
 

 

          ПРОЕКТ USAID ПО ЛИКВИДАЦИИ ТУБЕРКУЛЕЗА В     
                                    ЦЕНТРАЛЬНОЙ АЗИИ 

 

Программа 
Семинара по фармаконадзору и активному мониторингу безопасности препаратов в 

рамках операционных исследований краткосрочных режимов лечения ЛУ-ТБ  
для ТБ специалистов  

 

Тема модуля Содержание модуля 

Открытие. Приветствие. 
 

• Информация о проекте 

• Обзор курса: цели и задачи 
 

Эпидемиология. Ситуация по ТБ и МЛУ ТБ в РТ  
• Эпидемиология туберкулеза в мире  

• Бремя ТБ и ЛУ ТБ в Таджикистане. 
  Вопросы и ответы 

Внедрение режимов лечения ЛУ-ТБ в рамках 
ОИ в Республике Таджикистан  

• Информация о режимах в рамках ОИ 

•  Режимы мКРЛ и BPaL: состав препаратов, 
длительность, особенности           

Фармаконадзор и менеджмент активного 
мониторинга безопасности 
противотуберкулезных препаратов  

• Понятие фармаконадзора 

• Нежелательные явления 

• Активный мониторинг и управление 
безопасностью противотуберкулезных 
препаратов (аМБП) 

Фармаконадзор и менеджмент активного 
мониторинга безопасности 
противотуберкулезных препаратов  

• Пакеты услуг по аМБП, выбор страны 

• Промежуточный пакет услуг по аМБП 

• Классификация НЯ (СНЯ, НЯОИ, НЯ клинически 
значимые) 

• Работа в малых группах по определению НЯ 

Фармаконадзор в исследовании 
модифицированных краткосрочных схем 
лечения ЛУ-ТБ и BPaL 

• Особенности графика клинико-биохимических 
и инструментальных исследований в 
операционных исследованиях по мКРЛ и BPaL 

Определение степени тяжести нежелательных 
явлений 

• Таблица градации степени тяжести 

Оптимальный мониторинг и менеджмент 
нежелательных явлений. Периферическая 
нейропатия:  
мониторинг, управление рисками 

• Классификация полинейропатии 

• Краткий скрининг периферической нейропатии  

• Разбор случаев 

Мониторинг кардиотоксичности: удлинение 
интервала QT   

• ПТП, влияющие на пролонгацию интервала QT 

• Методы подсчета QTсF интервала с 
корректировкой по Фредериксу (Fredericia) 

Нарушение электролитного обмена. 
• ПТП, вызывающие электролитные нарушения 

•  Купирование Нарушение обмена электролитов 

 

Мониторинг миелосупрессии 
• ПТП, вызывающие миелосупрессию 

• Купирование НЯ, связанных с миелосупрессией 



 

 

Оценка причинно-следственной связи 
• Понятие причинно-следственной связи (ПСС) 

• Виды ПСС 

Представление случаев СНЯ 
• Разбор случаев СНЯ из практики: смерть 

пациента 

Регистрация и отчетность НЯ.  
Отчетно-учетные формы по аМБП 

• Презентация  

• Поток информации 

Заполнение приложения по аМБП в ТБ-01У, 
Журнала регистрации НЯ, квартального отчета 
по НЯ 

• Практическое упражнение  

Заполнение форм: желтых карт; приложения 
по аМБП в ТБ-01У 

• Практическое упражнение  

Заполнение финального теста курса • Индивидуальная работа по вопросникам 

Заполнение отзыва о курсе. • Индивидуальная работа по вопросникам 

Получение сертификата • Выполнение шагов по получению сертификата 

 


