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Сводное руководство ВОЗ по туберкулезу, Модуль 4: 
лечение туберкулеза с лекарственной устойчивостью
возбудителя



05/05/2023 |     Актуальная информация о Региональном операционном исследовании по внедрению модифицированных краткосрочных безынъекционных схем лечения РУ/МЛУ-ТБ 3

Внедрение краткосрочных безынъекционных схем
лечения МЛУ/РУ-ТБ в рамках операционного
исследования (Инициатива ЕИИ-ТБ)

В настоящее время 13 стран присоединились к реализации
данной инициативы: 

ARM, AZE, BLR, GEO, KAZ, KGZ, LVA, LTA, MDA, TJK, TKM, UKR, UZB

Официальное приглашение отправлено в: ROM

Цели:

• Ускорить внедрение безынъекционных мКРЛ МЛУ-ТБ в
рамках ОИ;

• Содействовать оказанию надлежащей клинической помощи
при МЛУ-ТБ за счет ОИ;

• Создать и укрепить исследовательский потенциал в
странах;

• Расширить глобальные знания для формирования нового
стратегического руководства по ЛУ-ТБ.
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Сопровождение ВОЗ

Рабочая группа мКРЛ и Секретариат обеспечивают:

▪ Разработку регионального пакета документов операционного исследования и

инструмента сбора данных;

▪ Поддержку в адаптации протоколов ОИ к условиям конкретной страны, 

поддержку национальных исследовательских групп по основным вопросам

осуществления исследования, включая заполнение форм и сбор данных;

▪ Представление страновых протоколов в Комитет ВОЗ по оценке этических

аспектов исследований;

▪ Методическую поддержку на протяжении всего периода проведения

исследования, управление данными и их анализ, а также ежеквартальный

внешний мониторинг.

Члены рабочей группы:

Jay Achar

Ana Ciobanu

Gunta Dravniece

Elmira Gurbanova

Arax Hovhannesyan

Naira Khachatryan

Liga  Kuksa

Nino  Lomtadze

Michael Rich

Alena Skrahina

Секретариат:

Masoud Dara

Askar Yedilbayev

Andrei Dadu

Oleksandr Korotych
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Исследуемые схемы лечения

В этом исследовании предлагаются три безынъекционные краткосрочные схемы лечения РУ-ТБ, 

основанные на информации об их безопасности и эффективности по состоянию на 2020 г.

Для взрослых пациентов:

Схема 1: 39 недели Lfx + Bdq + Lzd + Cfz + Cs

Схема 2: 39 недели Lfx + Bdq + Lzd + Cfz + Dlm

Схема лечения 1 предпочтительна у взрослых, так как она включает все противотуберкулезные

препараты групп А и В. У пациентов с подозрением на лекарственную устойчивость к Cs или с

непереносимостью данного препарата в качестве первого выбора терапии выбирается схема 2.

Для детей:

Схема 3: 39 недели Lfx + Dlm + Lzd + Cfz
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Безынъекционные КРЛ - первый шаг, чтобы
сделать лечение менее болезненным

24 месяца

Стандартная
безынъекционная схема

лечения ЛУ-ТБ (2020)

14 600 

таблеток

280 

ежедневных
инъекций

Стандартная схема лечения ЛУ-

ТБ (до 2018 г.)

18-20 месяцев

4 500 

таблеток

0 инъекций

x3 раза
меньше
таблеток
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мКРЛ: в шесть раз меньше таблеток для пациентов

Безынъекционная
модифицированная краткосрочная
схема лечения ЛУ-ТБ

9 месяцев

2 300 

таблеток

0 инъекций

Более чем в 6 раз меньше
таблеток для пациентов по
сравнению со стандартной
схемой лечения (до 2018 г.)
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Сроки проведения проекта по мКРЛ

Сентябрь - декабрь
2019

Январь –
февраль 2020

Март –
июнь 2020

Июль –
Сентябрь 2020

Октябрь 2020 – и
33 месяца

Рабочая группа по мКРЛ
подготовила первый проект
регионального пакета ОИ, 

включающий:

- Протокол ОИ
- Отчет о конкретном случае и

формы информированного
согласия

- Учебные материалы для
пациентов

- Клиническое руководство по
мКРЛ

- Система aDSM 

Стандартизированный
инструмент сбора данных

- Рекомендации по заполнению
форм и вводу данных

Декабрь 2019
Пакет представлен
11 странам ВЕЦА

Региональный пакет
документов ОИ
адаптирован с учетом
отзывов стран

Конец февраля 2020:
1) Региональный пакет ОИ передан
в страны для начала процесса его

адаптации

▪ Целевая рабочая группа по мКРЛ
оказывает помощь странам в
адаптации регионального ОИ
к условиям конкретных стран

▪ Проведение первоначальных
страновых миссий с целью:

˗ Обсуждения планов реализации
проекта

˗ Поддержки в разработке
страновых протоколов

˗ Обучения национальных
исследовательских групп
практическим аспектам
реализации исследований, 

таким как aDSM, заполнению
формуляров и вводу данных

11 июля 2020:
Протокол 1й страны одобрен
научными рецензентами и
Комитетом ВОЗ по оценке

этических аспектов исследований
(далее Основной протокол) 

▪ Члены целевой группы по мКРЛ
оказывают поддержку странам в
приведении национальных
протоколов в соответствие с
утвержденным Комитетом ВОЗ по
оценке этических аспектов
исследований основным протоколом
(с изменениями на основании
комментариев научных рецензентов
и Комитета по этике ВОЗ)

▪ Страновые протоколы
представляются на рассмотрение в
национальные экспертные советы и
далее в Комитет ВОЗ по оценке
этических аспектов исследований
для ускоренного рассмотрения

▪ Подготовка к запуску регионального
виртуального медицинского
консилиума

▪ К участию в инициативе были
приглашены Латвия, Литва и
Румыния

▪ К 1 октября 2020 г. все страны
направили свои протоколы в
Комитет ВОЗ по оценке этических
аспектов исследований

▪ Члены местной исследовательской
группы проходят обучение, чтобы
начать включение пациентов в
исследование

▪ В остальных странах начинается
реализация проекта (дата начала
варьируется в зависимости от
страны) и длится 33 месяца

▪ Первый вебинар ВМК
запланирован на 07 октября
2020 г.

Сентябрь 2020:
1) Запуск Виртуального медицинского

консилиума (ВМК)

2) Первые пациенты включены в
исследование в Армении и

Республике Молдова
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Виртуальные страновые миссии
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Ход реализации исследования в отдельных странах

Страна

Одобрение 

национальным 

экспертным советом

Одобрение комитетом 

по этике ВОЗ

Ожидаемый 

размер когорты

Дата начала 

включения 

пациентов

Текущий статус

Армения Одобрено Одобрено 35 пациентов 28 августа 2020

Исследование начато
Республика 

Молдова
Одобрено Одобрено 200 пациентов 15 сентября 2020

Украина Одобрено Одобрено
от 2230 до 3470 

пациентов

Октябрь 2020

Идет подготовка к началу исследования

Азербайджан Одобрено Одобрено 180 пациентов

Беларусь Одобрено Одобрено 500 пациентов

Узбекистан Одобрено Одобрено 600 пациентов

Грузия Одобрено
В процессе 

рассмотрения

110 пациентов + 100 

ретроспективно

Получено одобрение Национального этического совета. Пакет ОР подан на 

рассмотрение в Комитет ВОЗ по оценке этических аспектов исследований
Таджикистан Одобрено

В процессе 

рассмотрения
150 пациентов

Казахстан Одобрено
В процессе 

рассмотрения
200 пациентов

Латвия Одобрено В процессе подачи 40 пациентов
Получено одобрение Национального этического совета. Идет подача 

документов в Комитет ВОЗ по оценке этических аспектов исследований

Туркменистан Запланирована подача Запланирована подача 100 пациентов

Ноябрь 2020
Дорабатывается пакет документов ОИ; предстоит подача в Национальный 

этический совет
Литва Запланирована подача Запланирована подача

Ориентировочно 40 

пациентов

Кыргызстан Запланирована подача Запланирована подача 100 пациентов Январь 2021
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Запланированный размер когорты
Страна Размер когорты Области

Армения 35 пациентов Вся страна

Азербайджан 180 пациентов Баку, Сумгаит, Апшерон и Министерство юстиции

Беларусь 500 пациентов Вся страна

Грузия
110 пациентов + 100 
ретроспективно

Вся страна

Казахстан 200 пациентов
▪ В 2020: Туркестан и Карагандинская область

▪ Дополнительно с мая 2021: Акмолинская, Атырауская, Жамбылская области с возможностью расширения на другие
области

Кыргызстан 100 пациентов Бишкек и Чуйская область

Латвия 40 пациентов Вся страна

Литва
Ориентировочно 40 

пациентов
Больница в Клайпеде

Республика
Молдова

200 пациентов: 

160 на Bdq и Cs; 40 на
Bdq+Dlm

Медико-санитарное публичное учреждение Институт Фтизиопульмонологии "Кирилл Драганюк" (охватывает левый берег
страны), Пенитенциарный сектор

Таджикистан 150 пациентов

▪ В 2020 г.: г. Душанбе и районы: Хисор, Турсунзадевский, Шахринавский, Вахдатский, Рудаки, Файзабадский, Рогунский, 
Нурабадский, Раштский, Точикободский, Лахш, Сангворский, А. Джами, Темурмаликский, Дангаринский. 

▪ Дополнительно с января 2021: Кулябский, Восейский, Муминабадский, Ховалингский, Бальджуванский, Шурабадский, 
Хамадони, Пархарский, Худжантский, Джаббар-Расуловский, Гафуровский, Исфаринский, Мастчохский, Пенджикентский.

Туркменистан 100 пациентов Не определено

Узбекистан
600 пациентов

540 на Bdq и Cs; 60 на
Bdq+Dlm

▪ В 2020 г.: Республика Каракалпакстан, г. Ташкент, Бухара, Фергана
▪ Дополнительно с января 2021 г.: Андижанская, Джизакская, Сурхандарьинская, Сырдарьинская, Ташкентская области

Украина От 2230 до 3470 пациентов
▪ В 2020 г.: 15 областей и Национальный институт Фтизиатрии и пульмонологии

▪ С января 2021 г.: исследование будет развернуто во всех областях
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