
Заявление
о рассмотрении протокола клинической апробации метода профилактики, 

диагностики, лечения и реабилитации

1.

Наименование медицинской 
организации или иной организации, 
осуществляющей наряду с основной 
(уставной) деятельностью 
медицинскую деятельность, 
подведомственной федеральным 
органам исполнительной власти, 
разработавшей протокол 
клинической апробации метода

ФГАОУ ВО Первый Московский 
государственный медицинский университет 
имени И.М. Сеченова Минздрава России 
(Сеченовский Университет)

2. Адрес организации 119048, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, стр.2

3.

Контактный телефон и адрес 
электронной почты

Заведующий хирургическим отделением 
№2 Университетской клинической 
больницы №4, д.м.н, Ефетов Сергей 
Константинович 
Конт.телефон: 8(919)722-87-83 
Эл.почта: е!е1оу § к(а^з1аГГ.5есЬепоу.ги

4.

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

«Лапароскопически-ассистированная низкая 
передняя резекция прямой кишки с 
трансректальным пересечением и 
одностеплерным анастомозом у взрослых 
пациентов с злокачественным 
новообразованием прямой кишки (С20) для 
хирургического лечения по сравнению с 
классическим двухстеплерным 
анастомозом»

5.

Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

84 пациента:
2027 г. -  28 пациентов,
2028 г. -  28 пациентов,
2029 г. -  28 пациентов

Приложение: 1. Протокол клинической апробации методов профилактики, 
диагностики лечения и реабилитации на 43 л. в 1 экз.
2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациента в 
рамках клинической апробации на 2 л. в 1экз.
3. Согласие на опубликование протокола клинической апробации 
методов профилактики, диагностики, 
экз.

Ректор ФГАОУ ВО Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова Минздрава России 
(Сеченовский Университета)

Дата:
« 2026 г.

ения

- « с  доярытБи

реабилитации на 1 л. в 1

Глыбочко П.В.























































































ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА ПАЦИЕНТА 
ПО ПРОТОКОЛУ КЛИНИЧЕСКОЙ АПРОБАЦИИ:

Лапароскопически-ассистированная низкая передняя резекция прямой кишки с 
трансректальным пересечением и одностеплерным анастомозом у взрослых пациентов 
с злокачественным новообразованием прямой кишки (С20) для хирургического лечения 
по сравнению с классическим двухстеплерным анастомозом

Нозология: Рак прямой кишки (С20)

1. Идентификация пациента
Параметр Данные
Код пациента
Дата включения
Возраст
Пол (□  М □  Ж)
ИМТ
А8А (□  I □  II □  III □  IV)
Сопутствующие заболевания

2. Дооперационный этап
Показатель Данные
Локализация опухоли (см от анального 
края)
стам
Неоадъювантная терапия (□  Да □  Нет)
Дата завершения ПАТ
Результат МРТ органов малого таза
Результат КТ органовгрудной клетки

Результат КТ органов брюшной 
полости

3. Интраоперационный этап
Показатель Данные
Группа (□  ТТ88 □  Э8Т)
Дата операции
Тип доступа (□  лапароскопический □  
роботический □  комбинированный)
Длительность операции (мин)
Кровопотеря (мл)
Конверсия (□  Да □  Нет)
Превентивная стома (□  Да □  Нет)
Интраоперационные осложнения 
(описание)

4. Послеоперационный период (стационар)
Показатель Значение
ОРИТ (сут)
Общая длительность госпитализации 
(СУТ) . . ____ __ _ _ ....... ____
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С1ау1еп-Отс1о (степень)
Несостоятельность анастомоза (18 НЕС 
□  А □  В □  С)
Повторные операции (□  Да □  Нет)
30-дневная летальность (□  Да □  Нет)
СКР 1 сутки
СКР 3 сутки
СКР 7 сутки

5. Патоморфологическое исследование
Показатель Данные
К-статус (□  КО □  К1)
Дистальный край резекции (мм)
Количество исследованных 
лимфоузлов
рТОМ
Степень регресса опухоли

6. Динамическое наблюдение 
Визит: 30 дней

Показатель Значение
Осложнения (описание)
18КЕС (при наличии)
ЬАК8 зсоге (баллы)
8Р-36 (суммарный показатель)
Локальный рецидив (□  Да □  Нет)
Дата визита

Визит: б месяцев
Показатель Значение
Осложнения (описание)
18КЕС (при наличии)
ЕАК8 зсоге (баллы)
8Р-36 (суммарный показатель)
Локальный рецидив (□  Да □  Нет)
Дата визита

Визит: 12 месяцев
Показатель Значение
Осложнения (описание)
18КЕС (при наличии)
ЬАК8 зсоге (баллы)
8Р-36 (суммарный показатель)
Локальный рецидив (□  Да □  Нет)
Дата визита

7. Регистрация нежелательных явлений
Дата Описание

события
Степень
тяжести

Связь с
вмешательством

Исход

Подпись исследователя: 
Дата заполнения:_____



Согласие
на опубликование протокола клинической апробации 

на официальном сайте Минздрава России в сети «Интернет»

Федеральное государственное автономное образовательное учреждение 
высшего образования Первый Московский государственный медицинский 
университет имени И.М. Сеченова Министерства здравоохранения 
Российской Федерации (Сеченовский Университет) подтверждает свое 
согласие на публикацию протокола клинической апробации: 
««Лапароскопически-ассистированная низкая передняя резекция прямой кишки 
с трансректальным пересечением и одностеплерным анастомозом у взрослых 
пациентов с злокачественным новообразованием прямой кишки (С20) для 
хирургического лечения по сравнению с классическим двухстеплерным 
анастомозом» на официальном сайте Министерства здравоохранения 
Российской Федерации в информационно-телекоммуникационной сети 
Интернет.

Ректор,
академик РАН, профессор

1йЧ 8(1 ИОЛь*

4:

П.В.Глыбочко
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