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Краткий обзор

ПАКЕТ МЕР ПО РЕАЛИЗАЦИИ ПОЛИТИКИ В ОТНОШЕНИИ

ВНЕДРЕНИЯ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ ПРЕПАРАТОВ 

За последние 10 лет условия и возможности разработки лекарственных препаратов для 
лечения туберкулеза (ТБ) значительно изменились. Недавно разработанные лекарственные 
средства или препараты, назначение которых было изменено, изучаются в клинических 
исследованиях, а новые лекарственные препараты получили одобрение со стороны строгих 
регуляторных органов в рамках ускоренных или выполняемых при определенных условиях 
процедур. Многообещающие новые схемы тестируются для лечения лекарственно-
чувствительного и лекарственно-устойчивого туберкулеза, а при выведении новых 
противотуберкулезных препаратов на рынок процесс разработки режимов лечения вероятнее 
всего ускорится.

Приоритетом ВОЗ является быстрый и равноправный охват лечением нуждающегося в нем 
населения после демонстрации научно обоснованной пользы от нового препарата или 
лекарственной схемы. В новой стратегии ВОЗ по ликвидации туберкулеза, имеющей целью 
покончить с глобальной эпидемией ТБ к 2035 г., Всемирная организация здравоохранения 
выступает за быстрое внедрение в практику новых препаратов и связанную с этим научно-
исследовательскую работу для оптимизации процесса реализации  и повышения степени 
воздействия.

Для решения сложных задач подготовки и обеспечения безопасного и эффективного 
внедрения новых препаратов или схем лечения в программных условиях ВОЗ разработала 
Пакет мер по реализации политики в отношении внедрения новых препаратов.

Пакет мер предназначен для оказания поддержки странам в их

 подготовке к внедрению новых противотуберкулезных препаратов

 и/или схем на основании руководящих указаний ВОЗ для оказания

более эффективной помощи нуждающимся пациентам и сообществам.

В документе представлены ключевые элементы дорожной карты для внедрения новых 
противотуберкулезных препаратов и/или лекарственных схем. Он предназначен стать 
дополнением к существующим и новым руководствам по использованию новых препаратов 
для лечения ТБ или МЛУ-ТБ. Пакет мер состоит из шести элементов:

1.   Минимальные требования к готовности стран и планированию.

2.   Национальный план реализации для внедрения новых противотуберкулезных         

      препаратов и/или схем.

3.   Мониторинг и оценка новых препаратов  и схем, включая фармаконадзор и изучение 

      лекарственной устойчивости.

4.   Вовлечение частного сектора.

5.   Системный подход для обеспечения бесперебойных поставок препаратов 

      гарантированного качества.

6.   Операционные исследования. 

В пакете мер предложены инструктивные материалы в отношении действий, которые следует 
принять во внимание при работе с каждым из этих элементов, а также сопроводительный 
перечень контрольных вопросов и исходная документация. Дальнейшие указания по 
осуществлению этой работы будут представлены в модельных национальных планах 
реализации, основанных на этих инструктивных материалах. ОБЗОР



Всемирная Организация
Здравоохранения

Европейское региональное бюро



Всемирная Организация
Здравоохранения

Европейское региональное бюро

Введение

ПАКЕТ МЕР ПО РЕАЛИЗАЦИИ ПОЛИТИКИ В ОТНОШЕНИИ

ВНЕДРЕНИЯ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ ПРЕПАРАТОВ 

Новые лекарственные препараты и схемы безотла-
гательно нужны для того, чтобы сделать возможным 
более безопасное, скорое, эффективное и менее 
токсичное лечение больных туберкулезом (ТБ). 
Лечение лекарственно-чувствительного ТБ основы-
вается на комбинации четырех лекарственных 
препаратов, которые пациент получает на протяже-
нии шести месяцев, что может затруднить возмож-
ности больного и медработников сохранять строгое 
соблюдение требований лечения до его завершения.  
Хотя современное лечение считается более эконо-
мически эффективным по сравнению со многими 
другими приоритетными мерами вмешательства в 
здравоохранении, бремя, которое несут на себе 
системы здравоохранения и пациенты, оказывается 
огромным. 

Кроме этого, серьезной угрозой мероприятиям по 
лечению и контролю ТБ в мире является лекарствен-
но-устойчивый туберкулез. По расчетным данным 
Всемирной организации здравоохранения, в 2013 г. в 
мире возникло около  480 000 новых случаев ТБ с 
множественной лекарственной устойчивостью 

1
(МЛУ-ТБ) . Из них в ВОЗ было сообщено лишь о 97 
000 случаев для зачисления на лечение. Такой 
разрыв в значительной степени является результа-
том того, что большинство стран располагает 
недостаточными возможностями диагностики и 
лечения (1). Также, в среднем по оценкам, 9% людей 
с МЛУ-ТБ имеют широкую лекарственную устойчи-
вость возбудителя ТБ (ШЛУ-ТБ) –  еще более 
смертоносную форму лекарственно-устойчивого 

2ТБ (1). Современные режимы лечения лекарствен-
но-устойчивого туберкулеза далеки отудовлетвори-
тельных: большинству больных МЛУ-ТБ требуется 
лечение продолжительностью 20 месяцев или более 
при ежедневном приеме лекарственных препаратов, 
которые являются более токсичными и менее 
эффективными, чем те, что применяются в лечении 
лекарственно-чувствительного ТБ.

Наконец, в настоящее время в мире существует 
острая необходимость в более краткосрочном и 
эффективном лечении латентной ТБ инфекции для 
предотвращения развития заболевания у расчетного  
миллиарда людей, инфицированных микобактерия-
ми туберкулеза – возбудителями этого заболевания.

За последние 10 лет условия и возможности разра-
ботки лекарственных препаратов для лечения 
туберкулеза значительно изменились. Недавно 
разработанные лекарственные средства или 
препараты, назначение которых было изменено, 
изучают в клинических исследованиях, а новые 
лекарственные препараты получили одобрение со 
стороны строгих регуляторных органов в рамках 
ускоренных или выполняемых при определенных 
условиях процедур. Многообещающие новые схемы 
проходят апробацию, а при выведении новых 
противотуберкулезных препаратов на рынок процесс 
разработки режимов лечения вероятнее всего 
ускорится.

ВОЗ признает серьезные экономические и логисти-
ческие последствия внедрения новых лекарствен-
ных препаратов или лекарств измененного назначе-
ния для лечения туберкулеза, а также последствия 
для конкретных людей и общественного здравоохра-
нения в случае, если процесс не будет проходить при 
должном контроле. Здесь необходимо решить целый 
ряд вопросов: 

џ Быстрый и равноправный охват населения, 
нуждающегося в лечении, после демонстрации 
научно обоснованной пользы от нового препарата 
или лекарственной схемы для группы пациентов.

џ Обеспечение ответственного использования 
новых препаратов как части комбинированных 
схем для лечения ТБ. 

џ Развитие потенциала для мониторинга расшире-
ния масштабов использования новых лекарствен-
ных препаратов или схем и обеспечение тщатель-
ного фармаконадзора и надзора за лекарствен-
ной устойчивостью.

џ Обеспечение безопасности пациентов, принима-
ющих новые препараты, с предотвращением  
возникновения устойчивости к этим новым 
соединениям. 

џ Оценка программной выполнимости и экономи-
ческой эффективности новых разработанных 
схем лечения.

Для выполнения этих задач ВОЗ инициировала 
процесс разработки специальных рекомендаций по 
лечению ТБ новыми лекарственными препаратами 
(2) и  помощи странам в подготовке безопасного и 

1
 Возбудителями МЛУ-ТБ являются микроорганизмы, имеющие устойчивость к наиболее эффективным противотуберкулезным препаратам 

(изониазиду и рифампицину). МЛУ-ТБ возникает в результате инфицирования микроорганизмами с лекарственной устойчивостью или 
развивается в процессе лечения пациента.
2
 ШЛУ-ТБ – это форма ТБ, причиной развития которой являются микроорганизмы, имеющие устойчивость к изониазиду и рифампицину (т.е. 

МЛУ-ТБ), а также к фторхинолону и одному из инъекционных противотуберкулезных  препаратов второго ряда (амикацину, канамицину или 
капреомицину).  



эффективного внедрения этих новых препаратов или 
лекарственных схем в программных условиях. Пакет 
мер по реализации политики в отношении новых 
лекарственных препаратов был разработан с целью 
поддержать страны в их усилиях по подготовке и 
началу использования рекомендованных препаратов 
и/или схем. В документе представлен обзор ключевых 
элементов, которые следует принимать во внимание 
при подготовке к рациональному внедрению и исполь-
зованию новых противотуберкулезных препаратов 
и/или схем в странах; он предназначен стать дополне-
нием к рекомендациям ВОЗ по лечению ТБ или МЛУ-
ТБ. Учитывая контексты стран, основные свойства 
предлагаемых противотуберкулезных препаратов 
и/или схем и важные рекомендации ВОЗ по их исполь-
зованию, ВОЗ признает, что в процессе реализации 
будет наблюдаться разнообразие. Таким образом, 
Пакет мер задумывался как некий обобщенный 
инструмент, позволяющий направить и выработать 
действия национального руководства и его партнеров.

Пакет мер включает шесть элементов, которые 
следует учитывать  при внедрении новых противоту-
беркулезных препаратов или лекарственных схем:

1) Минимальные требования к готовности стран и 
процессу планирования. Этот первый элемент 
определяет необходимые базовые возможности 
здравоохранения и программы, которыми должны 
располагать страны на национальном уровне для 
оптимального внедрения и использования на практике 
нового противотуберкулезного препарата в соотве-
тствии с рекомендациями ВОЗ. Для оценки этих 
требований прилагается перечень контрольных 
вопросов.

2) Национальный план внедрения новых противо-
туберкулезных препаратов или схем. Этот элемент 
описывает различные шаги в разработке национально-
го плана с учетом различных операционных моделей 
внедрения новых противотуберкулезных препаратов 
или лекарственных схем в зависимости от  эпидемио-
логической ситуации по туберкулезу и уровня готовнос-
ти страны, а также типа внедряемого лекарственного 
препарата или схемы. 

3) Мониторинг и оценка новых противотуберкулез-
ных препаратов или схем, включая фармаконадзор 
и изучение лекарственной устойчивости.  Внедре-
ние новых противотуберкулезных препаратов или схем 
требует тщательного мониторинга их безопасности  
(особенно если препарат внедряется после получения 
официального одобрения при соблюдении определен-
ных условий)  и возникновения лекарственной устойчи-
вости. Этот элемент вводит основные положения для 
учреждения фармаконадзора за новыми противоту-
беркулезными препаратами и проведения мониторин-
га лекарственной устойчивости.

4) Вовлечение частного сектора.  Внедрение новых 
противотуберкулезных препаратов требует наличия 
нормативных требований Министерства здравоохра-
нения в отношении применения лучших практик  для 
обеспечения рациональной доступности и защиты 
новых препаратов. Этот элемент решает ключевые 
вопросы эффективного внедрения новых противоту-
беркулезных препаратов в контексте значительного 
участия частного сектора в оказании противотуберку-
лезной помощи, часто именуемого партнерством 
государственного и частного  секторов. 

5) Системный подход для обеспечения беспере-
бойных поставок препаратов гарантированного 
качества. Этот элемент описывает необходимость 
четко организованной системы управления системой 
закупок и поставок на уровне страны для достижения 
бесперебойных поставок новых и регулярно использу-
емых лекарственных средств гарантированного 
качества. 

6) Операционные исследования. Этот элемент 
обращает внимание на особую важность рационально-
го и ответственного внедрения новых противотуберку-
лезных препаратов или схем и может оказать помощь 
странам в осуществлении процессов и расширении их 
масштабов.   Операционные исследования также 
помогают оценить степень воздействия на обществен-
ное здравоохранение посредством сбора важной 
информации для оценки осуществимости, экономичес-
кой эффективности, приемлемости и влияния. 

Полагаясь на этот Пакет мер по реализации политики, 
ВОЗ сотрудничает с партнерами для разработки 
модельных планов внедрения и других инструментов 
на базе практического опыта осуществления  меропри-
ятий (см. Элемент 2).

При подготовке этого пакета мер ВОЗ воспользовалась 
рекомендацией Целевой рабочей группы по разработ-
ке политики в отношении новых противотуберкулезных 
препаратов  - направить процесс разработки новой 
политики лечения и поддержать страны в первоначаль-
ной подготовке и внедрении новых препаратов.  
Сотрудники ВОЗ и члены Целевой группы вошли в 
состав группы по составлению Пакета мер, которая 
подготовила ряд основных руководящих указаний ВОЗ 
и инструментов, собрала данные научных исследова-
ний, инструментарий и лучшие практики из опыта стран 
и партнеров в сфере туберкулеза и в смежных облас-
тях общественного здравоохранения, профилактики и 
контроля заболеваний.  

Для просмотра имеющихся материалов (включая справочную публикацию по внедрению новых противотуберкулезных 
препаратов и информационные бюллетени для разработчиков лекарственных препаратов и схем, регуляторных 

органов и программ по борьбе с туберкулезом)  обратитесь на сайт: 
http://www.who.int/tb/new_drugs/en/index.html

Ссылки
1.  Глобальный доклад по туберкулезу (Global tuberculosis report 2014 (WHO/HTM/TB/2014.08)). Женева: 
     Всемирная организация здравоохранения;  2014.
2.  Внедрение и рациональное использование новых лекарственных препаратов/схем для лечения туберкулеза в странах. Женева:
     Всемирная   организация здравоохранения;  2014. (http://www.who.int/tb/new_drugs/en/index.html, по состоянию на 7 июня 2014 г.).
3.  The use of bedaquiline in the treatment of multidrug-resistant tuberculosis: Interim policy guidance. Geneva: 
     World Health Organization; 2013.  (http://www.who.int/tb/challenges/mdr/bedaquiline/en/, по состоянию на 14 октября 2014 г).
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Минимальные требования к готовности
стран и процессу планирования

ПАКЕТ МЕР ПО РЕАЛИЗАЦИИ ПОЛИТИКИ В ОТНОШЕНИИ

ВНЕДРЕНИЯ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ ПРЕПАРАТОВ 

Предпосылки
Национальное руководство несет ответственность за 
внедрение новых противотуберкулезных лекарствен-
ных препаратов и схем с гарантией их безопасного и 
ответственного применения, обеспечивает равноп-
равный доступ к этим препаратам и схемам лечения, 
минимизирует возникновение лекарственной устой-
чивости. Считается общепризнанным, что средства 
достижения этих целей зависят от свойств внедряе-
мых противотуберкулезных препаратов или схем, 
условий их применения, определенного контекста 
стран и инфраструктуры здравоохранения.

Цель
Описать предлагаемые минимальные требования к 
готовности стран для безопасного, ответственного 
внедрения и использования нового противотуберку-
лезного препарата или схемы в соответствии с 
рекомендациями ВОЗ и для обеспечения равноправ-
ного доступа для пациентов, нуждающихся в таком 
лечении.    

Основные шаги
Внедрение нового противотуберкулезного препарата 
или схемы требует соблюдения минимальных 
исходных условий в различных организационных, 
технических, программных и логистических областях 
для создания оптимальных возможностей проведе-
ния этой работы. Оценка выполнения этих минималь-
ных требований поможет странам выявить области, 
которые требуют укрепления или модернизации. Эти 
минимальные требования распределены по категори-
ям в шести ключевых областях:

1. Национальный контекст здравоохранения 
На исходном этапе важно оценить  внешние условия 
здравоохранения, в которых будет происходить 
внедрение нового противотуберкулезного препарата 
или лекарственной схемы, понять, как работает 
национальная программа по борьбе с ТБ (НПТ) и 
принять во внимание эпидемиологическую обстанов-
ку.  Необходимо провести обзор структуры системы 
здравоохранения (1) , включая структуру и организа-
цию НПТ, ее финансирование, кадровые ресурсы 
наряду с  показателями ее результативности. Кроме 
этого нужны данные по ключевым эпидемиологичес-
ким показателям, таким как регистрация ТБ, расчет-
ная заболеваемость, смертность, результаты лече-
ния, лекарственная устойчивость (к препаратам 
первого и второго ряда) и сочетанной инфекции 
ТБ/ВИЧ.  
Страны могут рассматривать возможность 
внедрения нового лечения  только в случае подтвер-
ждения наличия соответствующего потенциала и  
инфраструктуры как залога получения необходи-
мых результатов в работе по контролю ТБ.

2. Лабораторный потенциал
Соответствующие лабораторные исследования 
важны для надежной диагностики ТБ и ТБ с множес-
твенной лекарственной устойчивостью (МЛУ-ТБ), 
мониторинга ответной реакции на лечение и надзора 
за устойчивостью. Необходимо провести оценку 
потенциала противотуберкулезной лабораторной 
сети на всех уровнях оказания медицинской помощи 
(национальном, региональном и областном) для 
гарантии рационального внедрения нового препара-
та.  Изоляты, полученные от пациентов с безуспеш-
ным лечением, следует хранить в определенной для 
этого лаборатории до тех пор, пока не появится 
возможность проведения тестирования лекарствен-
ной устойчивости  в  местной или сторонней лабора-
тории. Лабораторная база необходима для поддержки 
мониторинга токсичности определенных лекарствен-
ных препаратов. Минимальный набор лабораторных 
исследований на ТБ и их распределение на разных 
уровнях системы здравоохранения будет варьиро-
ваться в зависимости от нового противотуберкулезно-
го препарата или схемы. 

3. Поставки лекарственных препаратов и 
управление лекарственными запасами 
Хорошо организованная и устойчивая система 
закупок является залогом оптимального внедрения 
новых противотуберкулезных препаратов. Будут 
изучены аспекты, имеющие отношение к регуляторно-
му процессу, лицензированию, оценке качества и 
ввоза в страну лекарственных средств.   Потребуется 
информация от основных сторон,  участвующих в 
процессе закупок и распределения противотуберку-
лезных препаратов, в том числе национальных 
регуляторных органов, национальных медицинских 
складов, партнеров по внедрению препаратов и 
дистрибьютеров лекарственной продукции. Одобрен-
ные ВОЗ стандартные процедуры закупки противоту-
беркулезных препаратов в рамках НПТ и сотруднича-
ющих лечебных учреждений должны применяться 
наряду с соответствующими практиками обеспечения 
качества, надежным прогнозированием, распредели-
тельной логистикой и функционирующей системой 
учета для отслеживания препаратов по каналам 
поставок. Гарантирование наличия на местах этих 
составляющих поможет оптимизировать внедрение 
лекарственного препарата и охват лечением нуждаю-
щихся в нем больных. 

4. Ведение случаев
Национальные руководства должны быть обновлены 
в соответствии с рекомендациями ВОЗ по использо-
ванию новых лекарственных препаратов в лечении 
туберкулеза, а при ведении случаев необходимо 
соблюдать Международные стандарты противотубер-
кулезной помощи (2). Медицинские работники, 
особенно сотрудники, участвующие в процессе
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диагностики и лечения МЛУ-ТБ, должны использовать 
преимущества постоянного обучения, позволяющего 
получать информацию  об изменениях и обновлениях 
в клинической и программной практике. В работе с 
МЛУ-ТБ программное ведение случаев требует 
проведения регулярной курации со стороны группы 
специалистов вследствие частых серьезных побоч-
ных явлений, риска развития новой лекарственной 
устойчивости, а также других проблем для сохранения 
приверженности лечению у больных.  Необходимо 
иметь в распоряжении меры социальной поддержки, 
разработанные в соответствии с конкретными потреб-
ностями пациентов. Для проведения клинического 
мониторинга согласно руководствам ВОЗ необходимо 
располагать соответствующими ресурсами (такими 
как: электрокардиография (ЭКГ), аудиометрия, 
биохимическое тестирование и оценка неврологичес-
кого статуса).

5. Мониторинг и оценка 
Для обеспечения рационального использования 
нового противотуберкулезного препарата или схемы, 
а также для предотвращения развития устойчивости 
требуется надежная система мониторинга и оценки. 
Для выявления областей, требующих укрепления, 
будет проведена проверка существующей системы 
мониторинга и оценки в работе с лекарственно-
чувствительным и лекарственно-устойчивым ТБ. 
Минимальный пакет мероприятий мониторинга и 
оценки, которые должны проводиться на местах, 
включает использование системы учета и отчетности 
ВОЗ (предпочтительно использование электронных 
форматов), использование системы управления 
данными, которая бы слаженно работала с уже 
существующей или с запланированной системой 
фармаконадзора, проведение регулярного сбора 
данных для периодического когортного анализа, а 
также поддерживающую курацию и систему надзора 
за лекарственной  устойчивостью (3–6).

6. Фармаконадзор
Неблагоприятные реакции на лекарственные препа-

a bраты  и нежелательные явления  могут содействовать 
безуспешному лечению,  болезненности и смертель-
ным исходам, которые можно было бы избежать, 
и/или развитию лекарственной устойчивости. Прини-
мая во внимание сложность лекарственных схем для 
лечения МЛУ-ТБ, токсичность некоторых препаратов 
и сопутствующую антиретровирусную терапию у 
больных с ВИЧ-ассоциированным туберкулезом, 
необходимо обеспечивать тщательный фармаконад-
зор.  При подготовке к внедрению новых противоту-
беркулезных препаратов нужна исходная информа-
ция о существующей системе фармаконадзора и ее 
структуре. Требования включают в себя стандарты 
для централизованного сбора данных и установление 
активной системы фармаконадзора с полицевой 
базой данных (7, 8).

7. Финансирование
Внедрение нового противотуберкулезного препарата 
или лекарственной схемы требует финансовой 
поддержки (со стороны правительства или доноров). 
Бюджет должен быть готов обеспечить проведение 
дополнительных мероприятий, в том числе понести 
приростные издержки на дополнительные или 
скорректированные закупки, обучение, диагностику и 
медицинскую помощь, а также на мероприятия 
мониторинга и оценки.  

Перечень контрольных вопросов 
для оценки готовности страны 
Как указано в Элементе 2,  для контроля процесса 
внедрения новых противотуберкулезных препаратов 
или схем рекомендуется учредить национальную 
целевую группу. В помощь этой группе был разрабо-
тан перечень контрольных вопросов, в котором 
подробно рассматриваются все вышеперечисленные 
области деятельности – смотрите Приложение. 

Документы ВОЗ, имеющие отношение к внедрению новых противотуберкулезных препаратов и лекарственных схем 
можно найти по ссылке: http://www.who.int/tb/new_drugs/en/index.html

Руководства по программному ведению лекарственно-устойчивого ТБ (5) и сопроводительный справочник к руководствам 
ВОЗ  по программному ведению лекарственно-устойчивого ТБ (6) дают информацию по лечению МЛУ-ТБ, которая может 
послужить основой для оценки готовности к внедрению новых препаратов или лекарственных схем для лечения МЛУ-ТБ.
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a
  Неблагоприятная реакция на лекарственное средство: нежелательная и непреднамеренная реакция на лекарственное средство, которая 

возникает при  приеме обычной для человека дозе лекарства.
b  Неблагоприятное явление, вызванное приемом лекарственного средства: любой неблагоприятный медицинский эпизод, который может 
возникать во время лечения с использованием фармацевтической продукции, но не обязательно имеет причинно-следственную связь с этим 
лечением.
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Приложение: Соответствие минимальным требованиям для внедрения
новых противотуберкулезных препаратов/схем лечения: 
перечень контрольных вопросов для оценки степени готовности 

ПАКЕТ МЕР ПО РЕАЛИЗАЦИИ ПОЛИТИКИ В ОТНОШЕНИИ

ВНЕДРЕНИЯ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ ПРЕПАРАТОВ 

Внедрение новых препаратов/схем должно проходить 
в условиях функционирующей национальной про-
граммы по борьбе с ТБ (НПТ), организованной в 
соответствии с рекомендациями ВОЗ, в том числе в 
условиях действующего программного ведения МЛУ-
ТБ (ПВМЛУ-ТБ). Для того чтобы сориентировать 
страны в оценке их готовности к рациональному 
внедрению новых противотуберкулезных препара-
тов/схем, в Пакет мер по реализации политики был 
включен перечень контрольных вопросов с описани-
ем минимальных условий, которые должны быть 
соблюдены странами в качестве обязательного 
предварительного требования для внедрения 
нового противотуберкулезного препарата или лека-
рственной схемы.

Многое из требуемой информации уже существует как 
часть стандартной документации НПТ или программы 
ПВМЛУ-ТБ, в которую включены новые препараты

/лекарственные схемы. Перечень разработан  по 
семи областям, требующим особого внимания на 
этапе подготовки, и по каждой из них выделены 
ключевые элементы, которые нуждаются в тщатель-
ной проверке:

1)  Условия функционирования  и нормативно-
правовая среда здравоохранения

2)  Лабораторный потенциал

3)  Система закупки лекарственных препаратов

4)  Ведение случаев

5)  Мониторинг и оценка

6)  Фармаконадзор

7)  Финансовые ресурсы и поддержка страны 

КАК ПОЛЬЗОВАТЬСЯ ПЕРЕЧНЕМ КОНТРОЛЬНЫХ ВОПРОСОВ

НПТ/партнеры должны собирать и использовать информацию для перечня контрольных вопросов как 
средство оценки наличия или необходимости доработки всех важных составляющих до внедрения 
новых противотуберкулезных препаратов/схем.

После сбора информации специально назначенная Целевая группа вместе с национальными и 
международными партнерами должна дать ей оценку (см. Элемент 2), чтобы рационализировать этап 
подготовки, планирование и внедрение.

В случае несоблюдения минимальных требований на момент подготовки Целевая группа должна 
разработать конкретный план и временные рамки для устранения недостатков или слабых сторон.  Для 
гарантии соблюдения минимальных требований необходимо периодически оценивать результаты 
проделанной работы.    



Перечень контрольных вопросов для оценки готовности
страны и процесса планирования

СФЕРА 
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

МИНИМАЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ 
ВНЕДРЕНИЯ НОВЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ/СХЕМ 
В СТРАНЕ
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ф р н - а оратор   до тато ным  
озмо но т м  д  про д н  

к т ра ны  до ан й

т ро ан  кар т нной 
т т но т  ( ) д  опр д н  

той о т  к пр паратам п р о о (как 
м н м м, к р фамп н   зон аз д )  
торо о р да (как м н м м, к 

оф ок а н , мок ф ок а н , 
ам ка н /канам н   капр ом н )

С т ма о п н  ка т а 
по р д т ом тано нны  з й  
надна она ной р ф р н -

а оратор й

На местном уровне

кро коп  мазка мокроты  но  
одно  д а но т ко  до ан , 

т р д нно  

ы тры  мо к рны  до ан : 
Xpert MTB/RIF /  м тод ана за 

р д за   т по п ф к м  
зондам

о ы (на п отны  /  дк  
р да )

о т пно т   к пр паратам п р о о  
торо о р да ( о а но на она ном  

протоко  н )

В НАЛИЧИИ НЕОБХОДИМО 
УКРЕПИТЬ/
УСИЛИТЬ

НЕОБХОДИМО 
ОРГАНИЗОВАТЬ/
УЧРЕДИТЬ

Условия 
функционирования 
и нормативно-
правовая среда 
здравоохранения

Лабораторный 
потенциал
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С т ма пра н  по кой по та ок  
зак пок д  арант  р рны  
по та ок  ра пр д н  

кар т нны  р д т

т т т  д ф та на прот н  1 ода

а на она ном ро н

Стандарты (3) н  
/ д народны  тандарты 

прот от рк зной помо

н ка  к п ртна  ком  
(напр м р, кон м по - ) 

ад а а  трат  д р ан  
па нто  на н

На местном уровне 

о т пно т  нформа   ан тарно о 
про н   о   н   

а  помо ат ны  кар т нны  
р д т

ры, напра нны  на мак ма но  
о д н  тр о ан й н

нт но о ко  до ан  р дной 
к тк

д о о

ро рка о троты зр н

о о а на  о нка

о т пно т  п атр ко о 
о до ан   а  н о од мо т

о т пно т  н ро о ко о 
о до ан   а  н о од мо т

о т пно т  рон о коп   а  
н о од мо т

о т пно т  р р ко о н   
топато о к  до ан й  а  

н о од мо т

о т пно т  по то нно о мон тор н а  
 а  н о од мо т

о т пно т  траз ко о о до ан  
 а  н о од мо т

т  от тно т  о а но 
п р мотр нным р ком нда м  ( 5)

ктронна  т ма та  от тно т

рно о ра мы  данны  по 
м н ма ным показат м

СФЕРА 
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

МИНИМАЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ 
ВНЕДРЕНИЯ НОВЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ/СХЕМ 
В СТРАНЕ

мато о к  до ан
( од р ан  йко то , мо о н, 
од р ан  тром о то )

о м к  до ан  
( до ан  ф нк  по к, п н , 
под до ной зы, опр д н  
ро н  ктро то )

т на , опр д н  ро н  к ток 
CD4, опр д н  р ной на р зк

т на р м нно т

р  до ан   оот т т   
протоко ом н  (напр м р, , 
а д ом тр , коза ы оротк  кро )

В НАЛИЧИИ НЕОБХОДИМО 
УКРЕПИТЬ/
УСИЛИТЬ

НЕОБХОДИМО 
ОРГАНИЗОВАТЬ/
УЧРЕДИТЬ

Система закупок и 
поставок 
лекарственных 
препаратов

Ведение случаев

3

Мониторинг и 
оценка



СФЕРА 
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

МИНИМАЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ 
ВНЕДРЕНИЯ НОВЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ/СХЕМ 
В СТРАНЕ

ан р рной к ра  (м н м м 2 
ра нда  од) ка дой т рр тор , 
н др й но ы  кар т нны  

пр параты/ мы 

рный ана з ко ортны  данны

адзор за кар т нной
той о т   ( до ан  
кар т нной той о т  - )  

т н  по дн  2-3 т

ан по торно о про д н   р з 
3-5 т по  н др н  но о о 
пр парата/ кар т нной мы  
п ан ор ан за  по то нно о  

а  нформа  о т м  
фармаконадзора на на она ном 
ро н

а  м н ма ны  тр о ан й ( )

С т ма мон тор н а ко ортны  н й

а  нформа  о д т  

азра отанный д т д  н др н  
но о о кар т нно о пр парата/ мы 

арант ро анны  ф нан о ы  р д т а 
д  н др н  но о о кар т нно о 
пр парата/ мы

пр д ны партн ры д  о п н  
т н кой помо

азра отанный п ан т н кой помо

В НАЛИЧИИ НЕОБХОДИМО 
УКРЕПИТЬ/
УСИЛИТЬ

НЕОБХОДИМО 
ОРГАНИЗОВАТЬ/
УЧРЕДИТЬ
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Финансовые 
ресурсы и 
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Всемирная Организация
Здравоохранения

Европейское региональное бюро

Национальный план реализации для 
внедрения новых противотуберкулезных
препаратов или лекарственных схем

ПАКЕТ МЕР ПО РЕАЛИЗАЦИИ ПОЛИТИКИ В ОТНОШЕНИИ

ВНЕДРЕНИЯ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ ПРЕПАРАТОВ 

Предпосылки
Условия для внедрения нового противотуберкулезно-
го препарата или схемы определяются рядом факто-
ров, в частности, характеристиками нового противоту-
беркулезного препарата или схемы, показаниями к 
применению и страновым контекстом - т.е. состояни-
ем национального здравоохранения, особенностями 
эпидемии ТБ и средств контроля заболевания.

Цель
На основании оценки минимальных требований (см. 
Элемент 1 и перечень контрольных вопросов), 
определить практические шаги по подготовке к 
внедрению новых противотуберкулезных препаратов 
и схем лечения, которые могут быть приведены в 
соответствие с национальным контекстом и условия-
ми внедрения. 

Основные шаги

1. Создание национальной системы внедрения 
новых противотуберкулезных препаратов или 
схем лечения 

А. Привлечение национального руководства и 
создание рабочей группы для руководства 
процессом осуществления поставленных задач.

Для внедрения новых противотуберкулезных препа-
ратов и схем лечения национальная программа 
борьбы с ТБ (НПТ) больше всего подходит для 
выполнения функций координационного органа.
Для осуществления процесса планирования и 
координации действий между различными руководи-
телями и исполнителями в рамках системы здравоох-
ранения настоятельно рекомендуется учредить 
национальную Целевую группу высокого уровня по 
реализации мероприятий. Мандат этой Целевой 
группы предусматривает надзор за ходом подготовки, 
планирования и осуществления внедрения нового 
противотуберкулезного препарата или схемы и их 
оценку. Во главе Целевой группы должен быть 
представитель Министерства здравоохранения, ее 
секретариат должен находиться внутри НПТ, а в 
состав должны войти представители Минздрава и 
соответствующих органов, технических партнеров, 
доноров, организаций гражданского общества и 
международные партнеры.

Кроме того, рекомендуется учредить Техническую 
р а б оч у ю  г ру п п у  ( Т Р Г )  д л я  о с у ще с т вл е н и я 
планирования, проведения и контроля различных 
шагов по внедрению нового противотуберкулезного 
препарата  или  схемы лечения.  Эта  группа, 
возглавляемая НПТ,  может быть подгруппой 
упомянутой Целевой группы и включать сотрудников 
НПТ,  представителей академических кругов, 
медицинских работников, оказывающих помощь

помощь пациентам, микробиологов, фармацевтов, а 
также национальных и международных партнеров. 
Основной акцент в работе группы будет сделан  на 
оказании помощи НПТ в адаптации руководства 
Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) по 
использованию новых препаратов и схем лечения, 
пересмотре национальных рекомендаций по лечению 
и клинических руководств, подготовке обучающих 
материалов, а также на пересмотре форм учета и 
отчетности, и т.д. ТРГ также будет оказывать помощь в 
обучении медицинского персонала и осуществлять 
курацию работы пилотных центров.

В. Координация действий с национальным 
регуляторным органом

НПТ должна поддерживать связь с национальным 
регуляторным органом (НРО) для обеспечения 
возможности принятия соответствующим органом 
мер с целью:

• обеспечения своевременной подачи докумен-
тов и регистрации препарата (а также выдачи времен-
ных разрешений на ввоз, если потребуется) для того, 
чтобы препарат был в наличии на момент его запла-
нированного внедрения;

подготовки включения препарата в национальный џ
перечень ЖВНЛС (при наличии необходимых 
условий);

џ обсуждения планов в отношении требуемой 
системы фармаконадзора (см. Элемент 3);

џ обсуждения планов по пропаганде ответственного 
использования новых препаратов, в том числе их 
доступность для частного сектора (см. Элемент 4).

С. Налаживание диалога с разработчиком препарата

Минздрав должен быть информирован о междуна-
родных стратегиях ценообразования и регистрации 
соответствующих препаратов и изучить возможность 
ранней закупки препаратов-дженериков гарантиро-
ванного качества. Темы для обсуждения с разработ-
чиками препарата на уровне страны включают:

џ подачу документов для регистрации препарата;

џ рецептурный отпуск и продажу в частном секторе; 

џ поддержку надлежащей системы сбыта;

џ применение цен, согласованных на международ-
ном уровне;

џ необходимость изучения устойчивости к новому 
препарату (препаратам) с соответствующей 
передачей технологии.
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2. Разработка национального плана реализации 

о  про рк   м н ма ны  тр о ан й ( м. 
м нт 1, р о н )  оздан  на она ной 
т мы траны до ны разра отат  на она -

ный п ан н др н .  помо   о разра отк  
 под ото а о й п ан р а за  д  

н др н  но ы  прот от рк зны  пр пара-
то   кар т нны  м ( м. :// . . / / http www who int tb
newdrags ParentlmplementationPlan/ ). Странам 
р ком нд т  адапт ро ат  тот п ан  оот -
т т   т пом п ан р мо о к н др н  пр пара-
та  мы, а так   том на она но о 
конт к та  нфра тр кт ры. ак, напр м р, 

одный п ан р а за  д  н др н  но о о 
прот от рк зно о пр парата ы  адапт ро-

ан д  н др н   практ к  дак на ( м. 
http www who int tb new drags bdq implementation:// . . / / _ / _
plan).

А.   Выбор модели реализации

 за мо т  от на она но о конт к та, т па 
но о о пр парата  мы, а так  на  оот -
т т  р д т  д а но т к  д т ы рат  
адапт н  мод  н др н . та ка 1 пр д та -

т т м  озмо ны  мод й н др н  д  
ра мотр н  ка дой траной. 

.  Пересмотр технических руководств 

 о м тно  т н к м  партн рам  до на 
п р мотр т  на она но  р ко од т о по н  
на о но ан  р ко од  казан й  по по -
зо ан  но о о прот от рк зно о пр парата 

 мы. о од мо под ото т  п аны ра про -
тран н  нформа   р а за  оп т т  
м р по нара ан  пот н а а.

. Подготовка национального плана внедрения

 пр  подд р к   до на разра отат  на о-
на ный п ан н др н , подро но оп ы а й 
раз ны  тапы н др н  но о о прот от рк -

зно о пр парата  кар т нной мы на 
ро н  траны ( амка 1). тот п ан (  оот т т -

м д том) до н ты ат   а п кты 
н др н ,  том  пра н  зак пкам   

по та кам  кар т нны  пр парато , потр но т  
 д а но т к  р д т а , о н  п р она а  
кр п н  т мы ( озмо но т  д а но т к , 
нформа онны  т мы), д н  а , 

подд р к  н , а так  фармаконадзор. ан 
н др н  до н к ат  фф кт н   ф нк -

она н  т м  мон тор н а  от тно т  о 
к н ком пр м н н , зопа но т   про рам-
мны  р з тата  н др н  пр парато / м  
практ к . ан до н пр д матр ат  по о ы 
н др н , напр м р, про д н  одно о п от-

но о тапа  п а но ото ранны  р д н , за 
которым по д т тап раз рты ан , а так   п ан 
по т п нно о ы ода таро о пр парата(о )  

мы з практ к ,  р ком нд т  зам на.

 о п н  фф кт но о  ра нопра но о 
до т па к но ым прот от рк зным пр паратам 

 мам н о од мо кор й  на а о д а о а  
на она ным ор аном, от т т нным за н тр н-
н  ф нан ро ан , а так   пот н а ным   

м м  но транным  донорам , которы  
оказы а т подд р к   помо   ор   , 
про раммном н    мно т нной ка-
р т нной той о т , а так   зак пка  прот о-
т рк зны  пр парато .

ВСТАВКА 1: РАЗРАБОТКА НАЦИОНАЛЬНОГО ПЛАНА ВНЕДРЕНИЯ 
НОВОГО ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНОГО ПРЕПАРАТА ИЛИ СХЕМЫ ЛЕЧЕНИЯ

а она ный п ан до н ты ат  д  а п кты н др н  но о о прот от рк зно о 
пр парата  мы н :
џ о ко  о о но ан  н др н  но о о прот от рк зно о пр парата  мы н  на 

ро н  траны;
џ разра отк  /  п р мотр к н к  р ком нда й,  том  нформа  о: 
      -  оот т т  па нта кр т р м к н   к н ; 
      -  опт ма ном по зо ан  но о о  пр парата  ы ор  оп т т  пр парато ; 
      -  д н  о но о; 
      -  мон тор н  н ;
џ т  от тно т ;

џ мон тор н   о нк ; 

џ фармаконадзор;

џ т к  опро ы;

џ о н  р ко од т й  отр дн ко ; 

џ раз т  кадро о о пот н а а; 

џ о та н  раф ка;

џ о та н  д та.
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Таблица 1: Модели для рассмотрения при планировании
внедрения новых противотуберкулезных препаратов или схем

НОВЫЙ ПРЕПАРАТ ДЛЯ 
ЛЕЧЕНИЯ МЛУ-ТБ, 
ДОБАВЛЯЕМЫЙ К
СУЩЕСТВУЮЩЕЙ СХЕМЕ

а о - р дн

Сп а з ро анны  нтры; а т  
  д й т  р д н  

д  н  -  (  
по зо ан  н  о о н но)

зна а но то ко  п а з ро-
анны  р д н

a) тр па нто , по зо а-
н  пр парата з оо ра н й 
о традан   про рамма 

ра р нно о до т па

b) Спонтанный фармаконадзор

 за мо т  от конт к та: 
на на   тр т но о / п а з -
ро анно о ро н   аз к н -
к  пытан й  по д м 
раз рты ан м

Большая
 

о од мо ор нт ро ат  на 
озмо но т  про д н  оот -

т т о 

Ожидаемое
число больных

Условия

Способ внедрения

Варианты монито-
ринга
) при условном

одобрении регуля-
торным органом

) при полном 
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 Мониторинг и оценка новых препаратов и 
схем, включая фармаконадзор и надзор за 
лекарственной устойчивостью к препарату

ПАКЕТ МЕР ПО РЕАЛИЗАЦИИ ПОЛИТИКИ В ОТНОШЕНИИ

ВНЕДРЕНИЯ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ ПРЕПАРАТОВ 

Предпосылки
Большинство стран, внедряющих новые противоту-
беркулезные препараты и схемы, имеют систему 
планового мониторинга и оценки (МиО) в рамках 
п р о г р а м м н о г о  л е ч е н и я  л е к а р с т в е н н о -
чувствительного и лекарственно- устойчивого ТБ. 
Некоторые аспекты этих систем, возможно, нужда-
ются в укреплении для обеспечения рационального 
внедрения новых препаратов или схем, предотвра-
щения их неправильного использования, а также для 
сбора достоверных данных о безопасности и эффек-
тивности. Документальное оформление ответной 
реакции больных на лечение является основой 
принятия страной решений относительно внедрения 
препарата и развертывания его дальнейшего 
использования. Пациенты, получающие новые 
препараты или схемы, во время и после лечения 
нуждаются в регулярном мониторинге с использова-
нием стандартных графиков мониторинга (1, 3). На 
программном уровне оценка ответной реакции на 
лечение у исходной когорты больных поможет в 
общей оценке нового препарата или схемы, а также в 
планировании расширения масштабов внедрения по 
мере необходимости.
Два конкретных аспекта - фармаконадзор и надзор 
за лекарственной устойчивостью - заслуживают 
особого внимания.

1. Фармаконадзор
Во время лечения ТБ возникновение неблагоприят-
ных лекарственных реакций (НЛР) может спосо-
бствовать дополнительной болезненности, прерыва-
нию лечения до его завершения, неэффективному 
исходу лечения, развитию лекарственной устойчи-
вости, снижению качества жизни или смерти больно-
го. При внедрении нового препарата или схемы 
фармаконадзор крайне важен для достоверной 
регистрации информации о НЛР или лекарственном 
взаимодействии.
Фармаконадзор -  «научные исследования и мероп-
риятия, связанные с выявлением, оценкой, понима-
нием и предотвращением побочных эффектов или 
любых других проблем, связанных с препаратом» (4, 
5). Цель фармаконадзора – улучшение качества и 
безопасности лечения пациентов лекарственными 
препаратами, а также поддержка программ общес-
твенного здравоохранения путем предоставления 
достоверной информации для эффективной оценки 
характеристик безопасности лекарственных 
средств. Фармаконадзор закладывает основу для 
принятия стратегических решений, клинических 
руководств и рекомендаций по лечению.

Цель
Для обеспечения успешного мониторинга безопас-
ности новых противотуберкулезных препаратов 
и/или схем в рамках  национальных программ 
борьбы с ТБ рекомендуется  использовать методы 
активного фармаконадзора.
Создание системы активного фармаконадзора 
требует системного скрининга значимых клиничес-
ких явлений (с помощью опроса пациентов и прове-
дения клинических тестов) и учета в стандартных 
формах важной информации, связанной с приемом 
препарата. Когортный мониторинг клинических 
явлений (КМЯ) – метод фармаконадзора, наиболее 
подходящий для внедрения новых препаратов и 
схем (4). Это активная форма фармаконадзора с 
исходной и перспективной периодической оценкой 
параметров пациента, которая по своему дизайну и 
ведению аналогична наблюдательному когортному 
исследованию. Основная функция когортного 
мониторинга клинических явлений – это функция 
системы раннего оповещения о проблемах, связан-
ных с новыми лекарственными средствами. Когор-
тный подход уменьшает вероятность возникновения 
систематической ошибки при выборе пациентов или 
оценке явлений и лучше всего подходит для выра-
ботки предварительных заключений о возможной 
связи явления с приемом препарата. Наконец, он 
позволяет получить знаменатели и исходные данные 
для анализа. Национальный орган, ответственный 
за безопасность лекарственных средств, оповеща-
ется о случаях подтвержденной связи или о подозре-
нии на наличие связи между явлением и лекарствен-
ным средством.

Основные шаги
До реализации когортного мониторинга клинических 
явлений (КМЯ) необходимо провести оценку сущес-
твующего в стране опыта фармаконадзора. В 
большинстве стран программы активного фармако-
надзора в сфере ТБ отсутствуют, однако они могут 
быть в наличии для других заболеваний (например, 
малярии, ВИЧ) (6).  
Девять шагов по реализации КМЯ, включают:
  1. Учреждение национального комитета по КМЯ, 
представляющего различные структуры и заинтере-
сованные группы, для  управления созданием КМЯ и 
обеспечения его непрерывного функционирования; 
     2.  Разработку протокола КМЯ с точно определен-
ными мероприятиями, стандартными операционны-
ми процедурами исследований,  соответствующими 
правами и обязанностями, а также с четким бюдже-
том и возможностями для мобилизации ресурсов; 
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     3.  Одобрение протокола КМЯ комитетом по этике 
перед началом мероприятий; 
     4.  Управление и контроль КМЯ, которые предпоч-
тительно должны осуществляться подразделением 
национальной программы борьбы с ТБ, занимаю-
щимся лечением лекарственно-устойчивого ТБ; 
     5.  Обучение сотрудников на разных уровнях; 
     6.  Разработку материалов для сбора данных на 
основании методических рекомендаций ВОЗ (4);
    7.  Сбор данных в начале и во время обзоров 
лечения при надлежащем взаимодействии с лабора-
ториями и другими диагностическими подразделени-
ями;  
    8.   Создание/адаптацию электронной базы 
данных для обеспечения надлежащего безопасного 
хранения данных. Это потребуется для проведения 
анализа и будет способствовать обмену данными 
между центрами.  Электронный регистр будет 
включать все элементы данных, которые нужны для 
мониторинга эффективности, неблагоприятных 
явлений и целесообразности (в идеале, включая 
расходы) (2);
     9.  Выявление сигналов и анализ данных.

II. Надзор за лекарственной 
устойчивостью
Пациенты на лечении туберкулеза нуждаются в 
пристальном мониторинге для раннего выявления 
лек арственной  устойчивости  и  назначения 
соответствующей схемы лечения. Наличие надежных 
тестов лекарственной чувствительности (ТЛЧ) к новым 
классам препаратов, которых не было в широком 
использовании, обычно отстает от появления самих 
препаратов. Новые методы ТЛЧ должны быть точными 
и практически осуществимыми для использования в 
условиях с ограниченными ресурсами. Надзор за 
лекарственной устойчивостью обязателен для защиты 
новых лекарственных средств и их рационального 
использования.

Цель 
Надзор за лекарственной устойчивостью является 
обязательным при проведении пилотного внедрения 
новых схем лечения ТБ для того, чтобы: 
     (I)  оценить исходные уровни устойчивости к 
существующим противотуберкулезным препаратам  в 
группе населения, выбранной в качестве целевого 
получателя нового препарата или схемы; 

     (ii) контролировать появление или нарастание 
устойчивости к препаратам, входящим в новую 
схему терапии.

Основные шаги
Для достижения этих целей следует рассмотреть два 
разных, но дополняющих друг друга подхода (7):
џ Популяционные репрезентативные исследо-

вания лекарственной устойчивости.  Они 
регулярно проводятся в большинстве стран. 
Следует предложить странам хранить полученные 
в процессе исследования штаммы для того, чтобы  
при планировании внедрения новых лекарствен-
ных схем иметь возможность оценки исходных 
уровней устойчивости к новым препаратам или 
препаратам измененного назначения. Собранная 
информация послужит логическим обоснованием 
для апробации в стране новой схемы лечения. 
Исследования должны повторяться каждые 3–5 
лет для мониторинга тенденций лекарственной 
устойчивости в популяции с течением времени. С 
этой целью можно использовать все фенотипичес-
кие и молекулярные тесты, одобренные ВОЗ. 

џ Непрерывный надзор за лекарственной 
устойчивостью у больных, участвующих в 
апробации новой схемы лечения. Все пациенты, 
получающие новую лекарственную схему, должны 
находиться в центре пристального контроля для 
незамедлительного выявления лекарственной 
устойчивости или ее амплификации. В идеале, 
ТЛЧ следует проводить до начала лечения и далее 
ежемесячно при получении положительной 
культуры для  оценки нарастания устойчивости. В 
условиях с ограниченными ресурсами ТЛЧ можно 
проводить каждые 3 месяца с использованием 
любой положительной культуры. В конце лечения 
осуществляется сбор образцов для посева, и при 
получении положительного результата проводится 
ТЛЧ. Если  страна не располагает лабораторными 
возможностями для проведения ТЛЧ к выбороч-
ным препаратам, то штаммы следует направлять 
на исследование в соответствующую наднацио-
нальную референс-лабораторию. С этой целью 
можно использовать все фенотипические и 
молекулярные тесты, одобренные ВОЗ. Все 
штаммы следует хранить для дальнейшего 
исследования и анализа.
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Таблица 1: Определения лицензирования, аккредитации и сертификации

ОФОРМЛЯЮЩАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ КОМПОНЕНТЫ/ТРЕБОВАНИЯ СТАНДАРТЫПРОЦЕСС 

  н пра т т нна  ор ан за .  
то н к: Shaw 2004 (1)

a 
к а  к а ф ро анны   комп т нтны  п а то , а т   н  , так  как ра  о й практ к   

п моно о , а так  н к а ф ро анны  по та ко  м д н к  , так  как трад онны  т й, д й, про д  
о н   а т рнат ны  т ма  м д ны,  фарма то .



Баланс между безопасностью и доступностью  
препарата  контролируется главным образом посре-
дством одобрения препарата регуляторным органом и 
контролируемого процесса внедрения – включая 
сертификацию, лицензирование и аккредитацию 
поставщиков услуг (см. Таблицу 1).
Ниже представлены действия, которые должны быть 
предприняты для рационального внедрения нового 
противотуберкулезного препарата в частном секторе  
(и далее в Таблице 2).

1. Начальный  диалог
Министерство здравоохранения (МЗ) должно соде-
йствовать изначальному диалогу между ключевыми 
заинтересованными сторонами для обсуждения 
руководящих указаний, регуляторных требований и 
стратегии внедрения, в особенности в частном 
секторе, через различные подходы партнерства 
государственного и частного секторов (2). Сюда также 
входит обсуждение всеми заинтересованными 
сторонами баланса в стратегии партнерства госуда-
рственного и частного сектора.

1.  Выработка стратегии
В продолжение исходного диалога Министерство 
здравоохранения должно выработать стратегию 
начала применения нового препарата или схемы в 
частном секторе посредством следующих мероприя-
тий: 
    A.  Оценка ситуации, включая эффективность 

текущих  инициатив партнерства  государственно-
го и частного секторов (тесная связь между систе-
мами закупок и поставок).

    B. Определение целей внедрения (например, 
обеспечение максимальной доступности или 
максимальной безопасности, ограниченное 
использование для сбора фактических данных и 
т.д.).  Цели, определенные в стратегии, повлияют 
на выбор модели и стратегии внедрения (см. 
Таблицу 2).

     C.  Построение подходящей модели партнерства 
государственного и частного секторов с соотве-
тствующей основой политики и руководящими 
принципами, а также определение ролей ключевых 
заинтересованных сторон, описанных в исходном 
диалоге.

3. Планирование и реализация 
     A.  Составление обоснованного графика 

мероприятий, учитывающего необходимость 
внесения изменений в существующую 
парадигму (особенно в случае оценки или 
аккредитации поставщиков услуг (см. Таблицу 
2). 

     B.  Рассмотрение необходимости обучения и 
влияния выбранной рабочей модели на процесс 
закупок. 

     C.  Обеспечение проведения соответствующего 
обучения, особенно при использовании 
внешней оценки поставщиков услуг.

4. Поддержка и курация 
     A.  Предоставление поддержки частным 

поставщикам услуг, особенно на начальных 
этапах реализации. Частный сектор может 
нуждаться в помощи для обеспечения строгого 
соблюдения диагностических и лечебных 
протоколов, а также в консультировании и 
поддержке больных.  

     B.  Кураторские визиты к сотрудничающим 
частным поставщикам услуг должны 
проводиться регулярно и использоваться для 
оценки всех аспектов лечения и поддержки 
больных. Особое внимание следует уделять 
ведению документации и необходимого учета и 
отчетности. Кураторские визиты также нужно 
использовать в соответствии с 
рекомендованными стандартами для решения 
любых проблем, которые могут возникать у 
поставщиков услуг при оказании медицинской 
помощи. 

Всемирная Организация
Здравоохранения

Европейское региональное бюро

ограниченного частного сектораши-
рокого частного сектора

широкого частного сектора

Привлечение 
частного сектора в 
условиях

Национальный регуляторный орган (НРО) 

Привлечение фармацевтической индустрии 

Сначала целесообразно проводить только в частном секторе для 
принятия решения о дальнейшем расширении масштаба

Сначала целесообразно привлекать поставщиков, уже сотруднича-
ющих в рамках государственно-частных инициатив; использование 
формы внешней оценки (таблица 1) для обеспечения надлежащего 
использования; лицензирование может быть оптимальным, в 
частности, для полностью новых схем

Обеспечение ограниченной доступности препарата/схемы для 
государственного сектора и сотрудничающих частных поставщиков 
медицинских услуг

Раннее начало обсуждений  для ограничения  прямого продвиже-
ние препарата на рынке.

Таблица 1: Определения лицензирования, аккредитации и сертификации

ПОСЛЕДСТВИЯ ДЛЯ: ВНЕДРЕНИЕ НОВЫХ ПРЕПАРАТОВ ИЛИ СХЕМ

Ссылки
   1.  Shaw CD. Toolkit for accreditation programs. International Society for Quality in Healthcare; 2004. 

(http://siteresources.worldbank.org/HEALTHNUTRITIONANDPOPULATION/Resources/AccreditationToolkit.pdf, по состоянию на 6 
июня 2014). 

   2.  Engaging all health care providers in TB control – Guidance on implementing public–private mix approaches (WHO/HTM/TB/2006.360). 
Geneva: World Health Organization; 2006.



Всемирная Организация
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Европейское р она но  ро

С т мный под од д  о п н  
п р ойны  по та ок пр парато  

арант ро анно о ка т а

      

   

Предпосылки
нк она на  т ма пра н  зак пкам   

на н м – за о  о п н  той о о до т па 
к но ым прот от рк зным пр паратам  мам. 
ото но т  траны опр д т  по р д т ом ком-

п к но о ана за о р м нны  практ к по та ок  
ра оты  кар т нным  р д т ам   по зо ан -

м т мы фарма т ко о м н д м нта  
о п н  до т па. 
С т ма фарма т ко о м н д м нта  отно -
н  прот от рк зны  пр парато  ыпо н т 

тыр  о но ны  ф нк : ы ор, зак пк , ра пр д -
н   по зо ан . т  ф нк  оп ра т  др  

на др а  о раз т к  фарма т ко о м н д-
м нта, который т  а н й й под т мой 

на она ной т мы здра оо ран н .  нк  
ы ора, зак пк   ра пр д н  т но заны  

оказан м  здра оо ран н , а ф нк  по -
зо ан  к а т пр до та н  ка т нной 

м д н кой помо   , то по о т т 
ра она ном  по зо ан  прот от рк з-
ны  пр парато  ( . 1) (1). С т ма фарма т -
ко о м н д м нта о но ы а т  на оот т т  
практ ка , законодат т , норма   пра а .  
том конт к т  о  п ан ро ан  н др н  но ы  

прот от рк зны  пр парато   м д т 
про од т   том т  практ к фарма -
т ко о м н д м нта  отно н  прот от рк -

зны  пр парато  (2  3). 

Цель
 на то м док м нт  кратко з о н о й 

про  о нк , мон тор н а  о р н т о ан  
т мы фарма т ко о м н д м нта  д  

о п н  п р ойной по та к  но ы   
т  кар т нны  р д т  арант ро-

анно о ка т а.
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Рис. 1: Фармацевтический менеджмент
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то н к: дапт ро ано з “Management Sciences for Health” (2011) ( )



Основные шаги

1. Анализ существующей системы фармацев-
тического менеджмента в отношении противо-
туберкулезных препаратов

 ора факт к  данны  о ны   а ы  
торона  о р м нны  практ к фарма т ко о 

м н д м нта  отно н  прот от рк зны  
пр парато  (как  о дар т нном, так   а тном 

ктора ) н о од м ана т к й про . т  
практ к  ра т а н  ро   о п н  на  

 над а о по зо ан  прот от рк зны  
пр парато  (д  о  подро ной нформа  о  
ана т ком про  м. ы к  1  3). да т , 

то о ранны  факт к  данны  пр до та т 
ам, пр н ма м от т т нны  р н , 

н о од м  нформа  д  разра отк  оп ра -
онно о п ана подд р к  н др н  но ы  кар т н-
ны  р д т , а так  д  п ан ро ан  д та. 

о тапный под од  ра мотр н м на о  а ны  
о а т й т мы фарма т ко о м н д м нта 
оп ан  др  док м нта  (2). а одар  том  
про  п а ты мо т ы т  о но ны  

а ы  тороны  т м , а так  опр д т  
м ан змы пр одо н  н до то   ы ор , зак пк , 
ра пр д н , о р м нном по зо ан   
пра н кой подд р к  но ы  прот от рк з-

ны  пр парато . о  ана за про од т  м ропр -
т  по о д н  м н ма ны  тр о ан й д  
над а о пр н т , н др н   пр м н н  
но ы  пр парато   м.

2.  Определение основных этапов обеспече-
ния доступа к новым препаратам 

т  тапы оп аны  ы к  4.

Этап 1: Адаптация. Это многосекторный процесс, 
результатом которого является  четко сформули-
рованное глобальное и/или национальное страте-
гическое решение о получении доступа к новым 
противотуберкулезным препаратом или схемам и 
их использовании на практике после проведения 
анализа:

џ по зы, р ко   то мо т  но ы  пр парато   
м; 

џ озмо но т  т мы здра оо ран н  ф нан -
ро ат , р ро ат   над а м о разом 

по зо ат  кар т нны  р д т а; 

џ по о но т  т мы фарма т ко о м н д-
м нта о п т  о р м нн  зак пк , 

арант  ка т а, пра н  запа ам   та-
н  до т пно т ;  

џ пр н т  но ы  т но о й м тным  рынкам , 
по та кам    за нт р о анным  р ппа-
м .

од  о ра н  – к ой а : от т т  
ана за  пон ман  т мы здра оо ран н  
затр дн т н др н   р а за  ( м. Элемент 1). 

 о но  о п н  до т па т н о од мо т  
пр до та н  зопа ны , д й т нны   коном -

к  фф кт ны  кар т нны  р д т   фарма-
т к   арант ро анно о ка т а ( . 2). 

а то пр дпо а а т , то на  запа а ка-
р т нны  р д т  

Рис. 2: Расширение доступа к продукции и услугам

зопа ны   й т нны   коном к  фф кт ны   а т нны

Продукция медицинского назначения и медицинские услуги

Стратегии расширения
доступности
( ы оро ны  пр м ры)

Обучение:
он т ро ан  па нто ,
о а ный марк т н

Управление:
пра н  ф нан о ой 

д т но т ,
пра н  зн ом

Регулирование:
азра отка тандарто ,

п р ра пр д н  
о занно т й

Экономика:
аны тра о ан ;

о д н нны  зак пк
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то н к: дапт ро ано з “Management Sciences for Health” (2011) (5)



Этап 2: Внедрение. тот тап зан  р дом 
коорд н ро анны  м ропр т й, про од мы  д  

под ото к  фф кт но о  той о о до т па к 
но ом  пр парат   м .

н к а т: 

џ под ото к  п ана тран н  про о   а ы  
торон  т м  пра н  здра оо ран н м  

кар т нным  р д т ам ;

џ оот т т  р ро ан   р тра  
но ы  кар т нны  р д т  /  м; 

џ под ото к   по н н  п ано   по т п нно о 
н др н   ы ода з о ра н  пр парато  д  
пра н  зак пкам   по та кам  (т. . то 

м ропр т  мо т к ат  по т п нный ы од 
з о ра н  тары  пр парато  по м р  н др -

н  но ы  пр парато ); 

џ п р мотр р ко од т , н тр м нто   о а  
мат р а о ; 

џ мо за  ф нан о ы  р р о ; 

џ о н  п р она а; 

џ м ропр т  по ад ока , нформа онном  
за мод й т   о а ной мо за .

Этап 3: Реализация. 

 о но  то о тапа т р д м ропр т й по 
р а за  ы пом н той по т к   п ана, а 
так  мон тор н   о нка про р а т  м ропр -
т й   озд й т  на ор   . ропр т  по 
р а за  к а т: 

џ по н н  р а за , п аны по т п нно о 
ода  ы ода з о ра н  пр парато ; 

џ т к  про раммы т н кой помо ; 

џ по н н  про д р пра н  по та кам ; 

џ мон тор н   о нк  р а за  про раммы, 
фф кт но т   озд й т  но ой т но о ; 

џ пр н т  м р по тран н  н до татко   а  
н о од мо т .

3. Минимальные требования к управ-
лению цепочками закупок и поставок 
(УЦЗП) для внедрения новых противо-
туберкулезных препаратов
Странам  оро о ф нк он р м  т мам  

  мо т н  потр о ат  про д н  -
т нны  м ропр т й по кр п н  т м д  
о п н  до т па к но ым прот от рк зным 
пр паратам  мам, а  н н  оп анны  
н  н зна т ны  попра ок  т  
по т к   про д ры, которы  м т отно н  к 

кар т нной прод к   кар т нным 
мам. днако транам о а ым  т мам    

про мам   до т пно т  пр парато   про ом 
н о од мо на а а разра отат  комп к ный п ан 
на о но ан  о нок, про д нны  на тап  д н  
пр парато   о ра н , д  кр п н  практ к  

  оздан  н до та  м нто ,  
тако ы  потр т . 

но ны  м нты к а т: 

џ на она н  коорд на онн  р пп   
(   ра о  р пп )  тк м т н -
к м задан м; 

џ практ к  ы ора  пр м н н  но ы  пр парато  
 м, т р д нны  к ым  торонам ; 

џ о п нно  мно о тн  ф нан ро ан   
ф нк й  (напр м р, разра отка р ко од т  
по , про раммы раз т  пот н а а, 

нформа онны  т мы пра н  о т -
кой, занны   т мам  та  от тно т ); 

џ на она ный п ан  д  но ы  кар т н-
ны  р д т   м,  том  д та ный под од 
к н др н   ы од  з о ра н  пр парато ; 

џ по т к  о п н  ка т а  тандартны  
оп ра онны  про д ры (С ы)  подд р к  
ы ора, зак пок, ра пр д н   по зо ан  

пр парато ; 

џ трат к й до о ро ный про ноз д  зак пк  
но ы   ы ода з о ра н  тары  кар т н-
ны  р д т ; 

џ форма н  р тра  кар т нны  р д т  
 н т  запр та на мпорт  др  тр о а-

н ; 

џ мон тор н   о нк , к а  показат  р з -
тат но т , то н к  данны   С ы д  ора 
данны , формат  раф к  от тно т ; 

џ С ы  д  ор ан за  ра оты  кар т нным  
р д т ам , м м   на   п отны  

т рр тор    м та  по т п нно о ра р н  
ма та о  пр м н н ; 

џ С ы д  пра н  запа ам  (м н ма ный, 
мак ма ный  ф рный запа , нформа он-
ны  т мы пра н  о т кой); 

џ ф нк она н  т м  ранн о опо н  
д  пр дот ра н  а  по но о ра одо а-
н  запа о   о разо ан  з ытко .
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ВАЖНОСТЬ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ РАННЕГО ОПОВЕЩЕНИЯ 
ДЛЯ ВНЕДРЕНИЯ НОВЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Раннее оповещение – динамический мониторинг  системы снабжения на основе четких СОПов по 
каждому элементу управления цепочками поставок и запасами,  надежных и четких индикаторов и 
информативных панелей управления. Основные процессы включают непрерывную количественную 
оценку потребностей (например, автоматизированную, ежемесячную, квартальную) на основании 
фактических и прогнозируемых данных о наборе больных, использовании препаратов, практических и 
ожидаемых данных о поставках и информации о времени поставки на всем протяжении цепи поставок. 
Хорошая система раннего оповещения заблаговременно сообщает о приближающемся дефиците, 
избытке или окончании срока годности лекарственных средств, что позволяет НПТ своевременно 
реагировать и предпринимать необходимые меры. 

Программа «Системы для улучшения доступа к лекарственным средствам  и услугам» (SIAPS) 
совместно с Глобальным механизмом по обеспечению лекарственными средствами (GDF) Глобального 
партнерства «Остановить ТБ» разработала для национальных программ борьбы с ТБ бесплатный 
инструмент QuanTB для прогнозирования, количественного расчета потребности и раннего 
оповещения. Этот инструмент предназначен для предотвращения случаев полного расходования 
запасов и  планирования поэтапного вывода из  обращения старых и  внедрения новых 
противотуберкулезных препаратов и схем при разных сценариях набора больных. Инструмент QuanTB 
имеет общий интерфейс с Системой  глобального прогнозирования и раннего оповещения, 
используемой партнерством «Остановить ТБ», который позволяет глобальным инициативам по борьбе 
с ТБ проводить мероприятия по формированию рынков для обеспечения глобальной доступности 
противотуберкулезных препаратов гарантированного качества и лучше реагировать на быстро 
меняющиеся потребности стран. 
QuanTB можно загрузить на сайте: http://siapsprogram.org/quantb/ 
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Операционные исследования

ПАКЕТ МЕР ПО РЕАЛИЗАЦИИ ПОЛИТИКИ В ОТНОШЕНИИ

ВНЕДРЕНИЯ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ ПРЕПАРАТОВ 

Предпосылки
Операционное исследование (ОИ) по-разному опреде-
ляют как «использование систематических методов 
научного исследования для принятия программных 
решений, направленных на достижение конкретных 
результатов» (1) или как «поиск знаний о мерах 
вмешательства,… которые могут повысить качество, 
эффективность или охват программ…”(2). В контексте 
внедрения новых препаратов операционные исследо-
вания могут быть полезными для оценки эффектив-
ности,  приемлемости, выполнимости и экономической 
доступности мероприятий в стандартных или реаль-
ных программных условиях. В этом случае операцион-
ные исследования направлены на понимание факто-
ров, которые характерны для места проведения 
исследования и важны для успешного внедрения, а 
также универсальных факторов, которые применимы к 
разным ситуациям. Таким образом, операционные 
исследования будут особенно важны на этапе пилот-
ного внедрения новых противотуберкулезных препара-
тов или схем в странах, а полученный опыт послужит 
ориентиром для других стран на этапе реализации и 
расширения масштабов внедрения.

Цель
Описать шаги по использованию методов операцион-
ных исследований для поддержки национальных 
программ борьбы с ТБ во внедрении новых противоту-
беркулезных препаратов или лекарственных схем.

Основные шаги
Ряд вопросов, требующих проведения операционных 
исследований, будет очевиден до начала внедрения, в 
то время как другие вопросы станут возникать по мере 
реализации плана ввода новых препаратов в практику. 
Темы операционных исследований будут разрабаты-
ваться в рамках сотрудничества с экспертами и 
руководителями национальной программы. Для 
проведения качественного операционного исследова-
ния необходимо учесть:

1. Потенциал для успешного проведения операци-
онных исследований 
Для этого требуется опыт разработки дизайна исследо-
вания и его протокола, сбора и анализа данных, а 
также подготовки отчетов и рукописей. Также важно 
иметь возможность обеспечить защиту прав и интере-
сов вовлеченных в исследование испытуемых. Для 
этого может потребоваться соблюдение принципов  
надлежащей клинической (3, 4) и лабораторной 
практики (5, 6) в контексте клинического исследования. 

. Многие мероприятия, касающиеся мониторинга, 
оценки и фармаконадзора, опираются на надлежащие 
системы учета и отчетности.  Возможность проведения 
операционных исследований потребуется на раннем 
этапе процесса рационального внедрения, поэтому их 
следует планировать как на центральном, так и на 
местном уровне (7). 

1.  Соответствующий дизайн исследования

 Сюда входят базовые описательные дизайны, а также 
когортные подходы, такие как когортный мониторинг 
клинических явлений, используемый в мероприятиях 
по фармаконадзору (см. Элемент 3). Дизайны исследо-
ваний, рекомендованные для решения ряда конкрет-
ных исследовательских вопросов, описаны в докумен-
те, разработанном ВОЗ и Партнерством «Остановить 
ТБ», под названием  «Приоритеты операционных 
исследований для улучшения лечения и контроля 
туберкулеза» (7). Здесь может потребоваться перевод 
и адаптация существующих международных стандар-
тизованных форм с внесением изменений, необходи-
мых для решения местных проблем (8–10). Внимание к 
стандартизации вопроса и форматов переменных на 
раннем этапе упростит проведение межстрановых 
анализов, которые могут оказаться весьма полезными; 
это в частности относится и к сбору лабораторных 
данных, которым следует уделять внимание на раннем 
этапе. 

2.  Выявление проблем и  вопросов 

Ожидается, что надлежащее и обоснованное проведе-
ние операционных исследований поможет в разреше-
нии многих рано возникающих проблем рационального 
внедрения противотуберкулезных препаратов. 
Благодаря выявлению общих препятствий для внедре-
ния (и путей их устранения), будут определены наибо-
лее или наименее эффективные подходы. В контексте 
рационального внедрения новых противотуберкулез-
ных препаратов или схем операционные исследования 
помогут решить два вида проблем: 

џ Те, что обычно связаны с реализацией подходов к 
рациональному  внедрению, например: 

–  Каковы оптимальные подходы для привлечения к 
участию государственного и частного секторов 
(аккредитация или сертификация в разных услови-
ях)?

 – Каковы оптимальные стратегии обеспечения 
мониторинга приобретенной лекарственной 
устойчивости  к новым препаратам? 
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–   В чем состоят наиболее распространенные нару-
шения соблюдения предложенного протокола или 
осуществления программной деятельности? 

–   Что говорят об опыте рационального внедрения 
пациенты и врачи?

 –   С какой частотой возникает дефицит стандартных 
препаратов, и как это влияет на лечение больных 
туберкулезом с множественной и широкой лека-
рственной устойчивостью? 

џ Те, что относятся к конкретным новым препаратам 
или схемам, например: 

 –   Каково распределение больных, которые могли бы 
получить наибольшую пользу от нового препарата 
или схемы? (Для ответа на этот вопрос может 
потребоваться оценка частоты и типов лекарствен-
ной устойчивости у больных разных групп или 
данные о географическом распределении лека-
рственной устойчивости).

 –  Тип и частота возникновения неблагоприятных 
клинических явлений (например, как ведется 
мониторинг кардиотоксичности, ототоксичности 
или нейротоксичности определенных препаратов, и 
т.д.). Сюда входит выявление повышенной смер-
тности вследствие серьезных побочных эффектов. 

–   Какие особенности связаны с приобретением 
лекарственной устойчивости к конкретному новому 
препарату?

И наконец, операционные исследования позволят 
оценить воздействие новых противотуберкулезных 
препаратов или схем на уровне пациентов, программы 
и населения, включая оценку экономической эффек-
тивности и воздействия на распространение туберку-
леза. Необходимо продумать использование прагмати-
ческих дизайнов с кластерной рандомизацией,  а 
также методов математического моделирования, 
поскольку они могут стать источником информации 
для определения политики внедрения  (7).
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Эти меры предназначены для оказания 

помощи странам в подготовке к внедрению 

новых противотуберкулезных препаратов 

и/или лекарственных схем на основании 

руководящих указаний ВОЗ с целью оказания 

более качественных услуг нуждающимся

в  н и х  п а ц и е н т а м  и  с о о б щ е с т в а м . 




