
Заключение  

Этического Комитетапри ФГБОУ ВОДВГМУ Минздрава России 

 

на научно-практическую работу  

на тему: «Хирургическое лечение нарушений ритма сердца с использованием 

внутрисердечной эхокардиографии» 

 

Исполнитель: аспирант кафедры общей и клинической хирургии ФГБОУ ВО 

ДВГМУ,  врач сердечно-сосудистый хирург отделения хирургического лечения 

сложных нарушений ритма сердца и электрокардиостимуляции ФГБУ 

«Федеральный центр сердечно-сосудистой хирургии», г. Хабаровск Богачевский 

Александр Николаевич. 

Научный руководитель  - профессор кафедры общей и клинической хирургии 

ФГБОУ ВО ДВГМУ, д.м.н. В.Ю. Бондарь. 

 

Исследование эффективности внутрисердечной эхокардиографии в 

хирургическом лечении нарушений ритма сердцапланируется выполнять 

согласно ПриказуМинистерства Здравоохранения РФ № 930н от 29 декабря 2014 

г. «Об оказании высокотехнологичной медицинской помощи» пациентам с 

пароксизмальными нарушениями ритма сердца.Ультразвуковой катетер, 

вводимый в правые камеры сердца совместно с аблирующим и 

диагностическими катетерами, имеет государственную регистрацию для 

применения на территории РФ(регистрационное удостоверениенамедицинское 

изделие МЗ РФ 2003/986механические свойства катетера (жесткость и 

управляемость активной части) не уступают аналогичным свойствам 

внутрисердечных катетеров, использующихся при проведении стандартных 

электрофизиологических операций при нарушениях ритма сердца.Риск для 

субъекта исследований не превышает риск хирургического лечения нарушений 

ритма без применения внутри сердечной эхокардиографии. 

Исследование планируется выполнять вучетом рекомендаций Хельсинской 

декларации Всемирной медицинской ассоциации «Рекомендации для врачей, 

занимающихся биомедицинскими исследованиями с участием людей», принятой 18-

й Всемирной медицинской ассамблеей;ст. 21 Конституции Российской Федерации 

(принятой всенародным голосованием 12.12.1993 с учетом поправок, внесенных 

Законами РФ о поправках к Конституции РФ от 30.12.2008 № 6-ФКЗ, от 30.12.2008 

№ 7-ФКЗ, от 05.02.2014. № 2-ФКЗ, от 21.07.2014 № 11-ФКЗ); Федеральным законом 

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» от 21.11.2011 № 

323-ФЗ (с изменениями и дополнениями от 14.12.2015); Национальным стандартом 

РФ ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика» GCP (2005 г.) Good 

Clinical Practice (утв. приказом Федерального агентства по техническому 

регулированию и метрологии от 27.09.2005№ 232-ст); Приказом Министерства 

здравоохранения РФ «Об Этическом комитете Министерства здравоохранения 



Российской Федерации»от 10.07.2015№ 435н; Распоряжением Высшей 

аттестационной комиссии «О порядке проведения биомедицинских исследований у 

человека», опубликованным в Бюллетене ВАК (2002 г, №3). 

На заседании Этического комитетаДВГМУ (ЭК) от 05.06.2018 г.(протокол 

№ 3) в составе9 человек, в составепредседателя– Власюк И.В., членов - Еременко 

И.Р., Казаковой Е.В., Лихобабиной Л.В., Савкова Д.С., Сенькевич О.А., Ташкинова 

Н.В., Хелимской И.В. и Шиловой И.В. рассмотрен протокол клинического 

исследования в соответствии с Приказом Министерства Здравоохранения РФ № 

930н от 29 декабря 2014 г. «Об оказании высокотехнологичной медицинской 

помощи» (Приказ прилагается) 

 на основании чего Этический комитет ДВГМУ заключает: 

- условия проведенных исследований соответствуют рекомендациям Приказа 

Министерства Здравоохранения РФ № 930н от 29 декабря 2014 г. «Об оказании 

высокотехнологичной медицинской помощи», соблюдаются требования 

этических и правовых норм, а также прав, интересов и личного достоинства 

участников исследований; 

- проводимое исследование адекватно теме научно-исследовательской работы; 

- риск для субъекта исследований не превышает риск хирургического лечения 

нарушений ритма без применения внутри сердечной эхокардиографии; 

- согласие субъекта на участие в исследованиях планируется фиксировать в листе 

информированного согласия. 

РЕШЕНО: одобрить проводимую научно-практическую работу «Хирургическое 

лечение нарушений ритма сердца с использованием внутрисеррдечной 

эхокардиографии» и считать, что выполняемое исследование соответствует  

перечисленным выше законодательным требованиям и нормативным документам. 

Председатель Этического комитета ДВГМУ:                                  И.В. Власюк 

Секретарь Этического комитета  ДВГМУ                                           Е.В. Казакова 

28.03.2018 

Подписи Председателя ЭК  

секретаря ЭК          «заверяю»  

 

МП  


