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Предпосылки внедрения BPaL(M)

Начало программного внедрения 

BPaL: декабрь 2022

Приемлемое время 
для начала лечения

ТЛЧ к ПТП 1 и 2 
ряда, вкл. Bdq Pa Lzd 
Cfz Dlm

Оборудование для 
секвенирования

Коллекция МБТ 

штаммов с 2015

1 m 2 m 3 m 4 m 5 m 6 m 12 m 15 m 18 m
21, 24

m

Анализ 
данных и 

ввод в базу

Vigibase
Нац. база 

данных по НЯ

Анализ
Отчет

рекомендации

Национальный 
ТБ регистр

9

m 

Нац. ФН политика, основанная ВОЗ рек-х

Спонтанное репорт-е: 5,4 на 100 000

КМ - ВИЧ, 2012 КМ - ВИЧ М/ШЛУ-ТБ, 2013 

КМ - LZD, 2014 КМ - BDQ, 2015

КМ - DLM, 2016 КМ - BDQ+DLM, 2016

аМБЛ - мКРЛ, 2018

WRD к ПТП 1 и 2 ряда в > 90% случаев

Национальная система ФН

Нац. ТБ политика, основанная ВОЗ рек-х

Лаб. и диагн. потенциал

Активный мониторинг безопасности лечения (аМБЛ), взаимодействие с 
системой ФН

Нормативная база
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➢ Консилиум РУ-ТБ - с 2010, онлайн – III 2020

➢ Регулярные мониторинговые визиты

➢ Навыки ведения аМБЛ, инструменты и оценка 

неврологического статуса, остроты зрения и цветоощущения

➢ проверка качества «Monitoring template»

РУ-ТБ Консилиум. Опыт внедрения ОИ мКРЛ

Региональная когорта
n=540

89.8%

3.1%

3.9%
3.1%

Успешное лечение

Неэффект. лечение

Смерть
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Взято на лечение РУ-ТБ всего

Взято на мКРЛ+BPaL 

2018

1298 

36

2019

1013

255

2020

756
317

2021

727
300

747

2022

503

2,8%

25,2%

41,3%

41,9

%

67,3%
633

2023

452

392

I X 2024

344

71,4%

87,8%

Лекарственное обеспечение 

Новые короткие режимы 2018-2024

Наличие ПТП (MSF, GF, государство)
Bdq Pa Lzd зарегистрированы
Пероральные режимы с 2019

Начало внедрения
BPaL с I 2018
мКРЛ с Х 2018

Видео-ассистированное лечение
7 дней в неделю

645

525

1042

386

351

471

326

N=3746

Используемые обозначения и представление этого материала не подразумевают выражение какого-либо мнения относительно правового 
статуса какой-либо страны, территории, города или района или их властей, или относительно делимитации границ и рубежей
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BPaL(M/C) Опыт: Клинические испытания – TB-PRACTECAL

5

Янв 2018 – Авг 2021 – 70 пациентов из Минска и Минской области

Нояб 2021 – Янв 2022 - Этика
ОИ SMARRTT было одобрено
• Комитетом по этике (ЭК) MSF
• Независимым ЭК Беларуси.

Исход n %

Успешное лечение 60 85,7
Исключен из 
исследования

10 14,3



Опыт использования BPaL(M): Клиническое (КИ) и 
операционное (ОИ) исследования

1й пациент ОИ1й пациент КИ

Завершение КИ 
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Мониторинг лечения BPaLM
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Схема набора пациентов
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Зарегистрированные пациенты с 
РУ-ТБ (Март 2022 – Июль 2023)

(n=979)

Скринировано
(n= 979)

Включено в исследование
(n=249)

Не включено (n= 730)
• Участие в другом ОИ - мКРЛ (n=267)
• Другая схема ОИ – BPaLC (n=200)
• Применение препаратов, входящих в 
короткие режимы > 1 месяца (n=104)
• Другой режим (n=134)
• Отказ от участия в ОИ (n=14)
• ТБ костей и суставов (n=11)

Первоначальный исход
•Излечен/Лечение завершено (n=233; 
94.3%)
•Смерть (n=4, 1.6%)
•Потеря для наблюдения (n=9; 3.6%)
•Неудача в лечении (n=1; 0.4%)

Исключены (n=2)
• Устойчивость к Pa (n=1)
• Отказ от участия (n=1)

247 пациентов 
завершили лечение
(дата начала лечения
Март 2022 – Июль 2023)

Общее количество 
включенных пациентов, 
получавших режимы на 
основе BPaL:
Фев 2022 – Авг 2024 - 
722 пациента



Опыт использования BPaLM

02.03.2022 - включен первый пациент, 
247 пациентов 
завершили лечение
(дата начала лечения
Март 2022 – Июль 2023)

Туберкулез в анамнезе - 52 (21,1%)

ИМТ<18.5 кг/м2 - 47 (19,0%)

Без места жительства - 4 (1,6%)

В пенитенциарной системе - 14 (5,7%)

Психоактивные вещества      - 5 (2,0%)
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BPaLM, характеристика ТБ процесса, n=247
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30.4%

69.6%

Мазок "+"

Мазок "-"

Микроскопия мазка 
мокроты

Изменения при 
рентгенологическом 
исследовании легких

Наличие полости 
распада

60.3%

37.7%

2.0%

Односторонние
Двусторонние
Норма

17.0%

20.6%60.3%

2.0%

Односторонние
Двусторонние
Без распада
Норма



Характеристика пациентов, BPaLM, n=247
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71; 29%

15; 6%

2; 1%

14; 6%

50; 20%

14; 6%

8; 3%

28; 11%

Зависимость от алкоголя

Нейропатия

Хроническая болезнь почек

ВИЧ инфекция

Ишемическая болезнь сердца

Сахарный диабет

Гепатит B

Гепатит С



Результаты

12
Медиана (ИКР) времени конверсии культуры составила  27 (26-31) дней

Успех лечения – 94.3% 

Излечен + Лечение 
завершено, 233, 

94.3%

Неудача, 1, 0.4%

Смерть, 4, 1.6%

Потеря для 
наблюдения, 9, 

3.6%



Периферическ
ая нейропатия

Миелосупрессия

(анемия, тромбоцитопения, 
нейтропения)

Удлинение 
интервала 

QTcF, 
дисритмии

Нарушение 
зрительного 

нерва

Гепатит
↓K

↓ Mg
Судороги и 
обмороки

K Mg

Панкреатит

«Промежуточный пакет»:
Серьезные нежелательные явления - 38 у 29 пациентов 
Нежелательные явления, представляющие особый интерес – 3 у 3 пациентов

Активный мониторинг и управление безопасностью 
лекарств (аМБЛ), BPaLM n=249
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Профиль безопасности BPaLM, n=249
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СНЯ

СНЯ выявлены у 11,6% пациентов

Cl. difficile инфекция, 7, 18%

Нарушение функции 
печени, 6, 16%

Миелосупрессия, 5, 
13%

Острое поражение 
почек, 3, 8%

Увеличение активности 
амилазы, 3, 8%

Удлинение интервала QTCF или 
желудочковая экстрасистолия, 3, 8%

Острая сердечная 
недостаточность, 2, 5%

Токсико-аллергическая 
реакция, 3, 8%

Прогрессирование онкологического 
заболевания, 2, 5%

Другие *, 4, 11%

* Другие: перелом – 1, кишечное кровотечение – 1, ишемия кишечника – 1, 
нарушение моторики кишечника – 1



Профиль безопасности BPaLM, n=249

Исходы СНЯДействия при ведении СНЯ

Доза не изменилась, 4, 
10%

Приостановка приема 
препаратов, 23, 60%

Отмена одного 
препарата, 6, 16%

Отмена 
режима, 1, 3%

Не применимо, 4, 
11%

Разрешилось, 28, 
74%

Разрешилось с 
последствиями, 1, 3%

Разрешается, 4, 
10%

Не разрешилось, 
1, 3%

Смерть, 4, 10%
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Профиль безопасности BPaLM, n=249

16

Частота развития СНЯКумулятивная частота развития СНЯ

Медиана (ИКР) времени до развития НЯ составила 75 (26-119) дней



Предикторы неблагоприятного исхода лечения, BPaLM, n=247
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0 5 10 15 20 25 30 35

Злоупотребление алкоголем

Положительный мазок мокроты до начала лечения

Корригированное отношение рисков

*** - р = 0,00076
* - р = 0,022

Многофакторный регрессионный анализ методом 
пропорциональных рисков Кокса 

***

*



Последующее наблюдение, BPaLM, n=198
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89.9%



Внедрение BPaL/M в Беларуси - 2025

* мКРЛ – 10%: дети < 14 лет, беременные, кормящие 

** Длинные режимы – 10%:

o тяжелый ВЛТБ (ЦНС, милиарный, костно-суставной)

o резистентность к Bdq, Lzd, Pa, Lfx, Cfz, Dlm 

o неудача в лечении из-за отсутствии конверсии, 
клинического ответа, дополнительной резистентности

o потеря для наблюдения

o непереносимость лекарств BPaL или мКРЛ

o состояния, требующие индивидуального подхода

мКРЛ *  
10%

BPaL/M – 80%

Длинные режимы **
10%

+BEAT-TB
BDLL/C
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Выражение признательности:

• Спасибо всем участникам операционного исследования,

• Врачам без границ (Médecins Sans Frontières (MSF), 

• Европейскому региональному бюро ВОЗ, 

• Глобальному фонду для борьбы со СПИДом, туберкулезом и малярией,

• НТП, региональным мониторам, 

• Сотрудникам Республиканского научно-практического центра пульмонологии и 
фтизиатрии, Минск, 

• Сотрудникам всех противотуберкулезных учреждений Беларуси.
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