощью программного обеспечения.

18



Рис. За. Оценка зоны стеноза ПМС до БДВД.
Рис. 36. Оценка зоны стеноза ПМС после БДВД.

Вслед за этим по проводнику в мочеточник устанавливается низкий 
мочеточниковый стент с выводом ретракционных нитей наружу и удаляется проводник с 
цистоскопическим и рентгеноскопическим контролем положения стента, (рис. 6).

Рис. 6. Установленный низкий мочеточниковый стент.

В свою очередь правила радиологической безопасности при этапах данного 
оперативного вмешательства, требующих рентгеноскопического содействия, включают:

1. Программирование настроек рентгеноскопического оборудования должно 
обеспечивать максимальную визуализацию операционного поля и минимальные лучевые 
нагрузки на окружающей медицинский персонал:
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a. Возможность эксплуатировать инновационное рентгенологическое 
оборудование, обеспеченное актуальными контрольными программами, снижающими 
интенсивность ионизирующего излучения;

b . Соизмерение возраста пациента и мощности ионизирующего излучения до 
возможных оптимальных режимов;

c. В динамическом режиме пользоваться методом рентгеноскопии;
б. Для сопутствующих этапов операции мы рекомендуем режим рентгеноскопии с 

целью снижения рентген нагрузки. К данным этапам относится навигация 
инструментария, позиционирование проводника, баллонного катетера и установка стента;

е. Для снижения воздействия ионизирующего излучения в операционной 
используются рентгенозащитные шторки, а также полупрозрачные фильтры;

2. Обязательным является использование оперирующей бригадой индивидуальных 
рентгенозащитных средств: фартуков, воротников и очков.

3. Рентгеноперационная позволяет расположить медицинский персонал в кабинете 
с дистанционным управлением рентгеновской системой и с защищённым стеклом, или 
они должны покидать помещение рентгеноперационной во время проведения процедуры 
рентгеноскопии.

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

Продолжительность клинической апробации -  2 года, от момента включения первого 
пациента в 2024 году до окончания наблюдения за последним пациентом в 2025 году. 
Продолжительность наблюдения одного пациента -  стационарный этап - 5 дней.

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

Регистрационная карта пациента

1 -я точка 2-я точка(день
проведения
метода)

3-я точка 
(выписка 5 
сутки)

Кодовый номер: ч /

История болезни №: ч /

Дата поступления: ч /

Дата выписки: ч /

Возраст:

Пол: ч /

Рост: V"

Вес: V"
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Клинический диагноз при 
поступлении:

V

Клинический диагноз при 
выписке:
8р02, % ч / ч / ч /

ЧДД в мин. ч / ч / ч /

ЧСС уд./мин.

АД сист./ АД диаст., мм рт.ст. > / ч / ч /

Температура тела, °С ч / ч / ч /

УЗИ почек и мочевыводящих 
путей

ч /

Экскреторная урография ч /

Микционная цистография

Диаметр мочеточника, мм

Диаметр лоханки, мм ч / ч /

Дата и время операции

Длительность операции, мин ч /

Используемый баллон ч /

Используемый стент ч /

Контрастирование мочеточника 
на всем протяжении

ч /

Протяженность обструкции ч /

Диаметр минимальной зоны 
стеноза

V*

Наличие извитости мочеточника ч /

Время инсталляции баллона ч /

Данное внутрипросветное 
давление при расправлении 
баллона
% расправления минимальной 
зоны стеноза после проведения 
баллонной дилатации

ч /

Состояние видимой слизистой 
мочеточника при цистоскопии

ч /

Аллергическая реакция на 
рентгеноконтрастное вещество: 
оценка витальных функций, 
визуальное наблюдение

ч /

Правильное позиционирование 
мочеточникового стента по УЗИ

ч /

Биохимический анализ крови ч /

Определение уровня креатинина 
и СКФ

ч /

Скрининг гемостаза V
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СРБ > / V

НЬ здесь и далее в клиническом 
анализе крови

V" ч /

Эритроциты ч / ч /

Лейкоциты ч /

Тромбоциты
Эозинофилы ч / V

Базофилы ч / ч /
Моноциты ч / V

Нейтрофилы ч / ч /

Лимфоциты

соэ ч /
Лейкоциты в п.з. в клиническом 
анализе мочи

ч / ч /

Бактерии в клиническом анализе 
мочи

> /

Результат микробиологического 
посева мочи

ч /

Группа крови, резус-фактор ч /

V. Отбор и исключение пациентов, которым оказывается медицинская помощь в 
рамках клинической апробации
13. Критерии включения пациентов.

Параметр Критерий включения пациентов

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

Врожденное расширение мочеточника (врожденный мегалоуретер).

Код заболевания в 
соответствии с МКБ-10

(262.2

Пол пациентов женский и мужской
Возраст пациентов от 1 месяца до 18 лет
Другие
дополнительные
сведения

В критерии включения в исследование будут входить дети с 
обструктивным мегауретером: с диаметром мочеточника более 7 
мм по данным ультразвукового исследования почек и 
мочевыводящих путей; обструкцией пузырно-мочеточникового 
сегмента по данным экскреторной урографии

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

№ Критерий невключения пациентов

1 Пациенты младше 1 месяца и старше 18 лет.
2 Пациенты с подтвержденным диагнозом пузырно-мочеточниковый рефлюкс
3 Стенозированное устье мочеточника, не проходимое проводником
4 Эктопия устья мочеточника
5 Дивертикул мочевого пузыря
6 Уретероцеле пораженной стороны
7 Предшествующие оперативные лечения по поводу обструктивного мегауретера

8
Тяжелые сопутствующие врожденные или приобретенные соматические 
заболевания, являющиеся противопоказанием для любых типов хирургических 
вмешательств, за исключением операций, проводимых по жизненным показаниям

9 Женщины в период беременности, родов, женщины в период грудного 
вскармливания

10 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную службу 
по контракту

11 Лица, страдающих психическими расстройствами

12 Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде 
ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста

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

№ Критерий исключения пациентов

1 Отказ законного представителя пациента на любом этапе проведение клинической 
апробации

2 Выявлении в ходе реализации протокола клинической апробации серьезных 
нежелательных явлений (СНЯ)

3 При получении новой информации, свидетельствующей о высоком риске для 
участников клинической апробации

4 По административному распоряжению Инициатора применения метода
5 По требованию федеральных регуляторных инстанций

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации
16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.

Вид медицинской помощи: специализированная медицинская помощь в рамках
клинической апробации.
Форма оказания медицинской помощи: плановая.
Условия оказания медицинской помощи: стационарные.

17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

№ Код МУ Наименование медицинской 
услуги Кратность Цель назначения

1 В05.070.049 Пребывание в палате 4 
категории (1 койко/место в 
сутки)

5 Пребывание в
круглосуточном
стационаре

2 В05.070.037 Наблюдение пациента в 5 Наблюдение и
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условиях общей палаты 
круглосуточного стационара (1 
койко/место в сутки)

уход за пациентом

3 В05.070.057 Пребывание сопровождающего 
лица пациента (1 сутки)

5 Пребывание в
круглосуточном
стационаре

4 В01.031.006 Первичный осмотр в 
круглосуточном стационаре 
(осмотр в приемном отделении, 
сбор анамнеза, оформление 
истории болезни, составление 
плана первичных назначений)

1 Осмотр врачом-
педиатром в
приемном
отделении.
Соответствие
критериям
включения.

5 В01.031.007 Первичный прием врача- 
специалиста круглосуточного 
стационара (интерпретация 
результатов обследования, 
составление индивидуальной 
программы лечения, 
оформление выписного 
эпикриза)

1 Осмотр лечащим 
врачом отделения, 
интерпретация 
результатов 
анализов, осмотр в 
раннем
операционном
периоде

6 В01.031.008 Осмотр врачом-специалистом 
круглосуточного стационара в 
отделении (врачебный осмотр, 
составление плана 
обследования и лечения, 
оформление выписного 
эпикриза)

1 Медицинский 
осмотр лечащего 
врача, составление 
плана
госпитализации, 
написание 
предоперационног 
о эпикриза

7
В05.070.066

Ведение пациента в 
круглосуточном стационаре, 
составление выписного 
эпикриза по результатам 
обследования

1 Проведение
обследования,
оформление
медицинской
документации

8 В01.003.001 Осмотр (консультация) врачом- 
анестезиологом- 
реанимагологом, первичный

1 Медицинский
осмотр,
наблюдение,
предоперационное
планирование

9 В01.003.004.
014

Анестезиологическое пособие 
(включая раннее 
послеоперационное ведение) 
(внутривенный наркоз с 
применением новых 
технологий) 2 А8А (1 час)

1 Проведение 
предложенного 
метода для 
клинической 
апробации 
возможно только в 
условиях общего 
обезболивания

10 В01.003.004.
012.002

Ингаляционный наркоз 2 АЗА 
(1 час)

1 Проведение 
предложенного 
метода для 
клинической 
апробации 
возможно только в 
условиях общего
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обезболивания
11 А11.16.009 Зондирование желудка 1 Поднаркозная 

манипуляция, 
необходимая при 
проведения 
анестезиологическ 
ого пособия

12 А11.12.002 Катетеризация кубитальной и 
других периферических вен

2 Манипуляция 
входит в ряд 
процедур, 
необходимых для 
осуществления 
анестезиологическ 
ого пособия

13 ВОЗ.016.002. 
001

Общий (клинический) анализ 
крови развернутый (с 
ретикулоцитами, с оценкой 
морфологии клеток крови 
врачом-цитологом)

2 Лабораторное 
обследование с 
целью оценки 
микробно
воспалительного 
процесса

14 А12.05.015.0 
01

Исследование времени 
кровотечения. Время 
свертываемости по Моравицу

1 Лабораторное 
обследование с 
целью
предоперационной
подготовки

15 ВОЗ.016.006 Общий клинический анализ 
мочи

2 Лабораторное 
обследование с 
целью оценки 
микробно
воспалительного 
процесса, наличия 
заболеваний почек

16 А26.28.007 Микробиологическое 
(культуральное) исследование 
осадка мочи на дрожжевые 
грибы

1 Лабораторное 
обследование с 
целью оценки 
инфицирования 
мочевыводящих 
путей

17 А26.28.003 Микробиологическое 
(культуральное) исследование 
мочи на аэробные и 
факультативно-анаэробные 
условно-патогенные 
микроорганизмы

1 Лабораторное 
обследование с 
целью оценки 
инфицирования 
мочевыводящих 
путей

18 А26.28.031 Микробиологическое 
(культуральное) исследование 
мочи на кишечную палочку 
(ЕзсЬепсЫа соН) с применением 
автоматизированного посева

1 Лабораторное 
обследование с 
целью оценки 
инфицирования 
мочевыводящих 
путей

19 А09.05.023 Исследование уровня глюкозы 
в крови

1 Лабораторное 
обследование 
перед плановым
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оперативным
вмешательством

20 А09.05.010 Исследование уровня общего 
белка в крови

1 Лабораторное 
обследование с 
целью
предоперационной
подготовки

21 А09.05.021 Исследование уровня общего 
билирубина в крови

1 Лабораторное 
обследование с 
целью
предоперационной
подготовки

22 А09.05.022.0 
01

Исследование уровня 
билирубина, связанного 
(конъюгированного) в крови

1 Лабораторное 
обследование с 
целью
предоперационной
подготовки

23 А09.05.007 Исследование уровня железа 
сыворотки крови

1 Лабораторное 
обследование с 
целью
предоперационной
подготовки

24 А09.05.033 Исследование уровня 
неорганического фосфора в 
крови

1 Необходимо для 
осуществления 
предоперационной 
подготовки, оценка 
концентрационной 
функции почек

25 А09.05.020 Исследование уровня 
креатинина в крови

1 Необходимо для 
осуществления 
предоперационной 
подготовки, оценка 
концентрационной 
функции почек

26 А09.28.006 Исследование уровня 
креатинина в моче

1 Необходимо для 
осуществления 
предоперационной 
подготовки, оценка 
концентрационной 
функции почек

27 А09.05.017 Исследование уровня мочевины 
в крови

1 Необходимо для 
осуществления 
предоперационной 
подготовки, оценка 
концентрационной 
функции почек

28 А09.28.009 Исследование уровня мочевины 
в моче

1 Необходимо для 
осуществления 
предоперационной 
подготовки, оценка 
концентрационной 
функции почек

29 А09.05.041 Определение активности 1 Необходимо для
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аспартатаминотрансферазы в 
крови

осуществления
предоперационной
подготовки

30 А09.05.042 Определение активности 
аланинаминотрансферазы в 
крови

1 Необходимо для 
осуществления 
предоперационной 
подготовки

31 А09.05.009 Исследование уровня С- 
реактивного белка в сыворотке 
крови

2 Оценка уровня 
маркера 
воспаления, 
необходимое для 
мониторинга 
возможных 
послеоперационны 
х осложнений

32 А12.05.005.0 
01

Определение основных групп 
по системе АВ0. Определение 
группы крови, резус-фактора, 
фенотипа эритроцитов (панель 
антигенов по системе «Резус»)

1 Необходимо для 
осуществления 
предоперационной 
подготовки

33 А04.12.001.0 
09

Ультразвуковое исследование 
почек и мочевого пузыря с 
дуплексным сканированием 
сосудов

2 Инструментальное 
обследование, 
оценка параметров 
чашечно
лоханочной 
системы, 
мочеточника, 
позиционирования 
стента, наличие 
осложнений в 
раннем
послеоперационно 
м периоде

34 А06.28.013 Обзорная урография 
(рентгенография 
мочевыделительной системы)

1 Для
подтверждения
ранее
установленного 
диагноза и 
выявления 
диагнозов, 
относящихся к 
группе исключения

35 А06.28.007 Цистография 1 Исключение
пузырно
мочеточникового
рефлюкса

36 ВО 1.031.002 Прием (осмотр, консультация) 
врача-педиатра, повторный

1 Анестезиологическ 
ое пособие

37 В01.003.002 Осмотр (консультация) врачом- 
анестезиологом- 
реаниматологом, повторный

1 Анестезиологическ 
ое пособие

38 АОЗ.28.001.0 
04

Цистоскопия у девочек 1 Оперативное
лечение
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39 А03.28.001.0 
05

Цистоскопия у мальчиков 1 Оперативное
лечение

40 В05.070.038 Наблюдение пациента 
послеоперационного периода в 
палате интенсивной терапии (до 
6 часов)

1 Послеоперационно 
е ведение

41 А16.28.083 Баллонная дилятация 
мочеточника

1 Оперативное
лечение

42 А16.28.051 Установка катетера в верхние 
мочевыводящие пути

1 Ранний
послеоперационны
й период для
улучшения
пассажа мочи по
верхним
мочевыводящим
путям

43 А06.28.004 Ретроградная
уретеропиелография

1 Исследуемый 
метод оценки 
пузырно
мочеточникового 
сегмента
подразумевает под 
собой введение 
контраста 
ретроградным 
способом в 
мочеточник

44 А11.12.009 Взятие крови из 
периферической вены

4 С целью оценки 
показателей 
клинического 
анализа крови, 
биохимического 
анализа крови, 
маркеров 
воспаления в до и 
послеопрационном 
периоде, контроль 
коагулограммы 
перд оперативным 
вмешательство

45 А 11.30.045 Взятие материала на флору 1 Оценка наличия 
микроорганизмов в 
мочевыводящих 
путях и его 
чувствительность к 
антибактериальны 
м препаратам

46 А20.30.024.0 
06.001

Внутривенное введение 
(капельное)

5 При проведении
анестезиологическ
ого пособия, при
введения
лекарственных
препаратов

47 А11.12.020 Внутривенное введение 5 При проведении
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(струйное) анестезиологическ 
ого пособия, при 
введения 
лекарственных 
препаратов

48 А 11.02.002 Внутримышечное введение 
лекарственного препарата

2 При проведении 
симптоматической 
терапии в 
послеоперационно 
м периоде

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

№

Международное 
непатентованное 
наименование/гр 

уппировочное 
(химическое) 
наименование

Дозировка
(при

необходим
ости)

Спос
об

введе
ния

Среди
яя

разов
ая

доза

Ча
ст
от
а

пр
ие
ма
в

де
нь

Про
дол

жите
льно
сть

прие
ма

Сре
дняя
курс
овая
доза

Един
ицы

измер
ения
дозы

Обоснование
назначения

1 Цефазолин внутр
ивенн

ый

200 3 5 3000 мг Интраоперацио 
иная 

профилактика 
развития 
инфекций 

мочевыводящи 
х путей и 
лечение в 

послеоперацио 
ином периоде 

инфекций 
мочевыводящи 

х путей.
Схема назначения: у детей с 1 месяца до 18 лет в дозировке 25-50 мг/кг/сут. , разделенной на 3-4 
введения.
2 Амоксициллин+[

Клавулановая
кислота]

600
мг+42.9 
мг/5 мл

перор
альн
ый

900
по
амоке
ицилл
ину

2 5 9000 мг Для лечения
бактериальных
инфекций
мочевыводящи
х путей,
вызванных
чувствительны
ми
микроорганизм 
ами к
комбинации 
амоксициллина 
с клавулановой
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кислотой.
Схема назначения: у детей 3 месяцев и старше -  суточная доза препарата 90 мг амоксициллина и 
6,4 мг клавулановой кислоты на 1 кг массы тела в сутки, разделенная на 2 приема через каждые 
12 часов в течение 10 суток. Возможен прием в амбулаторных условиях.
3 Ко-гримоксазол 

[Сульфаметоксаз 
ол+Т риметопри 
м]

перор
альн
ый

480 2 5 4800 мг Для лечения
бактериальных
инфекций
мочевыводящи
х путей,
вызванных
чувствительны
ми
микроорганизм 
ами к ко- 
тримоксазолу

4 Севофлуран ингал
яцио
нный

20 1 1 20 мл Анестезиологи 
ческое пособие

5 Парацетамол 10 мг/мл в/в 300 3 5 4500 мг Лечение боли в 
послеоперацио 
ином периоде 
и купирование 

лихорадки у 
детей старше 1 

мес.
Схема введения: дозы рассчитываются, исходя из массы тела пациента. Минимальный интервал -  
4 часа. При весе более 50 кг -  1 гр., т.е. 1 фл. 100 мл до 4 раз в сутки. При весе от 33 до 50 кг -  15 
мг/кг, то есть, 1,5 мл/кг до 4 раз в сут. Максимальная доза в сут. не более 3 гр. При весе от 10 до 
33 кг -  15 мг/кг, то есть, 1,5 мл/кг до 4 раз в сут. Максимальная суточная доза не более 2 гр. При 

весе менее 10 кг -  7,5 мг/кг, то есть 0,75 мл/кг до 4 раз в сут. Максимальная суточная доза не
более 30 мг/кг.

6 Хлоропирамин 20 мг/мл в/м 10 мг 1 1 10 мг Для лечения 
лекарственной 

аллергии
Рекомендуемые начальные дозы: детям в возрасте от 
6 лет -  0,5 мл; в возрасте от 6 до 14 лет -  0,5-1 мл: в в 

течении аллергии лечение следует начинать с осторс 
после чего продолжать внутримышечные инъ

до 12 месяцев -  0,25 мл; в возрасте от 1 до 
озрасте от 14 до 18 лет 1-2 мл. При тяжелом 
>жной медленной внутривенной инъекции, 
екции или прием препарата внутрь.

Наименование используемых медицинских изделий, в том числе 
имплантируемых в организм человека:

Наименование в соответствии с 
Номенклатурной классификацией 

медицинских изделий по видам

Количес
тво

использ
ованных
медицин

ских
изделий

Цель применения

Стент мочеточниковый полимерный, 
(шт)

1 Дренирование верхних мочевыводящих 
путей в послеоперационном периоде
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Катетер проводниковый 
анестезиологический, (шт)

2 Проведение анестезиологического пособия и 
послеоперационное введения

Катетер мочеточниковый, (шт) 1 Выполнение пиелографии для оценки 
пузырно-мочеточникового сегмента в рамках 
проведения клинической апробации

Шприц общего назначения, 
одноразового использования, (шт)

10 Проведение анестезиологического пособия и 
послеоперационное введения, взятие 
анализов крови

Шприц-манометр для баллонного 
катетера/внешней трубки эндоскопа, 
одноразового использования, (шт)

1 Проведение баллонной дилатации. Изделие, с 
помощью которого надувают баллон 
катетера.

Катетер баллонный для лоханочно
мочеточникового сегмента, (шт)

1 Выполнение баллонной дилатации путем 
нагнетания давления в системе баллона и 
расширения стриктуры мочеточника.

VII. Оценка эффективности метода
19. Перечень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности
Определение параметров стеноза не менее чем в 80% случаев в интраоперационный 
период.

20. Перечень критериев дополнительной ценности.

№ Наименование вторичного критерия эффективности
1. Контрастирование мочеточника на всём протяжении интраоперационно не менее чем 

в 90% случаев.

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

№ Показатель эффективности Методы оценки Сроки оценки
1. Определение параметров стеноза 

не менее чем в 80% случаев в 
интраоперационный период.

Во время проведения 
рентгенассистированной 
баллонной дилатации 
высокого давления 
пузырно
мочеточникового 
сегмента: определения 
протяженности, 
диаметра, % 
расправления 
минимальной зоны 
стеноза после 
проведения баллонной 
дилатации

Интраоперационно

2. Контрастирование мочеточника 
на всём протяжении 
интраоперационно не менее чем в 
90% случаев.

Во время проведения 
рентгенассистированной 
баллонной дилатации 
высокого давления 
пузырно-

Интраоперационно
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мочеточникового
сегмента

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

Результаты будут представлены в виде средних значений (± стандартное отклонение) для 
количественных величин или, как значения и проценты, для качественных. 
Количественные величины будут сопоставлены с помощью оценочных систем для 
повторяющихся измерений (Т-тест, гереа!ес1 теазигез АМЭУА и тест \УГ1сохоп-Мапп- 
^ЫШеу при отсутствии нормального распределения). Качественные величины будут 
сравнены с помощью х2 или точного критерия Фишера.

23. Планируемое число пациентов, которым будет оказана медицинская помощь в рамках 
клинической апробации с целью доказательной эффективности апробируемого метода. 
Обоснование числа пациентов, включая расчеты для обоснования.

Для доказательства эффективности протокола необходимо набрать не менее 75 
пациентов: в 2024 г. -  20 и в 2025 г. - 55 детей с обструкцией пузырно-мочеточникового 
сегмента.

Уровень значимости (альфа) -  5%
Мощность (1-бета) -  90%
Процент «успеха» в контрольной группе- 55%
Процент «успеха» в экспериментальной группе - 80%
Размер выборки на группу - 69 
Требуемый общий размер выборки -  138
На случай исключения пациентов из протокола КА проведена коррекция размера выборки 
на группу 10% - 75.

8еа1её Епуе1оре 1д<1 2012. Ро\уег са1си1а!ог Гог Ыпагу оЩ соте зирепогйу 1па1. [ОпПпе] 
АуаПаЫе Ггот: Ы1рз://\улулу.зеа1ес1епуе1оре.сот/ро\уег/Ыпагу-5ирепоп1:у/ [Ассеззес! ''Уеб РеЬ 
01 2023].

IX. Объем финансовых затрат

24. Описание применяемого метода расчета объема финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи в рамках КА.

Расчет финансовых затрат учитывает фактические расходы в стационарных 
условиях. Используется затратный метод, который основывается на расчете всех издержек 
оказания медицинской помощи, калькуляции всех составляющих медицинского лечения.
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Финансовые затраты включают в себя расходы на заработную плату, начисления 
на оплату труда, прочие выплаты, приобретение лекарственных средств, расходных 
материалов, продуктов питания, мягкого инвентаря, медицинского инструментария, 
реактивов и химикатов, прочих материальных запасов, расходы на оплату стоимости 
лабораторных и инструментальных исследований, расходы на оплату услуг связи, 
транспортных услуг, коммунальных услуг, работ и услуг по содержанию имущества и 
прочих услуг.

25. Предварительный расчет объема финансовых затрат на оказание медицинской помощи 
в рамках клинической апробации 1 пациенту, который включает: перечень медицинских 
услуг (наименования и кратность применения).

№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимост 
ь МУ, 

руб

Кратно
сть

примен
ения

Часто
та

предо
ставл
ения

Затра 
ты на 
МУ, 
руб.

Источник сведений

1 Пребывание в палате 4 
категории (1 койко/место 
в сутки)

1400 5 1 7000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГАУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

2 Наблюдение пациента в 
условиях общей палаты 
круглосуточного 
стационара (1 койко/место 
в сутки)

1200 5 1 6000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

3 Пребывание 
сопровождающего лица 
пациента (1 сутки)

1200 5 1 6000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

4 Первичный осмотр в 
круглосуточном 
стационаре(осмотр в 
приемном отделении, сбор 
анамнеза, оформление 
истории болезни, 
составление плана 
первичных назначений)

1500 1 1 1500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

5 Осмотр врачом- 
специалистом 
круглосуточного 
стационара в отделении 
(врачебный осмотр, 
составление плана 
обследования и лечения, 
оформление выписного 
эпикриза)

2500 1 1 2500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ
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6 Первичный прием врача-
специалиста
круглосуточного
стационара
(интерпретация
результатов обследования,
составление
индивидуальной
программы лечения,
оформление выписного
эпикриза)

5000 1 1 5000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГАУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

7 Осмотр (консультация) 
врачом-анестезиологом- 
реаниматологом, 
первичный

2900 1 1 2900 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

8 Ведение пациента в 
круглосуточном 
стационаре, составление 
выписного эпикриза по 
результатам обследования

7500 1 1 7500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

9 Анестезиологическое 
пособие (включая раннее 
послеоперационное 
ведение) (внутривенный 
наркоз с применением 
новых технологий) 2 АЗА 
(1 час)

3500 1 1 3500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

10 Ингаляционный наркоз 2 
АЗА (1 час)

5500 1 1 5500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

11 Зондирование желудка 500 1 1 500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

12 Катетеризация 
кубитальной и других 
периферических вен

1500 2 1 3000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

13 Общий (клинический) 
анализ крови развернутый 
(с ретикулоцитами, с 
оценкой морфологии 
клеток крови врачом- 
цитологом)

1050 2 1 2100 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ
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14 Исследование времени 
кровотечения. Время 
свертываемости по 
Моравицу

150 1 1 150 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГАУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

15 Общий клинический 
анализ мочи

850 2 1 1700 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

16 Микробиологическое 
(культуральное) 
исследование осадка мочи 
на дрожжевые грибы

750 1 1 750 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

17 Микробиологическое 
(культуральное) 
исследование мочи на 
аэробные и 
факультативно
анаэробные условно- 
патогенные 
микроорганизмы

1500 1 1 1500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

18 Микробиологическое 
(культуральное) 
исследование мочи на 
кишечную палочку 
(ЕзсЬепсЫа соН) с 
применением 
автоматизированного 
посева

1500 1 1 1500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

19 Исследование уровня 
глюкозы в крови

250 1 1 250 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

20 Исследование уровня 
общего белка в крови

280 1 1 280 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

21 Исследование уровня 
общего билирубина в 
крови

270 1 1 270 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

22 Исследование уровня 
билирубина связанного

270 1 1 270 Прейскурант платных 
медицинских и платных
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(конъюгированного) в 
крови

немедицинских 
(сервисных) услуг ФГАУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

23 Исследование уровня 
железа сыворотки крови

275 1 1 275 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГАУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

24 Исследование уровня 
неорганического фосфора 
в крови

270 1 1 270 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

25 Исследование уровня 
креатинина в крови

270 1 1 270 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

26 Исследование уровня 
креатинина в моче

220 1 1 220 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

27 Исследование уровня 
мочевины в крови

270 1 1 270 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

28 Исследование уровня 
мочевины в моче

220 1 1 220 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

29 Определение активности 
аспартатаминотрансфераз 
ы в крови

260 1 1 260 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

30 Определение активности 
аланинаминотрансферазы 
в крови

260 1 1 260 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

31 Исследование уровня С- 600 2 1 1200 Прейскурант платных
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реактивного белка в 
сыворотке крови

медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГАУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

32 Определение основных 
групп по системе АВО. 
Определение группы 
крови,резус-фактора, 
фенотипа эритроцитов 
(панель антигенов по 
системе «Резус»)

1600 1 1 1600 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

33 Ультразвуковое 
исследование почек и 
мочевого пузыря с 
дуплексным 
сканированием сосудов

2000 2 1 4000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

34 Обзорная урография 
(рентгенография 
мочевыделительной 
системы)

5500 1 1 5500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

35 Цистография 3500 1 1 3500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

36 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
педиатра, повторный

2200 1 1 2200 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

37 Осмотр (консультация) 
врачом-анестезиологом- 
реаниматологом, 
повторный

2200 1 1 2200 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

38 Цистоскопия у девочек 3000 1 0,5 1500 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

39 Цистоскопия у мальчиков 4000 1 0,5 2000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ
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40 Наблюдение пациента 
послеоперационного 
периода в палате 
интенсивной терапии (до 
6 часов)

5000 1 1 5000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГАУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

41 Баллонная дилятация 
мочеточника

70000 1 1 70000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

42 Установка катетера в 
верхние мочевыводящие 
пути

6000 1 1 6000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

43 Ретроградная уретеро 
пиелография

10000 1 1 10000 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

44 Взятие крови из 
периферической вены

400 4 1 1600 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

45 Взятие материала на 
флору

280 1 1 280 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

46 Внутривенное введение 
(капельное)

750 5 1 3750 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

47 Внутривенное введение 
(струйное)

340 5 1 1700 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ

48 Внутримышечное 
введение лекарственного 
препарата

200 2 1 400 Прейскурант платных 
медицинских и платных 
немедицинских 
(сервисных) услуг ФГ АУ 
"НМИЦ здоровья детей" 
М3 РФ
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Всего по Прейскуранту 184 145,00 руб.
Итого 147 316,00 руб. за вычетом рентабельности 36 829,00 (20%)

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

№
Международное
непатентованное

наименование

Стоимос 
ть 1 

дозы, 
руб. (с 
НДС)

Среднее 
количес 
тво доз 

на 1 
пациент 

а

Стоимост 
ь 1 курса 
лечения 

препарато 
м, руб. (с 

НДС)

У средне 
нный 

показате 
ль 

частоты 
предоста 
вления

Затраты
на

лекарстве 
нный 

препарат, 
руб. (с 
НДС)

Источник 
сведений о 
стоимости

1 Цефазолин 33,04 15 495,6 0,7 346,92 ЬИр://аг1з.гоз
ттгёгау .ги /

2
Амоксициллин+[Кл
авулановая
кислота]

25,40 10 254,00 0,5 127,0 Ьйр://аг1з.гоз
ттгбгау.ги/

3 Парацетамол 79,80 15 1197,00 0,8 957,6 ЬйрУ/агН.гоз
ттгбгау.ги/

4 Хлоропирамин 23,42 1 23,42 0,4 9,37 НПр://аг1з.гоз
тшгбгау.ги/

5
Ко-тримоксазол
[Сульфаметоксазол
+Триметоприм]

2,65 10 26,5 0,5 13,25 Ьир://цг1з.гоз
ттгбгау .ш /

Итого 1 454,14 руб.

Расчет финансовых затрат на оказание медицинской помощи по протоколу клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации осуществляется в 
соответствии с Методическими рекомендациям по расчету финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи по каждому протоколу клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации, утвержденными приказом 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 13 августа 2015 г. N 556.

Расчет финансовых затрат на оказание медицинской помощи одному пациенту но 
протоколу «Метод высокочастотной прицельной уретерографии у детей от 1 месяца до 
18 лет с врождённым мегалоуретером ((^62.2) для диагностики с целью улучшения 
качества лечения при проведении баллонной дилатации высокого давления по 
сравнению с методом экскреторной урографии»

Наименование затрат Сумма (тыс. 
руб.)

1. Затраты на оплату труда с начислениями на выплаты по оплате 
труда работников, непосредственно связанных с оказанием 
медицинской помощи по каждому протоколу клинической

59,9
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апробации

2. Затраты на приобретение материальных запасов (лекарственных 
препаратов, медицинского инструментария, реактивов, химикатов, 
мягкого инвентаря, прочих расходных материалов, других 
медицинских изделий) и особо ценного движимого имущества, 
потребляемых (используемых) в рамках оказания медицинской 
помощи по каждому протоколу клинической апробации

62,2

3. Иные затраты, непосредственно связанные с реализацией 
протокола клинической апробации 0,0

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

26,7

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

18,0

Итого: 148,8

Г од реализации Протокола 
КА

Количество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2024 20 2 976,0
2025 55 8 184,0

Итого: 75 11 160,0

Директор ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» М: 

д.м.н. профессор / а А.П. Фисенко
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Индивидуальная регистрационная карта пациента, участвующего в клинической апробации 
«Метод высокочастотной прицельной уретерографии у детей от 1 месяца до 18 лет с врождённым мегалоуретером (С>62.2) для 
диагностики с целью улучшения качества лечения при проведении баллонной дилатации высокого давления по сравнению с

методом экскреторной урографии»

№

№ Схема регистрационной карты

1 Р егистрационны е д ан н ы е  пациента: кодовы й  н ом ер , н о м ер  истории болезн и , пол, возраст, рост, вес, даты  поступления и 
вы писки, клинический ди агн о з при поступлении и выписки

2 О ценка витальны х функций, в т.ч.: 5 р 0 2 , ЧДД, ЧСС, АД, Т те л а

3 И нструм ентальны е м етоды  и сследован и я: УЗИ, с оц ен кой  д и ам етр а  лоханки и м очеточника, м и кц ион ная  цистограф ия, 
экскреторн ая  урограф ия

4 П р ед о п ер ац и о н н о е  л аб о р ато р н о е  п лан и рован и е: контроль коагулограм м ы , биохим ического ан али за  крови с о п р ед ел ен и ем  
уровня креати н ин а крови и скорости клубочкой ф и льтрац и и, о п р ед е л е н и е  группы крови, резус-ф актора

5 УЗИ п осле о п ерац и и  с оц ен кой  п ози ц и он и рован и я  м очеточни кового стента

6 Д ата и врем я  оп ерац ии , дли тельн ость  оп ерац ии

7 К онтрастирование м очеточника на всем  протяж ении

8 И спользуем ы й баллон

9 И спользуем ы й стент

10 П ротяж енность обструкции

11 Д и ам етр  м и н и м альн ой  зон ы  стеноза

12 Н аличие извитости мочеточника

13 Время инсталляции

14 Д ан н о е  вн утрипросветное д ав л ен и е  при расп равлен и и  б аллона

15 % расп равлени я м и н и м альн ой  зоны  стен оза п осле п ро вед ен и я  б аллонн ой  ди латаци и

16 С остояние ви ди м ой  слизистой м очеточни ка при цистоскопии

17 А ллергическая реакци я на рентген оконтрастн ое вещ ество: оц ен ка витальны х функций, ви зуальн ое  н аб лю д ен и е

18 И нф екционны е ослож н ени я: контроль клинического ан али за  крови, клинического ан али за  м очи, м и кроби ологич ески й  посев 
м очи, уровен ь  С -реактивного белка

Регистрационные данные пациента

Кодовый номер:

История болезни №:

Дата поступления:

Дата выписки:

Возраст:

Пол: муж./жен.

Рост:

Вес:

Клинический диагноз при 
поступлении:

Клинический диагноз при 
выписке:



Индивидуальная регистрационная карта пациента, участвующего в клинической апробации 
«Метод высокочастотной прицельной уретерографии у детей от 1 месяца до 18 лет с врождённым мегалоуретером (С)62.2) для 
диагностики с целью улучшения качества лечения при проведении баллонной дилатации высокого давления по сравнению с

методом экскреторной урографии»

№

Соответствие пациента критериям 
клинической апробации

Параметр Критерий включения пациентов Отметка

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

Врожденное оасшиоение 
мочеточника (врожденный 
мегалоуретер).

Да □

Код заболевания в 
соответствии с МКБ-10

062.2 Д а П

Пол пациентов Женский и мужской □ м □ ж

Возраст пациентов От 1 месяца до 18 лет Д аП

Другие дополнительные 
сведения 1. Диаметр мочеточника 

более 7 мм по данным 
ультразвукового 
исследования почек и 
мочевыводящих путей

2. Обструкция пузырно
мочеточникового 
сегмента по данным 
экскреторной 
урографии

Д аП

Д аП

Наличие подписанного 
информированного 
добровольного согласия на 
участие в КА

Д аП

№ Критерий невключения пациентов Отметка

1 Пациенты младше 1 месяца и старше 18 лет. Нет □

2 Пациенты с подтвержденным диагнозом пузырно-мочеточниковый 
рефлюкс

Нет □

3 Стенозированное устье мочеточника, не проходимое проводником Нет □

4 Эктопия устья мочеточника Нет □ .

5 Дивертикул мочевого пузыря Нет □

6 Уретероцеле пораженной стороны Нет □

7 Предшествующие оперативные лечения по поводу обструктивного 
мегауретера

Нет □

8 Тяжелые сопутствующие врожденные или приобретенные 
соматические заболевания, являющиеся противопоказанием для 
любых типов хирургических вмешательств, за исключением 
операций, проводимых по жизненным показаниям

Нет □

9 Женщины в период беременности, родов, женщины в период 
грудного вскармливания

Нет □

10 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих 
военную службу по контракту

Нет □

11 Лица, страдающих психическими расстройствами Нет □

12 Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие 
наказание в виде ограничения свободы, ареста, лишения свободы 
либо административного ареста

Нет □

Отвечает пациент всем критериям включения?

Да □ Нет □



Индивидуальная регистрационная карта пациента, участвующего в клинической апробации 
«Метод высокочастотной прицельной уретерографии у детей от 1 месяца до 18 лет с врождённым мегалоуретером (С)62.2) для 
диагностики с целью улучшения качества лечения при проведении баллонной дилатации высокого давления по сравнению с

методом экскреторной урографии»

№

1-ая контрольная точка

Основные показатели организма

5р 0 2 , %

ЧДД в мин.

ЧСС уд./мин.

АД сист./ АД диаст., мм рт.ст.

Температура тела, °С

Данные инструментальных обследований

УЗИ почек и мочевыводящих путей

Экскреторная урография

Микционная цистография

Диаметр мочеточника, мм

Диаметр лоханки, мм

Данные лабораторных обследований

Клинический анализ крови

н ь

Эритроциты

Лейкоциты

Тромбоциты

Эозинофилы

Базофилы

Моноциты

СОЭ

Группа крови, резус-фактор



Индивидуальная регистрационная карта пациента, участвующего в клинической апробации 
«Метод высокочастотной прицельной уретерографии у детей от 1 месяца до 18 лет с врождённым мегалоуретером (С>62.2) для 
диагностики с целью улучшения качества лечения при проведении баллонной дилатации высокого давления по сравнению с

методом экскреторной урографии»

№

Ф 1-ая контрольная точка

Данные лабораторных обследований

Скрининг гемостаза

Исследование времени кровотечения. Время 
свертываемости по Моравицу

Биохимический анализ крови

СРБ

АЛТ

АСТ

Общий белок

Глюкоза

Общий билирубин

Конъюгированный билирубин

Железо

Фосфор

Креатинин

СКФ

Мочевина

Данные лабораторных обследований

Клинический анализ мочи

Лейкоциты

Бактерии

Микробиологический посев мочи

Результат:

№ Критерий исключения пациентов Отметка

1 Отказ законного представителя пациента на любом 
этапе проведение клинической апробации

П Да Пнет

2 Выявлении в ходе реализации протокола 
клинической апробации серьезных нежелательных 
явлений (СНЯ)

П Да Пнет

3 При получении новой информации, 
свидетельствующей о высоком риске для 
участников клинической апробации

П Да Пнет

4 По административному распоряжению Инициатора 
применения метода

П Да Пнет

5 По требованию федеральных регуляторных 
инстанций

П Да Пнет

Отметка об исключении пациента П



Индивидуальная регистрационная карта пациента, участвующего в клинической апробации 
«Метод высокочастотной прицельной уретерографии у детей от 1 месяца до 18 лет с врождённым мегалоуретером (С>62.2) для 
диагностики с целью улучшения качества лечения при проведении баллонной дилатации высокого давления по сравнению с

методом экскреторной урографии»

№

2-ая контрольная точка

Основные показатели организма

5 р 0 2 , %

ЧДД в мин.

ЧСС уд./мин.

АД сист./ АД диаст., мм рт.ст.

Температура тела, °С

№ Критерий исключения пациентов Отметка

1 Отказ законного представителя пациента на любом 
этапе проведение клинической апробации

□  Да Пнет

2 Выявлении в ходе реализации протокола 
клинической апробации серьезных нежелательных 
явлений (СНЯ)

П Да Пнет

3 При получении новой информации, 
свидетельствующей о высоком риске для 
участников клинической апробации

П Да Пнет

4 По административному распоряжению Инициатора 
применения метода

П Да Пнет

5 По требованию федеральных регуляторных 
инстанций

П Да Пнет

Отметка об исключении пациента П

Высокочастотная прицельная уретерография 

при проведении баллонной дилатации высокого давления

Дата и время операции, длительность операции

Контрастирование мочеточника на всем протяжении П Да Пнет

Используемый баллон

Используемый стент

Протяженность обструкции

Диаметр минимальной зоны стеноза

Наличие извитости мочеточника □  Да П н е т

Время инсталляции

Данное внутрипросветное давление при расправлении баллона

%  расправления минимальной зоны стеноза после проведения 

баллонной дилатации

Состояние видимой слизистой мочеточника при цистоскопии

Аллергическая реакция □  Д а □ Н е т

на рентгеноконтрастное вещество

4



Индивидуальная регистрационная карта пациента, участвующего в клинической апробации 
«Метод высокочастотной прицельной уретерографии у детей от 1 месяца до 18 лет с врождённым мегалоуретером ((262.2) для 
диагностики с целью улучшения качества лечения при проведении баллонной дилатации высокого давления по сравнению с

методом экскреторной урографии»

№

Основные показатели организма
3-я контрольная точка

$р02, %

ЧДЦ в мин.

ЧСС уд./мин.

АД сист./ АД диаст., мм рт.ст.

Температура тела, °С

Данные инструментальных обследований

УЗИ почек и мочевыводящих путей

Диаметр мочеточника, мм

Диаметр лоханки, мм

Правильное позиционирование мочето
чникового стента по УЗИ

□  Д а □ Н е т

№ Критерий исключения пациентов Отметка

1 Отказ законного представителя пациента на любом этапе проведение клинической 
апробации

П Да Пнет

2 Выявлении в ходе реализации протокола клинической апробации серьезных 
нежелательных явлений (СНЯ)

П Да Пнет

3 При получении новой информации, свидетельствующей о высоком риске для 
участников клинической апробации

П Да Пнет

4 По административному распоряжению Инициатора применения метода □  Да Пнет

5 По требованию федеральных регуляторных инстанций П Да Пнет

Данные лабораторных обследований

Клинический анализ крови

н ь

Эритроциты

Лейкоциты

Тромбоциты

Эозинофилы

Базофилы

Моноциты

СОЭ

Биохимический анализ крови

СРБ

Клинический анализ мочи

Лейкоциты

Бактерии

Микробиологический посев мочи

Результат:

Инфекционные осложнения □  Д а □ Н е т

Отметка об исключении пациента П


