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I. Данные о неблагоприятных побочных реакциях

1. За отчетный период 1 мес (февраль 2010) было получено 6 сообщений о неблагоприятных побочных реакциях и неэффективности ЛС, в том числе:

От врачей – 6: 

клинических фармакологов – 2;
врачей других специальностей - 4;

провизоров – 0;

пациентов – 0;

других категорий (указать каких) – 0;

2. Структура источников НПР

Амбулаторное звено – 1
Стационары - 5
СПб клиническая больница им. Петра Великого - 2
СПб ГУЗ Городская больница №9 – 1

СПб ГУЗ ДГБ №17 св. Николая Чудотворца – 1
\СПб ГУЗ «Городская поликлиника №19» - 1 

СПб ГУЗ «МСЧ №18» - 1  

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

Миорелаксанты  – 2
Антибактериальные – 1
Бета-адреномиметики ингаляционные – 1
Препараты железа – 1

Антикоагулянты – 1 

Причинно-следственную связь удалось определить для 5 реакций как:

вероятная – 3 случая
возможная – 1 случай
условная – 2 случая

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 6 ЛПУ.

2. Сформирован и отправлен отчет-анкета в ответ на письмо Федеральной Службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 28.01.2010 г. 

3. Модифицированы карты-извещения о неблагоприятной побочной реакции на лекарственное средство с целью приведения в соответствие с базой данных Росздравнадзора и оптимизации сбора информации для оценки сообщений. В существующую карту добавлены пункты 

a. «этническая принадлежность (национальность)»

b. «креатинин исходно»

c. «скорость клубочковой фильтрации»

d. «наличие печеночной недостаточности (да/нет)»

e. «непереносимость лекарственных средств – (каких, проявления)»

f. К информации о подозреваемом ЛС «дата окончания терапии»  

4. Проводится фармакоэпидемиологический анализ безопасности вакцин против гриппа H1N1 при сотрудничестве с НИИ гриппа в Санкт-Петербурге. 
5. Продолжается мониторинг безопасности ЛС в Северо-западном регионе. 

6. Продолжается разъяснительная работа с руководством ЛПУ о порядке заполнения извещений о НПР.

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

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

9. 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 работы над веб-ресурсом 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. Формирование отчета о безопасности вакцин против гриппа H1N1 по данным фармакоэпидемиологического анализа.

3. Подготовка докладов на очередном национальном конгрессе «Человек и лекарство» Москва, апрель 2010 на темы безопасности лекарственной терапии при беременности и грудном вскармливании.

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

5. Проведение семинаров для ответственных за фармаконадзор 
6.  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
	

	Недостаточная миорелаксация
	Веро-пипекуроний
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0

	Избыточная миорелаксация
	Веро-пипекуроний
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0

	Сердцебиение, тремор конечностей
	Оксис
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Тошнота, рвота
	амписид
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Носовое кровотечение
	варфарин
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Реакции типа В
	

	Генерализованная мелкопапулезная сыпь
	Феррум-лек сироп
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0


Приложение 2

ЛПУ, наиболее активно выявлявшие НПР за отчетный период:

СПб клиническая больница им. Петра Великого – 2 (всего 91)
СПб ГУЗ Городская больница №9 – 1 (всего 6)

СПб ГУЗ ДГБ №17 св. Николая Чудотворца – 1 (всего 8)

СПб ГУЗ «Городская поликлиника №19 – 1 (всего 3)

СПб ГУЗ «МСЧ №18» - 1 (всего 10)

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

1. СПб ГУЗ «Городская стоматологическая поликлиника №14»

2. СПб ГУЗ «Городская туберкулезная больница №8»

3. СПб ГУЗ «Городская поликлиника №3»

4. СПб ГУЗ «Городская поликлиника №4»

5. СПбГУЗ «МСЧ №18»
6. СПб ГУЗ «Городская поликлиника №94 Невского района»



