	№
	РАЗДЕЛ
	Клинические аспекты

	
	Наименование территории, где была внедрена практика

Территория внедрения – область, города, районы города или весь город/ населенный пункт, где была внедрена данная практика
	

	
	Период внедрения
	с… по… 

	
	Пожалуйста, укажите контактные данные (телефон, и-мэйл, скайп) специалиста, заполнившего анкету или нескольких, заполнивших разные разделы.
	

	
	Пожалуйста, укажите контактные данные (телефон, адрес электронной почты, скайп) специалистов, внедрявших данную практику в указанный период.
	

	А
	РЕСУРСЫ 
	

	А1
	Инфекционный контроль
	

	
	Каковы показания для госпитализации в стационар. Сроки госпитализации для пациентов с лекарственной чувствительностью и лекарственной устойчивостью.
	

	
	Имеются ли специализированные отделения для лечения пациентов с лекарственной устойчивостью, включая ВИЧ, или только палаты внутри общих туберкулезных отделений. Пожалуйста, опишите, какие именно специализированные отделения выделены для лечения пациентов с лекарственной устойчивостью.
	

	
	Какова средняя численность пациентов в отделении МЛУ-ТБ? Имеются ли боксированные палаты для тяжелых пациентов?
	

	
	Имеются ли специализированные палаты/отделения для пациентов с широкой лекарственной устойчивостью и пациентов с длительносохраняющимся бактериовыделением?
	

	
	Какие меры инфекционного контроля применяются в специализированных стационарных отделениях:

· инженерные

· административные меры

· Облучатель бактерицидный настенный 150

· УФ экранированные лампы

· Меры индивидуальной защиты (респираторы для персонала, маски для пациентов)
	

	
	Наличие специализированного отделения для пациентов с неудачей лечения, для пациентов лиц БОМЖ (отделение длительного наблюдения, хоспис). Комплектация кадров.
	

	
	Наличие в штате диспансера/стационара специалистов, ответственных за инфекционный контроль и прошедших соответствующее обучение (инженер, эпидемиолог, прочее)
	

	
	Напишите, пожалуйста, то, что не было задано в вопросах, но вы считаете важным
	

	А2
	Лекарственный менеджмент
	

	
	Источники поступления антибактериальных препаратов первого и второго ряда в противотуберкулезную службу – областной бюджет, федеральный бюджет, прочее
	 

	
	Источники и система финансирования приобретения препаратов второго ряда для лечения больных с моно- и полирезистентным ТБ. Какой клинический протокол лечения лечения берется за основу расчета потребности в препаратах первого и второго ряда для лечения больных с моно- и полирезистентным ТБ.
	

	
	Источник и механизм финансирования приобретения препаратов для купирования побочных реакций (отдельно для стационаров и учреждений ПМСП)
	

	
	Наличие центральной аптеки, склада, отвечающих за централизованное хранение и распределение препаратов
	

	
	Процент противотуберкулезных учреждений, занимающихся лечением ТБ, аптечные склады которых отвечают требованиям по должному хранению лекарственных препаратов по отношению ко всем противотуберкулезным учреждениям
	

	
	Наличие в штате лечебного учреждения должности фармацевта, клинического фармаколога
	 

	
	Наличие компьютерной информационной системы для отслеживания поступления, распределения и расходования АБП во всех местах лечения больных ТБ и ЛУ ТБ
	

	
	Наличие компьютерной информационной системы для отслеживания поступления, распределения и расходования АБП персонально на каждого пациента
	

	
	Источники приобретения средств для купирования побочных эффектов, отдельно на стационарном и амбулаторном этапе
	

	
	Наличие системы фармакологического надзора за использованием ПТП на уровне субъекта Федерации, обеспечивающего безопасное использование лекарственных препаратов
	

	
	Проведение дополнительного обучения медицинского персонала особенностям лекарственного менеджмента (семинары, обучение на рабочем месте)
	

	
	Наличие ответственного лица за ведение автоматизированной системы для отслеживания поступления, распределения и расходования АБП
	 

	
	Наличие ответственного лица за составление расчета потребности АБП на предстоящий год (3 года, 5 лет, указать период)
	

	
	Наличие программы обучения по вопросам фармакологического надзора за использованием ПТП в системе постдипломной подготовки врачебного персонала 
	

	
	Наличие обучающих программ/циклов по рациональному использованию ПТП для врачебного и среднего медицинского персонала
	

	
	Механизм осуществления практики рационального использования лекарственных препаратов (назначение схем лечения, выбор препаратов и доз, отслеживание использования препаратов в местах лечения, выполнение приверженности, регистрации и отслеживания побочных реакций, прочее)
	

	
	Механизм расчета лекарственных средств (препаратов первого и второго ряда), определение потребности. Наличие компьютерной информационной системы расчета потребности АБП.
	

	
	Система координации при составлении расчета потребности на предстоящий год при децентрализованной системе запросов
	

	
	Система распределения противотуберкулезных препаратов по лечебным учреждениям сети фтизиатрической службы и системы ПМСП, следование препаратов и информации за пациентом
	

	
	Система взаимоотношений по вопросам лекарственного менеджмента с учреждениями пенитенциарного сектора
	

	
	Система расчета потребности и получения препаратов для лечения ШЛУ-ТБ 
	

	
	Наличие информации об ассортименте ПВР у ЦВКК (центрального клинического врачебного консилиума по вопросам МЛУ ТБ) при регистрации случая ЛУ ТБ и назначении схемы лечения
	

	А3
	ПЕРСОНАЛ, ОБУЧЕНИЕ, НАВЫКИ
	 

	
	Какие обучающие мероприятия проводились для врачей стационарных и диспансерных отделений по клиническому ведению больных ТБ и МЛУ-ТБ. Какие темы наиболее важные.  Кто проводит, как часто происходит обучение одного и того же сотрудника
	

	
	Какие обучающие мероприятия проводились для средних медицинских работников стационарных и диспансерных отделений по клиническому ведению больных ТБ и МЛУ-ТБ. Какие темы наиболее важные.  Кто проводит, как часто происходит обучение одного и того же сотрудника
	

	
	Какие обучающие мероприятия проводились для врачей ПМСП по клиническому ведению больных ТБ и МЛУ-ТБ. Какие темы наиболее важные.  Кто проводит, как часто происходит обучение одного и того же сотрудника
	

	
	Какие обучающие мероприятия проводились для средних медицинских работников ПМСП по клиническому ведению больных ТБ и МЛУ-ТБ (включая работников отдаленных районов). Какие темы наиболее важные.  Кто проводит, как часто происходит обучение одного и того же сотрудника
	

	
	Как проводится проверка знаний у медицинского персонала  по клиническому ведению больных ТБ и ЛУ-ТБ.
	

	
	Система дополнительного обучения врачей  диагностике и купированию побочных  эффектов. Опишите, пожалуйста, интересные подходы, частоту проведения обучения, ответственных лиц, систему проверки знаний
	  

	
	Система дополнительного обучения средних медицинских работников противотуберкулезной службы диагностике и купированию побочных  эффектов. Опишите, пожалуйста, интересные подходы, частоту проведения обучения, ответственных лиц, систему проверки знаний
	 

	
	Система дополнительного обучения врачей и средних медицинских работников учреждений ПМСП сельской местности диагностике и купированию побочных  эффектов. Опишите, пожалуйста, интересные подходы, частоту проведения обучения, ответственных лиц, систему проверки знаний
	 

	
	Привлечение немедицинского персонала для выявления побочных эффектов? 
	

	
	Привлечение немедицинского персонала/ бывших больных/ больных на фазе продолжения для объяснения побочных эффектов для больных и как с ними справляться? 
	 

	
	Привлечение дополнительного персонала для купирования побочных эффектов (психолог, нарколог)? 
	

	
	Опишите, пожалуйста, какой подход к обучению пациентов используется в вашем регионе – информирование пациента обо всех или типичных ПЭ и их купировании вначале лечения, или проводится разъяснительная работа по мере поступления жалоб? Исходя из этого, кем проводится первичное консультирование.  
	 

	
	Проведение обучения персонала бактериологической лаборатории по работе с автоматизированными системами культивирования МБТ и определения ЛУ на жидких питательных средах, с молекулярно-генетическими методами для определения возбудителя и ЛУ 
	

	
	Напишите, пожалуйста, то, что не было задано в вопросах, но вы считаете важным
	

	Б
	ОПИСАНИЕ ПРАКТИКИ
	 

	Б1
	Диагностика лекарственной устойчивости
	 

	
	Наличие автоматизированной системы для культивирования МБТ и определения ЛУ на жидких средах
	 

	
	Наличие молекулярно-генетических тест-систем для идентификации возбудителя туберкулеза и определения ЛУ 
	

	
	Наличие компьютерного регистра бактериологических исследований и ТЛЧ, соединенного с регистрационной базой данных больных?
	

	
	Система внешнего и внутреннего контроля качества лабораторных исследований
	

	
	Соответствие бактериологической лаборатории требованиям инфекционного контроля: 

· разделение на зоны загрязнения по ходу потоков диагностического материала; 

· помещения, разделение на шлюзы;

· вентиляция, шкафы бактериологической безопасности 1 и 2 класса
	 

	
	Проведение в лаборатории молекулярно-генетических исследований:

· помещение для выделения ДНК из диагностического материала,

· помещение для приготовления реакционной смеси для ПЦР, 

· помещение для внесения выделенной ДНК в реакционную смесь,

· помещение для проведения амплификации, электрофорезная, чистые шлюзы,

· соответствующее оборудование и ШББ
	

	
	Наличие расходных материалов в требуемом количестве для проведения исследований на жидких питательных средах и молекулярно-генетических тест-систем
	

	
	Источники приобретения расходных материалов для проведения исследований на жидких питательных средах и молекулярно-генетических тест-систем
	

	
	Показания для определения ЛУ к препаратам основного ряда с использованием автоматизированной системы на жидких питательных средах
	

	
	Показания для определения ЛУ к препаратам резервного ряда с использованием автоматизированной системы на жидких питательных средах
	

	
	Показания для назначения молекулярно-генетических методов определения возбудителя и ЛУ 
	

	
	Сроки получения результатов определения ЛУ возбудителя к препаратам основного и резервного ряда
	

	
	Доля больных с бактериологическим подтверждением диагноза
	

	
	Доля больных ТБ, охваченных ТЛЧ к ППР и ПВР (отдельно)
	

	
	Доля больных МЛУ ТБ среди впервые выявленных больных и случаев повторного лечения
	

	
	Результаты ФСВОК по определению ЛУ к препаратам основного и резервного ряда
	

	
	Система контроля за совпадением результатов исследований по определению ЛУ: молекулярно-генетическими тест-системами и остальными методами (на автоматизированных системах и традиционными методами) 
	

	
	Наличие автоматизированной системы для культивирования МБТ и определения ЛУ на жидких средах
	 

	Б2
	Подход к лечению пациентов с лекарственной устойчивостью
	 

	
	Как происходит назначение препаратов второго ряда для пациентов с лекарственной устойчивостью – на заседании специализированного консилиума, ЦВКК. 
	

	
	Наличие объединенного консилиума с пенитенциарным сектором. Перечислите типичный состав консилиума (специалисты)
	 

	
	Как часто представляются больные с МЛУ-ТБ на комиссию, кем  проводится  анализ ее работы. Где проводятся заседания комиссии (бывают ли выездные заседания).
	

	
	Наличие специализированного консилиума по разбору сложных случаев ТБ и/или ЛУ-ТБ. Перечислите типичный состав консилиума (специалисты)
	

	
	Принципы отбора больных с МЛУ-ТБ на лечение (мотивация, перспективность, сопутствующая патология, число отрывов на прежних этапах).
	

	
	Какое количество дней проходит от начала выявления МЛУ-ТБ до начала приема АБП по 4 режиму
	

	
	Назначение схемы лечения по 4 режиму при устойчивости только к РИФ (ПЦР) или схема лечения составляется при получении результатов  посевов на твердых средах.
	

	
	Какова стратегия лечения больных с высоким риском развития/наличия лекарственной устойчивости без наличия данных ТЛЧ. Какая схема лечения назначается?
	

	
	Наличие отдельного протокола по лечению больных с моно и полирезистентностью.
	

	
	Стратегия по длительности применения инъекционного препарата (от чего она зависит:  клинические факторы,  наличие препарата на определенный срок (8 месяцев и не больше), результаты лечения.
	 

	
	Подход к назначению противотуберкулезных препаратов для лечения больных с МЛУ-ТБ: опишите, пожалуйста, какие препараты назначаются в нарастающей дозе, в течение какого времени, либо же все препараты назначаются в полной дозе с первого дня лечения 
	

	
	Опишите, пожалуйста, кратность приема препаратов на стационарном этапе: однократно, двукратно или трехкратно
	

	
	Опишите, пожалуйста, кратность приема препаратов на амбулаторном этапе: однократно, двукратно или трехкратно
	

	
	Ведется ли карта ТБ-01/МЛУ-ТБ и проводится ли отслеживание приема каждой дозы каждого препарата.
	

	
	Есть ли системный/электронный мониторинг пациентов с МЛУ с факторами риска развития неблагоприятных исходов:

· М + на начало лечения,

· Устойчивость к Фторхинолонам

· Устойчивость к инъекционному препарату (Канамицин/Амикацин/Капреомицин) 

· Полость распада

· Сохранение БК методом микроскопии/посева на 3 месяце лечения

· Сохранение БК методом микроскопии/посева на 6 месяце лечения 
	

	
	Каков подход к хирургическому лечению больных с МЛУ-ТБ используется (на каком месяце лечения проводится хирургический разбор пациента, на каком месяце проводится оперативное вмешательство, оперируют ли пациентов с бактериовыделением, длительность применения инъекционного препарата после оперативного вмешательства, на чем основана продолжительность лечения в послеоперационном периоде, прочее)
	

	Б3
	Ведение побочных реакций на прием ПТП
	 

	
	Имеется ли клинический протокол, регламентирующий проведение клинического мониторинга? Кем протокол был разработан и утвержден? Является ли протокол обязательным для использования и исполнения во всех ЛПУ, участвующих в ведении случаев с МЛУ-ТБ, включая пенитенциарный сектор?
	

	
	Как проводится клинический и лабораторный мониторинг МЛУ-ТБ:

· Кратность проведения микроскопии мазка мокроты до и во время курса лечения (интенсивная и поддерживающая фазы)

· Кратность проведения посевов мокроты до и во время курса лечения (интенсивная и поддерживающая фазы)

· Кратность проведения рентгенологических методов исследования до и во время курса лечения (интенсивная и поддерживающая фазы)

· Кратность проведения клинико-лабораторных методов исследования до и во время курса лечения (интенсивная и поддерживающая фазы)
	

	
	Опишите, пожалуйста, вид и кратность проведения клинических исследований до и на протяжении всего курса лечения МЛУ-ТБ с разделением на интенсивную и поддерживающую фазу (ОАК, ОАМ, биохимическое исследование крови, прочее). Проводите ли вы дополнительные методы исследования, которые позволяют вам своевременно диагностировать те или иные изменения патологического характера (побочные реакции, манифестацию или прогрессирование сопутствующей патологии, появление нового заболевания, прочее)
	

	
	Наличие узких специалистов, консультирующих пациентов до и во время лечения, работающих регулярно или по приглашению в вашем учреждении (психиатр, нарколог, окулист, ЛОР и т.д.)
	

	
	Опишите, пожалуйста, механизм сбора данных и регистрации побочных реакций у пациента, находящегося на стационарном этапе/ дневном стационаре/ амбулаторном этапе в городе/ в селе 
	

	
	Наличие типичных вопросов/памятки о том, как опрашивать пациентов, о симптомах побочных эффектов
	

	
	Как часто медицинский персонал опрашивает конкретного пациента? Есть ли типичные сроки/ события/ подозрения, что у пациента есть побочные реакции, и он/а может прервать курс лечения из-за этого?  
	

	
	Опишите, пожалуйста, механизм регистрации и учета побочных реакций у пациента на стационарном этапе/ дневном стационаре/ амбулаторном этапе в городе/ в селе. Наличие специальной документации по регистрации и учету побочных реакций на каждом этапе лечения 
	

	
	Опишите, пожалуйста, механизм анализа результатов диагностики и лечения побочных реакций у пациента, информирования лечащих врачей о результатах проведенного анализа
	

	
	Опишите, пожалуйста, нюансы алгоритмов действия для всех этапов лечения при возникновении побочных реакций, отличные от приказа МЗ №109
	

	
	Опишите, пожалуйста, имеется ли возможность проводить консультации психиатра и/или нарколога и наличие специфических препаратов для оказания психиатрической и наркологической помощи пациентам
	

	
	Опишите, пожалуйста, разработан ли алгоритм действия при психозах, депрессии, прочих проявлениях на различных этапах лечения, включая амбулаторный
	

	
	Укажите, пожалуйста, наиболее типичную систему действий для вашего региона:

· отмена всех противотуберкулезных препаратов до нормализации состояния пациента

· отмена 1-2 «виновных» препаратов 

· отмена препаратов не проводится

· назначение симптоматической терапии без отмены противотуберкулезных препаратов

· другое 
	

	
	Опишите, пожалуйста, вашу типичную практику при возникновении ПЭ на уровне ФАП: информирование пациента и/или родственников, диагностический алгоритм, тактика ведения
	

	
	Опишите, пожалуйста, внедрена ли в вашем регионе система обучения пациентов/ объяснения побочных эффектов и как с ними справляться? На каком этапе лечения проводится, методика подхода (индивидуальная или групповая работа), частота проведения, место проведения, прочее
	 

	
	Наличие карты учета побочных реакций у пациентов с ТБ, МЛУ-ТБ
	

	
	Опишите, пожалуйста, систему сбора данных и регистрации побочных реакций, укажите ответственных лиц 
	

	
	Опишите, пожалуйста, внедрена ли у вас система учета и анализа побочных реакций у всех пациентов на лечении с МЛУ ТБ, наличие компьютерной информационной системы/программы, ответственных за ввод лиц, частоту ввода 
	

	
	Опишите, пожалуйста, процесс проведения анализа данных по диагностике и лечению побочных реакций у всех пациентов на лечении
	

	
	Опишите, пожалуйста, систему мониторинга работы медицинского персонала на предмет достоверности выявления всех ПЭ у пациентов. Механизм осуществления. Осуществляется ли система посещения пациентов на дому 
	

	
	Наличие средств для купирования ПЭ на стационарном этапе за счет бюджетных или внебюджетных средств. Пожалуйста, предоставьте типичный список/перечень лекарственных препаратов, в противном случае, опишите, какие именно группы препаратов в основном приобретаются вашим учреждением
	 

	
	Наличие средств для купирования ПЭ в дневном стационаре, процедурном кабинете диспансерного отделения за счет бюджетных или внебюджетных средств. Пожалуйста, предоставьте типичный список/перечень лекарственных препаратов, в противном случае, опишите, какие именно группы препаратов в основном приобретаются вашим учреждением
	 

	
	Наличие средств для купирования ПЭ в учреждениях ПМСП и других местах лечения на амбулаторном этапе в городе/столице региона за счет бюджетных или внебюджетных средств. Пожалуйста, предоставьте типичный список/перечень лекарственных препаратов, в противном случае, опишите, какие именно группы препаратов в основном приобретаются вашим учреждением
	 

	
	Наличие средств для купирования ПЭ в сельской местности/ЦРБ/УБ/ВА/ФАП за счет бюджетных или внебюджетных средств. Пожалуйста, предоставьте типичный список/перечень лекарственных препаратов, в противном случае, опишите, какие именно группы препаратов в основном приобретаются вашим учреждением
	 

	
	Применение различных продуктов (соки/ йогурт/ кефир) для профилактики ПЭ? Источник финансирования данного подхода 
	 

	
	Наличие утвержденного списка/перечня симптоматических средств для купирования побочных реакций? Опишите, пожалуйста, обоснование включения препаратов в данный список/перечень
	

	
	Наличие у персонала на местах (особенно в сельской местности) памятки/алгоритма для диагностики побочных эффектов, особенно при лечении пациентов с МЛУ-ТБ
	

	
	Наличие алгоритмов действия для всех этапов лечения при возникновении побочных реакций на местах.
	

	
	Пожалуйста, укажите среднюю стоимость в симптоматических средств, необходимых для лечения побочных реакций у 1 пациента с МЛУ-ТБ в месяц (с разделением на стационарный этап/дневной стационар/амбулаторный этап в городе/амбулаторный этап в селе)
	

	
	Укажите, пожалуйста, примерную общую стоимость за 1 год закупки на стационарном этапе/ дневном стационаре/ амбулаторном этапе в городе/ в селе
	

	
	Укажите, пожалуйста, примерную стоимость в среднем купирования на 1 пациента с МЛУ ТБ на стационарном этапе/ дневном стационаре/ амбулаторном этапе в городе/ в селе
	

	В
	ЭФФЕКТИВНОСТЬ ЛЕЧЕНИЯ
	

	
	Сколько пациентов с МЛУ-ТБ выявляется в территории внедрения. Приведите цифры по тому периоду, который вы приводите как лучшую практику, по годам
	

	
	Сколько пациентов с МЛУ-ТБ вы берете на лечение по 4 режиму с полным набором ПТП, соответствующим как минимум приказу 109. Приведите цифры по тому периоду, который вы приводите как лучшую практику. Каков примерный охват в % из выявленных – указанных пунктом выше, по годам.
	

	
	Можете ли вы привести характеристики когорт/ когорты пациентов, среди которых, как вы считаете, вы достигли высоких результатов лечения, среди пациентов с:

· МЛУ-ТБ

· Широкой лекарственной устойчивостью

· С МЛУ-ТБ + устойчивость к фторхинолонам доля устойчивости к ФХ на начало лечения

· С МЛУ-ТБ + устойчивость к инъекционным ПТП

· МЛУ-ТБ + сахарный диабет

· МЛУ-ТБ с фиброзно-кавернозным ТБ

· МЛУ-ТБ после неудачного предыдущего курса лечения ПВР 
	

	
	Опыт лечения пациентов с ШЛУ-ТБ. Опыт использования новых препаратов (линезолид, имипенем-циластатин, амоксициллина-клавуланат, бедаквилин).
	

	
	Лечение пациентов после неудачи лечения по 4 режиму в случае рецидива или реинфекции. Подходы к составлению режима лечения, клиническому ведению больных и результаты лечения.
	

	
	Проводится ли мониторинг результатов интенсивной фазы лечения отдельно методом микроскопии мазка мокроты и методом посева (с 1-6 месяц). Проводится ли отслеживание поквартально. Приведите цифры по доле МБТ- методом посева на 3 и/или 6 месяце ХТ в когортах того периода, который вы приводите 
	

	
	Приведите, пожалуйста, исходы ХТ всех пациентов с МЛУ-ТБ, кто проходил лечение на территории внедрения в те годы – когорты. Если возможно, приведите результаты ХТ до периода внедрения за 2-3- года. 
	

	
	Приведите, пожалуйста, данные из таблицы 2500, строка по МЛУ – бактериовыделители на конец года, за пару лет посмотреть долю прекративших выделять среди всех убывших из резервуара.
	

	
	Какие критерии оценки эффективности лечения, помимо утвержденных нормативных документов РФ, используются в вашем регионе.
	

	
	Можете ли вы привести по какой-либо группе пациентов, получавших препараты для купирования ПЭ процент принятых доз ПТП до купирования и после начала купирования в среднем за год, или квартал, или все время работы
	

	
	Приведите, пожалуйста, исходы лечения пациентов, получавших препараты для купирования ПЭ, укажите обязательно процент прерывания лечения 
	

	
	Укажите, пожалуйста, все ли пациенты, нуждавшиеся в препаратах для купирования ПЭ, получили соответствующее лечение (примерный охват (%))
	

	
	Приведите, пожалуйста, исходы лечения всех пациентов с МЛУ ТБ, кто проходил лечение на территории внедрения в те же годы, укажите процент прерывания лечения в связи с не купируемыми побочными реакциями
	

	
	Приведите пожалуйста данные по эффективности хирургического лечения, если вы указываете ее как лучшую практику. 
	

	
	Напишите, пожалуйста, то, что не было задано в вопросах, но вы считаете важным
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