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Национальные проекты когортного мониторинга: ͼ͔͙͡  
М/ШЛУ-ТБ: 32,7% среди вновь 

выявленных и 76,6% среди ранее 
получавших лечение  

34,5% - отрыв и неудачи лечения 
 

Отсутствие надлежащей 
доказательной базы 

Ограничение данных по профилю 
эффективности и безопасности  

Отсутствие полной информации по 
лекарственным взаимодействиям 

Ограниченные данные по пациентам с 
сопутствующей патологией Внедрение 

фармаконадзора 

Роль НР ПТП: повышение 
заболеваемости/смертности, 

прерывание терапии (отрыв), неудачи 
лечения, повышение резистентности 
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Цели и задачи активного мониторинга безопасности 
 

Цели: - снижение рисков, связанных с терапией II ряда у 
пациентов с мультирезистентной формой туберкулеза  

- формирование структурированных и стандартизованных данных 
для выработки дальнейшей стратегии применения новых ПТП 

 

Задачи 

I.  Обеспечение применения при превышении пользы над риском: 
- контроль на этапе назначения (критерии включения/невключения)  

- систематическая клиническая и лабораторная оценка по 
параметрам безопасности  

- принятие незамедлительных мер при выявлении нежелательных 
явлений 

II. Обеспечение формирования структурированных и стандартизованных данных по 
профилю безопасности и эффективности новых ПТП 

- сбор, документирование и оценка данных по параметрам безопасности и 
эффективности  

- информация по профиль-модифицирующим факторам риска  
-  информация по эффективности мер по 

мониторированию/предупреждению/купированию НР  
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Характеристика основных компонентов системы 

НТП 

- Иерархическая структура 
управления и подчиненности 

- Республиканский консилиум 
- Национальный ТБ регистр 

- Надлежащая клиническая и 
лабораторная база 

- Национальная политика в 
области лечения ТБ основана 

на рекомендациях ВОЗ 
- Национальное руководство 

по лечению пациентов с ТБ и 
М/ШЛУ-ТБ 

- Наличие национального 
центра по ФН и политики в 

области ФН 
- Законодательная база 

основана на GVP 
- Участие в международной 

программе ВОЗ 
мониторинга безопасности 

ЛС 
- Активная работа в области 

внедрения системы ФН, опыт 
выполнения активных методов 

мониторинга безопасности 
(КМ) 

НСФ 
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Когортный мониторинг Lzd и Bdq:  
основные этапы внедрения 

Подготовительная фаза 

Базовое обучение специалистов 
правилам КМ  

Пилотная фаза (1 центр) 

Внедрение КМ во всех центрах (7 центров)  

Мониторинговые визиты (ежеквартально) 
 

Промежуточная оценка результатов 
  

Март 2016 года: КМ Lzd – 205 Bdq – 182 пациента  
  

Завершение наблюдения: 2017-2018 годы  
  

Анализ данных, окончательные отчеты, рекомендации, 
меры минимизации риска  

 

Å Изменения в руководство 
Å Приказ МЗ РБ 

} Разработка программы КМ 
} Разработка форм сбора данных 

} Оценка и определение центров 
} Договоренности с партнерами } Bdq – национальный 

план внедрения 
 
 

} Правила проведения КМ 
} Протокол КМ (Lzd, Bdq) 

} Мониторинг и обеспечение 
безопасности (Lzd, Bdq) 
} Ведение М/ШЛУ-ТБ 

} Верификация и методология 
оценки НР 

 
 

Пациенты и туберкулез:  Улучшение результатов лечения подходом ориентированным на пациента и доступ к новым методам лечения 
Симпозиум по вопросам лечения туберкулеза в Восточной Европе и Центральной Азии   

Министерство труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии совместно с организацией "Врачи без границ"/ Médecins Sans Frontières 
 



Дизайн когортного мониторинга 

1 мес. 2 мес. 3 мес. 4 мес. 5 мес. 6 мес. 12 мес. 18 мес. 24 мес. 

Анализ данных 
и внесение в 

базу 

Vigibase 
Нац.база ПР 

Когортный мониторинг  – неинтервенционное, проспективное, 
динамическое, описательное, эпидемиологические исследование  

Анализ 
Отчет 

Рекомендации 



Включение, мониторинг и меры минимизации риска 

1 мес. 2 мес. 3 мес. 4 мес. 5 мес. 6 мес. 9 мес. 12 мес. 15 мес. 18, 21,24 мес. 

Отмена лечения при: 
- Увеличение интервала QT > 500 мсек  
- Повышение АСТ, АЛТ > чем в 5 раз от 

ВГН, или АСТ, АЛТ, билирубин > чем в 2 
раза от ВГН 

 
˹͊ Ή͔ͭ͊ͨ ͍͟͡Ό;͔͙ͤΎΥ 

- Длительность интервала QT ≤ 400 мсек 
- Уровень АСТ, АЛТ < чем в 3 раза 
превышает ВГН, билирубин – < 1,5 раз 

превышает ВГН 
- Отсутствие нарушений ритма в 

анамнезе (torsade de pointes, 
желудочковые аритмии), заболеваний 

коронарных артерий  
 

 
˹͊ ͨͪͦͭΎ͔͙͙͗ͤ ͍͔͎ͫͦ ͔͡;͔͙ͤΎΥ 

- Регулярный мониторинг ЭКГ, оценка QTсF 
- Регулярный лабораторный мониторинг АСТ, АЛТ, ЩФ, билирубина, ГГТП, ЩФ, 

липазы, креатинина, СКФ, ТТГ, К+, Mg2+, параметры крови, глюкоза 
- Регулярный клинический мониторинг, аудиограмма, осмотр офтальмолога, 

осмотр невропатолога 
  

Контроль взаимодействия: 
- С ЛП, увеличивающими интервал QT 

(фторхинолоны, клофазимин) 
- С гепатотоксическими ЛП 

- Ингибиторами (АРВТ, кетоконазол) и 
индукторами CYP3A4 
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Практические результаты внедрения ФН  
- Контроль назначения лечения: включение пациентов, для которых 

установлено превышение пользы над риском 
- Контроль состояния: тщательный мониторинг параметров безопасности и 

эффективности на всех этапах – выявление отклонений, принятие мер 
- Обеспечение индивидуального подхода в оценке факторов риска 
- Повышение безопасности, приверженности лечению, улучшение 

результатов лечения 
 

- Контроль за назначением, исключение ненадлежащего назначения и 
мониторинга, снижение риска развития резистентности 

- Получение структурированных и стандартизованных данных по профилю 
эффективности и безопасности новых ПТП, в том числе в составе 

различных режимов ПТТ и у пациентов с различной сопутствующей 
патологией – дополнение имеющихся знаний 

- Получение качественных данных по характеристике рисков (степень 
тяжести, факторы риска, профиль-модифицирующие факторы, 

предсказуемость, предотвратимость, эффективность мониторинга и 
корректировочных мер) – дополнение имеющихся знаний 

 
- Повышение уровня знаний и практических навыков в области 

мониторинга и обеспечения безопасности фармакотерапии 
- Внедрение приверженности практике контроля безопасности и 

репортирования, повышение бдительности  
- Внедрение системы фармаконадзора в НТП 
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SWOT Анализ 

S 
TRENGTHS  

W 
EAKNESSES  

O 
PPORTUNITIES  

T 
HREATS  

ÅȨɡɗɔɐɎɏ əɖɔɈɋɓɢ 
ɔɐɆɍɆɓɎɥ ɒɋɊɎɜɎɓɗɐɔɏ 
ɕɔɒɔɟɎ Ɉ ȵȸȵ 
ÅȳɆɑɎɝɎɋ ȳȷȺ, 
ɈɓɋɊɖɋɓɎɋ GVP 
ÅȵɔɊɊɋɖɌɐɆ Ȳȭ 
Åȴɕɡɘ ɈɡɕɔɑɓɋɓɎɥ ȰȲ 

ÅȳɎɍɐɆɥ ɐəɑɢɘəɖɆ 
ɖɋɕɔɖɘɎɖɔɈɆɓɎɥ 
ÅȳɎɍɐɎɏ əɖɔɈɋɓɢ 
ɒɔɘɎɈɆɜɎɎ 
ÅȴɉɖɆɓɎɝɋɓɎɥ 
ɕɖɔɚɋɗɗɎɔɓɆɑɢɓɡɛ 
Ɏ ɚɎɓɆɓɗɔɈɡɛ 
ɖɋɗəɖɗɔɈ 

ÅȵɔɊɊɋɖɌɐɆ 
ɒɋɌɊəɓɆɖɔɊɓɡɛ Ɏ 
ɊɔɓɔɖɗɐɎɛ ɔɖɉɆɓɎɍɆɜɎɏ 
ÅȨɔɍɒɔɌɓɔɗɘɢ 
ɎɓɘɋɓɗɎɈɓɔɉɔ ɈɓɋɊɖɋɓɎɥ 
ɆɐɘɎɈɓɡɛ ɒɋɘɔɊɔɈ  
ɚɆɖɒɆɐɔɓɆɊɍɔɖɆ Ɏ ɒɋɖ 
ɒɎɓɎɒɎɍɆɜɎɎ ɖɎɗɐɆ  
ÅȨɔɍɒɔɌɓɔɗɘɢ ɈɓɋɊɖɋɓɎɥ 
ɐɔɉɔɖɘɓɔɉɔ ɆɓɆɑɎɍɆ 

ÅȴɕɆɗɋɓɎɥ ɕɋɖɗɔɓɆɑɆ Ɉ 
ɔɘɓɔɞɋɓɎɎ 
ɊɔɕɔɑɓɎɘɋɑɢɓɔɉɔ 
ɔɇɠɋɒɆ ɖɆɇɔɘɡ 
ÅȪɑɎɘɋɑɢɓɡɏ ɕɋɖɎɔɊ 
ɈɡɕɔɑɓɋɓɎɥ ɕɖɔɋɐɘɔɈ 
ɆɐɘɎɈɓɔɉɔ ɒɔɓɎɘɔɖɎɓɉɆ 
ï ɕɖɎɈɋɖɌɋɓɓɔɗɘɢ 
ɕɆɜɎɋɓɘɔɈ Ɏ ɕɋɖɗɔɓɆɑɆ   

Negative Positive 
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Опыт по оптимизации на этапе внедрения КМ  
Создание основы для внедрения 

Выбор центров 
- Наличие требуемого уровня 

профессиональной подготовки, клинического 
опыта ведения пациентов с М/ШЛУ-ТБ 

- Приверженность пациент- иентированному 

подходу 
- Желание участвовать в КМ 

- Адаптация национального руководства по лечению М/ШЛУ-ТБ 
- Одобрение в МЗ (приказ) 

- Национальная программа по внедрению (Bdq)  
- Разработка и согласование программы КМ на основе действующих 

рекомендаций 

 
- Определение оптимальных параметров мониторинга безопасности 

и эффективности (Bdq – руководство ВОЗ) 
- Адаптация к локальным стандартам/протоколам 

- Исключение перегруженности/дублирования 
- Использование подходов к оптимизации заполнения (панели 

кодов, предзаполненные состояния) 
- Согласование (внутренние и внешние эксперты) 

 

- Наличие необходимой клинической и 

лабораторной базы для выполнения 
программы 

- Наличие персонала с надлежащим 

уровнем профессиональной подготовки   

Определение ключевого персонала 

Формы сбора данных 
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Опыт по оптимизации на этапе внедрения КМ (2) 

Организация обучения персонала 

- Обучение персонала правилам КМ, протокол-специфическое 
обучение, проведение промежуточных встреч по оценке 

выполнения 

Организация процессов на этапе внедрения КМ 

- Создание координационного совета и экспертного совета по оценке 
данных (НТП и НФ) 

- Распределение ролей, области ответственности и обязанностей  
- Разработка краткого руководства по КМ и заполнению форм 

- Внедрение СОП 
- Определение порядка сбора и представления данных 

- Оптимизация нагрузки 
- Организация мониторинговых визитов при многоцентровом 

проекте 
- Обеспечение инструмента переноса данных в электронном виде  
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БЛАГОДАРЮ ЗА ВНИМАНИЕ! 

  

 

СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ! 
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