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I. Данные о неблагоприятных побочных реакциях

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

От врачей – 11: 

клинических фармакологов – 2;
врачей других специальностей - 9;

провизоров – 0;

пациентов – 0;

других категорий (указать каких) – 0;

2. Структура источников НПР

Амбулаторное звено – 3
Стационары - 8
СПб клиническая больница им. Петра Великого - 5
СПБ ГУЗ "Городской кожновенерологический диспансер" – 2

СПб ГУЗ "противотуберкулезный диспансер № 17" - 1
СПб ГУЗ Городская больница №9 – 1

СПб ГУЗ ЦВЛ «Детская психиатрия» - 1

СПБ ГУЗ "Детская городская клиническая больница №5 им Н.Ф.Филатова – 1

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

Антибактериальные  – 2
Противотуберкулезные – 1
Сахароснижающие – 1
Антигельминтные – 1

Антидепрессанты – 1
Миорелаксанты – 1

Нейролептики – 1

НПВС – 1

Противоопухолевые - 1 

Причинно-следственную связь удалось определить для 11 реакций как:

вероятная – 5 случаев
возможная – 4 случая
сомнительная – 2 случая

Оценку проводили по шкале Наранжо.

4. Зарегистрировано 4 серьезных реакции
В том числе:

1. Инсуман-базал – неэффективность, приведшая к удлинению госпитализации (после неэффективного введения препарата пациентка ввела препарат другой серии, что вызвало тяжелую гипогликемию)
РЦ МБЛС проведен анализ данного случая. Препарат этой же серии изъят из аптеки и отдан на отделение эндокринологии для контрольного применения с целью оценки эффективности. Спустя 2 недели отделение предоставило положительный отзыв о препарате. Сделан вывод о том, что неэффективность инсумана-базал, о которой было сообщено, связана с нарушением условий хранения препарата.
2. Пропофол фрезениус – синдром инфузии пропофола (рабдомиолиз, гипотония, метаболический ацидоз), закончившийся смертью больного
3. Кетонал – ОПН, приведшая к госпитализации и введения пациентки в гемодиализ

4. Цефосин (фторотан?) – лекарственный гепатит, приведший к переводу пациентки на специализированное отделение для лечения гепатита

1. II. Организационно-методические действия

2. К концу месяца получены отчеты о мониторинге безопасности ЛС в 6 ЛПУ.

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

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

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

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

8. Продолжается работа медицинского центра безопасности лекарственных средств при беременности и лактации, организованного при СПбГМА им. И.И.Мечникова 
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 В
	

	Повышение АЛТ/АСТ
	Цефотаксим (фторотан?), рисполепт
	2
	1
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0

	Эритема верхней части туловища
	Пиразинамид-акри
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Высыпания на коже в виде пятен, волдырей
	Цефотаксим, амоксициллин, декарис
	3
	0
	0
	0
	3
	0
	0
	0
	0

	Неэффективность
	Инсуман-базал
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0

	Тяжесть в правом подреберьи, диарея
	вальдоксан
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0

	Синдром инфузии пропофола (рабдомиолиз, гипотония, ацидоз)
	Пропофол фрезениус
	1
	1
	1
	0
	0
	1
	0
	0
	0

	Реакции типа А
	

	Повышение АД
	Фторурацил-Лэнс
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0

	Острая почечная недостаточность
	Кетонал
	1
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0


Приложение 2

ЛПУ, наиболее активно выявлявшие НПР за отчетный период:

СПб клиническая больница им. Петра Великого – 5 (всего 96)
СПБ ГУЗ "Городской кожновенерологический диспансер" – 2 (всего 4)
СПб ГУЗ "противотуберкулезный диспансер № 17" – 1 (всего 1)
СПб ГУЗ Городская больница №9 – 1 (всего 7)
СПб ГУЗ ЦВЛ «Детская психиатрия» - 1 (всего 5)
СПБ ГУЗ "Детская городская клиническая больница №5 им Н.Ф.Филатова – 1 (всего 8)
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 «Родильный дом №6»


