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Основания для внедрения активного мониторинга и 
управления безопасностью (aМБЛ)

Проблемы по безопасности 
определены как одно из самых 
важных препятствий внедрения 

Bdq, Dlm и новых режимов

Рекомендации ВОЗ по внедрению Bdq и Dlm – активный ФН как одно из 
5 условий для обеспечения возможности применения

Руководство по активному мониторингу и управлению 
безопасностью (aDSM)

(WHO, framework for implementation, 2015)
Companion handbook to the WHO guidelines for

the programmatic management of drug-resistant TB
Policy implementation package for new TB drug introduction

Про-активная стратегия ВОЗ по 
внедрению aDSM и ФН на 

страновом уровне



Основные компоненты стратегии аМБЛ и их практическое 
значение

I. Пациенты на аМБЛ должны на протяжении 
лечения проходить систематическую 

клиническую и лабораторную оценку с целью 
выявления нежелательных явлений (НЯ) 

II. По всем выявляемым НЯ должны приниматься 
незамедлительные меры и оказываться 

медицинская помощь с целью их купирования  

III. Стандартизованные данные должны 
систематически собираться и представляться 

данные по выявленным серьезным 
нежелательным явлениям (СНЯ)

• Обеспечение безопасности пациентов
• Предотвращение развития серьезных, в т.ч. 

угрожающих жизни, нежелательных 
реакций посредством раннего выявления 

симптомов развития НР или изменения 
состояния по факторам риска

• Обеспечение применения анти-ТБ ЛС при 
превышении пользы над риском 

• Снижение неблагоприятных исходов 
терапии  

• Повышение приверженности лечению

• Сбор недостающих данных по профилю безопасности 
анти-ТБ ЛС (редкие НР, профиль безопасности у 

определенных категорий пациентов, при определенных 
режимах лечения, определенной сопутствующей 

патологии и сопутствующей терапии, изучение факторов 
риска) с целью последующего использования для 

повышения безопасности лечения
• Выявление неэффективности реализуемых мер 

минимизации риска
• Внедрение системы ФН в НТП



Активный мониторинг и управление безопасностью новых и 
перепрофилированных ТБ ЛС

aМБЛ

Когортный мониторинг явлений 

с 2017 года
Bdq – содержащие режимы - все пациенты
Dlm – содержащие режимы – все пациенты

с 2019 года - КРЛ

aМБЛ промежуточный пакет

2014 год
КМ Lzd-содержащие режимы 

256 пациентов

2015 год
КМ Bdq-содержащие режимы

185 пациентов 

2016 год
КМ Dlm-содержащие режимы

342 пациента



Приказ МЗ РБ
Внесение изменений в 

клиническое руководство по 
лечению ТБ 

Разработка программы когортного
мониторинга безопасности и 

эффективности ЛС BDQ в составе 
комбинированной ПТТ и кратких 

руководств

Документация на подготовительном этапе

Разработка формы 
информированного 

согласия



Инструменты когортного мониторинга

1 мес.

2 мес.
3 мес.

4 мес.
5 мес.

6 мес.

Включение 

9 мес.
12 мес.

15 мес.

18 мес.

24 мес.
21 мес.

Формы сбора данных: 
Форма начала лечения
Форма оценки лечения

Форма сообщения о 
нежелательной реакции

База данных когортного мониторинга 



Активный мониторинг и управление безопасностью  

Адаптация программы по 
3 базовым компонентам 

aМБЛ

Пациент- ориентированная поддержка для обеспечения приверженности лечению и 
активный мониторинг и управление безопасностью (aМБЛ) являются обязательными для 

каждого пациента, начинающего прием МЛУ-ТБ режима лечения, включая короткие 
режимы лечения.

• Внесение изменений в страновое руководство (протокол) и рекомендации по 
мониторингу с расширением на все группы пациентов с МЛУ-ТБ, которым 

назначаются новые и перепрофилированные ЛС – периодичность и 
мониторируемые показатели в зависимости от режима ПТТ – изменение 

рутинной практики
• Обучение медицинских работников аспектам мониторинга безопасности 

План и программа обучения
• Обеспечение доступности лабораторных тестов / оборудования / 

специалистов, выполняющих тестирование и оценку параметров 
безопасности

Расчет потребности, источники финансирования, размещение заявки
• Периодический мониторинг выполнения

I. Пациенты на аМБЛ должны на протяжении лечения 
проходить систематическую клиническую и 
лабораторную оценку с целью выявления 

нежелательных явлений (НЯ) 



II. По всем выявляемым НЯ должны приниматься 
незамедлительные меры и оказываться 

медицинская помощь с целью их купирования  

III. Стандартизованные данные должны систематически 
собираться и представляться данные по выявленным 

серьезным нежелательным явлениям (СНЯ)

• Рекомендации по репортированию (руководство по ФН / клиническое руководство)
• Формы репортирования НР и их доступность
• Совместная работа с НЦФ по оценке данных

• Обучение персонала аспектам репортирования НЯ
План и программа обучения

• База данных НР/ дополнение ТБ регистра
• Представление данных в базу ВОЗ

• Периодический мониторинг

• Рекомендации по мерам при НР (клиническое руководство)
• Обеспечение доступности ЛС для купирования НР

Расчет потребности, источники финансирования, размещение заявки
• Обучение персонала аспектам управления безопасностью

План и программа обучения
• Периодический мониторинг выполнения 

Активный мониторинг и управление безопасностью 

Адаптация программы по 
3 базовым компонентам 

аМБЛ



Законодательное регулирование требований по аМБЛ

Правила надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского 

экономического союза, утвержденные 
Решением Совета Евразийской 

экономической комиссии от 3 ноября 2016 
года № 87

Постановление Министерства 
здравоохранения от 17.04.2015 № 48 

«ИНСТРУКЦИЯ о порядке представления 
информации о выявленных 
нежелательных реакциях на 
лекарственные препараты»

Рекомендации по мониторингу 
безопасности пациентов

Рекомендации по репортированию НЯ

Рекомендации по принятию мер в случае 
развития НЯ 

Обязательства регуляторного органа по 
фармаконадзору

Национальная форма репортирования
НР



Изменение рутинной практики мониторинга безопасности 

Необходимое 
дооснащение (ЭКГ, 

контроль электролитов)

Изменение локальных 
руководств по 
мониторингу

Обучение специалистов 
требованиям по мониторингу и 

принятию мер при НР

Обеспечение и контроль 
регулярного выполнения 
мониторинга  по новым 

компонентов

Обеспечение и контроль 
наличия персонала и 

расходных материалов 

Обеспечение и контроль 
регулярной и правильной оценки 

результатов мониторинга

Обеспечение и контроль 
правильности принятия мер в 

случае выявления НР / НЯ

Обеспечение и контроль 
регулярного репортирования СНЯ 

(НЯ особого интереса)

I этап II этап

Оценка Планиро
вание

Мониторин
говая 

группа

С учетом страновых условий  и стратегии внедрения



Построение системы репортирования и взаимодействие с 
системой фармакондзора

Национальная 
противотуберкулезная 

программа

Национальная система 
фармаконадзора

Представление информации о 
нежелательных реакциях

Совместная работа по оценке ПСС, оценке 
СНЯ, выявлению сигналов (новых аспектов 

профиля безопасности)

Совместная работа по оценке 
эффективности / неэффективности мер 

минимизации риска
Оптимизация ММР

Представление информации о 
нежелательных реакциях в базу 

данных ВОЗ (VigiBase)

Формирование 
доказательной базы

Информирование о новых 
аспектах профиля безопасности

и мерах минимизации риска

Совместная работа на этапе внедрения  
активного ФН в программу, внесения 

изменений в законодательство, обучение 
специалистов, политическая и экспертная 

поддержка



Профиль безопасности новых режимов лечения: летальные исходы

(1)

(1)

(1)(1)
(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

Bdq + ПТЛС
2,1 % (16)

летальных исходов 
(из 763 пациентов)

Не исключена взаимосвязь Bdq с 
исходом по 3 (0,4%) СНР 

Наличие дисметаболических / 
ишемических нарушений сердца, СН в 

анамнезе
Злоупотребление алкоголем на фоне 

лечения (2)



Профиль безопасности новых режимов лечения: летальные исходы

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

Dlm + ПТЛС
3,1% (11)

летальных исходов
(из 325 пациентов)

Сопутствующая патология: 
ИБС, недостаточность 

трикуспидального клапана, 
легочная гипертензия

(1)

(1)



Заключение

• Активный мониторинг и управление безопасностью коротких и длинных режимов 

лечения МЛУ-ТБ является обязательным компонентом рутинной практики, 

направленным на обеспечение безопасности пациентов, приверженности лечению и 

улучшение исходов лечения

• Подходы к определению оптимального объема и периодичности клинических и 

лабораторных исследований в рамках активного мониторинга до начала и на 

протяжении лечения должны носить индивидуальный пациент-ориентированный 

характер и учитывать факторы риска развития нежелательных последствий 

фармакотерапии

• Обучение специалистов должно быть направлено на формирование знаний и 

практических навыков по трем компонентам активного мониторинга и управления 

безопасностью, включая формирование индивидуального подхода по ведению 

пациентов  



Спасибо за внимание!
Вопросы?


