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АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОТЧЕТ 

ноябрь 2009

В Федеральный Центр мониторинга безопасности лекарственных средств по Северо-Западному федеральному округу РФ и городу Санкт-Петербург (ФЦ МБЛС)

От Регионального Центра мониторинга безопасности лекарственных средств по Северо-Западному федеральному округу РФ и городу Санкт-Петербургу (РЦ МБЛС)

Копия Управление Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по Санкт-Петербургу и Ленинградской области

Копия Отдел лекарственного обеспечения Комитета по Здравоохранению Правительства Санкт-Петербурга

Копия Северо-Западный Центр по контролю качества лекарственных средств
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I. Данные о неблагоприятных побочных реакциях

1. За отчетный период 1 мес (ноябрь 2009) было получено 6 сообщений о неблагоприятных побочных реакциях и неэффективности ЛС, в том числе:

От врачей – 6: 

клинических фармакологов – 6
врачей других специальностей - 0;

провизоров – 0;

пациентов – 0;

других категорий (указать каких) – 0;

2. Структура источников НПР

Амбулаторное звено – 0
Стационары - 6
СПб клиническая больница им. Петра Великого - 2
СПб ГУЗ Городская многопрофильная больница №2 – 2
СПб ГУЗ ДГБ №17 св.Николая Чудотворца - 1
Вологодская городская больница №1 - 1
2. Классификация препаратов, вызвавших НПР, по фармакологическим группам. 

Антибиотики – 2
Контрастные средства – 1

иАПФ – 1
электролиты – 1

ноотропы/гепатопротекторы – 1

3. Причинно-следственную связь удалось определить для 14 реакций как:

вероятная – 6 случаев
Случаев неэффективности ЛС зарегистрировано не было
Оценку проводили по шкале Наранжо.

4. Выявлена 1 серьезная реакция, послужившая угрозой жизни 

1. калия хлорид 10% + магния сульфат 25% + декстроза 5% – остановка сердца
II. Организационно-методические действия

1. Проведен семинар для ответственных за фармаконадзор "Фармаконадзор: результаты работы РЦ МБЛС в Санкт-Петербурге и Северо-Западном ФО. Опыт совместной работы с ФЦМБЛ и Росздравнадзором". 17 ноября 2009 г. Программа семинара в приложении. Были представлены доклады, посвященные роли клинического фармаколога в работе фармаконадзора (обсужден 25-летний юбилей курса клинической фармакологии кафедры госпитальной терапии СПбГМА им. И.И.Мечникова – одной из основных клинических пи научных баз РЦ МБЛС), доложены результаты работы РЦ МБЛС в СЗФО РФ и СПб за год существования; награждены дипломами и грамотами наиболее активные лечебные учреждения, организовывавшие мониторинг безопасности лекарственных средств на местах; сделан доклад об организации фармаконадзора в России. Проведен тренинг с обсуждением наиболее характерных проявлений НПР в клинической практике. 

2. Получена Благодарность коллективу РЦ МБЛС в СЗФО РФ и СПб «за активную работу в области фармаконадзора, научную и просветительскую деятельность по мониторингу безопасности лекарственных средств» за подписью руководителя федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития Н.В.Юргеля.

3. Планируется совместный с ФЦ МБЛС/Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития обучающий семинар для ответственных за фармаконадзор с выдачей свидетельства государственного образца. 
4. Планируется доклад «Об организации медицинского тератологического центра» на форуме Кох-Мечников, Москва.

5. К концу месяца получены отчеты о мониторинге безопасности ЛС в 7 ЛПУ.

6. Продолжается мониторинг безопасности ЛС в Северо-западном регионе. 

7. Продолжается  работа по выполнению распоряжения Комитета по Здравоохранению Правительства Санкт-Петербурга «О мониторинге безопасности лекарственных средств в государственных учреждениях здравоохранения Санкт-Петербурга, подведомственных Комитету по здравоохранению» о внедрении извещений о НПР в виде вкладыша в истории болезни в ЛПУ города. 

8. Ведется разъяснительная работа с руководством ЛПУ о порядке заполнения извещений о НПР.

9. Продолжается составление рейтинга ЛПУ по интенсивности деятельности в области фармаконадзора.

10. Производится рассылка информационных писем в стационары и поликлиники Северо-Западного Региона РФ о новостях фармаконадзора.

11. Поддерживается веб-ресурс для заполнения формы-извещения о НПР в реальном времни в Интернет на сайте Лаборатории Клинической Фармакологии (www.labclinpharm.ru).

III. Планы

1. Продолжение разработки веб-ресурса для целевого проекта в области безопасности лекарственной терапии у беременных и кормящих («Мониторинг и консультирование по вопросам безопасности лекарственной терапии у беременных и кормящих»). 

2. Создание стойкого информационного потока (газета, журнал, Интернет-рассылка) по деятельности РЦ МБЛС.

3. Проведение семинаров для ответственных за фармаконадзор 
4.  Продолжение сбора информации по НПР.

Приложение 1.

Суммарный анализ НПР

	Вид реакции
	Подозреваемые препараты
	число НПР
	из них серьезных
	Смерть
	определенная связь
	Вероятная связь
	Возможная связь
	Сомнительная связь
	Условная связь
	Неклассифицируемая связь

	Реакции типа А
	

	Асистолия
	Калия хлорид 10%+магния сульфат 25%+декстроза 5%
	1
	1
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Кровоточивость десен, кровохарканье
	амоксиклав
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Чрезмерная гипотензия
	престариум
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Реакции типа В
	

	Кожный зуд, сыпь 
	Ванкомицин, урсофальк
	2
	0
	0
	0
	2
	0
	0
	0
	0

	Диарея
	ультравист
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0


Приложение 2

ЛПУ, наиболее активно выявлявшие НПР за отчетный период:

СПб клиническая больница им. Петра Великого – 2 (всего 72)
СПб ГУЗ ГМПБ №2 – 2 (всего 14)

СПб ГУЗ ДГБ №17 св.Николая Чудотворца – 1 (всего 3)

МУЗ Вологодская городская больница №1 – 1 (всего 1)

Наиболее активные ответственные за фармаконадзор в ЛПУ (своевременное ежемесячное предоставление информации о мониторинге НПР в ЛПУ)

1. СПБ ГУЗ Городская поликлиника 114 Поликлиническое отделение 121

2. Клиническая городская  больница № 46 Святой Евгении 
3. СПб ГУЗ «Городская поликлиника №3»

4. СПб ГУЗ «Туберкулезная больница №8»
5. СПб ГУЗ «Городская поликлиника № 94» Невского района
6. СПб ГУЗ «Стоматологическая поликлиника №14» 
7. СПб ГУЗ МСЧ №18
Приложение 2

Региональный Центр мониторинга безопасности лекарственных средств в 

Санкт Петербурге и Северо-западном федеральном округе РФ

Комитет по здравоохранению Правительства Санкт-Петербурга

Управление Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по Санкт-Петербургу и Ленинградской области

Санкт-Петербургская государственная медицинская академия им. И.И.Мечникова

Медицинский факультет Санкт-Петербургского

государственного университета

Северо-Западный центр по контролю качества лекарственных средств

17 ноябрь 2009 года

по адресу: Санкт-Петербург, 191011, Центральный район, 
Садовая Малая ул., д. 1, Зал коллегий

Семинар для ответственных за Фармаконадзор в

медицинских учреждениях 

«Фармаконадзор: результаты работы РЦ МБЛС в Санкт-Петербурге 

и Северо-Западном ФО.  Опыт совместной работы с ФЦМБЛ и Росздравнадзором»

Организационный комитет:

Первый заместитель Председателя Комитета по здравоохранению Правительства Санкт-Петербурга В.Е. Жолобов

Руководитель Управления Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по Санкт-Петербургу и Ленинградской области  А.Ф.Измайлов   
Руководитель РЦ МБЛС А.С. Колбин   

Научный руководитель РЦ МБЛС А.Т. Бурбелло

Директор Северо-Западного центра по контролю качества лекарственных средств С.В. Некрасов

ПРОГРАММА

13.00 – 16.30.

13.00 - 13.30.
Регистрация участников семинара

Председатели: 

профессор А.Т. Бурбелло
профессор Б.В. Андреев

профессор Э.Э. Звартау

профессор А.С. Колбин

Доклады:  

13.30 - 13.50.
Роль клинических фармакологов в системе мониторинга безопасности лекарственных средств. Курсу клинической фармакологии СПбГМА им. И.И. Мечникова - 25 лет. 

Бурбелло Александра Тимофеевна

Заведующая курсом, научный руководитель РЦ МБЛС

13.55. – 14.15.  

Российская система фармаконадзора: регуляторные аспекты.

Хубиева Марьям Юнусовна (Ушкалова Е.А.)
Зам. начальника управления организации государственного контроля обращения медицинской продукции Росздравнадзора

14.20. – 14.40. 

Годовой отчет Регионального центра мониторинга безопасности лекарственных средств 

Колбин Алексей Сергеевич

Руководитель РЦ МБЛМ 

14.45.-15.05.
Проблема качества лекарственных средств и безопасность фармакотерапии.

Директор Северо-Западного центра по контролю качества лекарственных средств 

Некрасов  Сергей Владимирович 

15.10. – 15.20.
Презентация тератологического медицинского центра.

Загородникова Ксения .Александровна
Руководитель центра

15.25.- 16.00. 

Тренинг

модераторы 

Бабак С.В., руководитель аналитического отдела РЦ МБЛС 

Загородникова К.А., руководитель научно-методического отдела РЦ МБЛС 

16.00. – 16.30 

Обсуждение, свободная дискуссия. 

Завершающее слово представителей организационного комитета. 

Выдача дипломов и грамот. 

В.Е. Жолобов, А.Т.Бурбелло, М.Ю. Хубиева, А.Ф.Измайлов, А.С.Колбин


