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Агентство США по Международному Развитию (USAID) в области глобального здравоохранения оказало финансовую поддержку в разработке данного документа в рамках соглашения Challenge TB №AID-OAA-A-14-00029.  Создание этого документа стало возможным благодаря поддержке американского народа. Содержание публикации не обязательно отражает точку зрения USAID или правительства Соединенных Штатов Америки.
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1. [bookmark: bookmark0]ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 

1.1. Настоящее Положение разработано в соответствии со статьей 29 «Наблюдение за побочными действиями лекарственных средств» Закона Республики Таджикистан «О лекарственных средств и фармацевтической деятельности» от 6 августа 2001 года № 39, Национальным планом по внедрению новых препаратов и краткосрочных схем для лечения больных с лекарственно-устойчивым туберкулезом в Республике Таджикистан, утвержденным распоряжением Министерства здравоохранения и социальной защиты населения Республики Таджикистан №285 от 21 апреля 2016 года.
1.2. Настоящее Положение устанавливает основные требования к проведению активного мониторинга безопасности новых и перепрофилированных препаратов, используемые для лечения больных ТБ с множественной лекарственной устойчивостью.
1.3. Активный мониторинг и управление безопасностью противотуберкулезных лекарственных средств осуществляется в учреждениях противотуберкулезной службы Министерства здравоохранения и социальной защиты населения РТ при лечении больных ТБ с множественной лекарственной устойчивостью с использованием новых препаратов и новых схем лечения.
1.4. Руководители учреждений противотуберкулезной службы несут ответственность за обеспечение проведения регулярного мониторинга, своевременной регистрации и представление информации о нежелательных явлениях в Республиканский центр защиты населения от туберкулеза (РЦЗНТ) и Службу государственного надзора за фармацевтической деятельностью Министерства здравоохранения и социальной защиты населения РТ (далее Служба). 

2. ОПРЕДЕЛЕНИЕ ТЕРМИНОВ

В этом Положении используются термины в следующих значениях:
2.1. Активный мониторинг безопасности препаратов (сокращенно аМБП) – это активное и систематическое клиническое и лабораторное обследование больных, получающих лечение:
i) новыми противотуберкулезными препаратами; 
ii) новыми схемами лечения МЛУ-ТБ;
iii) схемами лечения ШЛУ-ТБ, с целью выявления, ведения и сообщения о случаях подозреваемой или подтвержденной лекарственной токсичности.
2.2. Безопасность лекарственных средств - отсутствие серьёзных и непредвиденных побочных действий при медицинском применении лекарственного средства, соответствующих критерию польза / риск.
2.3. Вероятное побочное действие (вероятое ПД) – неблагориятное клиническое проявление, которое включает изменения лабораторных показателей и возникают во время приема лекарственного средства, и вряд ли имеют отношение к сопутствующим заболеваниям или другим факторам, регрессирует после отмены лекарственного средства. Реакция на повторное назначение ЛС неизвестна.
2.4. Достоверная	побочная реакция (достоверная ПР) – неблагоприятное клиническое проявление, которое включает изменения лабораторных показателей, которое возникает во время применения лекарственного средства, не может быть объяснено наличием существующих заболеваний и влиянием других факторов и химических веществ. Проявление регрессирует после отмены лекарственного средства и возникает при его повторном назначении.
2.5. Нежелательная лекарственная реакция (НЛР) – неблагоприятная реакция организма на лекарственное средство, связанная с применением лекарственного средства в рекомендуемых дозах.
2.6. Побочное действие (ПД) - любое неблагоприятное изменение в состоянии здоровья пациента, которому назначалось лекарственное средство, независимо от причинно-следственной связи с его применением.
2.7. Отмена лекарственного средства – это прекращение приема лекарственного средства до момента возобновления приема после уменьшения или исчезновения нежелательных лекарственных реакций.
2.8. Оценка взаимосвязи – это объективная оценка взаимосвязи между назначением лекарственного средства и изменением состояния здоровья с учетом длительности лечения до развития медицинского явления, реакции на отмену и повторное назначение (если имело место), а также наличие иных заболеваний либо сопутствующей терапии, которые могли явиться причиной данного явления. Данная оценка не является непосредственно процедурой установления причинно-следственной взаимосвязи, однако представляет собой важный предварительный этап.
2.9. Оценка причинно-следственной связи – это оценка вероятности того, что лекарственное средство обусловило некую наблюдаемую нежелательную реакцию.
2.10. Причинная связь – это взаимосвязь между одним явлением (А) и другим (В), когда А предшествует и вызывает В. В фармаконадзоре это лекарственное средство, вызывающее нежелательную реакцию.
2.11. Серьезное побочное действие (СПД) – это нежелательное явление, которое включает любое из перечисленного ниже: смерть или жизнеугрожающее состояние; госпитализация или ее продление; стойкая выраженная нетрудоспособность (инвалидность); врожденная аномалия развития.
2.12. Сигнал – это сообщаемая информация о возможной причинно-следственной связи между нежелательной реакцией и лекарственным средством, которая неизвестна или не была в полной мере задокументирована ранее. Обычно для генерирования сигнала требуется несколько сообщений в зависимости от степени серьезности явления и качества информации.
2.13. Случайное явление (инцидент) - это изменение состояния здоровья, которое считается случайным и не связанным с приемом определенного лекарственного средства.
2.14. Сообщение – это описание касающегося здоровья явления, передаваемое органу по мониторингу, которое следует за применением лекарственного средства.
2.15. Спонтанное сообщение – это сообщение, предоставленное по собственной инициативе медицинскими специалистами или потребителями, которое содержит описание одной или нескольких подозреваемых нежелательных лекарственных реакций у пациента, получившего один или несколько лекарственных продуктов, и которое не является результатом какого-либо исследования или организованного сбора данных.
2.16. Фармаконадзор – это наука и действия, связанные с выявлением, оценкой, пониманием и предотвращением нежелательных реакций или каких-либо других проблем, связанных с лекарственными средствами.

3. ПОРЯДОК СБОРА ИНФОРМАЦИИ, РЕГИСТРАЦИИ И ОТЧЕТНОСТИ ПО НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫМ ЯВЛЕНИЯМ В РАМКАХ аМБП

3.1. аМБП осуществляется в учреждениях противотуберкулезной службы для уменьшения риска возникновения вреда, связанного с применением лекарственных средств у больных лекарственно устойчивым ТБ, получающих лечение новыми, перепрофилированнными лекарственными средствами и также  противотуберкулезными препаратами второго ряда.
3.2. Сбор информации о ПД, их регистрация и отчетность в рамках аМБП осуществляются в отношении серьезных побочных действия (СПД) и ПД, имеющих клиническое значение или представляющих особый интерес в рамках программного ведения лекарственно-устойчивого ТБ.
3.3. аМБП применяется по отношению следующих больных:
· Больные МЛУ-ТБ и ШЛУ-ТБ, получающие лечение новыми препаратами, такими как бедаквилин и деламанид
· Больные МЛУ-ТБ, взятые на лечение по новым схемам химиотерапии, включая краткосрочные режимы, рекомендованные ВОЗ
· Все больные ШЛУ-ТБ, получающие лечение препаратами второго ряда по схемам, включающими разные перепрофилированные препараты.  
3.4. После того как будут охвачены все указанные выше группы больных, в зависимости от имеющихся ресурсов, аМБП может быть расширен с включением других больных, находящихся на лечении стандартными схемами лечения МЛУ-ТБ.
3.5. Все выявленные СПД и ПД, имеющие особый интерес и клиническое значение регистрируются в следующих формах и журналах:
· Приложение к Медицинской карте пациента ЛУ ТБ (Форма ТБ 01У) (Приложение 1);
· Журнал регистрации ПД противотуберкулезных препаратов для больных с ЛУ ТБ (Приложение 2);
· Сообщение о побочных действиях  или отсутствии эффективности лекарственных средств (Желтая карта) (Приложение 4).
3.6. Регистрация, выявленных входе лечения СПД и/или ПД, имеющих особый интерес и/или клиническое значение, повлекшие изменение режима или дозировки проводится лечащим врачом (фтизиатром) в первичную документацию (Медицинская карта пациента ЛУ ТБ (Форма ТБ 01У), амбулаторная карта, история болезни, карту выписки пациента из стационара). 
3.7. Все СПД и/или ПД, имеющие особый интерес и/или клиническое значение, выявленные в ходе лечения пациента, требуют принятия надлежащих и своевременных ответных мер с целью ограничения потенциального вреда для больного. В связи с этим, записи в первичной документации регулярно обновляются с учетом состояния больного, принятых мер по устранению ПД и полученных результатов. 
3.8. Данные о зарегистрированных СПД и/или ПД, имеющих особый интерес и/или клиническое значение также вносятся лечащим врачом в Журнал регистрации ПД противотуберкулезных препаратов для больных с ЛУ ТБ, который является основным источником для составления Квартального отчета по активному мониторингу безопасности ПТП (аМБП) для больных с ЛУ ТБ (Приложение 3).
3.9. Кроме регистрации выявленных СПД и/или ПД, имеющих особый интерес и/или клиническое значение в первичной документации и Журнале регистрации ПД противотуберкулезных препаратов для больных с ЛУ ТБ, лечащий врач (фтизиатр) также должен заполнить Желтую карту (оригинал и 2 копии) и послать оригинал Желтой карты в Службу (или ее областные филиалы), копию в Республиканский/областной центр защиты населения от туберкулеза для представления на заседании Центральной/областной врачебно-консультативной комиссии. Вторая копия Желтой карты остается у лица, заполнившего форму и представившего ее в Уполномоченный орган. После проведения оценки причинно-следственной связи со стороны лечашего врача заполняется итоговый отчет о СПД и/или ПД, имеющих особый интерес и представляется в Службу (или ее областные филиалы), копию в Республиканский/областной центр защиты населения от туберкулеза.
3.10. В случае развития СПД лекарственного средства и наличия причинно-следственной связи с применением подозреваемого ЛС врач представляет заполненную Желтую карту в Уполномоченный орган в течение 48 часов.
3.11. Конечная цель систематического сбора данных в рамках аМБП заключается в возможности проведения оценки причинно-следственной связи серьезных нежелательных клинических явлений, определения частоты их возникновения (показателей) и выявления сигналов. Данная оценка регулярно проводится членами Тематической группы по фармаконадзору совместно со специалистами Центральной врачебно-консультативной комиссии. 
3.12. Для обеспечения стандартизации и сохранности данных, кроме регистрации выявленных СПД и/или ПД, имеющих особый интерес и/или клиническое значение в вышеназванных формах, информация должна вноситься в электронную базу (Модуль по фармаконадзору в существующем электронном регистре по туберкулезу). Управление данными в электронном формате является обязательным и способствует эффективному обмену данными, разработке показателей и проведению соответствующего анализа.  
3.13. В рамках аМБП противотуберкулезные учреждения районного/областного уровня на квартальной основе представляют Отчеты по активному мониторинги безопасности ПТП для больных с ЛУ ТБ в противотуберкулезные учреждения областного /республиканского уровня соответственно. Полученные квартальные отчеты используются для проведения анализа, расчета потребности в лекарственных препаратах для купирования ПД и мониторинга программных индикаторов.

4. ПОРЯДОК МОНИТОРИНГА ПД ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ СО СТОРОНЫ УПОЛНОМОЧЕННОГО ОРГАНА

4.1. Служба осуществляет мониторинг ПД лекарственных средств, посредством получения спонтанных сообщений (Желтых карт) от врачей лечебно-профилактических учреждений, а также в ходе мониторинга лечебно-профилактических учреждений системы Министерства здравоохранения и социальной защиты населения РТ.
4.2. Служба получает информацию о ПД лекарственных средств, систематизирует, анализирует и готовит информационные сообщения, аналитические обзоры, экспресс-информацию, методические рекомендации врачам, исследователям, производителям/ владельцам регистрационных свидетельств и принимает соответствующие меры.
4.3. Служба проводит оценку качества информации, ее кодирование, а также оценку причинно-следственной связи между клиническими проявлениями ПД и применением подозреваемого лекарственного средства.
4.4. Отчеты о подозреваемых СПД Служба направляет в Центр мониторинга побочных действий ЛС в Упсале.


5. ДВИЖЕНИЕ ИНФОРМАЦИИ О ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ
Появление ПД
Передает (по телефону) информацию фтизиатру и получает инструкцию на дальнейшее действие

Медработник
Регистрирует все данные в журнале, инструктирует медработника, заполняет желтую карту в 3-х экземплярах (если СПД), представляет в СГНФД, ЦВКК и 1 оставляет себе. Фтизиатр на основе зарегистрированных данных разрабатывает квартальный отчет и представляет его в РЦЗНТ

Фтизиатр
















ПРИЛОЖЕНИЯ:
Приложение 1. Приложение к Медицинской карте пациента ЛУ ТБ (Форма ТБ 01У) 
Приложение 2. Журнал регистрации ПД противотуберкулезных препаратов для больных
   с ЛУ ТБ
Приложение 3. Квартальный отчет по активному мониторингу безопасности ПТП 
   (аМБП) для больных ЛУ ТБ
Приложение 4. Сообщение о побочных действиях или отсутствии 
    эффективности лекарственных средств (Желтая карта).  








Приложение 1
Приложение к Медицинской карте пациента ЛУ ТБ (Форма ТБ 01У)
					Форма учета побочных действия для активного мониторинга безопасности ПТП 
	ПД (симптомы)
	Дата начала ПД
	Результат лабораторного исследования/ функциональное исследование, подтверждающее ПД
	Подозреваемый препарат(ы)
включая все ПТП и другие препаратов
	Режим лечения во время появления НЯ
	Тип ПД

1.Серьезное
2.Представляющее особый интерес

	Дата подачи «Желтой карты»
	Решение ЦВКК по результатам оценки причинно-следственной связи
1.Определенная
2.Вероятная
3.Возможная
4.Сомнительная
5.Неклассифицируемая
6.Неоцениваемая
	Меры, предпринятые для устранения ПД
1.Доза не изменена
2.Доза снижена
3.Временная отмена препарата
4.Полная отмена препарата
5.Назначение вспомогательных  лекарственных средств
6.Дополнительное обследование
	Результат предпринятых мер
1.Устранено
2.Устранено с последствиями
3.Летальный исход
4.В процессе устранения
5.Не устранено
	Место появления ПД (Учреждение)
	Код MedDRA 
(Медицинский словарь терминологии регуляторной деятельности)
	Повторное назначение препарата
1.Без повторного назначения
2.То же явление повторяется  
3.Явление не повторяется
4.Результат неизвестен
	Комментарии

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14

	4-головокружение
	29,08,16
	1-Общий осмотр
	Cs
	Cm, Lfx, Cs, Pto, PAS, Z
	2
	N/A
	N/A
	5, 6
	4
	СЦЗ Эсанбой
	5
	4
	

	14-шум в ушах
	29,08,16
	1-Общий осмотр
	Cm
	Cm, Lfx, Cs, Pto, PAS, Z
	2
	N/A
	N/A
	5, 6
	4
	СЦЗ Эсанбой
	3
	4
	

	17-зрительные нарушения
	29,08,16
	1-Общий осмотр
	Pto
	Cm, Lfx, Cs, Pto, PAS, Z
	2
	N/A
	N/A
	5, 6
	4
	СЦЗ Эсанбой
	4
	4
	

		
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Образец заполнения Приложения к Медицинской карте пациента ЛУ ТБ (Форма ТБ 01У) 
Форма учета побочных действий для активного мониторинга безопасности ПТП
	ПД (симптомы)
	Дата начала ПД
	Результат лабораторного исследования/ функциональное исследование, подтверждающее ПД
	Подозреваемый препарат(ы)
включая все ПТП и другие препаратов
	Режим лечения во время появления ПД
	Тип ПД

1.Серьезное
2.Представляющее особый интерес

	Дата подачи «Желтой карты»
	Решение ЦВКК по результатам оценки причинно-следственной связи
1.Определенная
2.Вероятная
3.Возможная
4.Сомнительная
5.Неклассифицируемая
6.Неоцениваемая
	Меры, предпринятые для устранения ПД
1.Доза не изменена
2.Доза снижена
3.Временная отмена препарата
4.Полная отмена препарата
5.Назначение вспомогательных  лекарственных средств
6.Дополнительное обследование
	Результат предпринятых мер
1.Устранено
2.Устранено с последствиями
3.Летальный исход
4.В процессе устранения
5.Не устранено
	Место появления ПД (Учреждение)
	Код MedDRA 
(Медицинский словарь терминологии регуляторной деятельности)
	Повторное назначение препарата
1.Без повторного назначения
2.То же явление повторяется  
3.Явление не повторяется
4.Результат неизвестен
	Комментарии

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14

	16 - Сыпь 
	12.12.16.
	1 (Общий осмотр)
	Cm 
	Cm, Lfx, Cs, Pto, PAS, Z
	1
	13.12.16.
	2
	4 и  5
	4
	Городской ТБ центр
	1
	1
	

	1 - Рвота
	01.02.17.
	1 (Общий осмотр)
	Pto
	Cm, Lfx, Cs, Pto, PAS, Z
	2
	N/A
	N/A
	5
	1 (03.02.17)
	Городской ТБ центр
	7
	1
	

	1.Список ПД (симптомы): 

	1. Тошнота/рвота
2. Диарея
3. Арталгия
4. Головокружение/потеря равновесия
5. Слуховые нарушения
6. Головная боль
7. Нарушение сна
8. Электролитные нарушения
	9. Боль в животе
10. Анорексия
11. Гастрит
12. Периферическая нейропатия
13. Депрессия
14. Шум в ушах
15. Аллергическая реакция
16. Сыпь
	17. Зрительные нарушения
18. Судороги
19. Гипотиреоз
20. Психоз
21. Суицидальные мысли
22. Гепатит (гепатотоксичность)
23. Почечная недостаточность (нефротоксичность)
24. Удлинение интервала QT

	3.Список лабораторных исследований/ функциональное исследование, подтверждающее ПД
	1. Общий осмотр
2. Острота зрения
3. Определение слуха
4. Аудиограмма
5. Обследование больных на предмет неврологических и психиатрических отклонений
6. Сывороточный креатинин
7. АЛАТ 
8. АСАТ 
	9. Билирубин 
10. Щелочная фосфатаза
11. Определение уровня ГГТ (Гамма-глутамилтрансфераза)
12. ЭКГ
13. Липаза
14. Амилаза
15. Калий
16. Магний
	17. Кальций
18. Альбумин
19. Общий анализ крови
20. Глюкоза сыворотки крови
21. Определение уровня тиреотропный гормон (ТТГ)
22. Другие

	12.Коды MedDRA (Медицинский словарь терминологии регуляторной деятельности):

	1. Поражения кожи и ее производных
2. Скелетно-мышечные поражения 
3. Неврологические нарушения
4. Нарушения зрения
	5. Расстройства слуха, вестибулярного аппарата и  другиx органов чувств
6. Психические расстройства
7. Желудочно-кишечные расстройства
8. Нарушения печени и желчевыводящих путей
	9. Метаболические расстройства  
10. Эндокринные расстройства
11. Сердечные нарушения
12. Другие

	Все данные из приложения аМБП формы ТБ01У необходимо ввести в журнал регистрации побочных действий.



Инструкция по заполнению Приложения к медицинской карте пациента ЛУ ТБ (Форма ТБ 01У) “Форма учета ПД для активного мониторинга безопасности ПТП”
	№ колонки
	Название колонки
	Инструкция по заполнению

	1
	ПД (симптомы)
	В данной графе необходимо указать номер и название одной из нижеперечисленных симптомов. см. 1.Список ПД (симптомы) – синий цвет. В данном списке указаны названия 24 побочных действий. Например: 1 - Рвота
Если у одного и того же больного появляется 2 и более симптомов ПД, то их необходимо указывать в отдельности. 

	2
	Дата начала ПД
	Ответственный специалист, выявивший ПД должен указать дату появления данного ПД в графе №2.
                                                    □□   □□  □□□□
                                                                            дд /   мм/   гггг                      Пример:       26.01.2015

	3
	Результат лабораторного исследования/функциональное исследование, подтверждающее ПД
	В данной графе необходимо указывать результат лабораторного или функционального исследования, согласно которому было выявлено побочное действие. Перечень ответов необходимо получить из списка лабораторных исследований/функциональное исследование, подтверждающее ПД – зеленый цвет. В графе также нужно указать код и название исследования. Например: 1 (Общий осмотр)

	4
	Подозреваемый препарат(ы)
включая все ПТП и другие препаратов
	В 4-ой графе формы необходимо в сокращенном виде указать название препарата или препаратов, предположительно на которых проявлено ПД. Название препарата(ов) необходимо указывать в латинском сокращении. (См. Список сокращений на 2 странице)  Например: Pto

	5
	Режим лечения во время появления ПД
	В данной графе необходимо указать полный режим лечения во время появления ПД. Все препараты нужно перечислить по порядку через запятую в латинском сокращении. Например: Cm, Lfx, Cs, Pto, PAS, Z

	6
	Тип ПД
1.Серьезное
2.Представляющее особый интерес

Примечание: Данная графа не связана с графой №1 и заполняется исходя из соответствия тяжести ПД с приведенными перечнями.
	Специалист должен выбрать из двух опций типов ПД только одну. 
Ниже перечислены симптомы, которых характеризуют серьезность ПД:
1. Смерть больного 
2. Госпитализация/продление госпитализации 
3. Инвалидность (временная или полная)
4. Врожденные аномалии
5. Состояния, представляющие угрозу для жизни  
При появление одного из вышеперечисленных симптомов, нужно указать Тип ПД «1.Серьезное».

Следующие симптомы или ПД характеризуют «ПД, представляющие особый интерес»:
1. Периферическая нейропатия
2. Психические расстройства и ЦНС
3. Поражение зрительного нерва
4. Ототоксичность
5. Миелосуппрессия
6. Удлинение интервала QT
7. Лактоацидоз
8. Гепатит
9. Гипотиреоз
10. Гипокалиемия
11. Острый панкреатит
12. Фосфолипидоз
13. Острая почечная недостаточность
При появлении одного из вышеперечисленных симптомов или состояний выбирается вариант ответа «2.Представляющее особый интерес»

	7
	Дата подачи «Желтой карты»
	Здесь необходимо отметить дату, когда была представлена «Желтая карта» в Службу фармаконадзора. Желтая карта заполняется только на все серьезные ПД.            □□   □□  □□□□
                                                                        дд /   мм/   гггг                       Пример:       26.01.2015

	8
	Решение ЦВКК по результатам оценки причинно-следственной связи
1.Определенная
2.Вероятная
3.Возможная
4.Сомнительная
5.Неклассифицируемая
6.Неоцениваемая
	В данной колонке необходимо указать решение ЦВКК по результатам оценки причинно-следственной связи. Данную информацию можно получить от ЦВКК после представления всех документов для проведения оценки.
Укажите цифру, соответствующую указанному подгруппой ЦВКК по причинно-следственной связи (ПСС) варианту причинно-следственной связи:
1. Определенная
2. Вероятная
3. Возможная
4. Сомнительная 
5. Неклассифицируемая (или условная)
6. Неоцениваемая 

	9
	Меры, предпринятые для устранения ПД
1.Доза не изменена
2.Доза снижена
3.Временная отмена препарата
4.Полная отмена препарата
5.Назначение вспомогательных  лекарственных средств
6.Дополнительное обследование
	В графе №9 необходимо указать все меры, которые были предприняты для устранения возникшего побочного действия. В отличие от других граф, здесь можно указать несколько вариантов ответов из перечисленных в таблице. 
Например: Для устранения симптомов ПД была полная отмена препарата с последующим назначением вспомогательных лекарственных средств. В данном случаи необходимо отметить «4 и 5».
1.Доза не изменена
2.Доза снижена
3.Временная отмена препарата
4.Полная отмена препарата
5.Назначение вспомогательных лекарственных средств
6.Дополнительное обследование

	10
	Результат предпринятых мер
1.Устранено
2.Устранено с последствиями
3.Летальный исход
4.В процессе устранения
5.Не устранено
	В следующей графе необходимо указать результат предпринятых мер в ответ на побочное действие. Ответ необходимо также выбрать из 5-ти нижеперечисленных вариантов ответов:
1.Устранено
2.Устранено с последствиями
3.Летальный исход
4.В процессе устранения
5.Не устранено

	11
	Место появления ПД (Учреждение)
	В данной графе указывается название учреждения, где было выявлено и зарегистрировано данное ПД. 
Например: Городской ТБ центр

	12
	Код MedDRA (Медицинский словарь терминологии регуляторной деятельности)
	В графе №12 необходимо указать вариант одного ответа из перечисленного перечня кодов согласно Медицинскому словарю терминологии регуляторной деятельности (см. 12.Коды MedDRA).

	13
	Повторное назначение препарата
1.Без повторного назначения
2.То же действие повторяется  
3.Действие не повторяется
4.Результат неизвестен
	В данной графе указывается результат повторного назначения того же лекарственного средства, на которое предположительно было проявлено ПД.
В данной колонке необходимо проставить одну цифру, соответствующую выбранному ответу:
1. Без повторного назначения
2. То же действие повторяется
3. Действие не повторяется 
4. Результат неизвестен 

	14
	Комментарии
	В случаях появления дополнительных данных или информации, можно отразить в данном разделе приложения.



МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОЙ ЗАЩИТЫ НАСЕЛЕНИЯ 
РЕСПУБЛИКИ ТАДЖИКИСТАН



Приложение №2 к Положению о порядке проведения активного мониторинга безопасности препаратов в учреждениях противотуберкулезной службы


ЖУРНАЛ 
РЕГИСТРАЦИИ ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЙ
 ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ ПРЕПАРАТОВ 
ДЛЯ БОЛЬНЫХ С ЛУ ТБ




Начато _______________

Название медицинского учреждения: ______________________________________________________________________

Адрес медицинского учреждения:________________________________________________________________________

Фамилия и имя лица, ответственного за заполнение данного журнала:______________________________________________


	№ 
	Регистрационный номер больного
(из ТБ03У)
	Фамилия и имя больного
	Дата рождения больного 
	Дата появления ПД
	Описание ПД 
(из TБ01У формы, приложение аМБП, из столбца №1)



	Результат лабораторного исследования/ функциональное исследование, подтверждающее ПД (из TБ01У формы, приложение аМБП, из столбца №3)
	Тип НЯ
	ПД, требующих вспомогательных препаратов





Да/Нет

	ПД, требующие изменения дозы препарата, схемы лечения, или замены препарата

Да/Нет


	
	
	
	
	
	
	
	Серьезные ПД
1.Смерть
2.Госпитализация/ продление госпитализации
3.Инвалидность  
4.Врожденные аномалии
5.Состояние, представляющее угрозу для жизни 
	ПД, вызывающие особый интерес 
1.Периферическая нейропатия
2.Психические расстройства и ЦНС 
3.Поражение зрительного нерва 4.Ототоксичность  
5.Миелосуппрессия
6.Удлинение интервала QT
7.Лактоацидоз
8.Гепатит
9.Гипотиреоз  
10.Гипокалиемия 
11.Острый панкреатит 
12.Фосфолипидоз 
13.Острая почечная недостаточность
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8а
	8б
	9
	10

	
	


	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	Название предполагаемого препарата, вызвавшего ПД
	Дата начала лечения данным ПТП
	Меры, предпринятые для устранения ПД
1.Доза не изменена
2.Доза снижена
3.Временная отмена препарата
4.Полная отмена препарата
5.Назначение вспомогательных  лекарственных средств
6.Дополнительное обследование
	Результат
предпринятых мер
1.Устранено
2.Устранено с последствиями
3.Летальный исход
4.В процессе устранения
5.Не устранено
	Схема лечения при появлении ПД (список ПТП)
	Повторное назначение препарата
1. Без повторного назначения
2. То же явление повторяется
3. Явление не повторяется
4. Результат неизвестен
	Решение ЦВКК по результатам оценки причинно-следственной связи
1.Определенная
2.Вероятная
3.Возможная
4.Сомнительная
5.Неклассифицируемая
6.Неоцениваемая
	Дата подачи «Желтой карты»
	Комментарии

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



ИНСТРУКЦИЯ ПО ЗАПОЛНЕНИЮ ЖУРНАЛА РЕГИСТРАЦИИ ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЙ 
ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ БОЛЬНЫХ С ЛУ ТБ

	№ колонки
	Название колонки
	Инструкция по заполнению

	1
	№ записи
	Порядковый номер записи побочных действий в данном Журнале

	2
	№ регистрации больного
	Напишите регистрационный номер больного из Журнала регистрации ТБ03У по месту проживания или из регистрационного журнала (районного/городского) при ГЦЗ или РЦЗ 

	3
	Фамилия и имя больного
	Напишите фамилию, имя и отчество (если последнее имеется) пациента в соответствии с паспортом или другим удостоверяющим личность документом

	4
	Дата рождения больного
	Дату рождения желательно написать полностью        □□   □□  □□□□
                                                                                                      дд /   мм/   гггг                        Пример:       15.01.1969

	5
	Дата появления ПД
	Дату появления ПД следует написать полностью        □□   □□  □□□□
                                                                                                       дд /   мм/   гггг                       Пример:       22.01.2015

	6
	Описание ПД
	Следует написать название ПД и вкратце отразить основное проявление\симптом из столбца 1 приложения по аМБП формы ТБ01У. Например: Высыпания на коже

	7
	Результат лабораторного теста/ функциональное исследование, подтверждающее ПД
	Следует описать, каким исследованием это ПД подтверждено. Например: Аудиометрия. Данную информацию следует получить из столбца 3 приложения по аМБП формы ТБ01У.
Примеры: гипотериоз подтверждается уровнем ТТГ ниже нормы; токсический гепатит подтверждается повышением выше нормы печеночных проб, ферментов или билирубина; анемия подтверждается снижением уровня гемоглобина и др.

	8а
	Тип ПД
	Серьезные ПД
	Эти побочные действия, которые либо приводит к смерти, или к опасному для жизни состоянию, госпитализации или продлению госпитализации, постоянной или значительной нетрудоспособности, либо к порокам развития. В данной колонке необходимо указать цифру, соответствующую одному из нижеперечисленных состояний:
6. Смерть больного 
7. Госпитализация/продление госпитализации 
8. Инвалидность (временная или полная)
9. Врожденные аномалии
10. Состояния, представляющие угрозу для жизни  

	8б
	
	ПД, вызывающие особый интерес
	Эти побочные действия, документально зафиксированные в ходе клинических исследований, и для которых программа мониторинга разработана таким образом, чтобы информировать о побочных действиях, независимо от его серьёзности, тяжести или причинно-следственной связи с лечением ТБ. К ним относятся следующие ПД:
· Периферическая нейропатия (парестезия),
· Психические расстройства и токсическое поражение центральной нервной системы (например, депрессия, психоз, суицидальные намерения, судороги)
· Поражение зрительного нерва (неврит зрительного нерва) или ретинопатия,
· Ототоксичность (нарушение слуха, потеря слуха).
· Миелосупрессия (проявляющаяся как анемия, тромбоцитопения, нейропения или лейкопения),
· Удлиненный интервал QT (коррекция по формуле Фредерика)
· Лактоацидоз
· Гепатит (определяемый, как повышение аланин аминотрансферазы (ALT) или аспартат аминотрансферазы (AST) >5 x верхней границы нормы (ULN-upper limit of normal), или повышение ALT или AST >3x ULN с клиническими проявлениями, или повышение ALT или AST >3x ULN с сопутствующим повышением билирубина >1.5 x ULN)
· Гипотиреоз
· Гипокалиемия
· Острый панкреатит
· Фосфолипидоз
· Острое поражение почек (острая почечная недостаточность)

	9
	ПД, требующие применение вспомогательных препаратов 
«ДА» или «НЕТ»
	Эти побочные действия, в результате которых от врача требуется применение вспомогательных препаратов для купирования ПД. В данной колонке нужно написать «Да», если была необходимость применения вспомогательных препаратов, и «Нет», если в этом не было необходимости.

	10
	ПД, требующие изменения дозы препарата, схемы лечения, или замены препарата
«ДА» или «НЕТ»
	Эти побочные действия, в результате которых клиницист отменяет, временно прекращает или изменяет дозу одного или более препаратов, независимо от серьёзности, тяжести или причинно-следственной связи с лечением ТБ. В данной колонке нужно написать «Да», если была необходимость изменения дозы препарата, схемы лечения, или замены препарата, и «Нет», если в этом не было необходимости.

	11
	Название предполагаемого препарата, вызвавшего ПД
	Медработник, который выявляет ПД должен написать название предполагаемого препарата, который возможно вызвал данное ПД В данной колонке следует написать название препарата, которое, по мнению медработника, зарегистрировавшего ПД, могло вызвать данное ПД.                              Например: Lfx или Mfx

	12
	Дата начала лечения данным ПТП
	В данной колонке необходимо указать дату начала лечения больного препаратом, который, возможно, вызвал ПД                                                          □□   □□  □□□□
                                                                дд /   мм/   гггг                                                                     Пример:      25.01.2015

	13
	Меры, предпринятые для устранения ПД
	 В данной колонке необходимо указать цифрой номер, соответствующий одной (или нескольким) из нижеперечисленных мер, предпринятых  для устранения ПД: 
1. Доза не изменена
2. Доза снижена
3. Временная отмена препарата
4. Полная отмена препарата
5. Назначение вспомогательных лекарственных средств
6. Дополнительное обследование
В данном разделе могут быть 1 и более ответов.

	14
	Результат предпринятых мер
	В данном разделе указывается цифрой номер  1 из нижеперечисленных вариантов, которые характеризуют результаты предпринятых мер по устранению ПД:
1. Устранено
2. Устранено с последствиями
3. Летальный исход
4. В процессе устранения
5. Не устранено 

	15
	Схема лечения при появлении ПД (список ПТП)
	Полная схема лечения (перечень наименований ПТП с использованием сокращений). В данном разделе необходимо перечислить полную схему лечению ЛУ ТБ с используемых сокращениях.

Пример: Аm, Lfx, Cfz, E, H, Z, Pto 

	16
	Повторное назначение препарата


	В данной графе указывается результат повторного назначения того же лекарственного средства, на которое предположительно было проявлено ПД.
В данной колонке необходимо проставить одну цифру, соответствующую выбранному ответу:
5. Без повторного назначения
6. То же явление повторяется
7. Явление не повторяется 
8. Результат неизвестен 

	17
	Решение ЦВКК по результатам оценки причинно-следственной связи
	В данной колонке необходимо указать решение ЦВКК по результатам оценки причинно-следственной связи. Данную информацию можно получить от ЦВКК после представления всех документов для проведения оценки.
Укажите цифру, соответствующую указанному подгруппой ЦВКК по варианту причинно-следственной связи (ПСС):
7. Определенная
8. Вероятная
9. Возможная
10. Сомнительная 
11. Неклассифицируемая (или условная)
12. Неоцениваемая 

	18
	Дата подачи «Желтой карты»
	Здесь необходимо отметить дату, когда была представлена «Желтая карта» в Службу фармаконадзора. Желтая карта заполняется только на все серьезные ПД.
                                                    □□   □□  □□□□
                                                                                                       дд /   мм/   гггг                      Пример:       26.01.2015

	19
	Комментарии
	В случаях появления дополнительных данных или информации, можно отразить в данном разделе журнала (это может быть указание на наличие факторов риска или сопутствующих заболеваний у данного больного, прием АРТ и др. факторы, которые заслуживаю внимание при лечении больного и появлении ПД).

	20
	Дополнительные требования к ведению журнала
	Журнал регистрации побочных действий должен быть пронумерован, прошнурован и заверен подписью и печатью руководителя организации. 
Все записи должны вести одним цветом, шариковой ручкой, аккуратно и без каких-либо помарок и исправлений.
Срок хранения документа в учреждении 3 года.



Приложение №3 

КВАРТАЛЬНЫЙ ОТЧЕТ
по активному мониторингу безопасности ПТП (aМБП) для больных с ЛУ ТБ

	Уровень (Областной, районный, городской):____________________________________________________                            

	Название лечебного учреждения:_____________________________________________________________

	Ф.И.О. Координатора:_______________________________________________________________________                                           

	Ф.И.О. Руководителя лечебного учреждения:___________________________________________________

	Дата заполнения: ________________________  отчетный период: ______________ квартал   201____г.



Таблица 1. Количество больных с ЛУ ТБ, получающих лечение по режимам 
	Режимы
	Количество больных, начавших лечение по соответствующему режиму в течение квартала 
(когортный подход)
	Количество больных, получающих лечение по соответствующему режиму в течение квартала

	Стандартный режим лечения ЛУ ТБ 
	
	

	Краткосрочный режим
	
	

	Режим, содержащий Бедаквилин 
	
	

	Режим, содержащий Деламанид
	
	

	Другой, указать режим
	
	

	Другой, указать режим
	
	

	Другой, указать режим
	
	


	
Таблица 2. Количество серьезных ПД и ПД, вызывающие особый интерес по режимам лечения
	Побочные действия
	Стандартный режим лечения ЛУ ТБ
	Краткосрочный режим
	Режим, содержащий Бедаквилин
	Режим, содержащий Деламанид
	Другое
	Всего

	1.Серьезные ПД (сумма 1.1 . - 1.5.)
	
	
	
	
	
	

	1.1 Смерть
	
	
	
	
	
	

	1.2 Госпитализация/продление
	
	
	
	
	
	

	1.3 Инвалидность
	
	
	
	
	
	

	1.4 Врожденные аномалии
	
	
	
	
	
	

	1.5 Представляющие угрозу для жизни
	
	
	
	
	
	

	2.ПД, вызывающие особый интерес (сумма 2.1. - 2.13)
	
	
	
	
	
	

	2.1. Периферическая невропатия (парестезии)
	
	
	
	
	
	

	2.2. Психические расстройства и токсичности центральной нервной системы (н-р: депрессия, психоз, суицидальные мысли, судороги) 
	
	
	
	
	
	

	2.3. Расстройство зрительного нерва (неврит зрительного нерва) или ретинопатия 
	
	
	
	
	
	

	2.4. Ототоксичность (нарушение слуха, потеря слуха) 
	
	
	
	
	
	

	2.5. Миелосуппрессия (проявляется как анемия, тромбоцитопения, нейропения или лейкопения)
	
	
	
	
	
	

	2.6. Продление интервала QT (коррекция по Фридериксу) 
	
	
	
	
	
	

	2.7. Лактоацидоза
	
	
	
	
	
	

	2.8. Гепатиты (определяется как увеличение АЛАТ или АСАТ ≥5 x верхней границы нормы-ВГН (ULN-upper limit of normal), или повышение уровня АЛАТ или АСАТ ≥3 x ВГН с клиническими проявлениями, или увеличение АЛАТ или АСАТ ≥3 x ВГН с сопутствующим увеличением билирубина ≥1.5 х ВГН) 
	
	
	
	
	
	

	2.9. Гипотиреоз
	
	
	
	
	
	

	2.10. Гипокалиемия
	
	
	
	
	
	

	2.11. Панкреатит
	
	
	
	
	
	

	2.12. Фосфолипидоз 
	
	
	
	
	
	

	2.13. Острая почечная недостаточность (нефротоксичность)
	
	
	
	
	
	

	ИТОГО (сумма 1 - 2)
	
	
	
	
	
	








Таблица 3. Количество серьезных ПД и ПД, вызывающие особый интерес в разбивке по возможным предполагаемым препаратам
	Побочные действия
	Препарат1
	Препарат2
	Препарат3
	Препарат4
	Препарат5
	Препарат6
	Препарат7
	Препарат8
	Всего

	1.Серьезные ПД (сумма 1.1-1.5)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1 Смерть
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.2 Госпитализация/продление
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.3 Инвалидность
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.4 Врожденные аномалии
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.5 Представляющие угрозу для жизни
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. ПД, вызывающие особый интерес (сумма 2.1-2.13)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.1. Периферическая невропатия (парестезии)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.2. Психические расстройства и токсичности центральной нервной системы (н-р: депрессия, психоз, суицидальные мысли, судороги) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.3. Расстройство зрительного нерва (неврит зрительного нерва) или ретинопатия 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.4. Ототоксичность (нарушение слуха, потеря слуха) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.5. Миелосуппрессия (проявляется как анемия, тромбоцитопения, нейропения или лейкопения)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.6. Продление интервала QT (коррекция по Фридериксу) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.7. Лактоацидоза
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.8. Гепатиты (определяется как увеличение АЛАТ или АСАТ ≥5 x верхней границы нормы-ВГН (ULN-upper limit of normal), или повышение уровня АЛАТ или АСАТ ≥3 x ВГН с клиническими проявлениями, или увеличение АЛАТ или АСАТ ≥3 x ВГН с сопутствующим увеличением билирубина ≥1.5 х ВГН) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.9. Гипотиреоз
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.10. Гипокалиемия
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.11. Панкреатит
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.12. Фосфолипидоз 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.13. Острая почечная недостаточность (нефротоксичность)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Итого (сумма 1 и 2)
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Таблица 4. Список ПД, требующих применения вспомогательных препаратов
	Побочные действия (24)
	Количество больных, у которых наблюдались ПД

	1. Тошнота/рвота
	

	2. Диарея
	

	3. Арталгия
	

	4. Головокружение/потеря равновесия
	

	5. Слуховые нарушения
	

	6. Головная боль 
	

	7. Нарушение сна
	

	8. Электролитные нарушения
	

	9. Боль в животе
	

	10. Анорексия
	

	11. Гастриты
	

	12. Периферическая нейропатия
	

	13. Депрессия
	

	14. Шум в ушах
	

	15. Аллергическая реакция
	

	16. Сыпь
	

	17. Зрительные нарушения
	

	18. Судороги
	

	19. Гипотиреоз
	

	20. Психоз
	

	21. Суицидальные мысли
	

	22. Гепатиты (гепатотоксичность)
	

	23. Почечная недостаточность (нефротоксичность)
	

	24. Удлинение интервала QT
	



Таблица 5. Индикаторы ВОЗ для Мониторинга когортных явлений (МКЯ), которые представляются на ежеквартальной основе
	Индикатор 
	Числитель/знаменатель
	Расчет 
	Разбивка

	1. Пропорция Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных, начавших лечение с Бедаквилином, включенных в систему МКЯ 

	Числитель: Число Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных, начавших лечение с Бедаквилином, включенных в систему МКЯ на конец текущего квартала
	
	· По режимам лечения
· По Стационарному и амбулаторному лечению 
· По полу 
· По возрасту
· По некоторым типам ПД

	
	Знаменатель: Общее количество Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных, начавших лечением с Бедаквилином на конец текущего квартала
	
	· 

	2. Пропорция Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных, начавших лечение с Бедаквилином, сохранившихся в системе МКЯ
	Числитель: Число Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных, начавших и продолжающих лечение с Бедаквилином, включенных в систему МКЯ на конец текущего квартала
	
	

	
	Знаменатель: Общее количество Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных, начавших лечением с Бедаквилином и включенных в систему МКЯ на конец текущего квартала
	
	

	3. Пропорция Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных на лечении с Бедаквилином с любыми серьезными побочными действиями

	Числитель: Число Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных на лечении с Бедаквилином, включенных в систему МКЯ и имеющих один и более серьезных ПД на конец текущего квартала
	
	

	
	Знаменатель:  Общее количество Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных на лечении с Бедаквилином и включенных в систему МКЯ на конец текущего квартала
	
	

	4. Частота нежелательных реакций на ПТП ассоциированных с Бедаквилином после оценки причинно-следственных связей[footnoteRef:1] [1:  После оценки причинно-следственных связей нежелательные явления могут стать нежелательными реакциями] 

	Числитель: Число Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных на лечении с Бедаквилином, включенных в систему МКЯ с нежелательных реакций на ПТП  связанных с Бедаквилином на конец текущего квартала
	
	

	
	Знаменатель: Общее количество Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных на лечении с Бедаквилином и включенных в систему МКЯ на конец текущего квартала
	
	

	5. Пропорция Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных прекративших прием Бедаквилина


	Числитель: Число Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных на лечении с Бедаквилином, включенных в систему МКЯ прекративших прием Бедаквилина на конец текущего квартала
	
	

	
	Знаменатель: Общее количество Пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ больных на лечении с Бедаквилином и включенных в систему М*КЯ на конец текущего квартала
	
	

	6. Время до прекращения приема Бедаквилина (количество дней между датой начала и прекращение приема Бедаквилина)
	Минимальное, максимальное, среднее, медиана (основанные на анализах данных системы МКЯ на конец текущего квартала)  из формы ТБ01У
	
	

	7. Время до развития ПД, связанных с Бедаквилином (количество дней между датой начала приема Бедаквилина и датой когда  впервые выявлено нежелательных реакций на ПТП)
	Минимальное, максимальное, среднее, медиана (основанные на анализах данных системы МКЯ на конец текущего квартала) из формы ТБ01У
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	МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  И СОЦИАЛЬНОЙ ЗАЩИТЫ НАСЕЛЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ ТАДЖИКИСТАН
СЛУЖБА ГОСУДАРСТВЕННОГО НАДЗОРА ЗА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬЮ
г.Душанбе, ул. А.Навои 5/5,  
тел. 2 35 77 15;  Факс: 2 36 08 98/ 2 35 19 45 e-mail: info@farmnadzor.tj 
	Приложение 4          
Утверждено распоряжением Министерства здравоохранения и социальной защиты населения Республики Таджикистан №288 от 21.04.2016 г.



СООБЩЕНИЕ О ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЯХ ИЛИ ОТСУТСТВИИ
ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ  (ЖЕЛТАЯ КАРТА)
(заполняется медицинским или фармацевтическим работником)
 
                 ПД – побочное действие	                         МНН – международное непатентованное название
                 ОЭ – отсутствие эффективности                ПЛС – подозреваемое лекарственное средство
                 ЛС – лекарственное средство	           МКБ-10 – международная классификация болезней-10
          ЛУИН – люди, употребляющие инъекционные наркотики
                                
Сделано ли сообщение о ПД данного ЛС впервые?          		       Да  □    Нет □                                                   
Если “Нет”, то укажите дату подачи предыдущего сообщения:  	  ___  ___  ____
                                                                                     	                       дд   /  мм   /   гггг

	1.Ф.И.О. пациента
	2. Адрес пациента
	3. № м/карты
	4. Дата рождения
	5. Пол

	

	


	
	___ ___ ____
  дд  /  мм  /   гггг  
	Муж.  □
Жен. □

	6. Клинический диагноз (с указанием шифра по МКБ-10)
    Основной: ____________________________________________________________________________________________
    Сопутствующий: ______________________________________________________________________________________
7. Беременность                                                       Да  □    Нет □        11. № паспорта      __________
8. Чрезмерное употребление алкоголя              Да  □    Нет □        12. № телефона     __________
9. Курение пациента                                              Да  □    Нет □        13. Рост пациента                                см                                                                                                                        

10. Пациент ЛУИН                                                  Да  □    Нет □            14. Вес  пациента                             кг                                                            



	15. Последствие ПД
	16. Другая важная информация (данные анамнеза, данные лабораторно-инструментальных исследований, аллергологическое состояние и др.)
Указать режим лечения:
 Краткосрочный режим лечения МЛУ ТБ
 Режим лечения, содержащий Бедаквилин  
 Режим, лечения содержащий Деламанид
 Режим лечения ШЛУ с перепрофилированными препаратами

	 выздоровление без последствий
	 выздоровление с последствиями
	


1. Информация о  пациенте

2. Информация о подозреваемом лекарственном средстве
	17. Торговое наименование

	

	24. Лекарственная форма и дозировка
	

	18. МНН (генерическое)


	
	25. Суточная доза в мг (г)  
	

	19. Фирма-производитель ЛС

	

	26. Разовая доза в мг (г) 
	

	20. Номер серии ЛС

	
	27. Кратность приёма/введения
	

	21. Срок годности ЛС

	

	28. Путь приёма/введения
	

	22. Показания к назначению подозреваемого ЛС

	
	29. Дата отмены ЛС

	

	23. Дата назначения ЛС

	
	
	



3. Информация о побочной действии/отсутствии эффективности
	30. Дата появления ПД/ОЭ

«____» ____________ 20___г.
	31. Дата прекращения ПД

«____» ____________ 20___г.

	33. Категория серьезности ПД:
 смерть пациента 
 угроза жизни
 госпитализация 
 продление сроков госпитализации 
 временная или значительная нетрудоспособность/ инвалидность
 врожденные аномалии развития
 другое (указать)______________________________  

	32. Описать  ПД ЛС: / Указать ОЭ ЛС: 




	

	34. Имелись ли у больного ранее случаи возникновения данного ПД на данное ЛС:                     Да                          Нет



4. Информация о лекарственных средствах для лечения основного и сопутствующих заболеваний
(за исключением препаратов, которые применялись для коррекции ПД)
	
	35.
Торговое название или МНН ЛС
	36.
Лекарственная 
форма и дозировка
	37.
Разовая доза в мг (г)  
	38.
Кратность приема
	39.
Путь введения
	40.
Дата
Назначения
	41.
Дата отмены

	Препараты для лечения 
основного заболевания
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Препараты для 
лечения сопутствую-
щих заболеваний
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



5. Меры, предпринятые для устранения побочного действия
	42. Сопровождалась ли отмена ПЛС исчезновением ПД:      
       Да
       Нет   
	45.  Проводились ли меры по устранению ПД 
       Да  
       Нет   

	43. Отмечалось ли возобновление ПД после повторного   
      назначения ПЛС:  
       Да  
      Нет   
	46.  В случае применения ЛС для устранения ПД укажите название препаратов, дозы, кратность и  продолжительность назначения:    



	44. Отмечалось ли сохранение ПД после снижения   
      дозировки ПЛС:      
 Да
 Нет   
	



6. Причинно-следственная связь между клиническими проявлениями ПД
 и подозреваемого лекарственного средства
	  Определённая
	  Вероятная
	  Возможная
	  Сомнительная
	  Неклассифицируемая
	  Неоцениваемая



7.  Информация об уведомителе
	ФИО уведомителя (врача или фармацевта)
	Телефон
	Место работы, должность
	Дата заполнения
	Подпись

	
	
	

	
	

	В случаях со стороны фармацевтов или лечащих врачей сокрытия и/или не сообщения о побочных действиях лекарственных средств, медицинские работники будут привлечены к административной ответственности в соответствие с действующим законодательством Республики Таджикистан
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To eliminate TB
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