
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 бюджетное 
учреждение Национальный медицинский 
исследовательский центр «Центральный Научно- 
исследовательский Институт Стоматологии и 
Челюстно-лицевой хирургии» Министерства 
Здравоохранения Российской Федерации.

2. Адрес места нахождения 
организации

119021, г. Москва, ул. Тимура Фрунзе, д. 16.

3. Контактные телефоны и адреса уе(1уаеуа©,спп5.т зппгпоуа(а),сппз.ги
электронной почты 8 916 591 16 17

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

Метод лечения пациентов с верхней микрогнатией

5. Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации

48

Приложение:

1 .Протокол клинической апробации на 26 л.

2. Индивидуальная регистрационная карта 
наблюдения пациента в рамках клинической 
апробации на 8 л.

3. Согласие на опубликование протокола 
клинической апробации на официальном сайте 
Министерства в сети «Интернет» на 1 л.























































сиг 1 (Индивидуальная регистрационная карта» Сазе Керог* Гогш):
«Метод лечения пациентов с верхней микрогнатией» 

Предоперационные данные

ИНФОРМАЦИЯ О ПАЦИЕНТЕ И СОГЛАСИЕ

1 Идентификационный номер субъекта 
исследования:
Введите идентификационный номер субъекта 
исследования в следующем формате: 
ХХХ-ХХХ-ХХХ, где первый 3-значный код -  код 
страны, затем 3-значный код больницы и 3- 
значный код конкретного пациента (число, 
разделенных дефисом).

1 1 1 1-1 I I  N 1 1 1

2 Требуется ли информированное согласие? 
(выбрать «нет», если согласно местному 
законодательству согласие не требуется) 
□  Да □  Нет

2.1 Если согласие требуется, было 
ли оно получено?
□  Да □  Нет

2.1.1 Если согласие получено, 
укажите дату его получения в 
следующем формате:
ДЦ-ММ-ГГГГ (месяц указывайте на 
английском языке с заглавной буквы) 
1 1 1-1 1 1-1 1 1 1 1
[>=01-01-2015]

I. ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ

1 Возраст пациента: 1 1 1 лет| | | месяцев| | |дней 
[9-99] [00-11] [0-30]

2 Пол: □  Мужской □  Женский

3 Национальность

4 Наличие данных о росте: □  Да □  Нет 6.1 1 1 1 I см [40-2101

5 Наличие данных о весе: □  Да □  Нет 7.11 I I  Ю 1 1кг 
[0.0-140.0]

И. АНАМНЕЗ

1 Грипп / простудные заболевания:
Наблюдались ли у  пациента грипп или простуда 
в период за 2 недели, предшествующие 
процедуре или имеются в настоящее время?

□  Да □  Нет □  Не опрошен / Не 
относится

2 Лучевая терапия:
Проводилась ли пациенту лучевая терапия?

□  Да □  Нет
□  Не
опрошен / Не 
относится

2.1 Если да, укажите 
суммарную нагрузку: 

Гр.
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3 Оперативные вмешательства: 
Проводились ли пациенту оперативные 
вмешательства?

□  Да □  Нет
□  Не
опрошен / Не 
относится

3.1 Если да, укажите 
какие именно, и в 
каком 
году:

4 Хронические заболевания:
Имеются ли у  пациента хронические 
заболевания?

□  Да □  Нет
□  Не
опрошен / Не 
относится

4.1 Если да, укажите
какие
именно:

5 Аллергия:
Наблюдались ли когда-либо у  пациента 
аллергии?

□  Да
□  Нет
□  Не 
опрошен /
Не относится

5.1 Если да, 
укажите все 
имеющиеся аллергии 
на:
□  Пищевые 
продукты □  Орехи
□  Латекс
□  Антибиотики
□  Другие аллергии
5.1.1 Если другое, 
укажите:

6 Лихорадка:
Был ли у  пациента жар в течение последних 24 
часов (38,5 0 С)?

□  Да □  Нет □  Не опрошен / Не 
относится

7 Курение: □  Да □  Нет □  Не опрошен / Не 
относится

8 Осложнения при анестезии:
Были ли у  пациента в прошлом документально 
подтвержденные осложнения после наркоза?

□  Да □  Нет □  Не опрошен / Не 
относится

9 Прием лекарственных препаратов: 
Принимает ли пациент лекарственные 
препараты?

□  Да
□  Нет
□  Не 
опрошен /
Не относится

9.1 Если да, 
укажите:

10 Нарушения здоровья:
Имеются ли у  пациента метаболические /  
генетические заболевания или неврологические 
нарушения?

□  Да □  Нет □  Не опрошен / Не 
относится

III. ПОКАЗАНИЯ

1 Ортодонтическая 
реабилитация: 
Проводились ли ранее 
методы
ортодонтического
лечения?

□  Да □  Нет □  Не опрошен 1.1 Если да, укажите причину 
неудовлетворенности 
предшествующим лечением:

□  Неудовлетворительный 
эстетический результат
□  Нарушение смыкания



зубов
□  Рецидив после 
ортодонтического лечения 
□Другая:

2 Хирургическая
реабилитация:
Проводились ли ранее
методы
хирургического
лечения нарушения
прикуса?

□  Да □  Нет □  Не опрошен 23.1 Если да, укажите причину 
неудовлетворенности 
предшествующим лечением:

□  Неудовлетворительный 
эстетический результат
□  Рецидив после 
хирургического лечения
□  Послеоперационные 
осложнения 
□Другая:

3 Тип пациента: □  Пациент с врожденной патологией.
□  Пациент с приобретенной патологией.

4 Причина отказа от 
хирургического 
устранения 
диспропорции:

□  Отсутствие условий для проведения хирургического лечения 
(не удалены ретенированные зубы в линии планируемой 
остеотомии, нет ретенционных пунктов для фиксации 
дистракционного аппарата и т.п.)
□  Неудовлетворительный результат после ранее проведенных 
хирургических вмешательств
□Другая:

IV. ПЛАН ЛЕЧЕНИЯ

1 Предоперационная подготовка: □  КЛКТ челюстно- 
лицнвой области
□  Сканирование 
зубных рядов
□  Фотопротокол

1.1 Если нет, укажите 
причину:

2 Создание виртуальной модели 
верхней челюсти на основе данных 
компьютерной томографии 
челюстно-лицевой области и 
данных сканирования зубных рядов 
для оценки перемещения 
зубочелюстных фрагментов в 
пространстве в послеоперационном 
периоде

□  Да
□  Нет

3 Метод дальнейшего 
послеоперационного ведения

□  Ортодонтическое послеоперационное лечение
□  Ортопедическое послеоперационное лечение

4 Дата проведения оперативного 1 1 1 - 1 1 1 - 1 1 1 1 1
вмешательства: [>=01-01-2015]



дц/м м  / птт

5 Время проведения оперативного 
вмешательства:

1 1 1 часов ГО-2311 1 1 минут ГО-591

СМ7 2 (Индивидуальная регистрационная карта 2): Интраоперационные данные

1 Тип анестезии (выберите один наиболее подходящий вариант)
□  КЭТН
□  Внутривенная седация + местная анестезия.

I. СЕДАЦИЯ

1.1 Если проводилась седация, 
укажите препараты, на которых 
она велась:
и затем заполните раздел III 
«Региональная анестезия»

(отметьте 
нужное)
□  Пропофол
□  Кетамин
□  Мидазолам
□
Дексмедетомидин 
□  Опиаты

1.1.1 Если были применены 
опиаты, укажите их: 
(отметьте нужное)
□  Фентанил
□  Альфентанил
□  Ремифентанил
□  Морфин
□  Другое

II. ОБЩИЙ НАРКОЗ

1 Метод индукции на начальном 
этапе:
(отметьте нужное)

□  Ингаляционный
□  Внутривенный
□  Внутримышечный

2 Быстрая смена метода 
индукции:

(выберите один наиболее подходящий вариант)
□  Безмасочная вентиляция
□  Масочная вентиляция
□  Не применялась

3 Давление на перстневидный 
хрящ

□  Да □  Нет

4 Препараты для индукции: 
(отметьте нужное)

□  Севофлюран
□  Галотан
□  Пропофол
□  Тиопентал
□  Этомидат
□  Кетамин
□  Мидазолам
□  Атропин
□  Опиаты

4.1. Если были применены 
опиаты, укажите их: 
(отметьте нужное)
□  Суфентанилом
□  Фентанил
□  Альфентанил
□  Ремифентанил
□  Морфин
□  Другое

5 Закись азота в индукции (ЪЬО): □  Да □  Нет



6 Нервно-мышечный блокатор (- 
ы) (миорелаксант (-ы):

(отметьте 
нужное)
□  Не
использовались
□
Сукцинилхолин
□  Цисатракурий
□  Атракурий
□  Рокуроний
□  Векуроний
□  Другое

6.1 Если использовались 
миорелаксанты, велся ли 
мониторинг нервно-мышечной 
проводимости во время 
анестезии?
□  Да □  Нет

6.2 Если использовались 
миорелаксанты, применялись 
ли препараты для реверсии 
блокады на заключительном 
этапе? (выберите один 
наиболее подходящий вариант)
□  Неостигмин
□  Сугаммадекс

7 Контроль наркоза: 
ингаляционный, Т1УА (1о1а1 
тПауепоиз апезШез1а, тотальная 
внутривенная анестезия)

(отметьте 
нужное)
□  Севофлюран
□  Изофлюран
□  Десфлюран
□  Пропофол
□  Кетамин
□  Опиаты
□  Другое

1.1 Если имело место 
использование опиатов, 
укажите препараты:
(отметьте нужное)
□  Суфентанилом
□  Фентанил
□  Альфентанил
□  Ремифентанил
□  Морфин
□  Другое

8 Газ-носитель: (выберите один наиболее подходящий вариант)
□  Кислород
□  Кислород + ЫгО
□  Кислород + воздух
□  Воздух

III. РЕГИОНАРНАЯ АНЕСТЕЗИЯ

1 Регионарная анестезия: (выберите один наиболее подходящий вариант)
□  В сочетании с IV седацией
□  В сочетании с общей анестезией
□  Не применялась

1.1 Если применялась регионарная 
анестезия, укажите препараты:

(отметьте нужное)

□  Бупивакаин
□  Левобупивакаин
□  Ропивакаин
□  Лидокаин
□  Прилокаин
□  Адреналин
□  Клофелин
□  Другое

1.1.1 Если другое, 
укажите:
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IV. ОПЕРАТИВНОЕ ВМЕШАТЕЛЬСТВО

1 Укажите тип изделия для обеспечения проходимости 
дыхательных путей:
(|выберите один наиболее подходящий вариант)
□  Маска лицевая
□  Ларингеальный воздуховод
□  ЭТТ (эндотрахеальная трубка)
□  Другое

1.1 Если другое, укажите:

2 Инфильтрация:
Проводилась ли инфильтрация мягких 
тканей в области оперативного 
вмешательства?

□  Да 
□Нет

2.1 Если да, укажите каким 
раствором производилась 
инфильтрация:

3 Остеотомия верхней челюсти: 
Проводилась ли дополнительная 
остеотомия в области 
крылочелюстного соединения?

□  Да 
□Нет

3.1 Если да, укажите каким 
способом:

4 Проводили проверку стабильности 
фиксации и ход винта дистрактора 
после остетомии верхней челюсти?

□Да ' 
□Нет

4.1 Если нет, укажите причину:

V. ЖИДКОСТИ

1 Вводились ли глюкозасодержащие растворы? 
□  Да □  Нет

1.1 Если да, укажите концентрации
□  1% □  2% □  2,5% □  5% □  10%
□  другой %

2 Введенные кристаллоидные растворы:
(отметьте нужное)
□  Не вводились
□  Изотонический раствор натрия хлорида
□  Раствор Рингера лактатный
□  Раствор Рингера ацетатный
□  Раствор Хартманна
□  Другое

2.1 Если другое, укажите:

3 Введенные коллоидные растворы:
(выберите один наиболее подходящий вариант)
□  Не вводились
□  Синтетические коллоидные растворы
□  Альбумин
□  Другое

3.1 Если другое, укажите:

VI. ВРЕМЯ

1 Продолжительность хирургической / нехирургической 
процедуры

1 1 1 1 мин Г1-9991



2 Продолжительность анестезии (с момента ввоза пациента в 1 I I I минИ-9991
палату до его транспортировки в другое помещение)

СКР 3 (Индивидуальная регистрационная карта 3): Интра- и послеоперационные 
осложнения

1 Имело ли место кровотечение? □  Да □  Нет

1.1 Кровотечение: укажите время появления {отметьте нужное)
□  Во время создания доступа
□  Во время остеотомии
□  Во время пробуждения
□  В палате пробуждения

1.2 Кровотечение: укажите лечение 
{отметьте нужное)
□  Давящая повязка
□  Коагуляция
□  Назначения прокоагулянтной терапии
□  Другое

1.2.1 Если другое, укажите:

1.3 Кровотечение: исход события 
{отметьте нужное)
□  Без осложнений
□  Образование гематомы
□  Другое

1.3.1 Если другое, укажите:

2 Имели ли место воспалительные явления? □  Да □  Нет

2.1 Воспалительные явления: укажите время появления {отметьте нужное)
□  В течение первой недели после оперативного вмешательства
□  После снятия швов
□  После выписки из стационара

2.2 Воспалительные явления: укажите лечение 
{отметьте нужное)
□  Назначение антибактериальных 
препаратов
□  Ревизия очага воспаления с 
дренированием
□  Другое

2.2.1 Если другое, укажите

2.3 Воспалительные явления: исход события {отметьте нужное)
□  Без осложнений
□  Удаление дистракционного аппарата
□  Образование грубого рубца в области операции

3 Послеоперационного смещение 
остеотомированных фрагментов верхней 
челюсти после заверения дистракции

□  Да □  Нет
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4 Травма зубов во время остеотомии □  Да □  Нет

5 Ослабление фиксации опорных элементов листракционного аппарата 
(отметьте нужное)
□  Во время операции
□  Через неделю
□  Через месяц
□  Спустя более 3-х месяцев

СКР 4 (Идивидуальная регистрационная карта 4):
Данные послеоперационного наблюдения / Протезирования

1 Длительность антибактериальной 
терапии после оперативного 
вмешательства:

(выберите один наиболее подходящий вариант)
□  7 дней
□  10 дней
□  Более 10 дней (укажите причину):

2 Температура тела после 
оперативного вмешательства:

(выберите один наиболее подходящий вариант)
□  до 38,5°С в течение первых 2 суток после 
оперативного вмешательства
□  до 38,5°С более 3 суток после операции
□  более 38,5°С более суток после операции 
(укажите причину):

3 Осуществлялась ли 
физиотерапия?

(выберите один наиболее подходящий вариант)
□  Да (укажите какая): )
□  Нет

4 Удаление швов: □  На 7-е сутки после оперативного вмешательства
□  На 14-е сутки после оперативного вмешательства
□  Позже 14 суток после оперативного 
вмешательства (укажите причину):

5 Выписка из стационара после 
оперативного вмешательства:

□  На 7-е сутки после оперативного вмешательства
□  На 10 -есутки после оперативного вмешательства
□  На 14-е сутки после оперативного вмешательства
□  Более 20 суток после оперативного вмешательства 
(укажите причину):

Послеоперационное 
ортодонтическое лечение: 
Укажите в какой период времени 
после оперативного 
вмешателства завершено 
ортодонтическое лечение?

□  через 1 месяц
□  Через 4 месяца
□  Через 6 месяцев
□  Через 12 месяцев

6 Удовлетворенность 
функциональным и эстетическим 
результатом:

□Удовлетворен
□Н е удовлетворен (укажите причину):

Дата:____.____ .20____г. Подпись врача: ( )



Согласие на опубликование протокола клинической апробации на 

официальном сайте Министерства в сети «Интернет»

Настоящим подтверждаем свое согласие на опубликование протокола 

клинической апробации «Метод лечения пациентов с верхней микрогнатией», 

выполняемой в ФГБУ НМИЦ «ЦНИИС и ЧЛХ» Минздрава России.

Директор ФГБУ НМИЦ « 
Минздрава России,
Засл. деятель науки РФ, д.м.н 
член-корреспондент РАН

февраля 2026 г

Ф.Ф. Лосев


