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I. Данные о неблагоприятных побочных реакциях

1. За отчетный период 1 месяц (декабрь 2011) было получено 9 сообщений о неблагоприятных побочных реакциях и неэффективности ЛС, в том числе:

От врачей – 10: 

клинических фармакологов – 3
врачей других специальностей - 7
провизоров – 0;

пациентов – 0
среднего медицинского персонала – 0;

2. Структура источников НПР

Амбулаторное звено – 0
Стационары - 10
СПБ ГУЗ "Пушкинский противотуберкулезный диспансер" – 5

СПб ГУЗ «Психиатрическая больница №1 им. П.П.Кащенко» - 2

Клиническая больница им. Петра Великого – 1
ООО ММЦ СОГАЗ – 1
СПб ГУЗ ДГБ №19 им. К.А.Раухфуса – 1 
3. Классификация препаратов, вызвавших НПР, по фармакологическим группам. 
Потивотуберкулезные и антибактериальные – 6
Антипсихотики  - 1
Седативные - 1

Контрацептивы – 1
иФДЭ – 1  
1. Зарегистрирована 3 серьезных реакции:
a. Цефтриаксон: нейтропения, потребовавшая удлинения госпитализации
b. Логест: ТЭЛА, потребовавшая госпитализации
c. Галоперидол: нейтропения, тромбоцитопения
Причинно-следственную связь удалось определить для 10 реакций как:
Определенная – 1 случай

вероятная – 1 случай
возможная – 6 случаев
сомнительная – 1 случай

Оценку проводили по шкале Наранжо 
II. Организационно-методические действия

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

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

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

4. Продолжается работа медицинского центра безопасности лекарственных средств при беременности и лактации, организованного при СЗГМУ им. И.И.Мечникова Годовой отчет – в приложении.
III. Планы

1. Работа над веб-ресурсом (информационного портала) для целевого проекта в области безопасности лекарственной терапии. 

2. 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

	

	 сыпь, зуд, крапивница, гипертермия
	Амикацин, стрептомицин, феназид
	5
	
	
	
	1
	3
	1
	
	

	Нейтропения
	Цефтриаксон, галоперидол
	1
	
	
	1
	
	
	
	
	

	Неврологическое расстройство
	пентоксифиллин
	1
	
	
	
	
	1
	
	
	

	ТЭЛА
	логест
	1
	
	
	
	
	1
	
	
	

	Недержание мочи
	амисульпирид
	1
	
	
	
	
	1
	
	
	


Приложение 2

ЛПУ, наиболее активно выявлявшие НПР за отчетный период:

СПБ ГУЗ "Пушкинский противотуберкулезный диспансер" – 5

СПб ГУЗ «Психиатрическая больница №1 им. П.П.Кащенко» - 2

Клиническая больница им. Петра Великого – 1

ООО ММЦ СОГАЗ – 1

СПб ГУЗ ДГБ №19 им. К.А.Раухфуса – 1 

ЛПУ, предоставившие ежемесячные отчеты:

СПБ ГУЗ "Пушкинский противотуберкулезный диспансер"
СПб ГУЗ «Психиатрическая больница №1 им. П.П.Кащенко»
Приложение 3

Общий рейтинг
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приложение 4

ОТЧЕТ СЕВЕРО-ЗАПАДНОГО МЕДИЦИНСКОГО ЦЕНТРА БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПРИ БЕРЕМЕННОСТИ И ЛАКТАЦИИ 

1. за отчетный период 2011 год в Медицинский центр поступило 39 обращений.  

a. Из них от пациенток 27 

b. от врачей 12
2. По типу обращений

a. обращений, касающихся возможности предстоящего приема лекарственных средств (ЛС) в ходе беременности 2
Список наименований фарм групп:

1. Психотропные
b. обращений, касающихся свершившегося факта приема ЛС в ходе текущей беременности __28_____, из них

i. в первом триместре _____15_____

ii. во втором триместре ____8______

iii. в третьем триместре____5_______

 Список наименований фарм групп:

1. НПВС

2. Антибиотики
3. Психотропные
4. Деконгестанты

5. Электронные сигареты/никотин

6. Алкоголь

7. Анорексигенные

8. Противоэпилептические

9. Противовирусные

10. Антисекреторные

11. Гормоны
c. обращений, касающихся развившейся НПР, возможно связанной с приемом ЛС в ходе беременности___1_______

Список наименований фарм групп:


1. Анорексигенные

обращений, касающихся приема ЛС в ходе лактации___9______

Список наименований фарм групп:


1. кишечные антисептики

2.НПВС

3.Антибиотики


4. Противогрибковые

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 __4_____

c. случаев тератогенности ЛС __0_____

d. случаев эмбрио-/фетотоксичности ЛС ___0____

4. Даны рекомендации

a. прекращения приема потенциально опасных ЛС____3__________

b. прерывания беременности вследствие факта приема ЛС___0______

c. продолжения приема ЛС______0______

5. Значимые тенденции, выявленные в ходе деятельности Медицинского центра, касающиеся фармакоэпидемиологии и безопасности применения ЛС и фитопрепаратов
a. Завершено интернет-анкетирование беременных РФ на предмет восприятия рисков при применении лекарственных средств (1025 анкет) в рамках международного исследования (ENTIS/OTIS)
6. Информационно-просветительские мероприятия, осуществленные за отчетный период
a. Опубликована глава «Применение лекарственных средств при беременности и лактации» в «Новейшей энциклопедии лекарственных средств» - М.:ОЛМА- медиа групп, 2011 – 1152 с. В главе суммирована информация из актуальных источников европейских и американских тератологических информационных служб;

b. Опубликованы тезисы на конференции «Человек и лекарство»

c. Сделано 3 доклада на тематических научных конференциях для целевой аудитории – врачей акушеров-гинекологов;

d. Проведен семинар с международным участием «Безопасность лекарств при беременности и лактации. Состояние проблемы и методология решения» с участием специалистов в данной области из Германии. Семинар собрал слушателей со всей России (110 человек)

e. Представлен постерный доклад на ежегодной конференции тератологических информационных служб (ENTIS) в Иерусалиме, Израиль.  Доклад освещал состояние вопроса в России. Сделан совместно с группой по изучению эмбриональной токсичности при Институте здоровья детей РАМН (Москва)

f. Подана заявка на утверждение членства в европейском сообществе тератологических информационных служб (ENTIS)
g. Создан веб-сайт центра (www.babyrisk.ru – в настоящее время на реконструкции), страница в социальной сети vkontakte, готовится к опубликованию обновляемая информационная база данных о безопасности лекарственных средств при беременности и лактации  
7. Планы деятельности Медицинского центра на ближайший год:
Планируется проведение конференции с международным участием по вопросам безопасности лекарств при беременности и лактации; расширение консультативной работы; отслеживание исходов беременности в каждом случае обращения по поводу приема потенциально не безопасных лекарственных средств; запуск веб-ресурса по регистрации и информированию (информационная база данных) применения лекарственных средств при беременности и лактации; выступление с докладами на конференциях, опубликование результатов интернет-опроса в отечественных и зарубежных источниках, опубликование тематических информационных статей. 


