
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 

разработчиком протокола клинической апробации

Федеральное Государственное Бюджетное 

Учреждение «Национальный медицинский 

исследовательский центр терапии и 

профилактической медицины» Министерства 

здравоохранения Российской Федерации.

2. Адрес места нахождения организации 101990 Москва, Петроверигский переулок, дом 10, 

стр. 3

3. Контактные телефоны и адреса электронной почты Васильев Дмитрий Константинович +79166843912

уазПуеус1к@§та11. с о т

Шаноян Аотем Сергеевич +79037390703

аззЬ-пкШдпаП.ги
4. Название предлагаемого для клинической 

апробации метода профилактики, диагностики, 

лечения и реабилитации

«Клиническая апробация метода 

эндоваскулярной эмболизации коленных артерий 

у пациентов с хроническим болевым синдромом 

после хирургического лечения артроза коленного 

сустава»
5. Число пациентов, необходимое для проведения 

клинической апробации

100 пациентов

Приложение: 1. Протокол клинической апробации на 48 листах
2. Индивидуальная регистрационная карта 
наблюдения пациента в рамках клинической 
апробации на 8 листах
3. Согласие на опубликование протокола 
клинической апробации на официальном сайте 
Министерства в сети «Интернет» на 1 листе

Директор ФГБУ «Национальный медицинский 

исследовательский центр терапии и профилактической медицины» 

Министерства здравоохранения Российской Федерации,
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Протокоll кJIинической апробациtл

мет,ода профилак,гики, диагностики, лечеtIия и реабилиr.ации
<<ItJtини,lеская апробаtlия метода энд(оваскуrlярной эмбоrrизаtlии коJIепных артерий у
пациеFIтов с хрониLIеским болевым сиlIдромом tlocjlc хирургичсского JIсчения артроза
коленного сустава))

Идентификационный ЛЪ

Щата

I. ПасIlортная часl,ь

l. Название: Метол эндоваску.llярной эмболизации коленных артерий у llациеIIтов с

хроническим болевым синдромом tlOcJte хирургического лечения арl,роза коленного
сус,гава

2. I-1аимеlIование и адрес федеральной медициrrской оргаIIизации, разрабоl.авшей
про,I,окол кJIинической апробаIIии ме.года лечениrI:

Федералыltlе I-осуларстl]енIIое Бюджетlltlе Учрстсдеtlие <<Национа.ltьтrый медицитrский
иссJIедовательский центр l,ераllии и про(lилакти.lескоЙ медициIIы>> Министерства
здравоохранения Российской Федерации. 10l99О, г. MclcKBa, ГIетроверигский пер, 10 стр.3.

3. Фамилиrl, имя, о,гчесI,во и должнос,fь JIиц, yпoJIHoMotIeHHLIx о,I.имени
подписывать про.tокол клиIIлIческой апробации:

/]рапкина оксана Михай:rовtlа, директор ФгБУ <<Наrlиогтальный

иссJIе/lоваl,ельский центр ],ерапии и гrро(lилакr-ичесttой медиIlиFIы))

здравоохранения Российской Фелератlии, д.м.I]., гrрофессор, ака/{емик PAII.

II. обосноваIIис клрIIIIlчсской аrlробации меr.ода

4. Анно,l,ация мстOла.

разработчика

медицинский

Министерства

Параметр Значение/оllисаl{ие

I {e:rb внедрения метода

сI,IижеIIие вLIражеrIности болевого
сиI-Ijlрома и улучшение
фугlкционального состояния
коJIеIlного сустава у пациеI]тов
lIосле хирургичес]tого JIсLIения
ар,гроза колснного сустава.

Заболевание/состояние (в соотве,гствии с
Международной статистиLIеской класси фикацией
болезней и проблем, связанлIых со здоровьем
(МКБ-10)) rrа

М17 Гонартроз (артроз коJIенного
сустава)
М25.5б Боль в колеFIIIом суставе
G89.4 Хроtlи.tеский болевой
синдром



профилактику/диагностикуlлеченис/реаби.uи,гаI{ию
которого направлен метод

Т84. 8 ffругие осJIожIIения,
связанFIые с вIIутренними
орl,опедическими про,l,езrIыми

ус,гройствами, имплантатами и
трансплантатами

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

Мухtчины и жеIIщины, старше 18
лет,

| ГIрсл_llагаемый MeTo/l закJlючае,l.сяl,
i в выпоJItIснии сеJIек.t,ивгtоЙl-
l 

.)мо()ли:]аllии I]етI]еи коJIснных

| 
артерий у пациентов с

] сохрагIяtоIцимся болевым
| сиll21ромом IIосле хирургического
I

l 
.]IечеFIия гоIlартроза, вкJIIочая

| 
1,отальное эIIдопротезирование,

I l]I)и отсу.I,с.гвии признаков

] иrrфекционных и механических
| ослотснеtlий. ВмешlатеJlьство
I

l 
ocylIlecl вJlrIстся

|,l рансартериаль[Iым дос.I.уllом с

i ttHl иогllаrIlи,lсской

l и.ltсrlтиlIlикаIlией зоltl..
l llllтоJIоги (Iсск()и

| ги ltерваскуJlяризаr(и и и их
| пос:tедуtощей се.llективной
I

],lмбо"lизаtt,ией.
| Обосгrованием примснения метода

краткое описание предлагаемого метода, l сJIужат данные о значеFIии
преимущества и недостатки по сравнению с 

| ,,"р.".r"рующеI,о сиIIовиального
применяемыми сегодIня метолами, в том числе 

| воспаления и па,гоJIогиLIеского
методом сравнеI]ия 

| 
аlrгиогенеза в подl{ержании

| хрогtи.lеской боли. Избыточllая
|,ra.,.yr,"p изаL\ия периар,l,икуJlярн ыхl..
| 
ткаrIеи сопровождается

] r|lоllмирtlRаl Iисм сс.|.и

| чувст.ви.геJtьFIых нсрвFILIх
l оtсrlнчаний и сгtособс,гвуе,г
I

l сохраLIеFIиtо восIlали.гельного

| 
о,гвета. Itон.r.ро"lrируемое

l 
yMcl lbtlteIIиc I(poBoctIaбrlccH ия

| 
патоJlогически измеrтёнltых

] участков позвоJIяеl, tзоздеЙствовагь

| на один из кЛючевых механизмов
| болевого сигlдрома бсз
]

| 
вмешатеJ]ьства в коFIсl.рукцию

] 
эrrлопротеза иJIи костные

I 
c,r 1lyr<l yllr,r.

i В кзlинической практике пациенl.ы
I

| 
с персистируюrцей боrlью послс

| операtlий на KoJIeHFIoM суставс, какl,
l tll)aBиJlO, поJlу1121161. дли,гельIrук)



меди камеII,гозIIую,герапию,

реабилит,ационлIое лечеIIие,
llовl,орIJые курсы вIIутрисус.I.авных
иI.Iъекций. I[ри IlодозреIIии IIа
с,I,рук,I,урные I IаруIпения

рассмагривается воIIрос о

рсвизион}Iом хирургическом
BN,IelлaTejlbc,l,Be, I(oTopoc сопряжено
с l IовыIпсrtl Iой r,раlзма.гиLIностью и

риском осJIожнений. IIри этом не у
всех гIациен,t,сlв улаё.l.ся ]]ыявить
объек,гивt lые мехаllи LIесltие

IIричиIIы бо;tи. Э,го
сопровождае,гся увеJIиIIен ием
сроков временгtой
неl,рулоспособrtосr,и ? рос,гом
пот,ребrIости I] постоянной
медикамеIrтозной поддержки и
до I l оJIFIитеJI ьLl ым и затратам и
системы з/{равоохрансния.
Вrtе2lреrlие метода селективной
эмболизации Iltlзволиl. расtuирить
спектр маJlоинвазивIIых .llечебrtых
оtttций 21ля 21анltой каl.сгории
I lациеtIтоI]. Г[отеtlциальными
lIреимуIцествами явля Iотся
сLlижение ин,I,енсивIlост.и болевоt.о
сиIIлрома, умелlьtIIеLlие
Itо,гребности I] длите.llьной
фармаrсотерz}пии, сокращение
числа пов],орных хирургических
вI\,IешIательс,гв и уменьIпеIIие
сроков реабилитаrции. 11роцедура
Mox(el, выпоJIIIяl.ься в условиях
рен1,1,енооперационной, не r-ребует
обшlеt,о FIаркоза и д.ltите.llыlой
госпитализации.
Ограничегtиями являю.гся
необходимос,гь
специализироваI{ного
оборудова ни я и полr,о-говки
персона.jIа, а также поl.енциаJIьные
сосудистые риски, что r.ребует
строгого соблюдегlия критериев
отбора и межl{исI(иt]Jl инарIJоl.о
по/{хода.

Форма оказания медицинской помоrци с
примепением метода

IIjIaIIoBaя мсди t{инская помощь

Вид медицинской помощи, оказываемой с
применением метода

специализироваIIIIая мелицинская
llомошlь, l} ,г(,)м LIисле

l]ысоI(отехнологиLIная



Условия оказания медицинской помощи
(наrrример, амбулаторно, в дневном с,гационаре и
т.п.) с применением метода

стаl(ионарно (в условиях,
обеспечиваюп,lих круглосуточпое
медиt{и FIское trаблюдение и
JIеLIсI]ие

Название метода, Ilредло}ItенI-Iоl.о дjIя
сравнитеJIьного анализа

CTar tдартная коFIсер вати I]IIая
,I,ераlIия хр()II14IлесI(ого бtr:lевого
си[Iдрома после хирургических
вN4сIUаl,сльс,гв I]a коJIснном суставе

Половозрастная характеристика IIаIIиентов,
которым будет оказана медицинская lIомощь с
примеFIением метода, предло}I{енFIо го дJIя
сравнительного анализа

Муяtчины и хtенщины, старше 18
лет

ItpaTKoe описание метода? предложенFIого дJIя
сравнительного анализа (фактические данные по
частоте применения) вид) форма, условия оказания
медицинской помощи, источники
финансирования, ссылки на действительные
ItлиFIические рекомендации, в которых
рекоменлуется метод сравнения, преимущества и
недостатки по сравнению с методом КА)

| Меrодом, гlредJIожснныN,I для
сl)аRIlитсJl ьIIого анализа, являе гся
стаFIдар,гIlая копсервати вI]ая
терапия. fl агrный по.rIхол яl]ляеl.ся
наибо..rtсе распросl.ранёt lгIой и
peKo]иe[Il{oBaI lной с.грzrтегией
l]e/IeI Iия ланной I(атегории
п аIIиен,гоl] в реальной к.ltини.tеской
практике и применяеl.ся l]

соответствии с дейс,гвуIощими
клигtиIлески м и рекомен/lациями по
jlеченик) ос,геоарт.роза коленного
сустава и болеtзьтх синдромов
опорно-двига,гельной системы.
Согласно российским клиническим
тtаб:lкlдениrlм /(о 1015 %
l Iацие]I1,ов I]осле гIервиLlIIоl.о
энr{оIIроl,езиpoBaI] ия сохраняю].
кJ]иниLlески зI]ачи мый бо;rевой
си FIдром, т,ребуюrций t lроведения
/lополI]итеJIьFI ых .lIечсбн ых
мерогlриrггий. Однако в
I Iz}циональгIых кJIиFIических

рекоNlендациях tIo гонартрозу 2024
I,. оl,сутс],вую,l, прямые указаIIия по
l]сдеIlиIо xpoFI иLIескоt.о болсвого
синдрома именлIо в
lIocJ]eot Iерационном периоле после
,)IUlопро,r,сзирования.

Itонсервативная l,epal Iия BKJItoLIaeT
KOMllJIeKc немеlIикамеI I1.озIIых и
медикаментозI Iых мероприя,I.ий. К
гIсfuIедикамеLIl,озII ым меl.одам
о,I,IIосятся :rечебная (lизlсультура,
tr-iсirби; lитаtIион[Iые I Iроl-раммы,
коl)рскtlия дl]игатеJIьного режима и

физиотерапевтические I Iроцслуры.
Меди камеIl,гозное J]еItеIIие
l Iредусма,гри ваеl, примеIление



II ротивовоспаJIи,геJl ьн ых
IIрепаратов (в том числе местных и
системIJых (lopM), а такжс при
необходим ос,Iи t] FIутрисус,|,авн ых
игlъекций. Медиtlиtлская помощь,
как llравило, оказывается в
амбула,l,орLlых условиях, реже в

усJIовиrIх дневноl,о сl,ационара;
l,оспиl,аJIизация r,ребусr,ся l,oJIbKo
при подозрении на мсхаFIиLIеские
приLIин ы персис,гирующего

болевого синдрома.
Финаtt сироваI] ис осущесl,вляется
преимущесl,веFII]о ts рамках
сис,гем ы обяза,гельноt,tl
медицинскоI,о страхования, а
также за с.lё,t-JIиLIных средств
IIациентоts.
ГI реи муrцес1,1]ами стан7lартrтой
коrIсервати вt,lой терапии являются
её достуlltlость,
регламентированность
кJIиническими рекомендt}циями,
I-1изкая иIIвазиRI-Iость и
ВОЗМОЖIIОСТЬ ШИРОКОГО
примеFIения без использования
спсI tиализированноI о

рс IlтгеI] оэFIдо васкуJ Iя р н ого
оборуловаllия. Вместе с тем у
части IIациен,гов отмечается
I Iедоста,гоLIнаrI выраженносl,ь и
гtестой косl,ь l(линиt{еского
эффеrtта, необходимостt
длитеJlьного гlримснения
аLIальгетичесI(их и
IIротивовосIIаJIителыI ых средств,
что Mo}IteT со IIрово}кдаться

разI]итием лекарствеFIных
осJIожнеIIий. В сравнении с
l lрсллагаеN,I ым мстодом
l(JIи ни tlсскtlй апробаllии
консервативная тераlIия не
оказывч}е,г пря]uого воздlсйствия на
паl,оJ IогиLIескук)
гиllерваскуляризацию и
IIерсистируюtцее си]{овиалы,lое
I]оспалеIIие, которые
рассмаl,риваются как возможные
мехаIIизмы (lормирования
хроFIического болевого сиFIлрома.

5. Актуальность метода.

5



lIapaMeTp значение/описание

[{омер источника
информачии в списке

литсратуры (при
необхолимости)

| flля ilrlеtllси
l..
| распllос,],ранс1,IlI()сти сос,l,ояIIия

l учитьlвас,гся llакоплснIl1,1й

I lсоltтинl cl{T llациеlI,г()R,
I

]llереIIес[rих
I

| 
,)IIлопllо lсзироl-tание в

I

I 
tlрелшсс r вуI()1,Itис гtlлы. IТllи

| условиlt с,tабильltого объёма
iоllераltии lla протrI)I(ении llc
I Mcl,ce I 0,tcT орисIl l ир()воtIIlос
l суммарIIос чисJlо IIациеIIтов

пос.] Ic )Ilлопl]о гези poBal I иrl

колен[Iого cycTaI]a Mo}Itc,I,

сос,гавля,гь:
29,2 х l0 леr, - 292 пациеIIта
после эндопротезирования на
100 000 населения.
С учётом доли пациеI]тов с
персисl,ирукlшlей боrlькl 10 25
ОZ 

расчетнаяl
распространёllность
хроFIического болевоr,о
син/lрома после
эн/{опро,гезироваrI ия KoJleIJIIo1.o

сустава в Российской
Федерации может составJIя,гь:
292 х l0-25 %: 29-7з сJIуLIая
на l00 000 насе:tения.
Приве;lённLIе показатеJlи носяl.
расчеL,ltый харак,гер и ос}{оtsаны
на опубликованных
эпидемиоJIогических r]ан[Iых о
числе операций
эндоI Iро,l,езировчlния KoJIel IHoI.o
сустава и час1,оте
(lopM ироваl I ия хроничсского
бо.lIевоl,сl сиtlдрома. Олtи
о,l,ражаIот ориеFIтировоLII lуIо
LIислеI-Iность пациеFIтов,
по,генLIиаJIьI Io нуждаюш{ихся в
оказании ме/lициIIской tlомоrци
в рамках tслиtти.tсской
аrtробации.

1-5

РаспростраFIенность 1]

РФ заболева[Iия
(состоянияl) пациентов,
медицинская помощь
которым будет оказана
рамках клинической
апробации, на 100 тыс.
насеJIения

Заболеваемос,гь в РФ (по
заболеванию(состоянию)
пациенl]ов, медицинская
tIомощь l(оторым булет
оказана в рамках

Основным заболеванием,
(lормируюшlим rIотребностl, в
эндопро,I,езироваFIии KojIeIIFIоI.о
cycтaBa в Российской
Федераtlии, являс,гся гоI Izlрl,Dоз

1-5



клиIJической аttробации, ] (.чеr|lоршrируюrций остеоар.гроз
на 100,гыс. населения | колегlного сустава). Ilo даtIным

регистра I IМИLl ТО им. II.Н.
Приорова и мFIогоце}lтрового
эпидемиоJIогического аr{ализа.
в 2018 году в Российсtсой
Федераtlии выlIоJI}IеLiо 42 904

. 
артроIIлас,гики колеLlного
сустава.
Численность rIасеJIеI.Iия

Российсttой Федерации на
IIачаJIо 2018 го2lа
составляла 14б 880 400 чс;rовек.
Татсим образом, LIacToTa

эндопротезироваI]ия KoJIeHl Iого
cycтaBa в Российской
Федерации составляет 29,2
операIlии на 100 000 насе.ltения
l] год.

fl опоrIпитеJl ьно, аLIаJ]из

регистрzt I IМИi{ ТО им. Р.Р.
Вредеltа за периоl( 2011-2022
гг. rIодтверждает ус,t,ойчивый
рост LIисJIа ol lераций
эндопроl,езироваIIиrI колеI I I Iого
cycTal]a, с уtsеJIиLIением
годового объеп,Iа вмешатеJIьств
более LleN4 в /IBa раза.
I iслевая поIIуляция в рамках
I(JIи IIической апробаl ци и

прелстаI]Jlена паtlиентам и с
хроническим болевым
синдромоN,I посJIе
энlIопро,гезирования коленного
cycTaI]a. Cor,: tacHo /{анIIыl\4
кJIиFIических исслсllовани й,
персис,гирующая кJIи LI иLIески
знаLIимая боль пос.ltе
первичI{ого
эндопротезироваIIия
сохраFIяе,l,с я у 1 0-25 О/о

пациеI{тоI].
Исхо/]я из указанных даIIIIых,
расчетная часто,га
(lормироваI Iия хронического
болевсlго синдрома послс
эндогtроl,езироваIlия ItoJIeI IHoI.o
сустава в Российсttой
Фелерации составляет 2,9-J,З
сJIучая гrа l00 000 гrаселения в
гOд.



Смертгrос,гь в РФ от
заболевания(состояния)
пациентов, медициFIская
пoMotItb l(оторым булет
оказана в рамках
KJl и I t и tIесI(ой апробаuи и,
на l00 тьlс. насеJlениrl

Хропи.Iеский бо:lевой сиII/Iром
после энлопро,гезирования
KoJleHHo1,o сусl,ава при
отсутс,гl]ии ин(lекциоt{[I ых и
мехаI{иLIесI(их осJlожнегtий не
о,гносиl,ся к заболеваниям и
сос,гояниям, FIeIlocpe/lcTBelIIlo
IIриволяш{им к JIе,гаJIьFIоN,Iу

исхоl{у и FIe I]ыдеJlrIе,l,ся в

ос}и I 1и artыI ой стаr,иститсе
причи[I сN4ерl,и в Российской
Фелерации.

[Iоказатели первичной и
общеЙ инвалидности по
заболеванию
(состоянию), на 10 тыс.
FIаселеFIия

Согласнсl даII IIы]\,{ офи циаrl ыlой
статис,гики PoccTal,a, в
структуре перви.tной
иIIвалидности I]зрослого
населен иrI Росси йсrtой
ФедераIlии бо;Iе:згtи KocTFIo-
мыtпе.ltlой системы и
соедиFlителыlой тка]Iи (K:tacc
XIII МКБ-10, к котсrрым
о,гI]оси,l,ся леформирукlщи й

ос,гсоар,гроз колеFIноI,о сус,гава)
занимают ус,l,ойчивую доJ IK)

среди всех llричиIt перви.tной
иFIваJIидности, с показатслем
порядка 3-5 случаев на l 0 000
насеJ]еLIия в гоll lio сос,l,ояtIиIо
FIa посJIедIlие отчетIJые
lIерио/lы.
Соо,гвеr,с,гвеI-I I-I о, IlоказаI,еJ Ib

общей иFII]аJ Iиl]ности lIo
даIl I IыN4 сl,аl,ис,ги ческих
сборниlсов составляет
rIорядка З0-40 случаев rrа 10
000 гтаселе}lия в расчёr,е tta
постоrII-1 ное насеJlение
Указан t l ые гIоказаl,еJIи
отражают обrцуtо инвалидность
по I(лассам забоrlеваний,
вI{лIоLIаIоLtlим остеоартроз и его
IIосJIсI(с,гвия, и I.Ie

(lокусирую,гся на конкре,гных
ОСJIОЖI-IСНИЯХ ПОСJIС

эндо про,IезироваLIия ItoJIeH ного
суст,tlвzl. 13 о(lициальных
исl,очlIиках нс l]реl(ставлены
о,гдельIl ые l(анныс о перtзи.Irtой
или обrцей иIIвчIJIидности,
обусrIов:lен ltoli имсгtно
l IослеоперациоIIным бо.ltевым
СИIIДРОМОМ ИjIИ

l 3,б
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(lylt ltциоt laJ IbFI ыми
наруtпен иям и, непосредс,I,tsеFIFIо

связанныN4и с
эндопро,гезированием
коленIJого cycTal]a. ГIо даltным
л итсра,гуры и I IвалидI-Iос,II)

/lиагностирустся у 10-21 %
бо"ltьн ых гоrrартрозоN,I в
зависи]\4ос],и o,1- l]o:]pacl,a и
тrlrttесl,и llpotlecca. fiля сlастемы
здравоохране[I14я эl,о
отражае,l,ся в увеличении за,грат
IIa JIеченис, реаби.llитациrо и

/IолгосроLIное сопрово)Itден ие
IIаIlиеIIтоR, что /IeJ]aeT проблему
l,оIIартроза ]]ажIIым соlIиаJIьIIо-
эконом иLIески]чI и медици I Iски]чI

приорите,гом.

Иные социально-
значимые сведения о
данном
заболевании/состоянии

По 21анttым систематического
обзора хроFIическая боль 1,1ocJle

эндогlротезирования KoJleIIIIoI.o
сустава сохра[Iяется у 10 З4 Yо

паL(иеrI,I,ов в сроки о,г 3 месяltlев
и более посJIе операции.
В ,1,o тсе время по /IaI{[II,IM
JIитсратурttых обзоров, у 15-
З 07о ПаЦИеНТОt], IIеРеНеСШIИХ

про,гезированис колеI IIJого
сус,гава, cOxpaI Iяются

функциоttалыIые ограниtIеtIия
или IlсулоR:tс гвоllёllltость
резуJIьта,гом, LI,I,O отражается в
сохранении болеtзого си]]дромz}
и сни)Itении (lизической
активIIосl,и в оr,далёгIном
tIослсоперациоFl IIoM перио/Iс.
Таким образом, у значимой
доли IIацие[l,гов ItосJIе
эI I/{Ol lротезирования колсl l ного
cycl,aBa сохраняютсrI
нарушеI,Iия (lуrrкции и KaLIecTBa
}Itизни, что форп,Iирует
социаJI ьIlо-зrIаIlимук)
кJlи[IиLIескую l,pylIlly
паци еLI,I,оl], l Iо,геI I циаJlы.I t)

нуждаюш{ихся в

доllоJlI I итеJIыlых ltечебных
l]N,I еlп а,I,ел I)cTB ах .

7,8

ГIроб-пемы текущей
практики оказания
медицинской помощи
пациентам, медицинская

В клиttи.леской практике
основLIыми l Iоllхолами
яI]JIяIот,ся:

9,10
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помощь которым булет
оказаI{а в рамках
кjIинической апробации,
подтвержлающие
необходимость
1,1роведения клинической
апробации

. ДJIИ't'СJIЬIltlЯ
медикаме[Iтозная т,ерапия
(нес,t,ерои2lн ые
l tрот,и I]o вос I l ilJl иl,еJt ьн ые
п репараты, агIаJI ьге,I,и I(и,

антикоIll]ульсаIIты,
ан lиltспрсссанты):

. l]lIу,l,рисус,l,ztвIIые иiI,ьекI(ии
( г: t юкоltор,ги костероиды,
гиалуроновая ltислота 

-пl)и о l,сутствии
проl,ивоIIоказаний);

. физиотеl)аIIия и

реаби.llи,I,аl Iи оFI I,I ые
мероприятиrI;

о поl],горIIые коIJсуJIь,гации и

диа1,IIостические
обсrIе2lоваrtияl.

УказаtIгtыс методы I{осят
гIреимуIIlествеI I I Io

симп,гоматический характер, IIе

напрilвJIеIIы на коррекI(и к)
возмо)It}I Llx сосу/{исто-
восlIалиl,сJIьI{ых мIеханизмов
боли и часто ,гребуют

лли,геJIьtlого иJIи пов,Iорного
гIрименеIIия. Эф(lек,гивнос,I,1)
мсдикамсIt го ltlой ,l срапии
ограLIичена, а её дJIительное
испоJ I b:]OBaI Iие сопровождаеl,ся
риском разви,гия
нежеJIатеJIьных явлеlrий
(t,астрои нтес,гинаJ I ьн ые,
сердеtIIlо*сосудисl,ые,
гIеr|lрсlтоltси чесI(и е осло)Itнен ия
при при]чIсIIеFIии I IllВП).
В текуrrlей клиttи.lеской
Ilрак,гике о,гсутс1,1]ует
стаrIдар,l,и:]ироваlлн ый
маJlоиIIвазивный мето/(
IIаl,оI,еIIетиLIески обосt.lован гlсrго
JIсLlеItия хроIrическоt,о болсtзоt,tl
синдрома после
эндогIротезирования KOJIeII ного
сустава при исклIоLIенных
]vlexal IиltссI(их и и н(lекциогtl tых
llриLIиI.Iах. Это формирует
клиническую гrотребносl,ь в

разработке и ttпробации Ilовых
N,IeTo/IoB JlеLIеl]ия, направJIенных
IIа уменьuIегIие болевого
сиlIl1рома и уJIучlIIенис
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(lyH кtциоttаJl bIJoI,o сос,l,ояния
дан ной категории пацисIIтоI].

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

i 13He,'tpcH ие MeToila селсlс t и вltой

|,lмбtlлизации колсItllых арrсрий
l

| у ltацисlI гоR с хроlIичссl(и]\l

| бо,,с,,ь,r, сиIlдроi\lом Il()cJlc
lI Irlопро l сзироI}аlIия l(олсI l I lого
сустава предпоJlагает
лостижен ие кли I-1иtIески

значиN4ых, организационIrо
обоснованIIых и экоl]омиLIески
lцелlесообразн ых резуль],а,гов.
в клиtlи.теском аспекте
ожидается сIIижеI,Iие
выражеIIнос,ги бо.llевого
синдрома по
ва.]lидизироваI IFIым IIIKaJIaM,

улучшеLlие (lункционаJlьI{ых
показатслей. а также
IloB])Ime[I ие показате:tей
качества }кизLIи.
l Iредтrолагается уменьшение
t tсlтребности в /1ли,гельном
приеме I Iесl,ерои/lrlых
I Iроти воI]оспал иl,ельн ых
препаратов и иIIых
aIIaJIьгеl,и ков, cIIи}Itение
LIасl,о,гы IIовторFIых обраttцений
за N/Iедициrtской помоLIIьк) и

уменьшен ие /{оли пациентоl],
рассмагриваюulих ревизионное
BIvIetllaTeлLcTBo при оl,су.I.ствии
обт,ектиlзlIых показагtий.
В организационFIом асIIекте
ожилается формироваrlие
стаFIдар,гизиро BaHHoI,o
аJIгоритма ве/IеI]ия tIациеlIтов с
l Iсрсис,l ирl,tошlей боrlьlо l IocJIc
энлопротезиро ваrIия коленFIого
cycTaI]a, сFIи)ItеI.Iие

вариабе;lьl{осl,и кли tlи.лсской
1,актики, оIlтим изация
N,IарIпруl,изации паlIиеFI,I.ов и

улуl{шеlIие взаимолейс,гвия
Me)It,|,iy травматологами-
орl,опе/{аN,Iи, спеL[иалис,гами по
ре нl,ген э ндоI]аскуJ IярtI ы N,I

вмеIпательс,гвам и

реабилитологами. Метсlд Mo)Itel.
быть реа-пизоваI] в медиI{инских
орган изаI{иях, осна[[1ёrтн ых
at t l,иоt llаthи чсс tси м



1"2

обору2lоваllием, без
llеобходимости созданиrl
/lol lOJ II I иl-сJI bHI)Ix cTpyl(l,ypl Iых
l1одразделений,
В экономиLIеском асгIекте
Ilpel(l lолаI,аетсrl cI Iи)tеtl ие
затра-г, с]]язанIIых с д.ltи,гсльной
ме/{и камеLlr,озной,герагlией и
JlеченрIем её возпцtllttttых
осложнений, сокрашlегIие
KocBcIlI{ых экоIIомичсских
поl,ерь, обус.lttltз:tеIIIIых
времсItной
нетрудоспоссlбностыо и
снижеIlи ем,I,ру/lовой
акти I]I l()с,l,и, а,гаIt)Itе
tIoTcI I L{иаJ l ьное уN,{еньIIIсI]ие
ItоJIичества необоснованIIых
повторных хирургических
BMeпIaTejI bcтB. В coBoItyI lнос,ги
ожидасмые резуJIьтаты
вIIедреI{ия ме,года па]IравлеI I ы
Htl I IовышIсl l ие э(l(lсI<тиI]FIости
оказаrI ия мсди IlиIlской гIомtощи
даtlной категории пациенl,ов и
опl,и]чIизаlIию исl Iолl)зоваI t ия

ресурсов системы
здравоохра]-lения.

б. НовизIlа MeTolla и (иlIи) о,tJIиtIие el,o оr'изl}естIIыХ анаJIоги.I[II)IХ МеТО/{11В.

IIapaMcтp Значение/описаFIие
Номер источника информации

в списке литературы (гlри
необходимости)

Название
предлагаемого
метода

К.;lиI lи.tесltаяr at tробация ]\4етода
эндоваскуrIя рlrой эмбсr;tизаци и
I(оJIеFII]ых ар,герий у IIациен,l.ов с
хроническим болевым синl(ромом
I|осле эпдопротезироваI{ ия
колен}{ого сус,гава

Страна-
разработчиlt
метода

Ягlогrия l1

История
создаIIия
метода
(коротко), с

указанием
ссылок на
науLIные
публикации

Эмболизация колеrIIJых артерий
вIlервые быrlа применеLIа у
t IациеLIтов с рецидивируlощим
гемартрозоN,I tl осJIе ар,гроrI J Iасти ки
коленLIого сустава. Э,ги даrlные
I Iродемоl{с,гриро BaJ I и,I.ex i] и tIecKy1,o

реаJIизуемосl,ь и безопасtlост,ь
метода и расш]ириJIа гIредс.l.авлеI{ия о
возможнос,Iях эндоваскулярного

11-18
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вмсIIатеJIьства в об.;lасти колеIIноl,о
сустава. Метол се.ltекти вгtой
эмбtrлизаllии IIоJIенrlых артерий в
лечении го}{артроза был разработаrr
в Японии. Концегtt1ия B]\,Iel]]а,геJlbcl-Bal

осIIована I{a вьiявJIени и
патологичсской
гиперваскуляризаI{ии синовиальной
оболочки и гIериарl,и](улярлIых
тканей как одноl,о из мехаIIизмов
хронической боли.
11ервые клиническис результа гы
применения транска,I,е,герной
эмболи:зации I,еIIикуJIJtярI Iых .

арт,ерий бы.;tи опубликовагIы
группой Yuji Okuno и coaBт в 2017
t,оду, где были гlродемонсl,рироваIIы
клиIIическая э(l(lективFIос,I,ь и
безопасность вмешIательства у
пациеIIтоt] с рефрак,гсрным бо:rсвым
синдромом l]ри остеоар,грозе
KoJIerI FIоt,о cyc,IaBa.
[3 после2lуrощие годы метод полуLIиJI

развитие в США, [Отtной Корсе и
странах Евроltы, где бы.llи
i]ыпоJIнеFIы проспективI I ые
одFIоIlенl,ровые и мrIогоцентровые
иссJlедоваIl ия, llоll1,верди ]]lпие
сния(ение бо_певого синдрома и

улучшIеFIие (lyHкlдиоltа_пьных
показатеrlей.
В наст,ояrrlее время опубликованьт
1-I ервые ран/lомизироваI] r{ые
коптролируемые иссJIеllования,
сравI-Iивающие дlанный метол с
коIIтроJIьной l,руlt пой (включая
с,гандар,гIIую l,срztпию иJlи
IIсевдоI]меuIательство). Результ,аты
эl,их исследований дсмоFIстрируюl,
с],атистичсски зI-IаLIимое cI-I иженис
и нтеFIсивI-Iости бо.;tи и улуLIшение
фуrl кtlиоltаJIьI]ого сl,а,гуса в груI Iпе
эмболизации по сравIIению с
контролем I,Ia сроках до 6-12
месяцев tлаблюдеltия.
Таким образом, метод эмбо:tизации
ltолеIIных ар,герий с(lормирсlвался в
20l 4-2017 t,I,. lcaK гIаl,оI,еIIе,гиLIески
ориентироваIIFlое энllоваскулярнос
I]мешатеJIьс,гво и в наст()яш{ее время
проходит этаll накоплеlIия
доказаl,еJIьной базы. вl(лк)чая
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рандомизированFrые клиIIиLIеские
исследоваIrия. ОграI I иLIен IIocTb
чисJIа крупных ['КИ и

t IеобходимlостL оl{сIIки
эф(lективлIости MeTolla в разлиLIFIых
кJIиI]ических условиях
обосгlовываю,г tlелесообра:зl locTb
IIровеления I(JIигIиtlеской апробации.

Широта
использования
метода на
сегодняшний
день, включаlI
использование
в других
странах
(фактические
данные по
внедрению
метода в
клиническую
практику).

Селективttая эмболизация KoJleI] ных
артерий в IIастояIлсс время
IIриN,Iеняется в ряде стран (ЯпогIия,
CIIIA, страIJы Европы, IОlItная
Корея) преиN4уI]Iесl,веl] но в
сIIециаJIизироваI]IIых I{ен,грах и ts

рамкzlх I(ли I I ических иссJIеловатlий.
[3 Европе выI]олнены
рандомизированные иссJlедоваItия (в
том числе в IIидерлаllлах), а TaK}Ite
зарегистрироваI]ы м еждун ародFIые
llротоколы клиlIи LIсских испы].аt l ий.
В ВеrrикобритаI,Iи и в I,IациолIаJIьных

рекомеrrдациях NICE есть указание
FIa целесообразгtость применеIlия
ме"l,ода эмбо.lrизации коленн ых
ар"гсрий преимуtllсствеl]IIо в
иссле/Iоваl,еJlьском коII1,ексl,е, LJTO

отрarкает rIро.IjоJlжающийся этап
IIаI<оIIлеFIия доказательной базы.
От71ельгlо продемоFIстри oBaI]a
э(i(lсктивrIос,гь и бс,lоttаснос t ь
применеIiие эмбо:lизации колеIIFIых

у артерий Ilациснтов IlocJIe
эндо проl,е:3ирова}I ия коJIен Ll ого
cyc,IaBa при рецидивируюlцем
гемар,грозе.
Таким образом, MeToll имее"г
]чlежд{ународное расIIространеI{ие и
активно изучзgтaо, в боJll,шинстве
с],ран вI]едряется преи мущес.гвен Fl о
в рамках кJIинических проl.окоJIов и
научнLIх проI,J]z}мм.

19,20

основные
преимущества
метода КА по
сравнению с
текущей
практикой в
рФ

С'елективная эмбо;lизаLlия колеFIIIых
артерий отлиLIаетсrI тем, LIT9

воздействует на предполагаемый
сосудисто-восIIалиl,ельн ый
KoMlloHeIIT болевого сиLrдрома и
выпоJIняеl,ся малои нвази вныl\4
эндоваскуJIяр[ILIм сttособом.
l lроцедура не r,ребует открытого
хирургиLIеского вI\4ешIательства и не
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затрагивает ус,гано IJлеrI IJ ый
эндопротез.
11о,t,енциальI I ым и преLlN4уtцествами
метода явJIяю],ся сни)ItеFIис
t]ырzlжеFIlIосr-и бо;rевого син/lpoMa,
уменьшение лекарс,I,всгtной IIагру:]ки
и, как сJlедс,гвие, сl]ижеIIие риска
ос.]Iожнений, связанных с
/Jлительным приёмом t{Ilt]П. Кроме
того, метод може,г рассматриваl,ься
как вариан,г дJIя rIациеIIтоI], которым
tIроведен ие lIовторной огIераци и
сопряжено с повышенI]ым
хирургическим риском.'Гаким образом, llo сравнеIIиIо с
существуrоtцей гlрактикой ведеllия
даtIной ка,l,егории пациеIIтов,
Ir ре/ lJI агаеN4 ы й п,t етtl21 ll реltсl,авля е,г

собой N4алоиI-Iвази вFIую
альтерI-IатиI]у, наllравJtеtlную на
расширеl{ие возможIIitстей JlеLIеIIия
хроLIической гtослеогlерационной
боли.

возмохсные
}Iедостагки
метода КА по
сравI-Iению с
,гскущсй

практикой

[lесмотря FIa tlOTеI I циаJIы,I ые
преи муLцес,гl]а, сеJIекти l]I Iая
эмболизация KoJIeI-IIIbTx zrртерий
имеет prl]t ol раlIичсllий ttrl
cpaBlIeIIию с супlес,гвуlощей
Ilрак,t,и ко й ко I I сер вати l]}{ о го |]el]c r r иrI
IIациеI-1тов.

Во-первых, ме,l,од яl]ляеl,ся
ин вазивны]чI BMeIIIaTeJlbcl,BoM и
свя,]а}I с рискаN,lI4, гIрисуII1ими
эI-IдоваскулярrI ым IIроцеl {урам
(пункrlиоIl I Iые ocJIo}KI IеFIия,
гtеце:tевой эмбсlлизаtlии, JIокальIIые
ишем иLIескис измеI,IеrIия ]\,{ягких
,гкаtIей).

Во-вторых, /loI(aзaTeJt1,1 lая база
i\Iето.ца продолжаеr, (lорм и рil I]аться,
и оIIыl,его ilриIчIеLIсIlия Ilри
хроIIи LIескопц болевом синлроме
после эlIдоtlротсзироваLIия
коленIIого cycTal]a покil ограLIиLIен
по объёму и ллитеJIьносl,и
набrIкlдеtlия.
I}-,гретьих, t]ы полI IеIIие проI{едуры
,rpебует наJlиLIия аllгиоt,ра(lического
оборулова:пия и сlIециалистов llo
ренl,геtIэнловаскуJ Iярн ы м
вм еIIIzl,гелLс],вам, ч,го ограничивает
сё лостугl1-Iосl,ь по сраI]IIениIо с
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амбlrл2т9оrIой ме/{и камеII,I,ознOй
терапией.
ItpoMe того, мстод не устраIIяет
механические или иttс]tекционt,lые
lIриLIиII1,I боли и не можеl,
рассматриваl,ься как аль,гсрIIатива

ревизиоIIному вмеIпательсl,ву при
наличии объективных гlоказатлий.
'Гаким образtlм, сеJlеI(l,ивIIая
эмбо_гlизация коJIенных артерий
является сl]ециаjrи:]ироваIIIIым
методом лечеI I ия, требукllцим
с,tpогого отбора lIациен,l,ов и

далыlейшеI,о накоII j Iения
клиIlиLIеских даFIIIых.

7. KpaтKoe оtiисанI.Iе метода. СсrIективгtая эмбо:tизация ко:IенFIых артерий представляет

собой маJIоиLIва]ивIIое эIIдоваскуляр[Iое вмеIлательс,I,1]о, направлеFIIIое на снижение

выраженности хр()нического болевсlt,о синllрома за счё,г умеIIьшеIIия па,гологической

гиперваскуляризации r,каней в обllасти коJIенtIого сус.гава.

гlроцедура выполняется Ilод местгlой анестезией через гtуltкциотlный /{оступ к

белрснной/берцовым артериям с использоваI]ис]чI аrrгиографичсскоI,о контроля. Ilocrle

селеI(тиI]ной катетеризаllии KoJIеIIIII)IX арт,ерий проводитсrI вве/Iение :эмболизирующего

мalтериала в зоFIы пАтологиLIески усилеIlного кровотока, выявляемые при аrlгиографии.

Меrюд lte требуетоткрытого хирургическоl-о BMeUIal,eJlbc,l,Ba, не заl,рагивает установленньтй
эtI/1оIIротез и мо}кеТ быть в1,1полнеrI в услоtsиях рентгеноперациоFIrIой. ПродолlкителL[Iос.гь

процеДурЫ, как гlравИло, сос,гавЛяе1,з0 б0 минут, посJIс LIего гIациеIIт Mo)IteT бы,гь выtIисан

в кра,гкосрочные сроки при стабильLIом состояI{ии.

Краткое оtIIlсание и частоl,а известных и по,l,еtlrциальIlых рисl{ов применения метода

для пациеIlтоl}, ссJIи такоt}ые имеIоl,ся, и прогно:}ируемых ослоlкlIений.
[-lаимеt.tование

прогнозируемого
осложнеllия

Возмохt
ная

степень
тяжести
осложне

ния

описание
осло)кFIеl iия

Часr,оr-а
встречае]чIо

с,ги

осJlожнеIIи
я

Сроки
оцсI IKLl

ocJlo)ltHeI-I

ия

МеT,од

l(оIlтроJIя
осложнения

l.гематома в
месте IIуFIкции

J [ёгкая

ГIодксlltсное
кровоизлияIJие в
зоне сосудистого
дос,гупа

!о 5-10%
Первые
24-72
часа

Осмо,гр, УЗИ
при
необходимост
и

2. ItpoBoтeLIeIIиe ,

из месl,а Ilункtlии
JIёгкая-
срелняrI

I-IродолtкитеJlьно
е крово,геLIеI]ие

<2 зо^

В день
процеду

ры
клинический
осмотр,
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llOcJ Ie y/]la,rIeI l Llя

ин,гроllьюсера
KoI{TpoJIb

гемостаза

З. JIокальнаяl
ишIсмия l(ожи

Средня
я

очаг,овая иLIIеN,Iия

кожи вслеl{с,I,1]ие

неце.ltевой
эмбо:lизаrlии

1-5%
(обычtrо
,гранзитор

tlzrя)

114
су,гки

Осмотр,
фотодокумент
ация, при
необходимост
и-
консультация
дерматолога

4. FIекроз
кожгlых
I1oKpoBoB

Средня
я-
тяхсёлая

I Iскро,t,ическис
изменеtIия ко)Itи
в зоIIс
rсровоснаб)ItеIIия

<1оА
\4
недели

Itлиltи.tеский
осмотр, lIри
необходип,тост
и
хирургичсская
коррекция

5. УсилеtIие бо_lrи

(пос,I,эмболизаци
онный сиlrдром)

Лёгкая-
средняя

Bpeп,lctrHoe

усиJlеFIие
бо;tеtзоl,о
сиFIлроi\4а

flо 10

20%
(r,ранзиr,сl

рно)

|-7
сутки

Оценка по
вАш,
симптомаl,иче
ская тераI]ия

б. I lсrделевая
эмбо;tизация

Средня
я

ГIопалание
эмболрlзата в
нецеJIеl]ые tsе,Iви

<1-2o/o

IJемедле
нно или
l]

l,еLIение
1 т-tе2lели

Ангиогра(lиче
ский
кон,гроль,
клинический
осмо,гр

1,

Инфекционные
осложнения

flре2lrIя
я-
,гяхtё:tая

Местная
ин(lекt_lия в зоIIе
пуIII(IIии

<loA з-l4
сутки

OcMoтp,
лабораторные
показа,l,ели.
анr,ибактериал
ыIая терагIия

8. Ал:lергиLIеская

реакция на
контрас,г

Лёгкая-
тятсёлая

Реакция
г и tl е pLIy lз c1,I] и те JT

ьFIосl,и

<1оА
IЗо tзремя
lIpoLIe/ly

ры

КJlиttи.tеское
наб.;tю2lеllие,
медикамен,гоз
rIая корреr{IIия

9. 1-ромбоз
артерии дос,гупа

Средня
я

Тромбоз
пери(lерической
артерии

<1оА

В деllь
проIIеду

ры-7
сутки

УЗДС, осмотр
сосуllистого
хирурI,а

10. НарушеIIие
функции почек
(когr,грас,l,-

иI.Iдуцироваtlгtое)

Средня
я

повышение
креатинина после
введения
контраста

<1-2оА
(при

фак,r,орах
риска)

48-12
LIaca

Jlабораr,оргlый
кон,гроль
креатинина
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9. Иные сведенI|я, сl}язанные с ра:зработкой MeTolla:

Апробаrlия булеr, проводиться в сооl]]сl,с1-1]ии с протоколом клинической аtlробации,

стаIiдартами гIадJIежаttlей клини.lеской пракl,ики (GСР) и IIормативI]ыми требованиями. В

сооl,t]е,гствии с IIациоtIа]ьным сl,аIIдартоNl <IIадлехtащая К.;tиrIическая Практика>), ICH GCP и

регуляl,орIlыми требоваllиrlми регуля,l-орIlые орl,аIIы иJIи JIокаJILIIые комитеты по этике Mol,yl,
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ПРОВОДиТЬ аудиты (инспекции) для гарантии обеспечения качества в любое время на

протя}кении апробации или после завершения апробации. Исследователь должен

предоставить аудиторам непосредственный доступ ко всей имеющей отношение к

исследованию документации, включая первичную документацию, а также выделить свое

время и время своих сотрудников для работы с аудиторами по обсуждению результатов

аудитов и инспекции, а также прочих вопросов.

ИССледование будет проводиться в соответствии с этическими принципами, изложенными в

Хельсинской декларации Всемирной медицинской ассоциации <<Рекомендации для врачей,

занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей> (1964-1996гг) и

правилам и Национального стандарта РФ <Надлехсащая клини ческая практика).

Процедура получения информированного согласия пациентов буде, проводиться до начала

любых процедур настоящей апробации.

III. Щели и задачи клинической апробации

10. Щель: оценить клинико-экономическую эффективность метода эндоваскулярной

эмболизации коленных артериЙ у пациентов с хроническим болевым синдромом после

хирургического лечения артроза коленного сустава по сравнению со стандартными

консервативными методами лечения

Задачи:

l. Оценить безопасность метода эндоваскулярной эмболизации коленных артерий у
пациентов с хроническим болевым синдромом после хирургического лечения артроза

коленFIого сустава по сравнеFIию со стандартFIыми консервативными методами лечения

2, Сравнить клиническую эффективность метода эндоваскулярной эмболизации

КОЛеННЫХ аРТеРиЙ у пациентов с хроническим болевым синдромом после

хирургического лечения артроза коленного сустава по сравнению со стандартными

консервативными методами лечен ия

З. Сравнить клини-экономическую эффективность метода эндоваскулярной эмболизации

коленных артерий у пациентов с хроническим болевым синдромом хирургического

лечения артроза коленного сустава по сравнению со стандартными консервативными

методами лечения

IV. fi изайtI ItJIлIIIической апробации

1 1. Научlrая обоснова}Iность.

Селеl<,гивная эмбоltизация колеIlIIIэlx ар,гсрий опирае,гсr1 на совремеIIное

ltредс'гаI]JIсние о ,гоfuI, q,1,9 у LIасти пillIиен,l,ов хроIIиtIесI(ая бо.ltt, l] коJIеIIIIом суставс
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ПОДДеР)ItИВаеТСЯ ЛОКальным воспалением и патологической неоваскуляризацией

(гиперваскуляризацией) синовиальтrой оболочки и периартикулярных тканей.

Новообразованные сосуды сопровоя(даются ростом чувствительных нервных волокон и

повышенной экспрессией провоспалительных медиаторов, что формирует
((самоподдер}кивающийся>> болевой каскад: гиперемия ---+ воспаление ---) сенситизация --->

боль --- снижение активности --+ дальнейшее поддеря(ание воспаления.

Эмболизация направлена на избирательное выключение патологически активных

сосудистых бассеЙнов, визуализируемых при ангиографии как зоны выраженного

<<блашинга>>/гиперваскуляризации. Сни>lсение патологического кровотока приводит к

уменьшению гиперемии и экссудативно-воспалительного компонента, а также к снижению

периферической сенситизации, что клинически проявляется уменьшением боли и

улучшением функции. Важный момент: вмешательство выполняется суперселективно, с

сохранением магистрального кровоснабжения конечности и без воздействия на

конструкцию эндопротеза.

ffля пациентов после эндопротезирования коленного сустава (при исключённых

инфекционных и механических причинах) научная логика метода строится на том, что

персистирующая боль у части больных может быть связана с остаточным/реактивным

синовитом, гиперваскуляризацией, хроническим воспалением мягких тканей, а также с

СОСудистыми феноменами, подтверждаемыми клиническим опытом применения

эмболизации при рецидивирующем гемартрозе после артропластики. Этот факт важен,

Поскольку демонстрирует: (1) наличие клинически значимоЙ патологическоЙ сосудистоЙ

((мишени)) в зоне коленного сустава после установки протеза и (2) техническую

реаJIизуемость селективной эмболизации у пациентов после артропластики.

Таким образом, научная обоснованность метода заключается в патогенетически

ориентированном воздействии на сосудисто-воспалительный компонент хронической

боли, при сохранении малоинвазивности и возможности применения у пациентов, которым

не показано (или нея(елательно) повторное хирургическое вмешательство при отсутствии

объективной механической/инфекционной причины боли.

12. Щизайн клинической апробации

12.1. Исследуемые параметры, которые булут оцениваться в ходе клинической

апробации.

() с н rl cilt bte uс сле dуел,t ые пара]иеmры,.

J\9 ГIараметр

1
'I-ехгtи.tеский ycttex lIроце/lуры
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2 [,Iал и чие псрио пераrIиоII IIых ослоrкгтсtl ий

з Оценка интенсивности боли по визуальной аналоговой шкале исходно и в

динамике

4 Оценка функrlиональное состояIIие коJ,Iенного сустава (шка:lы WOMAC и KOOS)

исходно и в динаN4ике

5 Поl,ребr rость в aI-IaJI ьгет,и.lссt(ol]i Tepz],l I и и

б Частота Ilоt],горнь]х обраrцений за ме/lиIlинской помошlыо

12.2. ОllисаIlис дизайll:l к.llипlл.lескоi,i апробаlции.

В апробацик) пJIаIIируеl,ся вItJlк)LIить 200 tlаIlиеlIтов с хроFIиLIсским болевым сиLI/Iром посJIе

ХИРургического J,IеLIеIIия гонартроза. IIациент информируе,|,ся о предлагаемом методс

JlСчеt{ия. Подписывас,г иr-rtРормироваIlIIое согласие. Наб.пюдение за пациентами

IIро/]оJIжается 12 Mecяtlel] llocJlc этапа эндоваскуJIярного леLIения I] соответстI]ие с общипц

аJlI,оритмом наблюдения.

l Irlarl проведения ItJlиI{ической апробаI{ии lIo l,олам:

I'оды Ko.;t-Bil пациеI I,1,оR

2026 20

2027 40

2028 40

[[ациеlt,1,1,1 с хроIlиLIеском бо.lIевыiV сиII/IDом посJIс хиDуl)гиLIеского леLIсlIия гоLIаDтроза

Криr,ерии вI(люLIения
. Возраст>lВлет
. Информирова[lllое соl)1асие на учас,l,ие в иссJlеllоваIlии
о Пациеll'Гы после хирургическог0 JlеtIеI.Iия гонартроза cpoкoN4 не меIIее 3 месяt(ев
о Ilаrlичие персистирук]щего бо;Iевого сиIIдрома в суставе
о оr'су'гствие эф(lекта о,г медикашлеltт,озttой терапии I,Ia llротя)Itеtlии З мссяцев

Группа - Селективная эмболизация
коленных артерий

N:100
госпитализация

Кри,гсрии оценки эсР(lективности и

безопасгttlс,I,и

(oct toBt tые + лоI IолI lи],елыtые)

Группа метода сравнения
N:100

Стандартные консервативные методы
лечения

Критерии оценки эффективности и

безопасности

(основные + дополнительные)

{}
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Таблица 1. Сводная таблица обследований пациента

Иссrlедоваtlия Госпита.ltизация Амбулатор

ный визит

Амбулатор

ный визит

Амбула,горrrый

визиl,

завершеI{ие

исследования

3 к/д 1 месяц 6 месяца l 2 месяцсв

Критерии

включения/не

включе}Iия

х

IrI ll форп,I1.1роваI I IIое

соI,ласие

х

Рсн,гI,еt lограсРия

коJlеI,IIIого сус,l,ава

х х

Улы,развукоl]ое

исслеJ{оI]аllI ие

KoJleI lll()0,0 сустава

х х х

Консу.ltь,гация

(осмо,гр)

],раlвмal,Iолога-

орl,опеда

х х

Оцеrtка опросIIиков

WOMAC, KOOS И

шкаJIы I]AIII

х х х х

Коrtсу:lь,t,zltlия

реFIтгеI I эtl/lо вас KyJl я р FI

ого cl Iеtlиалиста

х

Ко1,1сультаIlия

кардиолоl,а

х

Обrций аII€uIи:з крови х

х х
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Биохимический

zllIалиlз крови

х

Обrций аIIаJIиз моLIи х

l'1lупrlа кpoB1.1, рсзус-

фаrtr,ор

х

Ана.;tиз крови I{a

геIIzl,ги,гы, RW, ВИЧ

х

Itоагу.;,lсll,рамN4а х

экг х

f)Itераllия сеltеIс,ги Bt tой

эмбо.;tизации

KoлeIlFIыx арl,ерий

х

Нахождение в

стационаре

х

Пребывание в блоке

интенсивной терапии

до 2 часов

х

!уплексное

сканирование места

пункции

(опционально)

Рентгенография

легких (опционально)

х

ПРИМЕЧАНИЯ

1, ОбЪеМ и кратFIость обследования могут быть изменены и дополнены в соответствии с

клиническими показаниями ;

2. Указанные временные параметры (дни) + 15 дней.

х
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l2.3. Описание метода, иIrструкции по его проведению

Селективная эмболизация коленных артерий выполняется

рентгеноперациоLIIIой под мест,lIой аtlест,езией. ГIроце7lура Ilроводится BpaLIoM по

рсtr],генэндоваскуJlярной 21иагностике и .]lеLIеIIию, вJIаllсrоulим ,гехIlикой суперселекr,ивной

каll,еl,ери :]аци и перифсри Llеских артерий,

.Г{остуtl, как lIравило, осушlествляется черсз обttlуlо бслренгrукl артерию llo N4етодике

Сельдиtll,ера. В зависиN,Iос,I,и о,г аIIатомии и удобст,Irа Mo)ItcT использоваться

контрJlа,геральrlый бедреtлrлый доступ или иIlсилатсраJrьный ретроградный l]ocTyll через

берtlсlвые артерии. После усl,аIIовки иLIтродьюсера на провоlltrике заводится

/(иа1,IIости чески й/направляюIIlий катетер /(J tя llыIloJl}Iel I ия агlгиогlrа(lия по2lкt,1,1tетtrlой

tlртерии i] IIсскоJlьItих IIроскltиях. Ila этом э,гаlIс оцеIIивается аIIатоN4ия коленLIых артерий,

/(tlлее посJIе селеtстивной катетеризации кахtдой из этих артерий выявляtотся зо[Iы

характерньтй <<блzrrлинг,>> в области,

После диагностического этапа выполняется суперселективная катетеризация

целевых коленных артерий с использованием микрокатетера малого диаметра. Положение

катетера обязательно подтверх{дается контрольноЙ ангиографиеЙ. Особое внимание

уделяется исключению нежелательных анастомозов и ветвей, кровоснабясающих кожу и

Мышцы. В обязательном порядке оцениваются как афферентные, так и эфферентные

сосуды.

Эмболизация проводится медленно и дозированно под постоянным

ангиографиLIеским контроJIем. Вводятся калиброванные микрочастицы подходящего

Размера до уменьшения или исчезновения патологической гиперваскуляризации при

сохранении основного кровотока по подколенной артерии (менее Зб0 мкм). I_{ель не вызвать

ОКклюзик) сосуда, а снизить патологическую перфузию в зоне воспалительного процесса.

После обработки всех выявленных целевых ветвей выполняется контрольная

ангиография. Инструментарий удаляется, достигается гемостаз в зоне доступа (ручная

компрессия или сосудистое закрывающее устройство). В раннем послеоперационном

периоде пациент находится под наблюдением блока интенсивной терапии до 2 часов и

стационарного отделе:rlия, после чего при стабильном состоянии мо}кет быть переведён на

амбулаторное наблюдение.

В дальнейшем оценивается динамика болевого синдромц функциональное

состояние сустава и потребность в обезболивающих препаратах в сроки, предусмотренные

протоколом клиFIической апробации.

в чсловиях
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12.4. Ожидаемая продолжительность участия пациентов в клинической апробации

- Госпитальный период -минимум 3 койко-дня.

- Контрольные точки наблюдения - 1-й месяц после вмешательства, б и 12 месяцев

после выписки (амбулаторный визит),

- FIачало клинической апробаuии _ 2О26 год.

- Набор пациентов2026---2028гг.

- Наблюдение за пациентами продолжается 12 месяцев.

- Окончание анализ результатов - 2029 год.

В апробации пациенты обследуются и наблюдаются амбулаторно; госпитализация

проводится для проведения эмболизации коленных артерий. Период госпитализации

рассчитан минимум на 3 дня.

Клиническая апробация моя(ет быть завершена преждевременно, если выявляется

серьезные не}келательные явления, связанные с апробационной 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.

|2,5, Перечень данных, регистрируемых непосредственно в индивидуальной

регистрационной карте клинической апробации метода

. демографические и клинические данные;

о результаты лабораторных и инструментальных методов обследования;

о Щанные объективного осмотра

о оценка боли по шкаJIе ВАШ

о оценка функционального состояния по опросникам WOMAC и KOOS исходно

. Подробный протокол проведения процедуры

о 1 месяц - Осмотр травматолога-ортопеда, оценка боли по ВАШ, функционального
состояFIия по опросникам WOMAC и KOOS, результаты ультразвукового

исследования коленного сустава

о б месяцев - осмотр травматолога-ортопеда, оценка боли по ВАш,

функционального состояния по опросникам WOMAC и KOOS

о 12 месяцев - осмотр травматолога-ортопеда, оценка боли по ВАШ,

функционального состояния по опросникам WOMAC и KOOS, результаты

рентгенографии и ультразвукового исследования коленного сустава
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V.О,l,бор Il LIcKJIIotIeHиc lIilциеIIтов, Itо,l,орым оказI)Il}ае,гсrI мсдициIIскаrI помощь в

pirMKrlx ItJIIлItиlIссlсой аrrробации

1 3. Крит,ерилI вклIOчеIIl,tя IIациснтов

I4. Критерии исключения пациентов

1. Отказ пациента от подписания информированного согласия на участие в протоколе

исследования;

2. Подозрение или подтверждённая перипротезная инфекция (клинические,

лабораторные и/или инструментальные признаки; при необходимости 
- данные

пункции сустава)

3. Наличие механической причины болевого синдрома, требующей ортопедической

коррекции, включая признаки нестабильности/расшатывания компонентов

эндопротеза, вывих, выраженную мальпозицию/миграцию компонентов,

перипротезныЙ перелом, иные состояния, при которых показано ревизионное

вмешательство

4. Стено-оклюзируюшие поражения целевого бедренно-подколенного артериального

сегмента

5. Хроническая болезнь почек 4 и 5 стадий (скорость клубочковой фильтрации (СКФ) <З0

)мл/мин/1,73 м');

6. Анафилактическая реакция на рентген-контрастные препараты;

7. Высокий риск осложнений вследствие ранних сроков острых состояний или тя}кельж

сопутствующих заболеваний;

8. Сопутствующий онкологический процесс тяжелых градаций;

9. Острые состояние давностью менее З0 дней (ОНМК, ТЭЛА, ИМ);

Параме,гlэ Крит,ери й вкJllочен},Iя пациеI I,гов

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

Пеlлсt rcпtuруtоttlая бrlль в колеlll1ou суспхаве, xpoHulleскuй болевой
сuнdропt

Itод заболеваIlия
(сосr,ояItия) паl (иен,l,а в

соо,|,веl,сl,вии с МItБ-1 0

м25.5б
G89.4
т84.8

IIол пациентов тчIужскои, женскии
[3озраст,гlацисн,гов > 18 лет
flругие /lоIIолн ител bl Iые
сведсllия

FI а'; l и ч ие llодпи сан ного и ll (lорм иро]]анн(ll,о добровольного
соl)lасия Ira учз"rr. u 

'aОIlациенты после хирургического лечения гоFIар,гроза
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i0. Тяtкелая иlили декомпенсированная ХСН, соответствующая IV функционilльному

классу по NYHA.

11. В ситуации, когда риск хирургического лечения, рассматриваемого в протоколе

превышает ожидаемую пользу от процедуры при оценке с позиций индивидуальных

факторов риска, опыта и результатов выполняющего процедуру врача;

l5. Критерии исключения пациентов

1. Пациент больше не соответствует критериям включения;

2. В интересах пациента выйти из исследования;

3. Пациент хочет выйти из исследования,

4. Пациент не следует указаниям исследователя;

5. Возникла ситуация, которая, по мнению исследователя, может угрожать

целостности исследования;

6. Выявление каких-либо противопоказаний к процедуре на текущих этапах

исследования.

ГIеред включением в исследование пациенту булет сообщено о том, что он имеет право в

ЛЮбоЙ момент выЙти из исследования и это не скажется на его дальнейшем лечении в

медицинском учреждении.

YI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

1б. Вид, форма и условия оказания медицинской помrrщи

ВИД медицинской помощи: специализированFIая медицинская помощь в рамках

клиFIической апробации

Форма медицинской помощи: плановая.

условия оказания медицинской помощи: стационарно и амбулаторно в зависимости от

этапа клинической апробации метода.

17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств)

лъ I{од МУ
IIаимсtlоваttие

ме/lиllинской чслуги
(му)

Кра,t,tIос,гь
приfuIеI IeI lи

,l

Усредненны
й показатель

LIастоты

предоставле
ния

[_(ель

назначения

Стационарrtый эr,ап
i.1

I]01 .047.007.001

Г[рием (осмtо,г1l,

коtlсуJlы,ация) врача
tlриеN4I-1ого

оl){еJlсIlия

1 l

/{ля пllовсдеьlия
госпитаJlизации
в про(lильrtое

оl,леление
\.2

вOз.070.010.004
IIечение IIациенl,а l]

4-х местной паJIа,ге

1 r</д

1 з
I Iахоrt<деtrие

паl(иеI]та в

сl,ациоlIаре
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1.3

t]01,043.003.001,001

Прием (осмотр,
консультация) врача

рентгенэндоваскуля
рных методов
диагностиltи и

лечения

1 2
11ред- и

посjIео1,1ераtlио
нный ocMo,l,p

1,.4

BOi.050.001

IIриеrr,r (ocMo,r,p,

консульт,ация)
BpilLIa-TpaBM а,гоJIоI,а-

оl]топеда

1 _)

I]ыявленис
кllитерий

вкrtlочеl lия/нев
l(л юrlеl Iия

I Iериоlrерациогt
I Ioe

llаб.lttодеt-tие
гIациен,l,а в

гlаJl а,ге

1.5

в0 1 .0l 5.001 .002
Прием (ocrvroTp,

r<oHcy.lt bTat ция)
вl]ача-каl]диоJlога

1 _)

Периоперацион
ное

ttаблюдегtие
паllиента в

гIzlла,ге

1.6

в03.016,00з

Обrций
(к:rиr.r и.rески й)
аIIаJlиз крови
(оазвепнутый)

1 2

11редоlLерациоr-r
Ilая оценка

лабораторных
пtlttазателей

1.1

вOз.016.002

обrлий
(клиllи.tеский)
анаJlиз l(l]ови
(гемоглобиt-r,

.;rейкоtlи,гы, СОЭ)

1 1

ПредогIерацион
ная ollelIKa

лаборат,оргtых
показателей

1.8

I]0з.01 6.005.002

Исс.;tелование

УРОВI-IЯ ЛИПИДОВ В

Itрови: обrций
хоJlес,гсри Il,

хоJIестерин ЛОlIll,
хо"ltестерин JII IГI,

холестериrl JI[Jll,
1,риIлицери/]ы,

и I-1/(eKc

а,I,еl)огеI I носl-и

1 1

Предопераtlион
IIая оценка

ltабора,горных
пtlttазате;tей

1.9

А09.05.043

Исследование
уровня

креатинкиназы
крови

(r<реа,ги гrфос(lок и tlаз
а, I(Фl{,КК)

1 1

Предоперациоrl
ная оценка

лабора,гс-l1эt rых
гrоказаr,еltей

1.1

0 А09.05.042

Исс.llедование

уl]овIlя аланиII-
траI]самиIIазы в

кDови (АлАТ)

1 1

I lредоперациогr
ная оценка

лабораторных
rtоказателей

1.1

1
А09.05.041

Исследование
уl]ов}lя аспаl]тат-
траIlсаминазLI в

кt]ови (AcA'I')

1 1

Прелоперацион
I-Iая olleHKa

;lабораr,орttых
ttоказат,елей

1.1

2
А09.05.0з9

Исс"гIе/lоваrt ие

уровtIя
JI аitтzlтде гидро гсrlаз

ы в крови (JlДГ)

1 1

ГIредlоперацион
лIая oL(e1,IKa

лабораторных
показателей
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1.1

J
А09.05.0з 1

Исс.;rедоваttие

уровIlя каJIия в

l{l)оI}и

2 1

I Iериогtеlэациогl
llая olleH|(a

лабораr,орt tых
rtоказа,l,е.;rей

1.1

4
А09.05.030

Иссrlе,,lова l tис

уровня IIa] рия в

крови
i 1

Прсдоlrсрациогl
lIая otleIlKa

лабораторгtых
пока:зателей

1,1

5
А09.05.02з

Исследование

уровня глюкозы в

крови
1 1

Предоперацион
ная оценка

lrабора,r,орtl ых
показатслей

1.1

6
А09.05.021

Исследоtзагtие

уроl}Llя обLtlего
билирубина в крови

l 1

Предоперациоtt
IIая olleHKa

лаборат,орных
поltазателей

1.1

1 А09.05.01в
Исследоваl tие

уl]овIIя мо.lевой
l(исло,гы в ltl)оl]и

1 1

Предоперациоll
tIая oIleHKa

лаборатоlэltых
показате;lей

1.1

в
А09.05.017

Исследование
уровня мочевины в

крови
1 1

IIредопераrlион
ная оценка

лабораторных
trоltазаr,елей

1.1

9
А09.05.010

Исс.llсl(оваt lис

уровIlя tlбщего
беrtкit в крови

1 1

[-Iредогrерацион
ная оцснка

лабора,горных
гtоltztзат,елей

1.2
0 д09.05.020

Исс.llе/(оtзаtlие

уl]овIIя l(llсzll,иIIиIIа в

крови
2 1

IIериогtеllаtциоtI
ная оценl(а

rrабораторtlых
показатеltей

1.2
1

А 1 2.05.039,001

Определение
времени

свертывания
плазмы,

активироваl-il{ое
ке(lалином.

Активированное
частичное

тромбопластиновое
вDемя (АЧТВ)

1 1

ГIредоперацион
IJая оцеIlка

лабораторtlых
показаr,е:Iей

1.2
2

А12.05.027.00i

МI,|О+rlроr,ромбиttо
вое

ВРем я*t l р6,гlэо паби t lo
вый индекс

1 1

Прсдоtlераt циоt t

lIая oLleIjl(a
лаборатоllных

I lоl<аза,гелей
1.2
3

вOз .0 1 6.006 Общий анализ мочи 1 1

ГIрелопеlэаtlиоtl
ная ol.leHKa

лабоlэаторных
поl<itзателей

\.2
4

А 1 2.05,005
Определение

основных групп
крови (А, В, 0)

1 1

Предtlперациогl
ная оценка

;rаборат,орrlых
гIоказателей

1.2
5

А l2.05.006
ОIrреде"rrение резус-

пllиl lадлс)ItIIости
1 1

Предlоперациогl
Ilая оцеIIка
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Jlаоораl,орIlых
Ilоказаl,елей

1,.2

6

I]03 .00з.00 1

Определение ВИЧ
1, 2 (антитела
суммарные);

сифилис (антитела
суммарные),

гепатит В (HBsAg);
гепатит С (arrti-HCV

суммарные)

1 l

IIрсдоперацион
IIая оцеlIка

лабораторltых
показателей

1.2
1

А05.1 0.002
Регистрация

электрокардиограм
мы

l 1

ГIре71огlераr 1ион
Ilarl оцеIlка

l]итма и

III]оl]о/lимосl,и
сеl]/{ца

1.2
в А06.09.007

Рен,ггено1,1эафия
органов гllудгrой

клстI(и
1 0ý

/{лlя
иоl(л к)че Ll и я

сопу,гс,гвуtоLцей
l Iат,оJIоl,ии

1.2
9

A06.03.057.00i Рентгеноt,рафия
колеIltIого сустава

1 1
ПредсlгIераtlион

tIая оценка
1.3

0 A04.04.00l
Ультразвуltовое

иссJ lelioBilll ие
сустава

1 1
Предоперацион

lJая оце[Iка

1.3

I
в01.00з.004.001 Мес,l,ная аlIсс,гезия 1 1

Оперативtlое
лечение

1.з
2 д06.1 2.0з9

Ангиография
подt<оlrеttrlой

аl),I,еl]и и

1 1
Опера,гивное

лечение

1.3

J д16.12.051 .002
селективtrая
эN,I()ол изаLlия

колснIIых аDr,ерий
1 1

Оперативltое
JIечение

1.з

4

t}03.00з.005.001

Ilаблю2lение
пациеIl1,а в блоке

и llтснсивt lой
терагlии ло б .tacclB

1 1

Д[ля
ди t IaN,I иtIеского

к()нтроJlя
сос,l,оrlния и

виталь|]ых
гlоt<азателей

пациеl I,га IlocJIc
оlIераllии IIа

ttоllонарной
аl)T,ерии

1.3

5

А04.з0.009.001

Уль,гразвуковой
KoI1,I,poJ l ь l\,lecl,a

пункции l|ocJle
эrIдоваскуляl)I lых

вмешательств
(огrциоl rarbHo)

2 0,3
исклtо.tегlие
oc.llorltt teгt ий

мес,га доступа

l.з
6

BOi.070.023

запол t teH ие
индиви2lуа.;Iьl Iой

регис,граLlиоt t t lой
кар,I,ы

l 1

Реа.ltизаt,lия
Ilроl,окола

клиtlической
агlробации

мстода

Амбулаl-орный э,га Llерез 1 меся
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2.1

в01,050.001

IIрием (ocMo,r,p,

t<оltсультация)
врача-травNlатолога*

Ol)0,0I Iеда

i 1

()tleHKa

|(л иниLIеского
стаl,уса

пациеtIта,
проведеtlие
OIIPOCI lИКОВ

вАш, KooS,
WoMAC

2.2

А04.04.001
Улr ьтра,звукоrзос
исслс/JоваIlис

cyc,I,aBa

i 1

оltсгlка
сосl,оя tlия
колеlIIlого
cycl,al]a в

I1и Ilа]VIи ке

/. -э

l]0l .070,02з

заполнение
индивидуальной
регистрационttой

карты

1 1

Реа,гlизация
пl]отокола

к.llиt-tической
апробации

мет,ода

Амбу"rrаr,орный этагt LIерез 6 месяltев
3.1

в01 .050.001

IIрием (осrvоr,р,

t<оtlсультация)
в l)a 

LI а jгра в ]\4 a],oJI о га -

оl),гопеllа

1 1

()ценrtа

клиI Iического
ст,а,гуса

гIzlциеllта,
гIроведеFIие
опросtlиков

BALII, KooS,
WoMAC

э.Z

t}0l .070.023

заt to:r нен ие
и нливилуа.rr ьrtой

регисl,раl (иоt ttlой
I(арты

1 l

I)еа-пизация
гlро,гоI(ола

ttJtиtIи.tеской
апробации

ме,l,ода

Амбулатсlllный эт,ztп через 12 irцссяцев

4.1

tlO1.050.001

Прием (осмотр,
когtсультация)

врача-травматолога-
ортопеда

1 1

Оценка
клинического

статуса
пациента,

проведение
опросников

вАш, KooS,
WoMAC

4.2

А04.04.001
Yrl ы,развуttовое

иссле/_lоваItие
сустава

1 1

Оцснt<а
сос,гоя н и я

коJlеIILlого
сустава I]

динамике
Аa+.J

А06,0з.057.001
Ре гrT,r,el ro 1,1la(l ия

колеIIного сустава
1 1

Оцегtка
состояния
I(оленIJого
cyc],aBa в

диtIамике
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4,4

t]01.070.02з

запо;lttеllие
иtlдиlзидуал bl lой

регис,грациоI,1t.lой
кар,гы

1 1

Реализация
гIротокола

tсл иt ll,tчесltой
аltробации

метода

18. ЛекарсI,веIIIII,Iе препараl,ы ллrI

IIpIrcMa, сlIособ Ite/leIIIlrI, tl ,I,aKllte

IIослсдуlоu{сго набл юдсн lля.

мелиIциIIского lIрименеIIия,

lIpolloJIжIl.l,eJlbIIocT,L прI|еDIа,

лоз!Iровкir, час,гота

вI(лIочаrI перлIоды

N9 Меrкдуrtарсlлttое

I Iепатенl,ованное

на t.lп,tе новагl tiе/гllу

пп 1.1ровоч Iloe

(xt,tM и.lеское)

на1,1Nlенование

Щозиро

вка

при

необхо

димост

и

Способ

введе LlI,1я

Ср.д

няя

разов

ая

доза

Час

тот

а

при

ема

в

ден

ь

11рол

oJl)I(1,I

,l,ел 
b1-I

ос,гь

рием

а

Срелняя

курсовая

доза

Едtlниц

ы

1,Iзi\4ереtl

|4я

обоснованttе

1 Геrlарин на,l,рt,lя подко}кн

о

5000 з 1 l0_5000 мЕ Профилактик

а

тромбообразо

вания во

время

операции

2 I [атрlля хлор1.1д внутрив

енно

500 l одно

KpaTIl

о

500 Мл Для

выполнения

внутривенной

инфузии

J JIиllокаин подкожн

о

200 1 одно

кра,гl I

()

200 Мг /{ля местного

обезбол и ван и

я N4ecTa

лос,гуllа

4 М eтaivt t.tзt,lл l]а,гр1,Iя внутрив

енно

500 l 1-3

l(I Iя

l 500 Мг Для

обезболивани

я

5 l \е(lазо:rин внутрив

енно

l 000 1 одно

кратн

о

1 000 Мг Щirя

про(lиrlактик

14

lt tl(le к tцl,tон гlо

го

осложttеlлr,lй

6 I(е,горолак в1-1утрив

ен но

з0 l 1-3

д[lя

90 Мг Для

обезболивани

я
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7 Хлоропr.tрамин BFIyTpllB

e}I но

20 l одно

кратн

о

20 Мг Для

купирования

острых

f}ллергически

х реакций,

8 иогеttсол l] н утр I,1l]

el{Ho

l00 l одно

кратн

о

100 Мл Контрастиров

ание просвета

сосуда

IIilимеIIоt}аIlие сlIецлlаJIизIлроl}tlIIIILIх lIро/{ук,гов JIеtIсбIIоI,о пиl,аIIия, alacToTa присмrr,

объем исIIоJIьзуеNtого продукта JIечебноr,о IIитания :

tIаимеIIоваIIие мелиllинских издслий, в том чисJIс имIIJIаI1l,ируемых в организм

человека:

Nь
Ilаип,tсttоtзаrtи

Средни
и

разовы
й объем

Llас,го,t,

tl

I Il)ие]\,lа

в лсIIь

Средни
и

курсово
й объем

Единицы
измерени
я объема

Продолжительнос
ть приема

обосновани
я

назначения

Э,гап 1: Стац иоttарrtый

l основной
ваl]иtlI Il,

с,l,аtt2ца11,1,1 lой

лие,гы

1 3 9 J

N,r I Iаимеt,tоваIIие t] соответствии с
I Iомеrtк.;tа-r,урнсrй классификацией
мсi{иtlинских изд{еrIий по видаN4

Коли.lесr,во
использова
нных МИ

Усредненн
ый

показатеrIь
LIAcToTa

llредоставл
еtIия

I]ель
применеFIия

l И r r c,r,pyb,l ct I,г хирурги1] сс ки й 1lеlitуttlи i,i 1 1 Котtlлая
Itасечка

2 Иt,;tа l tyt lltциоIIIIalя 1 1 lrlя гtугltсции
аD,l,еt)ии

J Ин,l,рtl2цьюсер 1,1 1 !.;rя
обссlrсчетtияl
ар,гериальI{ог
о /{оступа

4 Катетер 2lиагности.rеский
ан гиtlгDzrdlиLIеский

l 0,з Ангиогра(lия

5 .Щиагностический проводник 0,0З5' J-
тип

1 l Ангиография

б I(оlrоttарltый t tровil21llик 0,() l 4' 1 1 Эмболизация
KOJICIIIII)IX

артеtэий
7 I Iаправ: tяrощи й ка,гс,l,ср 7,2 1 Эмболизация

коленных
аDтеOий
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8 Микрокатетер для англтографичесI(их
процедур

1 l ЭмболизаIlия
коJIеII[Iых
аD,геDий

9 Микросферы для :эмболизации 1 l Эмболизация
колеFII]ых
аотерий

l0 Jlиния дJIя введения контрас,гz1 t,ибкая, с
огI.lrеткой

1 1 /{.lIя
ангиографии

l1 Устройство для введения контрастного
вещества

2 1 Для
аtlгиогDафии

|2 Kpatt запирающий высокого давления 1 1 Эмболизация
коленных
артеоий

1з Kot,ttteKTop с пJIастичIIым клапаllом (Y-
когtнскr,ор)

l l Эмбс1.1tизация
I(оленных
артсtэий

|4 l Iабор д(JIrl кардиовirсI(уJIrIрIIых
исслелований и Mall ипу:lяt{ий

1,1 l Щllя
ангиограdlии

15 lIIlrриI1-1сilлба гrабор дJIя инжекторов 0,1 l Для
ангиографии

lб Зат,:lушка/:]аплата /lJlя закрытия
бе/{ренtlой артеL]и и, из коллагеLIа

1 1 обеспечение
гемостаза

VII. Оценка эфdlек,1,I,Il}IIосl,[I метода

1 9. ПсречеtI L l Io казатеl teli :r{lфек,ги в ности.

LIаип,tеl-tова rlие первич ного критеl]ия эсЬdlекr,ивности
изменение интенсивности болевого синдрома по шкале ВАШ от исходного уровня до б

месяцев наблюдения

20. Перечень криr-ериев дополIlительной ценносr,и

лъ l {а и Met loBaI I ис вl,о[] 14 ч I Iого кl]л,ll,еl]и я эdldlек,l,и вI]ос,ги
1 Измеtлеtлие интеrIсивности болевого синдрома по шкале ВАШ к 12 месяцам

lrаблюденияt (о l1eH ка устой.tи tзос,ги :эффекта)

2. /{инап,lика фуrrкционального состояния коленного сустава по валидированным

опросникапц WOMAC и KOOS к (l и 12 месяlцам

J. Иlзмеrtеt t ие t tо,t,ребнос,ги l] aHaJl ьt-ё,t,и.lссксlй l,срап ии

4, LIacToтa tlовторных обраrцсrrий за ме/(1.It{инсttой ttомоtцыо

2l . Метол1,I и сроки оцеrIки, регис,l,рациIл, у.lё,га Il анализа показаr,елей

эффективIIостIл:

1 месяц - Осмотрl,равматолога-орто[Iеда, оценка боли tlo ВАШ, (lугtтсtlиоltаJlt lIого

состояния по опросIIиr<ап,I WOMAC и KOOS, оцеllка в llt,l,гребгtс,lс,ги в аIIчшьгети.lеской

,герапии, 
резуль,га,l,ы уjIьтразвукового исслеlIования коленноГо сустава
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6 месяцев - Осмотр травматолога-ортопеда, оценка боли по ВАШ, функционального

состояния по опросникам WOMAC и KOOS, оценка в потребности в анальгетической

терапии

12 месяцев - Осмотр травматолога-ортопеда, оценка боли по ВАШ, функционального

состояния по опросникам WOMAC и KOOS, , оценка в потребности в анаJIьгетической

терапии, результаты рентгенографии и ультразвукового исследования коленного сустава

VII. Статистика

22. Описапие статистических методов, которые предполагается использовать на

промежуточных этапах анализа результатов клинической апробации и при ее

окончании. Уровень значимости применяемых статистических методов.

Переменные булут выражаться как среднее + стандартное отклонение и

сравниваться с помощью Т-теста, если их распределение существенно не отклоняется от

FIормального распределения (будет проводиться проверка с помощью теста Колмогорова-

Смирнова).

Предполагае,гся, что события, отражающие эффективность и безопасность метода,

булу иметь распределение, характерное для редких событий - распределение Пуассона.

Если булет обнаруrкено значительное отклонение от нормального распределения,

непрерывные переменные булут выражаться как медиана с указанием межквартильньtх

интервалов и сравниваться с помощью непараметрических критериев (тесты Манна-Уитни

и точный критерий Фишера).

Категориальные переменные будут выра}каться в процентах и абсолютных

значениях. Средневзвешенные проценты булут предоставлять средние значения

параметров, представляемых в процентах. !вустороннее р<0,05 будет обозначать

статистически достоверное различие (доверительный интервал 0,95). Анализ будет

проводиться с использованием программного пакета STATISTICA б.0 (StatSoft Inc., Tulsa,

ок, USA).

23. Планируемое число пациентов, которым булет оказана медицинская помощь в

рамках клинической апробации с целью доказательной эффективности

апробируемого метода. Обоснование числа пациентов, включая расчеты для

обоснования.

Щля расчета размера выборки, достаточной для достоверной оценки достигнутого

результата был использован онлайн калькулятор: httlls:i,/rvrt,rl,.scitlctlctl,r,cltrllc,ctltпl'iltlrt,tlt,

Планируется включение 200 пациентов: 100 в основную группу (эмболизация

коленных артерий) и 100 в контрольную группу (консервативная терапия в сочетании с
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реабилитациоFIными мероприятиями). Объём выборки обоснован расчётом статистической

мощности лля выявления межгрупповых различий по первичной конечной точке -
изменению интенсивности болевого синдрома по шкале ВАШ (0-10) от исходного уровня

до б месяцев наблюдения.

Расчёт выIIолнен для сравнения средних значений в двух независимых группах при

двустороннем уровне значимости 0, : 0,05 и мощности исследоваFIия 80% (l3 : 0,20).

Минимально клинически значимой мехtгрупповой разницей по шкале боли принято

значение порядка 1,0-1,2 балла. ВариабельFIость изменения боли (стандартное отклонение)

принята консервативно в диапазоне 2,5-З,0 балла, что соответствует данным клинических

исследоваIлий хронического болевого синдрома.

При числе пациентов 100 в кахсдой группе исследование обеспечивает выявление

межгрупповой разницы не менее 1,0-|,2 балла по шксuте 0-10 при заданных параметрах

уровня значимости и мощности. Указанный размер эффекта является клинически

интерпретируемым и соответствует задачам клинической апробации метода.

Выбранный объём выборки также позволяет проводить анализ вторичных конечных

точек (изменения по опросникам WOMAC/KOOS, потребности в анальгетической терапии)

и оценку безопасности вмешательства. При планируемом числе включённых пациентов

допускается возмохtное выбывание до 10-15% без существеFIного снижения

статистической мощности исследования для анализа первичной конечной точки.

IX. Объём финансовых затрат

Расчет нормативов финансовых затрат на оказание одной услуги одному пациенту

проводили в соответствии с lтриказом Минздрава России от 13 августа 2015 г. Ng 55б (Об

утверждении Методических рекомендаций по расчету финансовых затрат на оказание

медицинской помопlи по каждому протоколу клинической апробации методов

профилактики, диагностики, лечения и реабилитации)).

Используется затратный метод, который основывается на расчете всех издержек

оказаI-Iия медицинской помощи, к€UIькуляции всех составляющих медицинского лечепия,

при этом учитываются обычные в подобных случаях прямые и косвенные затраты на

приобретение товаров, работ или услуг, обычные в подобньж случаях затраты на

транспортировку, хранение, страхование и иные подобные затраты. Также в структуру

затрат включена оплата работ научных сотрудников по формированию протоколов

апробации, составлению и ведению индивидуальных регистрационных карт и электронньtх

регистров, работа по дополнительному времени обследования и анкетирования пациентов,

включая телефонные контакты, для сбора и оценки данных по клинической эффективности

апробации, работы по статистическому анализу, сбору информации по безопасности и др.,
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затрат на предоперационное обследование гIациента и подготовку к хирургическому

JlечеIIиlо, сl,оимости операl,ивtIого вlчIеIпа-геJIьсl,ва, аIIестезиоJlогиtIеского обесIIе.Iегlия,

медикаментов и расходных материалов, затрат на заработгтую плату сотрудI{иков,

ltеПОСРеДСТВеtIНО ПРИНИМаrОЩИХ УЧаС]'ИС В JIеЧеI,{ИИ ПаЦИеН'l'а И ТаКЖе ОГIЛаТУ TP}.,:Ia

сотрудников обII{еклиниLtеского персонала и алN,IинистративIrо-уIIраI]JIенLIеского агIпарата.

24. С)llисаIlие IIримеIIrIсмого метола рrrсчста tlбъема фиllаllсовых затрат.

Финагlсовые затрагь] на оказаIIие ме/lиtlиIIской Iloмottlи одFrому пациенту определяется по

форму;Iе: Nп:Nсв+Nобщ, где:

Nп - фиrrансовые затра,гы Ija оказаI{ие ]\{едициIIской tlомощи одному паI{иеLIту llo гlротоколу

NcB (lинагlсовые затраты, неllосредствеIIFIо связанные с оказаFIием медицинской помощи

олному пациепту llo протоколу ItA

Nобrц - t}lиItаlrсовые затраты на обrцехозяйствсгtные нуждьi, непосредствеFIFlо связаIlным с

оказанием мед помощи o/lнoмy пац,иеIIту в рамках КА и за,граl,ам Ija содержание имущества

Затраты Ila fоспитальный э,I,аIl:

Состав затрат

на l -го гIаllиелt,га (вид

услуги)

Стоимос,гь

МУ (руб)

Кратн

ость

приме

нения

Усредненны

й показатель

частоты

предоставле

ния

Затраты

lla МУ

(руб)

Источник

сведений о

стоимости

IIрием (ocMo,t,p,

консуJIь,гация) врача

ttриемного оl,деления

2500,00 1 2500,00

Прейскура

нт

Учрежден

ия

Лечение пациенr-а в 4-х

мес,ггlой палате 1 к/д
зз00,00 l 9900,00

Прейскура

нт

Учрелtден

ия

ГIрием (crcMoTp,

Ko[IcyJI ы,аI 1ия) врача

реFIтгеI IэIrдоваскулярн ых

методlов /1иагностики и

JIечсIIия

5000,00 1 l0000,00

l lрейсttура
I Il,

Учрехtден
ия
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IIрием (осмсlтlэ,

Kol lcyJl ь,гацr,rя) врача-

1,ра t]ful a,|,oJ l о I,а-ор],()педа

2в00,00 1 14000,00

Прейскура

FIT

Учрехtден

ия

Прием (ocMoтp,

KoIl cyJ l ь,I,аrlия ) врzrча-

кар/{иоJIоI,а

5000,00 1 J 15000,00

[Iрейскура
tlT

Учретсдцеll
ия

Обrций (клинический)

аt|ализ крови

(развергrутый)

950,00 1 2 1900,00

Прейскура
нт

Учрехrден
ия

ОбLций (клигtический)

анаJI иl] l(рови (гешlоглобин,

лейкоrlит,ы, СОЭ)
600,00 1 1 600,00

Прейскура
нт

Учрехсден
ия

Исследование уроl]Lrя

липи/(ов в крови: обrliий

хоJIестериFI, холесl,ери II

ЛОIJl'I, хоJIестерин ЛНГI,

холестерин JIBI],
,l,ри 

I ll иl lериды, индс]tс

а I,ероl,еIIIJости

820,00 1 820,00

ГIрейскура

LIт

Учрежден

ия

Исс:телование уровrIя

креатинкиlIазы в кроl]и

(креатитl(lос(lо киназа,

кФк,кк)

500,00 1 500,00

Прейскура

H,I,

Учреlкден

ия

ИсследоваtIие уровня

aJlaI Iин-трансамиIIазы в

Itрови (АлА'l')

420,00 1 420,00

[lрейскура

I]T

Y.lpeTt2leH

ия

Исследование уровня

аспарl,ат-l,раI IcaN,I и I IазLl в

кроl]и (АсАТ)

420,00 1 420,00

Прейскура

нт

Учрежден

ия

Исследование уровня

лаIffатдегидрогеназы в

крови (ЛДГ)

450,00
1 l 450,00

11рейскура

I-I,г
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Учрежден

ия

Исследование уровня

ltаJIия t] крови
400,00 2 400,00

Прейскура

нт

Учрелtден

ия

Исс.ltедlоваII ис ypoBI I rl

FIа],рия в крови
400,00

1 400,00

Прейскура

н],

Учреittден

ия

Исс"llедоваIIис ypoBllrI

глюко:]ы в крови
420,00 1 в40,00

Прейскура

нт

Учреяtден

ия

Исс:lед{ование уровня

обцеI,о билирубина в

|tрови

420,00
1 420,00

Прейскура

нт

Учрехсден

ия

ИсследоваFIие уровIlя

мочевой кисJIоты в крови
400,00 1 400,00

Прейскура

нт

Учрежден

ия

Исс:tедоваlIие уровня

моLIевиFIы l] кроt]и
420,00 1 420,00

Прейскура

нт

Учрежден

ия

Исс:,lедова[I ие уровIIя

обпIего белка в крови
400,00 1 400,00

Прейскура

нт

Учрехсден

ия

Исс: IсдоваIIие ypoBI IrI

I(реаl,иI IиIIаl в кl]ови
420,00 2 840,00

Прейскура

нт

Учреlttден

ия
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Определение времени

свертывания плазмы,

активированное

кефалином.

Активированное

частичное

тромбопластиновое время

(Ачтв)

470,00 1 470,00

Прейскура

нт

Учреrкден

ия

М [lо+rrро,t,ромби нсlвое

время*про,громбиновый

индекс

700,00 1 700,00

Прейскура

I-IT

Учрежден

ия

Общий аIIаJIиз N{очи 600,00
1 600,00

ГIрейскура

нт

Учре>tсден

ия

Определенис осIlовI]ых

груlIll кроt]и (А, В, 0)
в70,00

1 в70,00

Прейскура

нт

Учрежден

ия

Ot t рс.,цслеl l ис рсзус-

гIринадлежFIости
850,00

1 в50,00

Прейскура

нт

Учреяtден

ия

Опрсдсrlеtlие ВИLI 1, 2

(антите:rа суммарные) ;

си(lилис (антитела

суммарFIые); гепатит В

(I{BsAg); гепатит С (anti-

НСV суммарные)

1900,00 l 1900,00

Прейскура

нт

Учрежден

ия

Регистрация

электрокардиограммы
1500,00 1 1500,00

Прейскура

нт

Учрежден

ия
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Petl,t,r,el tс,lгра(lия оргаllов
гру/lной клетки

l700,00 l ns
"1" 850,00

Прейскура
нт

Учреlкден
ия

I)et t,t,I,el tс,lt-раdlия

коленноI,о сус,гава
1500.00 1 3000.00

Прейскура

I I,г

Учрехtден

ия

У;Iь,гразвуковое

иссJIедоваIIие сус,гава
2200,00 1 бб00,00

[1рейскура

FI,I,

Учретtден

ия

Селективная эмболизация

коленFIых артерий ( в том

числе, местная анестезия и

ангиография подколенной

артерии)

70000.00 1 70000,00

Прейскура

нт

Учрехtден

ия

I{аб;lкlдение пациеI I,га

б.lltltсе иltт,еrtси Bt Iой

,гераIIии 
21о б часов

4600,00
1

4600.00

Прейсrсура

нт

Учрехtдеrl

ия

Ультразвуковой контроль

места пункции после

эндоваскулярных

вмешательств

(опционально)

l500,00 2 о1 900,00

Прейсrtура

нт

Учрехtдегl

ия

Запtrл t tet tие и l l71и ви2lуа..rl ьгttlй

реI,ис,гl]а1.1исlнной кар,гы
800,00 1 800,00

11рейскура

LIl,

Учрехtдеt-t

ия

Состав затрат

1-го пациента (вид

услуги)

Стоимост

ьМУ
(руб)

Кратно

сть

примен

ения

Усредненны

й показатель

частоты

Затраты

lra МУ
(руб)

Ис,го.lrlик

сведений о

стоимос],и

Затраты на амбулаторный этап через 1 месяц:
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предос,гавле

FI I4я

l Iрием (ocrutoтp,

I(oI Iсул ьтация) вlэа.tа-

1l]а вм атол о га-орl,опеда

2в00.00 1 2в00,00

Прейскура

нт

Учрежден

ия

Ультразвукоtsое

иссJ Icjloi]aI I ие cycT,aI]a
2200,00 1 2200,00

Прсйскура

I-1T

Учреltсден

ия

Загtо.l,I t.tеttие индивидуальной

регис,l,раLlиtlгlной кар,I,ы
800,00 1 800,00

Прейскура

гIT

Учре>ttден

ия

Затраты lla амбу;lаторный этап через б месяцев:

Состав затрат

l-го llациегIта (llи21

услуги)

Стоимост

ьМУ
(руб)

Кратно

сть

llримен

сI]ия

Усрсдненны

й ttоказатель

час,готы

прелоставле

ния

За,граты

гlа МУ

(руб)

Ис,гочник

сведений о

стоимости

Прием (осмот,lэ,

l{онсул ь,гаl.ция) врача-

тра вматолога-ор"l,о педа

2в00.00 1 2в00,00

Прейскура

нт

Учреrтtлеlt

ия

Запо.lt t tet t ие и ll21и видlуал ьной

рсгис,l,рационной карты
800.00 1 800,00

Прейскура

нт

Учрехtдеrt

ия

Затраты rla амбулitторlлый этап через 12 месяцев:

CtlcT,aB затра,г

1 -r,о llациеtt,rаr (вид1

ус.;rуги)

Стоимост

ьМУ
(руб)

Кратно

сть

примен

ения

Усредненны

й показатель

частоты

предоставле

ния

Затрат,ы

lla МУ

(руб)

Исто.tник

свелеrtий о

с,гоимости
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I Iрисм (осп,lо,гlэ,

коFIсультация) врача-

,гра I]ма,гоJ Io га-()l]l,опед{а

2в00,00 1 2в00,00

Прейскура

нт

Учреrкден

ия

У:lы,развуковое

иссJIсдоваrI ие сустава
2200.00 l 2200,00

Прейскура

IIT

Учре>ltден

ия

Реr-r,ггеногра(lия

ItоJlеIIIIого сустава
1500,00 1 з000,00

Прейскура

н,г

Учрелtден

ия

Запо.ll нен ие и нди Bl,t2lya.lt bt tой

регистрационrtой карты
800,00 l 800,00

Прейскура

I]T

Учретсдегt

ия

Пере.tеtль используемых лекарстI]енных преlIарагов /дJIя

(llаимеttоваIIие и кратIIость примеIIения), зарегис,грироtsанных

ус,гаl IовJlеFIном порядке:

медициrIского

: в Российской

применеIlиrI

Федерации в

.}lъ

Меlrtлународное

Ile патен,го ван ное

наимеl.лован14е

Cтoll
Mocтb 1

дозы.

руб.

Средrrес

кол I{tIec

l,во доз

на1

пациен,I,а

стоt.tпцость

1 курса

Jlеч е

ния

препара

томл руб.

Усредненный

показа

],еJIь частота

предосl,авления

Затраты на

лекарственный

препарат, руб.

Источник
сведений

о

стоимости

1

в1O1Ав
Гепаlэиtl tIатрия

176,90 1 176,90 l 1]6,90 грлс

2
вO5св01

На,l,рия хJIоl]иll
440,00 1 440,00 l 440,00 грJIс

1
_)

N01I]B
Лилоltаиll

в,46 1 8,4б 1 8,46 грлс

4

NO2BB02
Метамизо.;I

на],l]ия

4,80 1 14,50 1 14,50 грJIс

5
.l01DB04

llефазолиtl
з8,з 1 l з8,з1 1 зв,3l грлс

6
M0l дI] 15

I{стоtlолак
|2,02 i 36,05 1 з6,05 грJlс

1
RO6АсOз

Хлороr,lирамиtt
б,01 1 1 8,01 1 1 8,01 грлс]
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Ns

Меlклународное

негIаl,ентован ное

наиме[Iование

Стои

плость 1

дозы,

руб.

Срелнее

KOJl1.1tIec

тво .llоз

Hal

пatlI,1eI,{Ta

С,гоt.tмtост,ь

l rtypca

JIetl е

Ll 1.1,l

прспара

топ,I. руб.

Усредttенный

l loKa,]a

TeJlb tIacToTa

прелоставлеIIия

Затраты на

лекарственный

препарат, руб.

Источник

сведений

о

стоимости

в
yO8AI]02

йогексоlt
14729,00 1 14129,00 1 14129,00 грлс

Российской cDell
I1еречеrlь используемых медиllиIIсl(их издслий, в ,гом tIисJlс иN,IIIJIаII,1,ируемIrIх в оргаIIизм человека,

и IlIIых в и :о в ном
Л9 н;tименование в

соо,гl]еl,с,гвии с

I,1омсllt<латуlэной

классификацией
ме/lиLlинских изде.ll и й по

вилам

Стоимость
1 едиttи1.1ы

количество
исIlоJlьзова}I

|.lых МИ

Усреднеtt
ный

гlоказате

ль
LIас,го-га

предостzl
вJlения

Зат,рагы

на

медициII

ское
изделие,

руб

Источник
сведений о

стоимости

l Игtс,грумент
хирургический
1-1еltсуIl1ий

500,00 1 l 500,00 Загrрос о
IIpel(ocTaB
лении
ценовой
информац
ии
сtзедцсний

Deecl,Da
2 Иглzr пунtсциоIIнtlя 450,00 1 1 450,00 Запрос о

предос,гав
J]еIIии

rIеIIовой
ин(ЬормаII
ии
сведений
реесl,ра

J Иt-t,t,ро2lьюсер 6750,00 1 1 6750,00 Запрос о
предос,гав
леIIии
це[Iовой
информац
ии
сведений
реес],Dа

4 Каr,е,гер

диzlгносl,иLIески й

аFIгиографический

4000,о0 1 0,з l200,00 Заttрсlс о
пре/lос,Iав
леIIии
цел,lовой
информац
ии
сtзеделtий

DeecTDa
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5 flиаггli,lс,t,ический
проводник 0,0З5' J-тип

2500,00 l l 2500,00 Запрос о
предостав
JIеIIии

цегtовой
информац
ии
сведений
реестра

6 КоронарIlый проводlttик
0,014,

3 l500,00 l 1 3 l500,0
0

ЗагIрос о
предостав
JIеFIии

ценовой
информаr1
ии
сведений
реестра

7 I [аправ.llяttоll1ий кате,гср 7000,00 1 1 7000,00 Заllрос о
llредостав
J]еIIии

ценовой
информаr1
ии
сведений
реесl,ра

8 Микрокате,t,ер дJtrI

аlrt,иоr,рафических
IIроцедур

55000,00 1 1 55000,0
0

Запрос о
lIредостав
лении
tIсновой
иlr(lормац
ии
сведеtlий
реестра

9 Микрос(lеры для
эмболизации

зз000,00 l 1 зз000,0
0

Запрос о
предостав
лении
ценовой
информаt1
ии
сlзедений
реестра

l0 J Iиния для tst]слеIIия
коII,lрас,га гибкая, с
оплетttой

1250,00 1 l 1250,00 Загlрос о
гIрсдостав
JIеIJии

цеtIовой
игrформац
ии
сведений
DeecTDa

11 Ус,rpойство /г{ля

введения KoI{TpacTHoI,o

вепIестl]а

700,00 2 1 1400,00 Заllрос о
предос,I,ав

JIе[Iии

ценовой
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инd)ормац
ии
сведениЙ
реестра

12 Крагl запирающий
высокоl,о /]авления

lб50,00 1 1 lб50,00 Загtрос о
tIре/]остав
JIении

ценовой
иrтформаt1
ии
свсдеtlий
реест,ра

lз Коннектор с
IlJIас,l,ичIIым ItлапаFIом
(Y-коrIгrекr,ор)

2000.00 1 1 2000.00 Заrrрос о
IIредостав
JIении

ценовой
ин(lормаr1
ии
сведений
реестра

14 IIабор лJIя
кардиоваскуJIярных
исслед{отзагlий и
маниllуляtдий

6850,00 1 l 6850,00 Запрос о
llредос,гаts
леIIии
ценовой
информац
ии
сведений
реестра

15 Шприtl-колба Ilабор д.;rя

иrlжек,горов
1500,00 1 0,1 150,00 Заrrрос о

предос,l,ав
JlеLiии

ценовой
игrформац
ии
свсдений
1]еес,1,1]u}

1б Заt,:lушtка/заплата /lJIrl
:]акрыl,ия бедренгlой
арl-ерии, из KoJlJIaI,eHA

18б00,00 1 l 18600,0
0

Загrрос о
предос,гав
лении
ltеновой
инtРормац
ии
свелений
]]еестра

вилы rrсчебногоилы JIсLIеOного питаIJия, BI{JI tочая с пециал из иl)oBallll ые lt,r,ы лrечеOного питания

м I Ittимеtlоваrtие

С,гоимость
1 курса,

руб.

Усредненный
показатель частота

пDедоставления

Затраты,

руб.

ИсточtIик сведеltий о

с,гоимос,ги

1 ocr rовгrой

ваl]иа1-1l,

1441,20 1 |44,7,20 Средllе

взвеtIIеtIные

рыноLlные цены

чеб
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N! наирIеt tоваttие

С,гоирtt-lсть

1 курса.

tlуб.

Усредненный
показатель частота

пDедоставления

Затраты,

руб.

Источlлик сведений о

с,гоимости

стандартной

диеты

Расчеr' (lиItаttсовых за,гра,г IJa оказание меl,(иttиtIской гIомощи одноiчlу паLlиеLrгу IIо каждому

tlроl-околу кJlиllиtlескоЙ апробации Me,|,ollot] lrро(lилакт,ики, диагнOстики, JlеЧеl|ия и реабили,гаL\ии

Flаимеl tоваI]ие заl,рат Сумма

(тыс. руб.)

1. Затраты на ol]Jlal,y труда с IlаtlисJIеlIиями tla выплztты по оплате труд(а

работ'rtиков, непосре/lс,I,венно связанных с оказаIlием мед(иLlинскоЙ помсlщи
llo Kax(lloмy про,гокоJIу l(лиtIической апробаIlии

1з9,б 1

2. Затраты на пlэиобреl,енис материальных запасов (лскарс,гвенных препаратов,
ме/lиLlинского иI.1струмен,гаl)ия, l]еактивов, химиI(атов, мягкоI,о иI-IвеIJтаря,

проLlих расходных ма,l,еl)иалов, вItлючая им l lланl,ы1 в)I(ивляеiчIые в оргаI-tизм
чеJIовека, других ме/\иllиtJских изде;rий) и особо цеllного Ilви)I(имо|,о
и MylIlecTBa, потреб.rIяем ых (испо.1,1 ьзуем ых) в pa]vIKax оказаI.Iия меди ци гtской
поNlощи по ка)I(дому tlротоколу клинической аltробации

264,79

З. Иные затрагы, непосредс,I,веIIIIо связанttые с речlJIизаl1ией протоttола
кли l{и Llесt(ой ttпробаrlии

1,45

4. Заr,ра,l,ы на обlllехозяйствеtltlые Ilужды (коммуналl)I,1ые услуги, расходы Ёlа

содер)Itание имущества, свrlзь, ,гранспорl,, ollJIa,I,a ,гру/tа с I]аLIисле[lия]чlи на
t]ыtiлаты по оплате тl]уда рабо,гtrиков, Kol,op1,1e lle Ill]иIIиN,Iают
IIеIlосре/lствеIlIIоl,о уLIастия в l]сализации про,гокоJlа I{JlиIIичссI(ой апробации)

40,59

4.1 из них l]асходы на оllJlаl,у,ll]ула с IIаLIисJ|еIlиrlми на выплаты гIо оплате
труда работников, которые lle llриIlимают IIепосредствеIIIIоI,() учас,|,иrI
в реализаIlии проl,о|tоJIа l{JlиничесI(ой аllробации

2о ?q

Итого: 446,44

ПряIмые расходы:

- затраты lla приобретеIIие ма,l,ериаJIьI{ых запасов и особо

имуIIIес,гва (tз ,t,..t. затра,Iы Ira ареFIдные I,IJIате}ки), потребляеN,{ых в

l(лиtlической апробации (мсдцикаплен,t,ы, llерсвя:]оLIные сре/lс,гва,

медиItиI{ские расхо/.(IIые материаJIы и др.) соста]rляю,г 264 792,98 руб.

ценIIого дви}кимого

проIIессе проl]едения

llродукты питания,
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Планируемое количество случаев апробации - l00, в том LIисJIе:

2026 г. 20 пациеlлтов - 8 928,80 тыс. руб.,

2021 г. - 40 паtlиеIIтов - l7 857,60 т,ыс. руб.,

2028 г.- 40 пацисн,гов - 17 857,60 ,I,ыс. 
руб.

Общая стоимость llро,гокоJIа за2()26-2029 гг. 44 644,00 тыс. руб.

flиректсl1-1 Фl'БУ (I IМИI{ 'l'lIM)

Минздрава I)оссии, ака2цемик PAI I . flрапкина

ffiёэ



ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ 

БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ 

«НАЦИОНАЛЬНЫЙ МЕДИЦИНСКИЙ

Министерство здравоохранения

Российской Федерации

127994, ГСП-4, г. Москва, Рахмановски]

ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ЦЕНТР ТЕРАПИИ пер, д. 3 

И ПРОФИЛАКТИЧЕСКОЙ МЕДИЦИНЫ»

Министерства здравоохранения 

Российской Федерации 

(ФГБУ «НМИЦ ТПМ» Минздрава России)

101990, Москва, Петроверигский пер., 10 стр.З 

тел: (495) 623-86-36, факс: (495) 621-01-22 

№

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный 

медицинский исследовательский центр терапии и профилактической медицины» 

Министерства здравоохранения Российской Федерации настоящим письмом 

выражает свое согласие на размещение протокола клинической апробации: 

«Клиническая апробация метода эндоваскулярной эмболизации коленных артерий у 

пациентов с хроническим болевым синдромом после хирургического лечения артроза 

коленного сустава», предоставленного Учреждением, на официальном сайте 

Министерства здравоохранения Российской Федерации дууууу.гозттгбгау.ги в сети 

1п1ете1:.

на№

Согласие

на использование протокола клинической апробации



РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА БОЛЬНОГО 

К ПРОТОКОЛУ КЛИНИЧЕСКОЙ АПРОБАЦИИ 

«Клиническая апробация метода эндоваскулярной эмболизации коленных артерий у 

пациентов с хроническим болевым синдромом после хирургического лечения артроза 

коленного сустава»  

СТАЦИОНАРНОЕ ОБСЛЕДОВАНИЕ ПАЦИЕНТА 

Номер пациента     _| _| _ 

ФИО  _______________________________________________ 

№ телефона (пациента)__________________________________________ 

№ телефона (доверенного лица 1)__________________________________________ 

Дата рождения:     _ _/_ _/_ _ _ _                                Полных лет:  _| _|   

 Пациентка подписала Информированное согласие на проведение опроса и 

сбора дополнительной информации:                     □  да        □   нет    

 Трудоспособность в настоящее время: 

□ работает              □ не работает        □ пенсионер         □ инвалид              □ учащийся 

КЛИНИЧЕСКИЙ СТАТУС ПАЦИЕНТА 

 

Анамнез заболевания 

 

ЖАЛОБЫ 

 

Объективные данные пациента 

Осмотр лечащего врача/травматолога-ортопеда: 

Рост   _| _| _| см;     Вес    _| _| _| кг;      ИМТ   _| _| _|;    

При осмотре___________________________________________________________________ 

Клиническая оценка пораженного сустава: 

 

 осмотр суставов на наличие припухлости и/или деформацию 

 ощупывание суставов для определения болезненности, хруста, увеличения 

синовиальной оболочки 

 определение объема и качества активных и пассивных движений 

 измерение окружности суставов 

Медикаментозная терапия 

№ п/п Торговое название 

препарата 

Доза кратность приема Примечания 

1.    

2.    

3.    
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4.    

 

Комментарии к консультации 

специалиста:__________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 

Опросник WOMAC______  баллы (боль - , скованность - , двигательная активность - 

, суммарный показатель - ) 

Опросник KOOS ______ баллы (симптомы - , боль - , функция - , спорт и отдых - , 

качество жизни - ) 

 

  

 

ЛАБОРАТОРНЫЕ АНАЛИЗЫ:  

Показатель Результат Ед.измерения 

АСТ   

АЛТ   

КФК   

Креатинин   

Калий   

Общий белок   

Мочевина   

Мочевая кислота   

Билирубин общий   

Глюкоза   

Липидный профиль   

Общий анализ крови   

Общий анализ мочи   

Коагулограмма   
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Группа крови, резус-

фактор 
  

Гепатиты, RW, ВИЧ   

 

ЭКГ 

 синусовый ритм:           □ да          □ нет                 ЧСС _| _| _|  уд. в мин. 

Фибрилляция предсердий                    □ да          □ нет                  

Другие особенности 

Заключение 

 

Рентгенография коленного сустава 

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 

 

Ультразвуковое исследование коленного сустава 

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 

 

Заключительный диагноз 

Основной:____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

Осложнения___________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

Сопутствующий_______________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 

 

Осмотр рентгенэндоваскулярного специалиста: 

Пульсация на периферических артериях 

 Бедренная артерия справа 

    □ есть                              □ ослаблена                                □ нет    

Бедренная артерия слева 

    □ есть                              □ ослаблена                                □ нет  

Задняя большеберцовая артерия 
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    □ есть                              □ ослаблена                                □ нет        

Передняя большеберцовая артерия 

    □ есть                              □ ослаблена                                □ нет         

 

Комментарии к консультации рентгенэндоваскулярного 

специалиста:__________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________ 

ОПЕРАЦИЯ ЭКА 

Артериальный доступ 

Описание и количество эмболизированных артерий 

Объем введенного эмболизирующего агента 

Тип эмболизирующего агента 

Описание детальное: 

Осложнения: 

□ да:___(какие______________________________________________________________)               

□ нет 

 

 ЛАБОРАТОРННЫЕ АНАЛИЗЫ:  

Показатель Результат Ед.измерения 

Креатинин   

Общий анализ крови   

 

 

Дуплексное сканирование места пункции (опционально) 

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 
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АМБУЛАТОРНЫЙ ВИЗИТ ЧЕРЕЗ 1 МЕСЯЦ 

Осмотр травматолога-ортопеда 

ЖАЛОБЫ 

Рост   _| _| _| см;     Вес    _| _| _| кг;      ИМТ   _| _| _|;    

При осмотре___________________________________________________________________ 

Клиническая оценка пораженного сустава: 

 

 осмотр суставов на наличие припухлости и/или деформацию 

 ощупывание суставов для определения болезненности, хруста, увеличения 

синовиальной оболочки 

 определение объема и качества активных и пассивных движений 

 измерение окружности суставов 

Медикаментозная терапия 

№ п/п Торговое название 

препарата 

Доза кратность приема Примечания 

1.    

2.    

3.    

4.    

 

Комментарии к консультации 

специалиста:__________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 

Опросник WOMAC______  баллы (боль - , скованность - , двигательная активность - 

, суммарный показатель - ) 

Опросник KOOS ______ баллы (симптомы - , боль - , функция - , спорт и отдых - , 

качество жизни - ) 

 

  

Ультразвуковое исследование коленного сустава 

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 
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АМБУЛАТОРНЫЙ ВИЗИТ ЧЕРЕЗ 6 МЕСЯЦЕВ 

Осмотр травматолога-ортопеда 

ЖАЛОБЫ 

Рост   _| _| _| см;     Вес    _| _| _| кг;      ИМТ   _| _| _|;    

При осмотре___________________________________________________________________ 

Клиническая оценка пораженного сустава: 

 

 осмотр суставов на наличие припухлости и/или деформацию 

 ощупывание суставов для определения болезненности, хруста, увеличения 

синовиальной оболочки 

 определение объема и качества активных и пассивных движений 

 измерение окружности суставов 

Медикаментозная терапия 

№ п/п Торговое название 

препарата 

Доза кратность приема Примечания 

1.    

2.    

3.    

4.    

 

Комментарии к консультации 

специалиста:__________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 

Опросник WOMAC______  баллы (боль - , скованность - , двигательная активность - 

, суммарный показатель - ) 

Опросник KOOS ______ баллы (симптомы - , боль - , функция - , спорт и отдых - , 

качество жизни - ) 
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АМБУЛАТОРНЫЙ ВИЗИТ ЧЕРЕЗ 12 МЕСЯЦЕВ 

Осмотр травматолога-ортопеда 

ЖАЛОБЫ 

Рост   _| _| _| см;     Вес    _| _| _| кг;      ИМТ   _| _| _|;    

При осмотре___________________________________________________________________ 

Клиническая оценка пораженного сустава: 

 

 осмотр суставов на наличие припухлости и/или деформацию 

 ощупывание суставов для определения болезненности, хруста, увеличения 

синовиальной оболочки 

 определение объема и качества активных и пассивных движений 

 измерение окружности суставов 

Медикаментозная терапия 

№ п/п Торговое название 

препарата 

Доза кратность приема Примечания 

1.    

2.    

3.    

4.    

 

Комментарии к консультации 

специалиста:__________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 

Опросник WOMAC______  баллы (боль - , скованность - , двигательная активность - 

, суммарный показатель - ) 

Опросник KOOS ______ баллы (симптомы - , боль - , функция - , спорт и отдых - , 

качество жизни - ) 

 

  
 

Рентгенография коленного сустава 
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_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 

 

Ультразвуковое исследование коленного сустава 

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________ 


