
Заявление
о рассмотрении протокола клинической апробации

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

ФГБУ «НМИЦ ССХ им. А. Н. Бакулева» 
Минздрава России

2. Адрес места нахождения организации Российская Федерация, 121552, г. Москва, 
Рублевское шоссе, д. 135

3. Контактные телефоны и адреса 
электронной почты

е 2о1иккоуа(а), Ьаки! е у.га 
+7 (495) 414-77-02

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

«Метод миниинвазивной коррекции 
дефекта межпредсердной перегородки 
(Код МКБ-10 (321.1) у взрослых 
пациентов с применением 
торакоскопических технологий и 
периферического искусственного 
кровообращения в сравнении с полной 
стернотомией и центральной канюляцией»

5. Число пациентов, необходимое для 
проведения клинической апробации 
метода профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации

74 пациента

Приложение: 1. Протокол клинической апробации на 49 л.
2. Индивидуальная регистрационная карта наблюдения пациента в 
рамках клинической апробации на 4 л.
3. Согласие на опубликование протокола клинической апробации на 
официальном сайте Министерства в сети «Интернет» на 1 л.

И.о. директора ФГБУ «НМИЦ ССХ им
Минздрава России, А

//<7;академик РАН // * Голухова Е.З
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Приложение 1

Протокол клинической апробации 
метода профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

«Метод миниинвазивной коррекции дефекта межпредсердной перегородки (Код МКБ-10 021.11 
у взрослых пациентов с применением торакоскопических технологий и периферического 
искусственного кровообращения в сравнении с полной стернотомией и центральной 
канюляцией»

Идентификационный №_________
Дата_______________
I. Паспортная часть

1. Название предлагаемого к проведению клинической апробации метода 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (далее - метод).

«Метод миниинвазивной коррекции дефекта межпредсердной перегородки (Код МКБ-10 021.1) 
у взрослых пациентов с применением торакоскопических технологий и периферического 
искусственного кровообращения»

2. Наименование и адрес федеральной медицинской организации, разработавшей 
протокол клинической апробации метода профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации (далее -  Протокол КА).

ФГБУ «НМИЦ ССХ им. А. Н. Бакулева» Минздрава России, Российская Федерация, 121552, г. 
Москва, Рублевское шоссе, д. 135.

3. Фамилия, имя, отчество и должность лиц, уполномоченных от имени 
разработчика подписывать протокол клинической апробации.

Голухова Е.З. И.о. директора ФГБУ «НМИЦ ССХ им А.Н. Бакулева» 
Минздрава России, академик РАН

Данилов Т.Ю. Заведующий кардиохирургического отделения №6 ФГБУ 
«НМИЦ ССХ им. А.Н. Бакулева» М3 РФ, д.м.н. Тимур 
Юрьевич Данилов
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II. Обоснование клинической апробации метода 
4. Аннотация метода.

Параметр Значениё№йсаниег-::: ^

Цель внедрения метода

Оценить эффективность метода 
миниинвазивной коррекции дефекта 
межпредсердной перегородки у взрослых пациентов 
с применением торакоскопических технологий и 
периферического искусственного кровообращения и 
уточнить его преимущества в сравнении с полной 
стернотомией и центральной канюляцией

Заболевание/состояние (в 
соответствии с МКБ 10) на 
профил актику/диагаостику/лечение

Дефект предсердной перегородки 21.1

Половозрастная характеристика 
‘ пациентов, которым будет оказана * 
медицинская помощь с • - 
применением метода

Пациенты мужского и женского пола старше 18 лет.

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

Предлагаемый для клинической апробации 
метод включает в себя хирургическую коррекцию 
дефекта межпредсердной перегородки у взрослых 
пациентов, выполняемую в условиях 
периферического искусственного кровообращения с 
применением миниинвазивных торакоскопических 
технологий.

Данный метод имеет ряд преимуществ, за счет 
использования мало инвазивных доступов с видео 
поддержкой. Стандартная методика предполагает 
выполнение оперативного вмешательства 
посредством доступа через полную срединную 
стернотомию. Продольное рассечение грудины на 
всем протяжении, и может приводить к 
деформациям грудной клетки в дальнейшем или 
значимым кровотечениям в раннем 
послеоперационном периоде. С целью 
профилактики послеоперационных кровотечений 
рассеченная грудина обрабатывается воском, что в 
свою очередь имеет риски возникновения 
остеомиелита, глубокой раневой инфекции [39,40]. 
Кроме прочего классическое оперативное 
вмешательство по сравнению с мини-инвазивными 
доступами характеризуется большей 
травматичностью и инвазией, что также 
ассоциируется с повышенной интра- 
/послеоперационной кровопотерей, и
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соответственно потребностью в применении 
большего количества кровезамещающих препаратов 
(эритроцитарная масса, свежезамороженная плазма, 
коллоидные растворы). Ряд исследований в 
качестве дополнительных преимуществ 
миниинвазивных доступов описывают меньший 
послеоперационный болевой синдром, уменьшение 
времени нахождения в отделении реанимации и 
более быстрое восстановление пациентов, что 
приводит к уменьшению койко-дней и 
экономической эффективности [1,2,6,10,23]. 
Выполнение кожного разреза малой длины (5-10 см) 
в проекции 4 межреберья позволяет кроме 
вышеописанных преимуществ достичь значимого 
косметического эффекта, что немаловажно для 
молодых пациентов, особенно женского пола.

Медицинская(ие) услуга(и), 
характеризующая Метод, в. 
соответствии с номенклатурой 
медицинских услуг -

А16.10.024.ХХХ Закрытие дефекта перегородки 
сердца (миниинвазивная коррекции дефекта 
межпредсердной перегородки с применением 
торакоскопических технологий и периферического 
искусственного кровообращения + А03.10.001 
Торакоскопия)

Форма оказания медицинской 
помощи с применением метода

Плановая медицинская помощь

: ВЁЩ̂МСЩЩИНСЖОШпОМОЩИ, 
оказываемой с применением 
метода

Специализированная, высокотехнологичная 
медицинская помощь в рамках клинической 
апробации

Условия оказания медицинской 
помощисприменениемметода

В стационаре + амбулаторный контроль

Ссылкинадействительные 
клинические рекомендации (дачее 
-  КР), в которые рекомендуется 
включение Метода, проект тезис- 
рекомендации для внесения в КР

КР Дефект межпредсердной перегородки (ГО 46_2) 
ЬНоз://сг.гт‘п2с1гау.еоу.ги/г)геУ1е^-сг/46 2

Проект тезиса: Взрослым пациентам с ДМПП с 
целью снижения периода госпитализации и 
минимизации послеоперационных осложнений 
рекомендуется рассмотреть возможность 
хирургической коррекция порока с применением 
миниинвазивных торакоскопических технологий в 
условиях периферического искусственного 
кровообращения (при условии невозможности/ 
противопоказании закрытия ДМПП при помощи 
эндоваскулярных методов)

Название метода, предложенного Хирургическая коррекция дефекта межпредсердной



для сравнительного анализа перегородки с полной продольной стернотомией и 
центральной канюляцией (для подключения 
аппарата искусственного кровообращения)

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

Возраст: >18 лет 
Пол: мужской, женский

Краткое описание метода, 
предложенного для сравнительного 
анализа (фактические данные по 
частоте применения, вид, форма, 
условия оказания медицинской 
помощи, источники 
финансирования, ссылки на 
действительные клинические 
рекомендации в которых 
рекомендуется метод сравнения, 
преимущества и недостатки по 
сравнению с методом клинической 
апробации)

В процессе оперативного вмешательства, сначала 
продольным разрезом над грудиной рассекается 
кожа и подкожная клетчатка, затем выполняется 
полная продольная срединная стернотомия от 
яремной вырезки до мечевидного отростка. После 
выделения и резекции вилочковой железы 
вскрывается перикард. Перед началом канюляции 
магистральных сосудов вводится полная доза 
гепарина натрия. Канюлируется восходящая аорта. 
Раздельно канюлируются и мобилизуются верхняя и 
нижняя полые вены. Дренирование левого 
желудочка осуществляется через правую верхнюю 
легочную вену. Начинается искусственное 
кровообращение (ИК). После пережатия аорты и 
полых вен выполняется кардиоплегия, вскрывается 
правое предсердие. Затем дефект межпредсердной 
перегородки закрывается при помощи заплаты, 
фиксированной обвивным швом. После окончания 
основного этапа восстанавливается целостность 
правого предсердия, снимается зажим с аорты и 
восстанавливается сердечная деятельность. 
Завершается ИК, производится деканюляция с 
завязыванием кисетных швов в местах извлечения 
канюль. Грудина сводится проволочными швами, 
послойно ушивается рана.
Данная методика является стандартной, описанной в 
методических пособиях и клинических 
рекомендациях [36,37,38]. За год в Российской 
Федерации выполняется более 300 подобных 
вмешательств. Преимуществами метода являются 
его широкая распространенность и большой опыт 
применения, простота, короткое время выполнения 
и хорошая визуализация операционного поля 
[1,2,6,10,23]. Недостатками метода являются более 
длительный восстановительный период, 
возможность развития глубокой раневой инфекции
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и остеомиелита грудины, более длительный период 
нетрудоспособности.
Источниками финансирования данного метода 
лечения являются государственные квоты (ВМП): 
радикальная и гемодинамическая коррекция 
врожденных пороков перегородок, камер сердца и 
соединений магистральных сосудов ((220.1 - (220.9, 
021 ,02-2 ,023,024, 025) (Раздел II, ВМП, пункт 64)

Код КСГ (5125.007 Операции на сердце и 
коронарных сосудах (уровень 3))

Число пациентов в Российской 
Федерации, нуждающихся в 
оказании медицинской помощи с 
применением метода, ,

Ежегодно отмечается рост пациентов, нуждающихся 
в закрытии дефекта межпредсердной перегородки. 
По данным статистического сборника «Болезни и 
врожденные аномалии системы кровообращения.», 
количество пациентов за последние несколько лет 
составило: в 2022 г. -  3314 чел. (23,8% от всех 
ВПС), в 2021г- 3201 чел. (22,1%), в 2020 -  3251 чел. 
(22,4%) [43]

5. Актуальность метода для здравоохранения, включая организационные, клинические и 
экономические аспекты

Параметр , Значение/описание Номер источника 
информации в , , , 

списке 
литературы (при 
необходимости),

Распространённость в 
РФ заболевания 
(состояния) пациентов,, 
медицинская помощь 
которым будем 
оказана в рамках 5 
клинической 
апробации на 100 тыс. 
населения

В пересчете на 100 тыс. взрослого населения 
более 290 пациентов имеют врожденные 
пороки сердца (ВПС), из них 94 - пациенты с 
дефектом межпредсердной перегородки, 
являющиеся целевой группой данной 
клинической апробации

1,2,5,6,13

Заболеваемость в РФ 
по заболеванию 
(состоянию) 
пациентов,

На сегодняшний день дефект 
межпредсердной перегородки остается 
одной из самых частых аномалий среди 
ВПС, его распространенность в различных 
регионах составляет от 7 до 9 %о среди

2,3

6



медицинскаяпомощь: 
которьш будет оказана 
в рамках клинической 
апробации на 100 тыс. 
населения

живорожденных на 1 тыс. чел. Параллельно 
увеличивается количество взрослых 
пациентов с дефектом межпредсердной 
перегородки, что связано как с 
значительным увеличением количества 
ранее оперированных пациентов в детском 
возрасте, так и сохранением большого числа 
неоперированных пациентов на фоне 
длительного малосимптомного течения 
порока. По современным оценкам 
численность подростков и взрослых с ВПС, 
требующих регулярного наблюдения, 
приближается к 5 %о Таким образом, на 
долю подростков и взрослых с ВПС, 
требующих регулярного наблюдения 
приходится более 200 человек на 100 тыс. 
населения, из которых 23% имеют ДМПП

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

По данным исследований летальность от 
ДМПП не превышает 0.2% на 100 тыс. 
населения

Показатели первичной 
иобщейинвалидности 
по заболеванию 
(Состоянию) на 10 тыс. 
населения

Нет данных

Иные социально­
значимые сведения о 
данном
заболевани и/состоя нии

Ежегодно на долю оперированных 
пациентов с ВПС более 9% составляют 
пациенты с дефектом межпредсердной 
перегородки. Общая летальность после 
хирургической коррекции ДМПП составляет 
<1%

1,3,14

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

В настоящее время традиционным методом 
при коррекции ДМПП в старшей возрастной 
группе является эндоваскулярное закрытие 
дефекта. Если же имеется значительное 
укорочение или отсутствие одного из краев 
межпредсердной перегородки 
эндоваскулярное закрытие дефекта 
становится невозможным. Тогда проводится

4,5,6,15



метода, предлагаемого 
для сравнительного 
анализа (код, 
наименование, краткое 
описание)

полная срединная стернотомия с 
последующей центральной канюляцией. При 
этом производится вертикальный разрез 
кожи и подкожной клетчатки от яремной 
вырезки до мечевидного отростка. Затем 
производится полная стернотомия. После 
вскрытия перикарда производится 
канюляция восходящей аорты, раздельная 
канюляция верхней и нижней полых вен, 
постановка дренажа левых отделов сердца. 
Далее производится вскрытие полости 
правого предсердия, визуализация ДМПП и 
в зависимости от размера и формы дефекта 
производится его пластика или ушивание. 
Ушивание производится двурядным 
обивным проленовым швом. Пластика 
выполняется фиксацией синтетической или 
биологической заплаты к краям дефекта 
двурядным обвивным проленовым швом. 
Ушивается разрез правого предсердия. 
После окончания основного этапа операции 
выполняют деканюляцию, гемостаз и 
послойное ушивание раны. Грудина при 
этом сводится отдельными проволочными 
швами. Заживление грудины происходит на 
протяжении 6 месяцев (при условии 
стабильности грудной клетки), что 
обусловливает более длительный 
восстановительный период

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

Потребность в хирургическом лечении 
дефекта межпредсердной перегородки в 
старшей возрастной группе не просто 
является высокой, но и растет на 
протяжении последних десятилетий. По 
данным собственных исследований [36] 
сочетанные заболевания у взрослых 
пациентов с ДМПП встречаются с частотой 
от 47 до 62%. Их наличие обусловливает 
более сложный восстановительный период и 
ассоциировано с большей частотой 
послеоперационных осложнений. В таких 
случаях особую важность приобретает 
снижение кровопотери, уменьшение

7,8,9,10,16,36



времени реабилитации, выраженности 
болевого синдрома и более быстрое 
восстановление работоспособности. 
Предлагаемый метод клинической 
апробации направлен на улучшение 
показателей клинико-экономической 
эффективности

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

К ожидаемым клиническим результатам 
внедрения метода относятся:

• снижение кровопотери в интра- и 
послеоперационном периодах;

• сохранение каркасной функции 
грудной клетки

• сокращение времени 
послеоперационной активизации 
пациента;

• снижение частоты средне-отдаленных 
осложнений (несостоятельность 
грудины, развитие инфекционных 
осложнений, свищей);

К ожидаемым организационным и 
экономическим результатам относятся:

• снижение общей продолжительности 
госпитализации;

• сокращение общего периода 
нетрудоспособности.

Результаты данной клинической апробации 
в последующем могут быть внедрены в 
рекомендации по ведению пациентов с 
дефектом межпредсердной перегородки, а 
также внедрены в широкую практику 
оказания медицинской помощи подобным 
пациентам в рамках ВМП/ОМС

6,10,17

Число пациентов в 
Российской, 
Федерации, 
нуждающихся в 
оказании медицинской 
помощи с
применением метода

Ежегодно отмечается рост пациентов, 
нуждающихся в закрытии дефекта 
межпредсердной перегородки. По данным 
статистического сборника «Болезни и 
врожденные аномалии системы 
кровообращения.», количество пациентов за 
последние несколько лет составило: в 2022 
г. -  3314 чел. (23,8% от всех ВПС), в 2021г -  
3201 чел. (22,1%), в 2020 -  3251 чел.
(22,4%)

43



6. Новизна метода и (или) отличие его от известных аналогичных методов.

Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в 

списке 
литературы (при 
необходимое ги)

Название
предлагаемого
метода

Метод миниинвазивной коррекции дефекта 
межпредсердной перегородки (Код МКБ-10 ()21.1) у 
взрослых пациентов с применением торакоскопических 
технологий и периферического искусственного 
кровообращения в сравнении с полной стернотомией и 
центральной канюляцией

Страна-
разработчик
метода

Соединенные Штаты Америки

История создания 
метода (коротко), 
с указанием 
ссылок на 
научные 
публикации

С конца прошлого века мини-инвазивные доступы 
практически сразу стали получать широкое 
распространение в кардиохирургии. В 1993 г. РЛЧ. Као и 
А. 8 . Кишат о д н и м и  и з  первых в ы п о л н и л и  

протезирование аортального клапана с использованием 
мини-инвазивного доступа через правостороннюю 
переднюю торакотомию. В 1996 г. О. Соз§гоуе е! а1. и Д. 
ИаУ1 е! а1. сообщали о сериях из более чем 50 случаев 
хирургического лечения пороков аортального и 
митрального клапанов, оперированных через мини­
доступы. Развитие эндоскопических методов 
визуализации также способствовало росту интереса к 
мини-инвазивным доступам у кардиохирургов и 
разработке периферического искусственного 
кровообращения в 1997 г. Несколько позже появились 
первые сообщения, описывающие опыт коррекции 
дефекта межпредсердной перегородки, выполненного 
через мини-доступ. В настоящее время один из 
крупнейших мета-анализов по данной проблеме был 
выполнен Уи-СНпд Ье1 и соавт. (2021 г.) и включал в 
исследование в общей сложности 665 пациентов (мини­
доступ в 296 и стандартный доступ в 369 случаях) для 
сравнения краткосрочной безопасности и 
эффективности методов. Авторами не было обнаружено 
существенных различий в частоте успеха (отсутствие 
резидуальных шунтов, ОК 0,23; 95% С1 0,05-1,07) 
между группами. С точки зрения косметических

1,2,3,4,5,14,28,36,
36,37

10



-

результатов исследуемая группа показала 
преимущество. Длина разреза была значительно короче 
на 8,97 см по сравнению с группой полной стернотомии 
(95% С1 -9 ,3 6  до -8 ,5 8  см; р < 0,00001). УМа У.Ь. с 
соавт. также продемонстрировал, что 95,2% пациентов 
были удовлетворены косметическими результатами без 
каких-либо признаков сколиоза, асимметричного 
развития груди или проблем с лактацией. Среди других 
выводов можно отметить, что по сравнению с группой 
контроля, время ИВ Л было на 1,82 ч короче, 
продолжительность пребывания в отделении 
реанимации и интенсивной терапии была на 0,24 дня 
короче, а продолжительность послеоперационного 
пребывания составила 2,45 дня, но время ИК и время 
операции были сопоставимы. Данные эффекты авторы 
связывают с невыполнением стернотомии, что и 
определяет быстрое послеоперационное 
восстановление. Однако оба подхода были равны с 
точки зрения сложности хирургической процедуры, так 
как не было значительной разницы во времени ИК или 
времени операции. Однако стернотомия в группе 
контроля была связана с послеоперационными 
осложнениями, включая механические нарушения из-за 
расширения грудной клетки и наличие 
послеоперационной боли, которая могла повлиять на 
дыхание за счет снижения защитного кашлевого 
рефлекса, что в свою очередь приводило к увеличению 
послеоперационных легочных осложнений и 
продлению пребывания в отделении интенсивной 
терапии и госпитализации

Ссылка на 
ключевую 
научную 
публикацию из 
списка
литературы (п.8
Протокола КА),
содержащую
доказательства
безопасности и
эффективности
метода

Мухамедов И. И., Джошибаев С. "Результаты 
торакоскопической коррекции дефекта межпредсердной 
перегородки в условиях искусственного 
кровообращения" Медицинский вестник Северного 
Кавказа, уо1. 15, по. 4,2020, рр. 509-512.

44

Широта Один из крупнейших опытов коррекции врожденных 14,20,21

11



использования 
метода на 
сегодняшний 
день, включая 
использование в 
других странах 
((Арктические 
данные по 
внедрению 
метода в 
клиническую 
практику). ,.

пороков сердца с использованием мини-инвазивных 
методик представил V. УЫа е! а1., выполнивший более 
900 вмешательств. Наиболее частыми причинами 
операции являлись вторичный дефект межпредсердной 
перегородки (60%), дефект межжелудочковой 
перегородки (21%), частичный атриовентрикулярный 
канал (7,7%) и частичный аномальный дренаж 
легочных вен (6,4%). Летальных исходов не было. 
Осложнения в виде нарушений ритма сердца, 
кровотечения, пневмоторакса, гидроторакса, наличия 
остаточного сброса наблюдались у 8,2% пациентов. 
Средний период нахождения в отделении интенсивной 
терапии составил 1 сутки, средний период 
госпитализации —  6 дней. 2еп§-8Ьап Ма еГ а1. 
сообщили о 40 операциях пластики ДМПП и 119 
закрытий ДМЖП, выполненных полностью 
торакоскопически со 100%-й эффективностью, без 
возникновения тяжелых интра- или послеоперационных 
осложнений. Из представленных работ можно сделать 
вывод о достаточно широком применения метода в 
развитых странах и крупнейших клиниках Европы, 
Америки и Азии

Основные 
преимущества 
метода КА по 
сравнению с 
текущей
практикой в РФ ✓

К основным преимуществам метода КА относятся 
минимальная травматичность и, соответственно, более 
быстрое восстановление работоспособности (менее 15 
дней), меньший болевой синдром, а также снижение 
интра- и послеоперационной кровопотери (менее 200 
мл) в сравнении со стандартным доступом через 
срединную стернотомию (более 200 мл). Клинико­
экономическими показателями эффективности 
являются: сокращение периода нетрудоспособности, 
снижение частоты госпитальных осложнений 
(инфекционных, раневых до 1%,), снижение общей 
продолжительности госпитализации (6 дней), снижение 
продолжительности реабилитации

7,8,10,18,23,40,41
,42

Возможные 
недостатки 
метода КА по 
сравнению с 
текущей 
практикой "

К возможным недостаткам метода КА относятся 
ограничение применения мини-инвазивных методик у 
пациентов с выраженной сердечной недостаточностью. 
Также возможными недостатками метода может 
считаться неудовлетворительная техническая 
визуализация структур сердца при выполнении 
оперативного вмешательства из минидоступа 
вследствие деформации грудной клетки пациента либо

15
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наличия кожных воспалительных заболеваний в 
области предполагаемого доступа.
Переломы ребер при выполнении миниторакотомии 
возможны при хрупкости ребер и при чрезмерном 
расширении ранорасширителей. Обычно данное 
осложнение не требует дополнительного вмешательства 
и устраняется стандартной техникой зашивания 
торакотомной раны.
Одним из недостатков метода можно считать 
подключение периферического искусственного 
кровообращения. При данном методе необходимо 
выполнять дополнительный кожный разрез по паховой 
складке длиной 5 см, выполнять канюляцию общей 
бедренной артерии и вены, что в малом количестве 
случаях может сопровождаться осложнениями, такими 
как тромбоз бедренных сосудов, возникновение 
свищей, кровотечений

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

Наименование 
прошозируемого 

V ; осложнения

Возможная
степень
тяжести

осложнения

Описание
осложнения

Частота 
встречаемост 
и осложнения

Сроки
оценки

осложнения

Метод контроля 
осложнения?

Реканализация
дефекта
перегородки сердца

Нетяжелое Наличие дефекта
межпредсердной
перегородки
диагностируется
после операции
методом
эхокардиографии,
развивается
вследствие
несостоятельности
швов.

Менее 1,5% 1-е сутки 
после
операции и на
протяжении
всего
госпитального
периода

Эхокардиография

Острая стрессовая 
язва

Тяжелое В
послеоперационно
м периоде
возможно
развитие
желудочно -
кишечного
кровотечения

Менее 1% На
госпитальном
этапе

Эзофагогастроско
ПИЯ

Расслоение общей
бедренной
артерии/вены

Тяжелое Может являться
последствием
канюляции
бедренных
сосудов.

Менее 1% Интраопераци
онно

Диагностируется 
визуально на 
этапе канюляции 
или деканюляции. 
Возможна

13



Устраняется
хирургическим
путем

послеоперационн 
ая диагностика 
при помощи 
ультразвукового 
дуплексного 
сканирования.

Пневмо-
/гидроторакс

Тяжелое В
послеоперационно 
м периоде 
возможно 
развитие болевого 
синдрома, острой 
дыхательной 
недостаточности

2-3% На
госпитальном
этапе

Рентгенография,
УЗИ.

Кровотечение Тяжелое В
послеоперационно 
м периоде 
возможно 
развитие 
кровотечения в 
месте диссекции 
сосудов

2-3% На
госпитальном
этапе

Клинический,
лабораторный,
УЗИ

Госпитальная
пневмония/бронхит

нетяжелое В
послеоперационно
м периоде
возможно
развитие
госпитальной
пневмонии/бронхи
та

2% На
госпитальном 

. этапе

Клинический, 
лабораторный, 
рентген и КТ 
ОГК

Фибрилляция и
трепетание
предсердий

нетяжелое В раннем
послеоперационно 
м и средне­
отдаленном 
периодах 
возможно 
развитие 
фибрилляции и 
трепетания 
предсердий

5% 1-е сутки 
после
операции и на
протяжении
всего
госпитального 
и пост
госпитального
периодов

Холтеровское
мониторирование

Сердечная
недостаточность

тяжелое В раннем
послеоперационно
м периоде
возможно
развитие
сердечной
недостаточности

2-3% На
госпитальном
этапе

Клинический,
лабораторный,
УЗИ

Летальный исход тяжелое В раннем 
послеоперационно 
м периоде 
возможен 
летальный исход

0,1-0,3% На
госпитальном
этапе
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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 
(названия журналов/изданий, их импакт-фактор).
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9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.
Клиническая апробация применения метода миниинвазивной коррекции дефекта 

межпредсердной перегородки у взрослых пациентов с применением торакоскопических 
технологий и периферического искусственного кровообращения в сравнении с полной 
стернотомией и центральной канюляцией будет проводиться в соответствии с протоколом 
клинической апробации, стандартами надлежащей клинической практики и нормативными 
требованиями.

Процедура получения информированного согласия пациентов будет проводиться до 
начала любых процедур настоящего исследования.

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

Цель: Практическое применение разработанного и ранее широко не применяемого метода 
миниинвазивной коррекции дефекта межпредсердной перегородки с применением 
торакоскопических технологий и периферического искусственного кровообращения в 
сравнении с полной стернотомией и центральной канюляцией.

Задачи:
1. Сравнить клинико-экономическую эффективность метода миниинвазивной коррекции 

дефекта межпредсердной у взрослых пациентов с применением торакоскопических 
технологий и периферического искусственного кровообращения в сравнении с полной 
стернотомией и центральной канюляцией.
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2. Оценить безопасность метода миниинвазивной коррекции дефекта межпредсердной у 
взрослых пациентов с применением торакоскопических технологий и периферического 
искусственного кровообращения в сравнении с полной стернотомией и центральной 
канюляцией.

3. Оценить частоту госпитальных осложнений при выполнении метода миниинвазивной 
коррекции дефекта межпредсердной у взрослых пациентов с применением 
торакоскопических технологий и периферического искусственного кровообращения в 
сравнении с полной стернотомией и центральной канюляцией.

4. Оценить продолжительность нахождения пациента в условиях реанимации и общую 
продолжительность госпитализации при выполнении метода миниинвазивной коррекции 
дефекта межпредсердной у взрослых пациентов с применением торакоскопических 
технологий и периферического искусственного кровообращения в сравнении с полной 
стернотомией и центральной канюляцией.

IV. Дизайн клинической апробации

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

Миниинвазивные методы выполнения кардиохирургических операций в условиях 
видеоподдержки с применением торакоскопических технологий зарекомендовали себя как 
безопасная и эффективная технология. Эффективность ее применения при дефекте 
межпредсердной перегородки доказана серией зарубежных исследований. Так, по данным V. 
УШа е! а1. [13,14,31,32,33], выполнившем более 900 вмешательств, летальных исходов при 
использовании данной методики не было. Осложнения в виде нарушений ритма сердца, 
кровотечения, пневмоторакса, гидроторакса, наличия остаточного сброса при ДМПП 
наблюдались в единичных случаях. Средний период нахождения в отделении интенсивной 
терапии составил 1 сутки, средний период госпитализации —  6 дней. Безопасность подобного 
метода коррекции ДМПП подчеркивается не только отсутствием летальности и низким 
процентом госпитальных осложнений, но и хорошими средне-отдаленными результатами и 
значительно меньшей частотой осложнений, связанных с доступом к сердцу [44].

12. Описание дизайна клинической апробации, которое должно включать в себя:
12.1. Указание основных и дополнительных (при наличии) исследуемых параметров, 
которые будут оцениваться в ходе клинической апробации;

Основные исследуемые параметры:
Снижения числа госпитальных послеоперационных осложнений (пневмо-/гидроторакс, 

расслоение общей бедренной артерии/вены, острая стрессовая язва, кровотечения). 
Дополнительные исследуемые параметры:
Время искусственной вентиляции легких
Время продолжительности искусственного кровообращения
Время пережатия аорты
Интра- и послеоперационная кровопотеря
Время нахождения пациента в условиях реанимации
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Период общей продолжительности госпитализации
Свобода от средне-отдаленных (внегоспитальных) осложнений 

(несостоятельность грудины, инфекционные осложнения, развитие свищей).

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

В исследование в течение 2 лет планируется включить 74 пациента с дефектом 
межпредсердной перегородки. Включение в исследование планируется при условии 
удовлетворения пациента критериям включения, а также после подписания пациентом 
информированного согласия на участие в протоколе данной клинической апробации. Период 
наблюдения за пациентами составит 1 год от момента операции.

Для достижения поставленных задач апробации планируется выполнение миниинвазивной 
коррекции дефекта межпредсердной перегородки у взрослых пациентов с применением 
торакоскопических технологий, видеоподдержки и периферического искусственного 
кровообращения. Группа контроля (выполнение полной стернотомии, центральной канюляции) 
будет набираться в рамках существующего государственного задания и ВМП.

Клиническая апробация будет состоять из догоспитального амбулаторного этапа, в ходе 
которого пациенты будут отбираться для участия в клинической апробации. Стационарного 
этапа, в ходе которого выполняется предоперационное обследование пациентов, 
соответствующих критериям включения, операция, послеоперационное наблюдение, и 
амбулаторного периода, состоящего из контрольного визита для обследования через 12 месяцев 
после операции. В ходе амбулаторного контрольного визита предполагается оценка 
клинического статуса пациента, физикальный осмотр, оценка данных эхокардиографии и 
электрокардиографии.

Для сопоставления предлагаемого в апробации метода планируется оценить частоту 
развития послеоперационных осложнений (пневмо-/гидроторакс, расслоение общей бедренной 
артерии/вены, острая стрессовая язва, кровотечения), а также длительность всех периодов 
послеоперационного наблюдения на госпитальном этапе. Будет сопоставлено также количество 
средне-отдаленных внегоспитальных (несостоятельность грудины, инфекционные осложнения, 
развитие свищей) осложнений в течение 1 года после операции.
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Рисунок 1. Графическое представление дизайна клинической апробации.

Анализ результатов

Исходная оценка всех параметров Исходная оценка всех параметров

Скрининг пациентов, оценка по 
критериям включения/невключения

Контрольное обследование через 360 (- 
20/+10) суток после вмешательства

Контрольное обследование через 360 (- 
20/+10) суток после вмешательства

Контрольное обследование перед 
выпиской, через 7 ± 2 суток после 

вмешательства

Контрольное обследование перед 
выпиской, через 6 ± 1 суток после 

вмешательства

Группа метода сравнения (коррекция ДМПП 
посредством полной стернотомии и с 

центральной канюляцией) N=74

Группа КА (миниинвазивная коррекция 
ДМПП с применением торакоскопических 

технологий и периферического 
искусственного кровообращения) N=74

Таблица 1. Список контрольных обследований.
Обследования Отбор 

пациентов для 
включения в 
КА

Стационарный этап 12 мес

Предоперационн 
ое обследование 

(1-2 дня)

Оперативное
вмешательст

во

Послеопер 
анионный 
период (5-7 

дней)

Амбулаторный визит в 
медучреждение

X X

Форма
информированного 
согласия пациента

X

Осмотр врача- 
кардиолога первичный

X X

Ежедневный осмотр 
врача-кардиолога с

X
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наблюдением среднего 
и младшего 
медицинского 
персонала в отделении 
стационара
Осмотр врача- 
кардиолога повторный

X

Осмотр врача- 
сердечно-сосу дистого 
хирурга первичный

X

Миниинвазивная
коррекция дефекта
межпредсердной
перегородки с
применением
торакоскопических
технологий и
периферического
искусственного
кровообращения

X

Осмотр врача- 
сердечно-сосудистого 
хирурга повторный

X

ЭКГ X X X X X
24-часовое 
холтеровское 
мониторирование ЭКГ

X

Трансторакальная 
ЭХО-КГ

X X X X

Чреспищеводная ЭХО- 
КГ

X

Компьютерная 
томография сердца с 
контрастированием 
(при необходимости)

X

Общий анализ крови X X

Общий анализ мочи X
Анализ крови
биохимический
общетерапевтический

X X

Определение группы 
крови и резус-фактор

X

Определение антител к 
бледной трепонеме 
гепатиту С, антигена 
(НЬзА§) вируса 
гепатита В и уровня 
антител классов М, О 
(1&М, 1дО) к вирусу

X
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иммунодефицита 
человека ВИЧ-1/2 и 
антигена р24
Исследование 
агрегации тромбоцитов

X

Рентгенография 
органов грудной клетки

X X

Исследование уровня 
С-реактивного белка в 
сыворотке крови

X

Внеплановые визиты. Если визит пациента связан с сердечно-сосудистыми явлениями 
и происходит вне установленного по протоколу графика, приведенного в Таблице 1, такой 
визит называется «внеплановым».

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению;
Предлагаемый метод заключается в выполнении коррекции дефекта межпредсердной 

перегородки у взрослых пациентов из миниторакотомии с применением торакоскопических 
технологий и периферического искусственного кровообращения.

Интубация трахеи проводится двухпросветной эндотрахеальной трубкой. Выключение 
из вентиляции правого легкого проводится на этапе доступа к сердцу, выполнения 
оперативного вмешательства на сердце вплоть до окончания этапа ушивания торакотомной 
раны.

Укладка больного на операционном столе осуществляют с осевой* ротацией туловища 
влево на 30°, правую верхнюю конечность отводят вправо, либо располагают вдоль туловища. 
Хирургический доступ осуществляется посредством миниторакотомии, для которой 
выполняется кожный разрез по 4 межреберью от средней ключичной линии до передней 
подмышечной линии длиной 5-10 см. Далее рассекается подкожно жировая клетчатка, 
межреберные мышцы, париетальная плевра, устанавливается реберный ранорасширитель, 
вскрывается и берется на держалки перикард на 1 см выше диафрагмального нерва. 
Параллельно с выполнением торакотомного доступа ассистентом выделяются общая бедренная 
вена и артерия. Кожный разрез длиной 5 см выполняется на 1-2 см ниже левой или правой 
паховой складки в проекции сосудистого пучка, далее рассекается подкожно жировая клетчатка 
и фасции. Параллельно паховой связки поэтапно выделяют общую бедренную артерию и 
бедренную вену. На выделенные сосуды накладывается по одному кисетному шву.

После введения расчетной дозы гепарина натрия и контроля АСТ выполняется 
канюляция общей бедренной артерии канюлей необходимого диаметра (расчет выполняется на 
основе веса и площади поверхности тела пациента). Бедренная вена канюлируется по 
проводнику, расположение проводника контролируется с помощью чреспищеводной ЭхоКГ с 
позиционированием проводника в верхней полой вене. Далее проводится бедренная канюля с 
позиционированием её дистального конца в верхней полой вене, начинается периферическое 
искусственное кровообращение. Следующим этапом накладывается кисет на восходящую аорту 
и канюлируется канюлей для проведения антеградной кардиоплегии.

Через дополнительный разрез в 4 межреберье по средне-подмышечной линии 
устанавливается троакар 10 мм, через него заводится оптическая система для визуализации 
структур сердца.
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Следующим этапом устанавливается дренаж левого желудочка через кисет на правой 
верхней легочной вене.

После достижения расчетной объемной скорости перфузии и отсутствии нарушений 
оттока крови, обходятся и пережимаются турникетами полые вены. Пережимается восходящая 
аорта аортальным зажимом типа СЬкшооб-беВакеу (проведенным через контрапертуру грудной 
клетки в 3 межреберье) и через ранее установленную канюлю выполняется кардиоплегия. 
После управляемой остановки сердечной деятельности вскрывается правое предсердие.

Выполняется основной этап операции -  закрытие дефекта межпредсердной перегородки 
обвивным швом при помощи синтетической или биологической заплаты. После ушивания 
разреза правого предсердия, снимаются турникеты с полых вен, проводится заполнение камер 
сердца с профилактикой воздушной эмболии. Далее снимается зажим с аорты, возобновляется 
сердечная деятельность, навязывается сердечный ритм наружным ЭКС через подшитые к ПЖ 
электроды. После стабилизации гемодинамики, завершается ИК, выполняется венозная 
деканюляция. Инактивируется гепарин натрия ведением расчетных доз протамина сульфата. 
При отсутствии источников кровотечения удаляют канюлю из бедренной артерии. Ушивается 
перикард редкими узловыми швами. Устанавливаются дренажи в полость перикарда и правую 
плевральную полость. Послойно ушиваются послеоперационные раны.

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

Период включения в протокол клинической апробации рассчитан на 2 года. Начало 
клинической апробации -  2026 год.

Наблюдение за всеми пациентами продолжается 12 месяцев. После завершения 
апробации наблюдение за пациентами будет осуществляться согласно клиническим 
рекомендациям Минздрава РФ по наблюдению пациентов с дефектом межпредсердной 
перегородки. В рамках апробации пациенты обследуются и наблюдаются амбулаторно; 
госпитализация проводится для выполнения оперативного вмешательства. Период 
госпитализации от момента поступления рассчитан на 6±1 день (в случае неосложненного 
послеоперационного периода).

Клиническая апробация может быть завершена преждевременно, если выявляется 
серьезные нежелательные явления, связанные с апробируемой методикой и делающие 
дальнейшее применение методики недопустимым с этической точки зрения; при получении 
информации о высоком риске для участников апробации; в случае наступления обстоятельств, 
расцениваемых как «форс-мажор»; по требованию регулирующих органов.

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.

^  Демографические данные (пол, возраст);
^  Полный диагноз;
^  Данные ЭКГ в 12 отведениях;
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^  Данные 24-часового мониторирования ЭКГ;
^  Данные из протокола операции;
^  Длительность нахождения пациента на ИВЛ;
^  Д лительность нахождения пациента в отделении реанимации;
^  Д лительность нахождения пациента в стационаре;
^  Частота и характер госпитальных осложнений;
^  Частота и характер средне-отдаленных внегоспитальных осложнений.

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

Критерий включения пациентов
Наименование 
заболевания (состояния), 
пациента в соответствии 
с МКБ-10

Дефект межпредсердной перегородки

Код заболевания < 
(состояния) пациента в 
соответствии с МКБ-10

(221.1

Пол пациентов мужской, женский
Старше 18 лет

: Другие; дополнительные 
сведения

Ожидаемый срок жизни более 1 года.
Пациент, подписавший форму информированного согласия, 
способный и готовый выполнять требования протокола, включая 
все исследования исходного уровня и последующего наблюдения.

14. Критерии невключения пациентов.
№ Критерий невключения пациентов
1 Возраст менее 18 лет
2 Хроническая сердечная недостаточность 4 функционального класса
3 Женщины в периоде беременности, женщины в период грудного вскармливания.
4 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную службу по 

контракту.
5 Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде ограничения 

свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста.
6 Лица, страдающие психическими расстройствам.
7 Отказ пациента участвовать в исследовании

8 Ожидаемый срок жизни менее 1 года

9 Перенесенные острый инфаркт миокарда, коронарная ангиопластика менее чем за 6 
месяцев до включения больного в исследование.

10 Тяжелые сопутствующие заболевания
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11 Другие противопоказания к проведению оперативных вмешательств в условиях ИК

15. Критерии исключения пациентов из клинической апробации (основания прекращения 
применения апробируемого метода).
№ Критерий исключения пациентовг ;; :7 1 Периодичность оценки крите ЭИЯ '

1 пациент больше не соответствует критериям 
включения

На протяжении всего периода 
включения пациента

2 пациент хочет выйти из исследования На протяжении всего периода 
клинической апробации

3 пациент не следует указаниям исследователя На протяжении всего периода 
клинической апробации

4 смерть пациента На протяжении всего периода 
клинической апробации

Перед включением в исследование пациенту будет сообщено о том, что он имеет право 
выйти из исследования в любое время и по любой причине и что такое его решение никак не 
повлияет на его последующее лечение у его врача и в медицинском учреждении.

В случае, если пациент исключается из исследования, все данные, которые были собраны 
до этого момента, будут использованы в анализе результатов исследования. Последующее 
наблюдение пациентов, исключенных из исследования, будет проводиться в таком же объеме и 
режиме, которое требуется для ведения пациентов в соответствии с международными и 
национальными рекомендациями и протоколами.

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации
16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.
Вид медицинской помощи: специализированная, в том числе высокотехнологичная медицинская 
помощь в рамках клинической апробации.
Форма оказания медицинской помощи: плановая.
Условия оказания медицинской помощи: стационарно (в условиях, обеспечивающих 
круглосуточное медицинское наблюдение и лечение) -  1 этап; амбулаторно (в условиях, не 
предусматривающих круглосуточного медицинского наблюдения и лечения) -  1 визит.

17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).
Перечень услуг в соответствии с приказом Минздрава России от 13.10.2017 N 804н (ред. от 
24.09.2020, с изм. от 26.10.2022) "Об утверждении номенклатуры медицинских услуг" 
(Зарегистрировано в Минюсте России 07.11.2017 N 48808)»

Код МУ
Наименование 

медицинской услуги
Кратность Цель назначения

Догоспитальный амбулаторный этап отбора пациентов
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№ Код МУ
Наименование 

медицинской услуш
Кратность Цель назначения

1.1 В01.015.001 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога первичный

1 Отбор пациентов для 
включения в 
клиническую 
апробацию

1.2 А01.10. 001 Сбор анамнеза и жалоб 
при патологии сердца и 
перикарда

1 Отбор пациентов для 
включения в 
клиническую 
апробацию

1.3 А05.10.006 Регистрация
электрокардиограммы

1 Отбор пациентов для 
включения в 
клиническую 
апробацию

1.3.1
А05.10.004

Расшифровка, описание 
и интерпретация 
электрокардиографическ 
их данных

1
Отбор пациентов для 
включения в 
клиническую 
апробацию

1.4 А04.10.002 Эхокардиография 1 Отбор пациентов для 
включения в 
клиническую 
апробацию

Стационарный этап. Койко-дни: 5-7. Нахождение в отделении реанимации: 1 койко-день.

2.1 В01.015.001 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога первичный

1 Подготовка к
оперативному
лечению

2.2 В01.015.006 Ежедневный осмотр 
врачом-кардиологом с 
наблюдением и уходом 
среднего и младшего 
медицинского персонала 
в отделении стационара

6 Оценка и контроль
результатов
коррекции

2.3 В01.043.001 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
сердечно-сосудистого 
хирурга первичный

1 Осмотр перед 
операцией с целью 
уточнения метода 
хирургической 
коррекции

2.4 В01.043.002 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
сердечно-сосудистого 
хирурга повторный

1 Оценка и контроль 
результатов 
проведенной 
коррекции

2.5 А12.05.052.001 Определение времени 
свертывания плазмы, 
активированное 
каолином

3 Предоперационное 
обследование и 
послеоперационный 
контроль

2.6 В03.016.003 Общий (клинический) 
анализ крови 
развернутый

2 Предоперационное 
обследование и 
послеоперационный 
контроль
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№ Код МУ
«Наименование 

медицинской услуги
Кратность Цель назначения

2.7 ВОЗ.016.006 Общий (клинический) 
анализ мочи

1 Предоперационное
обследование

2.8 А26.06.041 Определение антител к 
вирусу гепатита С 
(Нераййз С ухгаз) в крови

1 Предоперационное
обследование

2.9 А26.06.036 Определение антигена 
(НЬзАд) вируса гепатита 
В (Нераййз В уйиз) в 
крови

1 Предоперационное
обследование

2.10 А26.06.049.001 Исследование уровня 
антител классов М, О 
(1§М, 1§С) к вирусу 
иммунодефицита 
человека ВИЧ-1/2 и 
антигена р24 (Нишап 
1пшшпос1ейс1епсу упиз 
Н1У 1/2 + А^р24) в крови

1 Предоперационное
обследование

2.11 В03.016.004 Анализ крови
биохимический
общетерапевтический

2 Предоперационное 
обследование и 
послеоперационный 
контроль

2.12 А26.06.082.002 Определение антител к 
бледной трепонеме 
(Тгеропеша раШбит) 
иммуноферментным 
методом (ИФА) в крови

1 Предоперационное
обследование

2.13 А12.05.005 Определение основных 
групп по системе АВ0

1 Подготовка к
оперативному
лечению

2.14 А12.05.006 Определение антигена Б  
системы Резус (резус- 
фактор)

1 Подготовка к
оперативному
лечению

2.15 А05.10.006 Регистрация
электрокардиограммы

3 Предоперационное 
обследование и 
послеоперационный 
контроль

2.15.1

А05.10.004

Расшифровка, описание 
и интерпретация 
электрокардиографическ 
их данных

3 Предоперационное 
обследование и 
послеоперационный 
контроль

2.16 А04.10.002 Эхокардиография 2 Предоперационное
обследование и
послеоперационный
контроль
проведенного
хирургического
лечения
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й Ж . № Код МУ
Наименование 

медицинской услуги
Кратность Цель назначения-

2.17 А04.10.002.005 Эхокардиография
чреспищеводная
интраоперационная

1 Интраоперационный 
контроль результатов 
хирургической 
коррекции

2.18 А06.09.007.001 Прицельная
рентгенография органов 
грудной клетки

2 Предоперационное
обследование и
послеоперационный
контроль
проведенного
хирургического
лечения.

2.19 В01.003.004 Анестезиологическое 
пособие (включая раннее 
послеоперационное 
ведение)

1 Хирургическое
лечение

2.20 В01.003.001 Осмотр (консультация) 
врачом-анестезиологом- 
реаниматологом 
первичный

1 Предоперационное 
обследование 
пациента и 
исключение 
анестезиологических 
противопоказаний к 
хирургической 
коррекции

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

1 Послеоперационный 
контроль за 
пациентом

2.22 В03.015.008 Кардиореспираторный
мониторинг

1 Обеспечение
интраоперационного
контроля

2.23 А06.10.009.001 Компьютерная 
томография сердца с 
контрастированием

1 Выявление патологий 
миокарда и 
отклонений в 
функционировании 
сердечно-сосудистой 
системы.

2.23.1

А06.30.002.001

Описание и 
интерпретация 
компьютерных 
томограмм

1 Выявление патологий 
миокарда и 
отклонений в 
функционировании 
сердечно-сосудистой 
системы.

2.24 А Н .12.001 Катетеризация 
подключичной и других 
центральных вен

1 Обеспечение доступа 
для введения 
лекарственных 
средств
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№ , Код МУ
. > - V

- Наименование 
медицинской услуги Р

Кратность Цель назначения? {'

2.25 А11.12.002 Катетеризация 
кубитальной и других 
периферических вен

2 Обеспечение доступа 
для введения 
лекарственных 
средств

2.26 А11.12.003 Внутривенное введение
лекарственных
препаратов

20 Обеспечение
лечебных
мероприятий на всех 
этапах стационарного 
лечения

2.27 В03.003.005 Суточное наблюдение
реанимационного
пациента

1 Послеоперационный
контроль

2.28 А16.10.024.ХХ
X

Миниинвазивная
коррекция дефекта
межпредсердной
перегородки с
применением
торакоскопических
технологий и
периферического
искусственного
кровообращения

1

Хирургическая 
коррекция порока

АОЗ. 10.001

2.29 А05.10.008 Холтеровское 
мониторирование 
сердечного ритма

1 Обеспечение 
диагностики 
возможных 
осложнений и 
лечебных
мероприятий на всех 
этапах стационарного 
лечения

2.29.1

А05.10.004

Расшифровка, описание 
и интерпретация 
электрокардиографическ 
их данных

1
Обеспечение 
диагностики 
возможных 
осложнений и 
лечебных
мероприятий на всех 
этапах стационарного 
лечения

2.30 А12.05.017 Исследование агрегации 
тромбоцитов

1 Предоперационное
обследование

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

1 Послеоперационное
обследование

Послеоперационный амбулаторный этап
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№ ' Код МУ
Наименование 

медицинской услуги
Кратность Цель назначения

3.1 В01.015.002 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
кардиолога повторный

1 Оценка отдаленных 
результатов лечения

3.2 А04.10.002 Эхокардиография 1 Оценка отдаленных 
результатов лечения

3.3 А05.10.006 Регистрация
электрокардиограммы

1 Оценка отдаленных 
результатов лечения

3.3.1

А05.10.004

Расшифровка, описание 
и интерпретация 
электрокардиографическ 
их данных

1
Оценка отдаленных 
результатов лечения

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

Международное , 
непатентованное 

наимеиование/груп 
пировочное.. 

(химическое), 
наименование

Спосо
б

введен
ИЯ

Среды 
яя 

разова 
я доза

Часто
та

прием
а в

день

Продол
житель
ность

приема
(дни)

Среди
яя

курсо
вая

доза

Е дини

цы
измер.
ения
дозы

Цель
назначения

1 Г епарин натрия* в/в 400 
МЕ на 
1 кг

1 1 32000 МЕ Профилактик
а
свертывания
крови при
гематотранс
фузии, в
системах
экстракорпор
альной
циркуляции
(экстракорпо
ральное
кровообраще
ние при
операции на
сердце)

2 Амиодарон перора
льно

200 1 6 1200 мг Лечение
фибрилляции
предсердий
(мерцательно
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№

Международное
непатентованное

наименование/груп
пировочное

(химическое)
наименование

Спосо
б

введен
ия

Среди

разова 
я доза

Часто
та

прием
а в

день

Продол
житель
ность

приема
(дни)

Среди
яя

курсо
вая

доза

Едини
цы

измер
ения
дозы

Цель
назначения

й аритмии) и
трепетания
предсердий

3 Омепразол перора
льно

20 1 5 100 мг Профилактик 
а и лечение 
язв желудка

4 Натрия хлорид в/в 500 5 1 2500 мл Растворение 
и разведение 
вводимых 
парентеральн 
о
лекарственн
ых
препаратов 
(в качестве 
базового 
раствора)

5 Повидон-Иод местно
е

30 1 4 120 мл Обработка 
послеоперац 
ионных ран 
различной 
локализации

6 Протамина сульфат в/в 500 1 1 500 мг Нейтрализац 
ия гепарина 
натрия после 
операций на 
сердце и 
кровеносных 
сосудах с 
экстракорпор 
альным 
кровообраще 
нием

7 Раствор для 
кардиоплегии 1000 
мл: натрия

Интра
операц
ионно:

2000 1 1 2000 мл Кардиохирур 
гические 
операции в
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№

Международное
непатентованное

наименование/груп
пировочное

(химическое)
наименование

Спосо
б

введен 
ия .

Среда 
яя , 

разова 
я доза

Часто 
та 

прием 
а в  ' 

день

Продол
житель
ность

приема
(дни)

Среди
яя

курсо
вая

доза

Едини
цы

измер
ения
дозы

Цель
назначения

хлорид + калия 
хлорид + магния 
хлорид + 
гистидин + 
триптофан + 
маннитол + кальция 
хлорид +
кетоглутарат калия

в
корень
аорты
или в
корона
рный
синус

условиях
ХОЛОДОВОЙ

кардиоплеги 
и с 
использован 
ием аппарата 
искусственно 
го
кровообраще 
ния, защита 
сердца от 
ишемических 
повреждений

8 Диазепам в/в,в/м 10 1 1 10 мг
Купирование
психомоторн
ого
возбуждения, 
связанного с 
тревогой, 
страхом

премедикаци 
я при 
оперативных 
и сложных 
диагностичес 
ких
вмешательст
вах

9 Фентанил в/в 100 1 1 100 мкг Медикамент
озная
подготовка 
перед 
операцией 
(премедикац 
ия); вводная
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№

Международное
непатентованное

наименование/груп
пировочное

(химическое)
наименование

Спосо
б

введен
ия

Среди 
яя 

разова 
я доза

Часто
та

прием
а в

день

Продол
житель
ность

приема
(дни)

Среди
яя

курсо
вая

доза

Едини
цы

измер
ения
дозы

Цель
назначения

анестезия
10 Пропофол в/в

капель
но

2000 1 1 2000 мг Индукция и
поддержание
общей
анестезии;
седация
пациентов
находящихся
на ИВЛ

11 Пипекурония
бромид

в/в 12 1 1 12 мг Эндотрахеал
ьная
интубация и
релаксация
скелетной
мускулатуры
в ходе
операции

12 Добутамин* в/в -
капель
но

576 1 1 576 мг Лечение 
острой 
сердечной 
недостаточно 
ста при 
операциях на 
открытом 
сердце

13 Допамин* в/в
капель
но

576 1 1 576 мг Лечение
острой
сердечно­
сосудистой
недостаточно
ста,
синдрома 
«низкого 
сердечного 
выброса» у 
кардиохирур
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\г№

Международное 
непатентованное 

наименование/груп 
пировочное ' 

(химическое) 
наименование

Спосо
б

введен
ИЯ

Среди
ЯЯ

разова 
я доза

Часто
та

прием
а в

день

Продол
житель
ность

приема
(дни)

Среда
яя

курсо
вая

доза

Едини
цы

измер
ения
дозы

Цель
назначения

гических
пациентов

14 Кальция хлорид в/в 10 3
(кажд 
ые 8 
ч)

1 30 мл Профилактик 
а и лечение 
гипокальцие 
мии

15 Натрия
гидрокарбонат

в/в
капель
но

100 1 1 100 мл Коррекция
декомпенсир
ованного
метаболичес
кого ацидоза
в
послеоперац
ионном
периоде

16 Нитроглицерин в/в
капель
но

4 1 1 4 мг Управляемая
артериальная
гипотензия
во время
оперативных
вмешательст
в с целью
уменьшения
кровотечения
в
операционно 
м поле

17 Транексамовая
кислота

в/в
капель
но

2500 1 1 2500 мг Профилактик
а и лечение
кровотечени
и при
оперативных
вмешательст
вах

18 Цефазолин в/в 2000
на

4
(кажд

1 6000 мг Интраоперац
ионная
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Международное
непатентованное

наимёнование/груп
пировочное

(химическое)
наименование

Спосо
б

введен
ИЯ

Среди
ЯЯ 

разова 
я доза

Часто 
. та 

прием 
а в 

день

Продол
житель
ность

приема
(дни)

Среди
яя

курсо
вая

доза

Едини 
цы . 

измер 
ения 
ДОЗЫ „

Цель
назначения

опера
ции,
далее
1000

ые 6ч) профилактик 
а развития 
инфекций

19 Цефазолин в/в 1000 3
(кажд 
ые 8
ч)

5 15000 мг Бактериальн
ые
инфекции,
вызванные
чувствительн
ыми к
цефазолину
микрооргани
змами:
инфекции
дыхательных
путей
(бронхит/пне
вмония)

20 Ацетилцистеин перора
льно

200 мг 3 5 3500 мг Лечение
бронхита/пне
вмонии

21 Калия хлорид в/в
капель
но

2000 1 1 2000 мг Профилактик 
а и лечение 
гипокалиеми 
и

22 Иогексол в/в 50 1 1 50 мл При (для) 
выполнении 
компьютерно 
й
томографии

* гепарин натрия — вводится внутривенно интраоперационно

1) Добутамин*: доза рассчитана на среднюю массу тела 80 кг; длительность определена как 
24 часа; средняя доза 5 мкг/кг/мин;

Расчет дозы: 5 мкг х 80 кг х 60 мин х 24 ч = 576 ООО мкг или 576 мг;
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2) Допамин*: доза рассчитана на среднюю массу тела 80 кг; длительность определена как 
24 часа; средняя доза 5 мкг/кг/мин;

Расчет дозы: 5 мкг х 80 кг х 60 мин х 24 ч = 576 ООО мкг или 576 мг.

Наименования специализированных продуктов лечебного питания, частота приема,
объем используемого продукта лечебного питания;

№ Наименование вида лечебного питания

Усредненный
показатель'*;:;.;;',

частоты
.предоставления

Количество

1 Основной вариант стандартной диеты 1 6 дней

Перечень используемых биологических материалов: - биоматериалы не используются.

Наименования медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм человека;
Наименование в соответствии с : 

Номенклатурной классификацией 
^медадгасю ш йздаш

МИ вне показаний указать номер 
'2"шшшништШ Щ тх)кола КА)

Количество
использованных

медицинских
изделий

Цель применения

1.1 Катетер дренажный хирургический 2 Дренирование
периакардиальной и 
плевральной полости

1.2 Одноразовая, двухкамерная 
дренажная система с водяным замком

2 Дренирование
периакардиальной и 
плевральной полости

1.3 Интубационная трубка для 
раздельной интубации

1 Проведение ИВЛ

1.4 Одноразовый дыхательный контур 
для проведения искусственной 
вентиляции лёгких

2 Проведение ИВЛ

1.5 Катетер • для санации 
трахеобронхиального дерева

6 Проведение ИВЛ

1.6 Дыхательный фильтр 3 Проведение ИВЛ
1.7 ЭКГ-электроды 15 Мониторирование ЭКГ
1.8 Система для переливания 

эритроцитарной массы
2 Проведение гемотрансфузии

1.9 Система для переливания 
свежезамороженной плазмы

2 Проведение гемотрансфузии

1.10 Система (устройство) для 
внутривенных вливаний

10 Проведение инфузии

1.11 Кран трехходовой 20 Проведение инфузии
1.12 Набор для инвазивного измерения 

давления
2 Мониторинг давления

1.13 Шприц медицинский инъекционный 
однократного применения (объём

80 Введение лекарственных 
препаратов
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2,5,10,20 и 50 мл)
1.14 Зонд назогастральный 2 Дренирование желудка
1.15 Катетер центральный венозный 

однопросветный однократного 
применения

1 Проведение инфузии

1.16 Катетер центральный венозный 
двупросветный однократного 
применения

1 Проведение инфузии

1.17 Канюля для катетеризации 
периферической артерии

2 Мониторинг давления

1.18 Набор для временной 
кардиостимуляции

1 Проведение временной 
кардиостимуляции

1.19 Шовный материал полипропилен 2/0- 
40мм

1 Выполнение хирургических 
швов

1.20 Шовный материал полипропилен 
5/0-17мм

2 Выполнение хирургических 
швов

1.21 Шовный материал полипропилен 4/0- 
17 мм

4 Выполнение хирургических 
швов

1.22 Синтетический рассасывающийся 
шовный материал 4/0-19 мм

2 Выполнение хирургических 
швов

1.23 Синтетический рассасывающийся 
шовный материал 0-40 мм

2 Выполнение хирургических 
швов

1.24 Синтетический рассасывающийся 
шовный материал 2/0-30 мм

1 Выполнение хирургических 
швов

1.25 Силиконовая петля хирургическая 2 
х45см

2 Выполнение хирургических 
швов

1.26 Кардиоэлектроды 4 Выполнение
электрокардиостимуляции

1.27 Лезвие для скальпеля № 11 2 Выполнение операции
1.28 Лезвие для скальпеля № 10 1 Выполнение операции
1.29 Лезвие для скальпеля №23 1 Выполнение операции
1.30 Плёнка хирургическая липкая 

35*40см
2 Выполнение операции

1.31 Асептическая наклейка на рану 35*10 2 Профилактика раневой 
инфекции

1.32 Перевязочный материал: марля (м) 5 Выполнение операции
1.33 Перевязочный материал (бинты 7*14) 3 Выполнение операции
1.34 Раствор для обработки рук хирурга 

(100мл)
1 Подготовка к операции

1.35 Раствор для обработки 
операционного поля (100мл)

3 Подготовка к операции

1.36 Перчатки стерильные разных 
размеров

12 Выполнение операции

1.37 Спирт медицинский 96,6 (100мл) 1 Операция
1.38 Пластина из стабилизированного 

перикарда 50x70мм
1 . Закрытие дефекта

межпредсердной
перегородки
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1.39 Канюля внутривенная, однократного 
применения двупросветная, для 
периферического ИК

1 Выполнение операции

1.40 Канюля артериальная, однократного 
применения, для периферического 
ИК

1 Выполнение операции

1.41 Канюля кардиоплегическая 1 Выполнение операции
1.42 Унипорт для торакоскопического 

доступа
2 Выполнение операции

1.43 Набор для проведения 
искусственного кровообращения 
(мембранный оксигенатор, набор 
магистралей и сопутствующих 
расходных принадлежностей)

1 Выполнение операции

1.44 Оборудование для видеоассистенции 1 Выполнение операции
1.45 Шапочка медицинская 10 Выполнение операции
1.46 Маска медицинская 10 Выполнение операции
1.47 Бахилы медицинские 10 Выполнение операции

VII. Оценка эффективности метода
19. Перечень показателей эффективности.
Наименование первичного критерия эффективности Целевой

результат/
Снижение периода общей продолжительности госпитализации. Оценивается 
за период госпитализации (ед. изм. койко-дни).

6 и менее койко- 
дней

Способ оценки клинический и статистический. Кратность -  к моменту выписки из стационара.

20. Перечень критериев дополнительной ценности.
Шшгенованиезторичного критерия эффективности

' - ' , ' ■ - • - '
, Целевой 

/ , резут лж ^-^
Время искусственной вентиляции легких. Оценивается за период 
госпитализации (ед. изм. часы).

Менее 5 часов

Общая периоперационная кровопотеря. Оценивается за период 
госпитализации (ед. изм. Мл.).

Менее 200 мл

Снижение частоты госпитальных послеоперационных осложнений 
(кровотечение, реторакотомия, сердечная и дыхательная недостаточность, 
пневмо- и гидроторакс, раневая инфекция, посткардиотомный синдром, 
фибрилляция и трепетание предсердий, госпитальная пневмония). 
Оценивается за период госпитализации (в процентах).

Менее 3%

Свобода от средне-отдаленных (внегоспитальных) осложнений 
(инфекционные осложнения, развитие свищей). Оценивается в средне­
отдаленный период после госпитализации (в процентах).

Менее 1%

Снижение общего периода нетрудоспособности. Оценивается в средне­
отдаленный период после госпитализации (ед. изм. дни).

Менее 15 дней

21. Методы и сроки оценки, регистрации, учета и анализа показателей эффективности.
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№ I: Показательэффективности^ ^'^^^'Мётодалнн^нки1;:::л; С|юкиздцёнки5:\‘Ь,с;л
1. Период общей

продолжительности
госпитализации

Статистические методы 
(достоверная разница при 
р<0,05)

Госпитальный этап

2. Время искусственной 
вентиляции легких

Статистические методы 
(достоверная разница при 
р<0,05)

Г оспитальный этап

3. Свобода от госпитальных
послеоперационных
осложнений.

Статистические методы 
(достоверная разница при 
р<0,05)

Госпитальный этап

4. Свобода от средне-отдаленных 
(внегоспитальных) осложнений

Статистические методы 
(достоверная разница при 
р<0,05)

Контрольный визит через 
12 месяцев

5. Общая периоперационная 
кровопотеря

Статистические методы 
(достоверная разница при 
р<0,05)

Госпитальный этап

6. Снижение общего периода 
нетрудоспособности

Статистические методы 
(достоверная разница при 
р<0,05)

Амбулаторный этап

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.

Переменные будут выражаться как среднее ± стандартное отклонение и сравниваться с 
помощью Т-теста, если их распределение существенно не отклоняется от нормального 
распределения (будет проводиться проверка с помощью теста Колмогорова-Смирнова). Если 
будет обнаружено значительное отклонение от нормального распределения, непрерывные 
переменные будут выражаться как медиана с указанием межквартильных интервалов и 
сравниваться с помощью непараметрических критериев (тест Манна-Уитни и точный критерий 
Фишера). Категориальные переменные будут выражаться в процентах и абсолютных значениях. 
Для первичной конечной точки будет выполнен анализ Каплан-Мейера и регрессионный анализ 
Кокса. Результаты будут представлены как отношение рисков или шансов с 95% 
доверительным интервалом (ДИ). Аналогичный анализ будет проведен для вторичных 
конечных точек. Статистически достоверным будет считаться значение р < 0.05. 
Статистическая обработка данных будет выполняться с использованием статистического 
программного пакета 81ай$бса версия 12.0 (81а18ой 1пс., Ш А).
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.

По данным литературы, суммарная длительность пребывания в стационаре после 
пластики ДМПП из мини торакотомного доступа (метод КА) составляет 6±1 койко-день в 
отличие от закрытия ДМПП из срединной стернотомии (метод сравнения) -  достигает 7±2 
койко-дней [13,14,31,32,33,44].

Расчет числа пациентов с ДМПП, которым будет оказана помощь в рамках клинической 
апробации, был произведен на основании гипотезы обнаружения достоверно значимого

40



уменьшения продолжительности госпитализации с минимальным риском развития осложнений 
с 85% до 99% по сравнению с группой контроля.

В данную клиническую апробацию планируется включить 74 пациента. 
Количество пациентов получено по результатам подсчетов с помощью калькулятора мощности 
исследования (ЪЩ)5:/Аууулу.$еаЫепуе1оре.сотЛ. Размер необходимой выборки был вычислен с 
заданной статистической мощностью 90% и уровнем альфа ошибки (ошибка первого рода) 5% 
(использовался калькулятор для исследование превосходства бинарного исхода).

-  статистическая гипотеза: ожидаемый эффект в группе КА — 99% и в группе сравнения - 
85%.

-  допустимый уровень ошибки 1 рода (альфа-ошибки) -  5%
-  заданный уровень статистической мощности -  90%

В 2026 году планируется провести операцию у 37 пациентов с оценкой параметров 
эффективности через 12 месяцев. В 2027 году планируется провести операцию у 37 пациентов с 
оценкой параметров эффективности также через 12 месяцев. Объем выборки пациентов 
представляется достаточным для начальной оценки эффективности применения метода.
IX. Объем финансовых затрат
24. Описание применяемого метода расчета объема финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи в рамках КА

Финансовые затраты на оказание медицинской помощи одному пациенту определяется 
по формуле: №1=14св+Мобщ, где:

Ып -  финансовые затраты на оказание медицинской помощи одному пациенту по 
протоколу

Ысв -  финансовые затраты, непосредственно связанные с оказанием медицинской 
помощи одному пациенту по протоколу КА

N0614 -  финансовые затраты на общехозяйственные нужды, непосредственно связанным 
с оказанием мед помощи одному пациенту в рамках КА и затратам на содержание имущества

Финансовые затраты, непосредственно связанные с оказанием медицинской помощи 
одному пациенту по протоколу КА (Ысв) включают в себя:
•  затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда основного
персонала, принимающего непосредственное участие в оказании медицинской помощи 
одному пациенту по протоколу КА;
•  затраты на приобретение материальных запасов, потребляемых в процессе
оказания медицинской помощи одному пациенту по протоколу КА;
•  иные затраты, непосредственно связанные с оказанием медицинской помощи по 
протоколу КА одному пациенту.

Финансовые затраты на общехозяйственные нужды, непосредственно связанным с 
оказанием мед помощи одному пациенту в рамках КА и затратам на содержание имущества 
(№>бщ) включают в себя:
•  затраты на коммунальные услуги;
•  затраты на содержание объектов недвижимого имущества и затраты на
содержание объектов особо ценного движимого имущества;
•  затраты на приобретение услуг связи и транспортных услуг;
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•  затраты на оплату труда и начисления на выплаты по оплате труда работников 
учреждения, которые не принимают непосредственного участия в оказании медицинской 
помощи по протоколу;
•  прочие затраты на общехозяйственные нужды.
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)
Стоимость МУ Кратность

применения

Усредне,
нный

показате
ль

частота
предоста
вления

Затраты на 
МУ, руб. 

Стоимость 1 
пациента, 

руб.

Источник 
сведений о 

' стоимости

Догоспитальный амбулаторный этап отбора пациентов

ВО 1.015.001 Прием 
(осмотр,
консультация) врача-
кардиолога
первичный

2700,00 1 1 2700,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А01.10. 001 Сбор 
анамнеза и жалоб при 
патологии сердца и 
перикарда

- 1 1 -

Учтено в 
стоимости 

услуги: Осмотр 
врача-кардиолога 

первичный

А05.10.006 
Регистрация 
электрокардиограмм 
ы

1 600,00 1 1 1 600,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
А05.10.004 
Расшифровка, 
описание и 
интерпретация 
электрокардиографии 
еских данных

- 1 1 -

Учтено в 
стоимости 

услуги: 
Регистрация 

электрокардиогра 
ммы

А04.10.002 
Эхокардиография 4 700,00 1 1 4 700,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
Стационарный этап
ВО 1.015.001 Прием 
(осмотр,
консультация) врача-
кардиолога
первичный

2700,00 1 1 2700,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им.
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А.Н. Бакулева М3 
РФ на 2026г.

В01.015.006 
Ежедневный осмотр 
врачом-кардиологом 
с наблюдением и 
уходом среднего и 
младшего 
медицинского 
персонала в 
отделении 
стационара

2 500,00 6 1 15 000,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

ВО 1.043.001 
Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
сердечно-
сосудистого хирурга 
первичный

5 500,00 1 1 5 500,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
ВО 1.043.002 
Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
сердечно-
сосудистого хирурга 
повторный

1 600,00 1 1 1 600,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А12.05.052.001 
Определение 
времени свертывания 
крови,
активированное
каолином

450,00 3 1 1 350,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

ВОЗ.016.003 Общий 
(клинический) анализ 
крови развернутый

650,00 2 1 1 300,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

ВОЗ.016.006 Общий 
(клинический) анализ 
мочи

350,00 1 1 350,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А26.06.041 
Определение антител 
к вирусу гепатита С 
(НераЦЕз С уииз) в 
крови

750,00 1 1 750,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
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А26.06.036 
Определение 
антигена (НЬзА§) 
вируса гепатита В 
(Нераббз В уйпз) в 
крови

600,00 1 1 600,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А26.06.049.001 
Исследование уровня 
антител классов М, О 
(1§М, 1§0) к вирусу 
иммунодефицита 
человека ВИЧ-1/2 и 
антигена р24 (Нишап 
1ттипос1еЯс1епсу 
У1гиз ШУ 1/2 + 
А§р24) в крови

400,00 1 1 400,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

ВОЗ .016.004 Анализ 
крови
биохимический
общетерапевтический

2 700,00 2 1 5 400,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А26.06.082.002 
Определение антител 
к бледной трепонеме 
(Тгеропеша раШбиш) 
иммуноферментным 
методом (ИФА) в 
крови

600,00 1 1 600,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А12.05.005 
Определение 
основных групп по 
системе АВО

1 050,00 1 1 1 050,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А12.05.006 
Определение 
антигена Б системы 
Резус (резус-фактор)

1 050,00 1 1 1 050,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А05.10.006 
Регистрация 
электрокардиограмм 
ы

1 600,00 3 1 4 800,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
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А05.10.004 
Расшифровка, 
описание и 
интерпретация 
электрокардиографии 
еских данных

- 3 . 1 -

Учтено в 
стоимости 

услуги: 
Регистрация 

электрокардиогра 
ммы

А04.10.002 
Эхокардиография 4 700,00 2 1 9 400,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А04.10.002.005 
Эхокардиография 
чреспищеводная 
интраоперационная

4 500,00 1 1 4 500,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А06.09.007.001 
Прицельная 
рентгенография 
органов грудной 
клетки

3 000,00 2 1 6 000,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

ВО 1.003.004 
Анестезиологическое 
пособие (включая 
раннее
послеоперационное
ведение)

4 000,00 1 1 4 000,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А11.12.001 
Катетеризация 
подключичной и 
других центральных 
вен

- 1 1 -

Учтено в 
стоимости 

услуги: 
Анестезиологичес 

кое пособие 
(включая раннее 
послеоперационн 

ое ведение)

ВО 1.003.001 Осмотр
(консультация)
врачом
анестезиологом-
реаниматологом
первичный

2 700,00 1 1 2 700,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

ВО 1.003.002 Осмотр
(консультация)
врачом
анестезиологом-
реаниматологом
повторный

1 600,00 1 1 1 600,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
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В03.015.008 
Кардиореспираторны 
й мониторинг

2 000,00 1 1 2 000,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А11.12.002 
Катетеризация 
кубитальной и 
Других
периферических вен

- 2 0,5 -

Учтено в 
стоимости 

услуги: 
Компьютерная 

томография 
сердца с 

контрастирование 
м

А06.10.009.001 
Компьютерная 
томография сердца с 
контрастированием

16 000,00 1 0,5 8 000,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А06.30.002.001 
Описание и 
интерпретация 
компьютерных 
томограмм

- 1 0,5 -

Учтено в 
стоимость услуги: 

Компьютерная 
томография 

сердца с 
контрастирование 

м

ВОЗ .003.005
Суточное
наблюдение
реанимационного
пациента

20 000,00 1 1 20 000,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
А11.12.003
Внутривенное
введение
лекарственных
препаратов

454,00 20 1 9 080,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
А16.10.024.ХХХ 
Закрытие дефекта 
перегородки сердца 
(в условиях 
искусственного 
кровообращения, без 
учета стоимости 
имплантируемого 
медицинского 
изделия)

420 000,00 1 1 420 000,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
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АОЗ.10.001 
Торакоскопия 320 000,00 1 1 320 000,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А05.10.008 
Холтеровское 
мониторирование 
сердечного ритма

4 500,00 1 0,3 1 350,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
А05.10.004 
Расшифровка, 
описание и 
интерпретация 
электрокардиография 
еских данных

- 1 0,3 -

Учтено в 
стоимости 

услуги: 
Холтеровское 

мониторирование 
сердечного ритма

А09.05.009 
Исследование С- 
реактивного белка 
сывороточной крови

800,00 1 1 800,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А12.05.017
Исследование
агрегации
тромбоцитов

450,00 1 1 450,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
Амбулаторный этап (контрольный визит)

ВО 1.015.002 Прием 
(осмотр,
консультация)врача-
кардиолога
повторный

1 500,00 1 1 1 500,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А04.10.002 
Эхокардиография 4 700,00 1 1 4 700,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.

А05.10.006 
Регистрация 
электрокардиограмм 
ы

1 600,00 1 1 1 600,00

Прейскурант 
платных 

медицинских 
услуг ФГБУ 

НМИЦ ССХ им. 
А.Н. Бакулева М3 

РФ на 2026г.
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А05.10.004 Учтено в
Расшифровка, стоимости
описание и 1 1 услуги:
интерпретация Регистрация
электрокардиографии электрокардиогра
еских данных ммы

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

№
Международное:
непатентованное

наименование

Стоимость г 
1 дозы, 

руб.

Средне 
е . 

количес 
тво доз 

на 1 
пациент 

а ‘ ;

Стоимость 1 
курса 

лечения 
препаратом, 

руб.

Усреднен
НЫЙ

показател 
ь частоты 
прсдоста 

Увдения

Затраты
на

лекарств
еиный

препарат,
руб-

^',.'1.1 IX;........

Источник 
сведений о 
стоимости

1 Амиодарон 6,00 6 36,00 0,2 7,20 ГРЛС
2 Омепразол 12,40 5 62,00 1 62,00 ГРЛС
3 Повидон-йод 55,20 4 220,80 1 220,80 ГРЛС
4 Нитроглицерин 18,96 4 75,84 0,3 22,75 ГРЛС
5 Цефазолин 70,00 15 1 050,00 0,5 525,00 ГРЛС
6 Ацетил цистеин 8,00 15 120,00 0,5 60,00 ГРЛС
7 Добутамин 552,96 1 552,96 0,2 110,59 ГРЛС
8 Допамин 86,40 1 86,40 0,2 17,28 ГРЛС

9 Транексамовая
кислота 1 000,00 1 1 000,00 0,4 400,00 ГРЛС

перечень используемых медицинских изделий, в том числе имплантируемых в организм 
человека, зарегистрированных в Российской Федерации в установленном порядке;____________

V*'3 Наименование в 
: соответствии с 
*• Шменклатурной 
^.классификацией 
■Л 7, медицинских 

изделии по видам

Стоимость 1 
единицы, руб.

Количе
ство

Усредн 
еиный 
показат 

ель ~ 
частота 
предост 
авления

Затраты на 
медицинское. 
изделие, руб/

Источник сведений о 
стоимости ;

Пластина из 
стабилизированного 
перикарда 50x70мм

11 388,00 1 1 И 388,00 собственное
производство

виды лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания;

Наименование Цена 1 
курса, руб.

Количество
' к/д

Общая
стоимость,

руб.

Источникяеведений о 
стоимости

Основной вариант 
стандартной диеты 2 200,00 6 13 200,00

Контракт на 
предоставление услуг 

по лечебному питанию
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Расчет
финансовых затрат на оказание медицинской помощи одному 

пациенту по каждому протоколу клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

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 апробации

227,823

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

438,999 42

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

-

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)

228,321 20

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

49,452 70

Итого: 895,143 62

КА ^  Количествопациентов - Сумма (тыс. руб.)
2026 год 37 33 120,313 94
2027 год 37 33 120,313 94
Итого: 74 66 240,627 88

*«Е н
И.о.директора ФГБУ 
«НМИЦ ССХ им. А .. 
Минздрава России, и 
академик РАН Голухова Е.З.



Приложение 2

ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА ПАЦИЕНТА 

Индивидуальная регистрационная карта пациента

«Метод инновационной и миниинвазивной коррекции дефекта межпредсердной 
перегородки (Код МКБ-10 (221.1) у взрослых пациентов с применением 

торакоскопических технологий и периферического искусственного кровообращения в 
сравнении с полной стернотомией и центральной канюляцией»

Учреждение:

ФИО пациента______________________

№ пациента в исследовании__________

№ истории болезни__________________

Д а т а _______

Критерии включения пациентов.

Г'?'- —''С - ' Т-з й? Критерий включения пациентов

Наименование? ;!
; заболевания(соетояния) 
пациента в соответствии 
с МКБ-10 '

Дефект межпредсердной перегородки

Код заболевания 
(состоя1шя) пациента в 
соответствии с МКБ-10

<321.1

; Иоляиациентовг ,ЧГ-й* Мужской и женский иол
• Возраст падиентовь >18 лет
Другие дополнительные 
сведения

1. Ожидаемый срок жизни более 1 года.
Пациент, подписавший форму информированного согласия, 
способный и готовый выполнять требования протокола, включая 
все исследования исходного уровня и последующего наблюдения
Наличие подписанного информированного добровольного согласия 
на участие в КА

№ Критерий невключения пациентов
1 Хроническая сердечная недостаточность 4 функционального класса
2 Пациенты младше 18 лет
3 Женщины в периоде беременности, женщины в период грудного вскармливания.
4 Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде 

ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста.
5 Отсутствие согласия пациента на участие в исследовании
6 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную службу
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по контракту.
7 Лица, страдающие психическими расстройствам.
8 Ожидаемый срок жизни менее 1 года
9 Перенесенные острый инфаркт миокарда, коронарная ангиопластика менее чем за 6 

месяцев до включения больного в исследование.
10 Тяжелые сопутствующие заболевания
11 Другие противопоказания к проведению оперативных вмешательств в условиях ИК
12 Неспособность пациента понять смысл его участия в исследовании и дать 

обоснованное согласие на участие в ней.

:;Шз у Х у уЩ ,  Критерийисключенияпациентов ' <•; Периодичностьоценкшкритерия*/;
1 Смерть пациента На протяжении всего периода 

клинической апробации
2 Отказ пациента от дальнейшего участи в 

исследовании
На протяжении всего периода 
клинической апробации

3 возникла ситуация, которая, по мнению 
исследователя, может угрожать целостности 
исследования

На протяжении всего периода 
клинической апробации

4 Пациент не следует указаниям исследователя На протяжении всего периода 
клинической апробации

", ",, " --- - ■'*? ■■

-Демографические и дооперационные характеристики пациентов

Возраст (лет)
Пол Муж/Жен
Вес (кг)
Рост (см)
Индекс массы тела
Площадь поверхности тела (м2)
Артериальная гипертензия Да/Нет
Г иперлипидемия Да/Нет
Сахарный диабет Да/Нет
Хроническая болезнь почек Да/Нет
Цереброваскулярные поражения Да/Нет
Патология щитовидной железы Да/Нет
Наличие противопоказаний к ИК Да/Нет

-Данные ЭКГ в 12 от ведениях*^ ’!:-л -'ХВ. \  X */; Показатель;
ЧСС (уд/мин)
Ритм
Электрическая ось
Нарушения проводимости

-Предоперттогтш^&кщздгюграфитские данные- ~ 2С ' Показатель’
Конечно-диастолический объем ЛЖ (КДО ЛЖ) (мл)
Конечно-систолический объем ЛЖ (КСО ЛЖ) (мл)



Конечно-диастолический размер ЛЖ (КДР ЛЖ) (см)
Конечно-систолический размер ЛЖ (КСР ЛЖ) (см)
Индексированный ударный объем ЛЖ (мл/м2)
Фракция выброса ЛЖ (%)
Диаметр левого предсердия (мм)
Систолические давление в легочной артерии 
(Расчетное давление в правом желудочке) (ттН ц )
Конечно-диастолический объем ПЖ (КДО ПЖ) (мл)
Конечно-систолический объем ПЖ (КСО ПЖ) (мл)
Конечно-диастолический размер ПЖ (КДР ПЖ) (см)
Конечно-систолический размер ПЖ (КСР ПЖ) (см)
Диаметр правого предсердия (мм)
Размеры ДМПП(мм)
Локализация ДМПП
Недостаточность трикуспидального клапана (степень)
Фиброзное кольцо трикуспидального клапана(мм) (ФК ТК)
Недостаточность митрального клапана (степень)
Фиброзное кольцо митрального клапана(мм) (ФК МК)

Интраоперациопные данные ДДД ДДИбказателкхДД/Д
Время пережатия аорты, мин
Время ИК, мин
Длительность операции, час
Объем кровопотери
Пластика трикуспидального клапана Да/Нет
/ -Послеоперационные эхокардиографтеские данные (1-е сутки Д Д У  ПЫжтезт§§‘̂

Конечно-диастолический объем ЛЖ (КДО ЛЖ) (мл)
Конечно-систолический объем ЛЖ (КСО ЛЖ) (мл)
Конечно-диастолический размер ЛЖ (КДР ЛЖ) (см)
Конечно-систолический размер ЛЖ (КСР ЛЖ) (см)
Фракция выброса ЛЖ (%)
Недостаточность трикуспидального клапана (степень)
Недостаточность митрального клапана (степень)

Д Д  Д"Пбйзателйд;;?Д/”
Реканализация дефекта Да/Нет
Посткардиотомный синдром Да/Нет
Гидроторакс Да/Нет
Инфекционные осложнения (раневая инфекция) Да/Нет
Пневмоторакс Да/Нет
Индекс кардиотонической поддержки
Послеоперационное трепетание/фибрилляция предсердий Да/Нет
-д; ' ДДддйДД- лД т гш егост т алт ацш л ' л  ’■; .РДи г', Г.Д;,г ■;'ДДД:; Пбказшшп^Д'-ЙД-

Койко-день в отделении интенсивной терапии, п
Койко-день после операции, п
Койко-день пребывания в стационаре, п
Продолжительность искусственной вентиляции легких, час
Выраженность болевого синдрома
Объем кровопотери по дренажам
Синусовый ритм (выписка) Да/Нет
Д -Эхдтрдгюграфг^жи&даннысперед выпистШ Д ^ - Д~; Л л И Д . : .  Показатель*



Конечно-диастолический объем ЛЖ (КДО ЛЖ) (мл)
Конечно-систолический объем ЛЖ (КСО ЛЖ) (мл)
Конечно-диастолический размер ЛЖ (КДР ЛЖ) (см)
Конечно-систолический размер ЛЖ (КСР ЛЖ) (см)
Фракция выброса ЛЖ (%)
Диаметр левого предсердия (мм)
Систолические давление в легочной артерии 
(Расчетное давление в правом желудочке) (пнпЩ)
Недостаточность трикуспидального клапана (степень)
Фиброзное кольцо трикуспидального клапана(мм) (ФК ТК)
Недостаточность митрального клапана (степень)
Фиброзное кольцо митрального клапана(мм) (ФК МК)

Контрольное обследование через 12 месяцев

П оказателе-/-
Конечно-диастолический объем ЛЖ (КДО ЛЖ) (мл)
Конечно-систолический объем ЛЖ (КСО ЛЖ) (мл)
Конечно-диастолический размер ЛЖ (КДР ЛЖ) (см)
Конечно-систолический размер ЛЖ (КСР ЛЖ) (см)
Индексированный ударный объем ЛЖ (мл/м2)
Фракция выброса ЛЖ (%)
Диаметр левого предсердия (мм)
Систолические давление в легочной артерии 
(Расчетное давление в правом желудочке) (ттН ц )
Диаметр правого предсердия (мм)
Недостаточность трикуспидального клапана (степень)
Фиброзное кольцо трикуспидального клапана(мм) (ФК ТК)
Недостаточность митрального клапана (степень)
Фиброзное кольцо митрального клапана(мм) (ФК МК)

П 6^атель1К ^;/ ^ ;
ЧСС (уд/мин)
Ритм
Электрическая ось
Нарушения проводимости

Средне^отдаленные осложнения < Показатель
Реканализация дефекта Да/Нет
Несостоятельность грудины Да/Нет
Инфекционные осложнения (раневая инфекция) Да/Нет
Развитие свищей Да/Нет
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Приложение № 3

Письмо о возможности опубликования на официальном сайте Министерства 
здравоохранения Российской Федерации в сети «Интернет» данных протокола

клинической апробации
Настоящим письмом подтверждаю, что материалы, касающиеся протокола клинической 
апробации «Метод миниинвазивной коррекции дефекта межпредсердной перегородки (Код 
МКБ-10 <321.1) у взрослых пациентов с применением торакоскопических технологий и 
периферического искусственного кровообращения в сравнении с полной стернотомией и 
центральной канюляцией», выполняемой на базе федерального государственного бюджетного 
учреждения «НМИЦ ССХ им. А. Н. Бакулева» Министерства здравоохранения Российской 
Федерации», а также данные лиц уполномоченных от НМИЦ подписывать протокол 
клинической апробации, достоверны и их опубликование на официальном сайте Министерства 
здравоохранения Российской Федерации своевременно и целесообразно.

И.о. директора ФГБУ «НМИЦ ССХ 
Минздрава России,
о т г а  тт<=»\угтлу Р А Накадемик РАН Г олухова Е.З.
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