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I. Данные о неблагоприятных побочных реакциях

1. За отчетный период 1 мес (январь 2010) было получено 11 сообщений о неблагоприятных побочных реакциях и неэффективности ЛС, в том числе:

От врачей – 11: 

клинических фармакологов – 4;
врачей других специальностей - 7;

провизоров – 0;

пациентов – 0;

других категорий (указать каких) – 0;

2. Структура источников НПР

Амбулаторное звено – 0
Стационары - 11
СПб клиническая больница им. Петра Великого - 6
СПб ГУЗ Городская многопрофильная больница №2 – 2
ЦВЛ «Детская психиатрия» - 1

СПб ГУЗ Городская больница №9 – 1

СПб ГУЗ МСЧ №18 – 1

3. Классификация препаратов, вызвавших НПР, по фармакологическим группам. 

Глюкокортикоиды, цитостатики  – 3

Антимикотики - 2

Антибактериальные – 2
Плазмозамещающие растворы – 1
Сердечные гликозиды – 1

нейролептики – 1

ингибиторы АПФ – 1

4. Причинно-следственную связь удалось определить для 11 реакций как:

вероятная – 10 случаев
возможная – 1 случай

По результатам проверки партии препарата «Веро-пипекуроний» компании ЛЭНС – фарм (из отчета за декабрь 2009 г.) несоответствия фармакопейной статье не обнаружено. 
Оценку проводили по шкале Наранжо.

4. Серьезных реакций не зарегистрировано
II. Организационно-методические действия

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

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

3. 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. 

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

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

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

7. Продолжается работа медицинского центра безопасности лекарственных средств при беременности и лактации, организованного при СПбГМА им. И.И.Мечникова (отчет в приложении 3)

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
	

	Лейкопения
	Азатиаприн
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Снижение вкусовой чувствительности
	Фунготербин
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Энурез
	Тизерцин
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Тошнота, рвота
	Фторурацил-ЛЭНС, амоксиклав
	2
	0
	0
	0
	2
	0
	0
	0
	0

	Повышение креатинина
	Амфотерицин В
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0

	Сердцебиение, тахикардия
	Фозиноприл
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Агрессия, психотические симптомы, брадикардия
	Дигоксин
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Реакции типа В
	

	Кожный зуд, сыпь, подъем температуры тела
	Метилпреднизолон, ципрофлоксацин, реамберин
	3
	0
	0
	0
	3
	0
	0
	0
	0


Приложение 2

ЛПУ, наиболее активно выявлявшие НПР за отчетный период:

СПб клиническая больница им. Петра Великого – 6 (всего 89)
СПб ГУЗ Городская многопрофильная больница №2 – 2 (всего 18)

ЦВЛ «Детская психиатрия» - 1(всего 4)

СПб ГУЗ Городская больница №9 – 1 (всего 5)

СПб ГУЗ МСЧ №18 – 1 (всего 9)

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

1. Клиническая городская  больница № 46 Святой Евгении 
2. СПб ГУЗ «Туберкулезная больница №8» 
3. СПб ГУЗ «Городская поликлиника №3» 
4. СПбГУЗ «Городская поликлиника №102» 

5. СПб ГУЗ Городская больница №9 
Приложение 3
приложение 1

к положению о Региональном медицинском центре 

безопасности лекарственных средств при беременности и лактации

в Северо-Западном федеральном округе РФ и Санкт-Петербурге
ОТЧЕТ РЕГИОНАЛЬНОГО МЕДИЦИНСКОГО ЦЕНТРА БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПРИ БЕРЕМЕННОСТИ И ЛАКТАЦИИ В СЕВЕРО-ЗАПАДНОМ ФЕДЕРАЛЬНОМ ОКРУГЕ РФ И САНКТ-ПЕТЕРБУРГЕ

1. за отчетный период, декабрь 2009 - январь 2010, в Медицинский центр поступило 6 обращений.  

a. Из них от пациенток ____3 

b. от врачей____3
2. По типу обращений

a. обращений, касающихся возможности предстоящего приема лекарственных средств (ЛС) в ходе беременности ____3
Список наименований фарм групп:

1. Бета2 - адреномиметики
2. Метилксантины (аминофиллин)
3. Антигипертензивные препараты
b. обращений, касающихся свершившегося факта приема ЛС в ходе текущей беременности ______3, из них

i. в первом триместре ______2
ii. во втором триместре __________

iii. в третьем триместре__________1
 Список наименований фарм групп:


1. Поливитамины

2.Антисептики

3.Антиагреганты (дипиридамол)


4. Гомеопатические препараты


5. Препараты железа


6. Местные деконгестанты


7. Вакцины


8. Антибиотики

c. обращений, касающихся развившейся НПР, возможно связанной с приемом ЛС в ходе беременности___________
Список наименований фарм групп:


1.


2.


3.

d. обращений, касающихся приема ЛС в ходе лактации__________

Список наименований фарм групп:


1.


2.


3.

3. Зарегистрировано случаев 

a. приема в ходе беременности/лактации  ЛС с потенциальным риском для плода _____2
b. приема в ходе беременности/лактации  ЛС, не изученных при беременности/лактации ______2
c. случаев тератогенности ЛС ______0
d. случаев эмбрио-/фетотоксичности ЛС _______0
4. Даны рекомендации

a. прекращения приема/изменения дозы потенциально опасных ЛС_________1
b. прерывания беременности вследствие факта приема ЛС________0
c. продолжения/инициации приема ЛС___________6
5. Характеристики зарегистрированных НПР при приеме ЛС в ходе беременности/лактации

	МНН  ЛС
	Торговое наименование ЛС, серия
	Путь введения, доза
	Описание НПР
	период воздействия ЛС (нед. беременности)
	Факторы риска со стороны матери

	НПР не зарегистрировано


6. Значимые тенденции, выявленные в ходе деятельности Медицинского центра, касающиеся фармакоэпидемиологии и безопасности применения ЛС и фитопрепаратов
a. Накопленные данные не позволяют определять тенденции. 
7. Информационно-просветительские мероприятия, осуществленные за отчетный период 
a. В каждом случае обращения подробная информация о безопасности применения препаратов в ходе беременности предоставлена в печатном виде на официальном бланке центра.
8. Планы деятельности Медицинского центра на ближайший квартал
a. Продолжение работы над веб-ресурсом

b. Организация горячей телефонной линии для приема обращений

c. Продолжение приема обращений, анализа случаев и формирования ответов

d. Проспективное наблюдение за ходом беременности в каждом из зарегистрированных случаев. 

e. Подготовка доклада на конгрессе «Человек и Лекарство»

f. Организация оповещения профессионалов здравоохранения о новых данных по безопасности применения ЛС при беременности и лактации.


