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I. Данные о неблагоприятных побочных реакциях

1. За отчетный период 1 мес (октябрь 2009) было получено 14 сообщений о неблагоприятных побочных реакциях и неэффективности ЛС, в том числе:

От врачей – 14: 

клинических фармакологов – 9
врачей других специальностей - 5;

провизоров – 0;

пациентов – 0;

других категорий (указать каких) – 0;

2. Структура источников НПР

Амбулаторное звено – 1
Стационары - 13
СПб клиническая больница им. Петра Великого - 7
СПб ГУЗ Городская Больница №46, Святой Евгении – 4
СПБ  ГУЗ МСЧ  №18 - 2
СПб ГП №114 ПО №121 - 1
2. Классификация препаратов, вызвавших НПР, по фармакологическим группам. 

Антибиотики – 5
Антикоагулянты – 1

Нитраты – 1
Противоопухолевые – 1

Противоэпилептические – 1

иАПФ – 1 

Метаболические – 1 
Муколитики – 1 

Фитопрепараты для борьбы с азотемией – 1 

Стимуляторы эритропоэза – 1 

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

определенная – 2 случая
вероятная – 4 случая
возможная – 7 случаев
сомнительная – 1 случай
Случаев неэффективности ЛС зарегистрировано не было
Оценку проводили по шкале Наранжо.

4. Выявлено 3 серьезных реакции, в том числе:

приведших к госпитализации или ее продлению – 2
смерть, возможно связанная с приемом ЛС – 1 

1. Варфарин – метроррагия, анемия
2. Депакин – увеличение АСТ и АЛТ до 400 Е/л, тошнота (госпитализация с диагнозом токсический гепатит)

3. цисплатин + циклофосфан – нейтропения, смерть
II. Организационно-методические действия

1. Проводится подготовка семинара для ответственных за фармаконадзор "Фармаконадзор: результаты работы РЦ МБЛС в Санкт-Петербурге и Северо-Западном ФО. Опыт совместной работы с ФЦМБЛ и Росздравнадзором". Семинар пройдет 17 ноября 2009 г.
2. Проводится подготовка обучающего семинара для ответственных за фармаконадзор с выдачей свидетельства государственного образца. Семинар пройдет в декабре 2009 г. 
3. Подготовлено положение о Региональном Тератологическом Медицинском Центре, создаваемом при ГОУ ВПО СПбГМА им. И.И.Мечникова в рамках  целевого проекта «Мониторинг и консультирование по вопросам безопасности лекарственной терапии у беременных и кормящих».

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

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

6. 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. 

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

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

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

10. 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 "Фармаконадзор: результаты работы РЦ МБЛС в Санкт-Петербурге и Северо-Западном ФО. Опыт совместной работы с ФЦМБЛ и Росздравнадзором" 17 ноября 2009 г., и обучающего семинара (декабрь 2009 г.)

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
	

	Нейтропения, смерть
	Цисплатин+циклофосфан
	1
	1
	1
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Метроррагия, анемия
	варфарин
	1
	1
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Сухой кашель
	эналаприл
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0

	Увеличение ферментов печени (АЛТ; АСТ), тошнота
	Цефсон (цефтриаксон), депакин (вальпроевая кислота)
	3
	1
	0
	0
	0
	3
	0
	0
	0

	Головная боль
	Пектрол (изосорбида динитрат)
	1
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	0

	Рост Candida в моче
	Цефтриаксон+метронидазол
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Повышение АД
	Эпрекс (эпоэтин альфа)
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Реакции типа В
	

	Кожный зуд, сыпь по типу крапивницы
	Ципрофлоксацин, флуимуцил (ацетилцистеин)
	2
	0
	0
	0
	0
	2
	0
	0
	0

	Головная боль, повышение АД
	цитофлавин
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0

	Тошнота, рвота
	Трихопол (метронидазол)
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Покраснение лица, снижение АД, тахикардия
	Леспефлан (Леспедезы двухцветной побеги)
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0


Приложение 2

ЛПУ, наиболее активно выявлявшие НПР за отчетный период:

СПб клиническая больница им. Петра Великого – 7 (всего 70)
СПб ГУЗ Клиническая городская  больница № 46 Святой Евгении – 4 (всего 4)

СПБ  ГУЗ МСЧ  №18 – 2 (всего 1)

СПБ ГУЗ Городская поликлиника 114 Поликлиническое отделение 121

 – 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. СПБ  ГУЗ МСЧ  №18

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

5. СПб ГУЗ «Городская поликлиника №4»
6. СПб ГУЗ «Городская поликлиника № 94» Невского района 


