
Визначення результатів лікування. 
Основні обстеження для моніторингу 

лікування та моніторингу 
побічних реакцій



Мета

Вдосконалити знання щодо показників когортного аналізу, моніторингу лікування 
та моніторингу побічних реакцій.

Завдання: 

 Вивчити показники ефективності лікування. 

 Обговорити моніторинг лікування та для чого він проводиться.

 Обговорити моніторинг побічних реакцій.



Когортний аналіз 

 Це – аналіз  результатів лікування  всіх хворих  на ТБ, 
зареєстрованих за один період часу.

 Аналіз необхідно проводити для кожної когорти 
окремо.
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КОГОРТА – група хворих на МЛС-ТБ, діагностованих і
зареєстрованих для лікування протягом певного періоду
(квартал календарного року), за якими ведеться
спостереження протягом певного періоду часу (18-20 міс.),
щоб найбільш точно визначити результати лікування.
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Остаточний результат лікування хворого на 
МЛС-ТБ

 Остаточний результат лікування хворого на МЛС-ТБ має 
бути внесений у «Журнал реєстрації ТБ-03/МЛС-ТБ». 

 Застосовуються наступні стандартні формулювання 
результатів лікування:

– вилікуваний

– лікування завершено

– помер: від ТБ та від інших причин

– втрачений для подальшого спостереження 

– невдача лікування

– вибув
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Оцінка результатів лікування хворих ЛС-ТБ 
категорії рекомендації ВООЗ

Результат 

лікування Визначення

Вилікуваний Лікування було завершено у відповідності до призначеної схеми без ознак

невдачі, А також три (3) та більше культуральних досліджень, проведені з

інтервалом принаймні 30 днів після інтенсивної фази були негативними.

Лікування 

завершено

Лікування було завершено у відповідності до призначеної схеми лікування

без ознак невдачі, але не має даних про те що три та більше культуральних

досліджень, проведені з інтервалом принаймні 30 днів після інтенсивної

фази були негативними.



Оцінка результатів лікування хворих ЛС-ТБ 
категорії за рекомендаціями ВООЗ

Вибув з під 

нагляду

Хворий, який перервав лікування на 2 місяці підряд або більше за

будь-яких причин.

Не оцінено Пацієнту з ТБ не було присвоєно результату лікування. (В цю групу

входять пацієнти, переведені до іншого лікувального закладу, та ті,

результати лікування яких невідомі)

Лікування 

завершено 

успішно

Сукупність всіх випадків, класифікованих як вилікуваний та пройшов

курс лікування.



Оцінка результатів лікування хворих ЛС-ТБ 
категорії за рекомендаціями ВООЗ

Вибув з під 

нагляду

Хворий, який перервав лікування на 2 місяці підряд або більше

за будь-яких причин.

Не оцінено Пацієнту з ТБ не було присвоєно результату лікування. (В цю

групу входять пацієнти, переведені до іншого лікувального

закладу, та ті, результати лікування яких невідомі)

Лікування 

звершено 

успішно

Сукупність всіх випадків, класифікованих як вилікуваний та

пройшов курс лікування.



Оцінка результатів лікування хворих на ЛС-ТБ 
відповідно до наказів МОЗ

Результат 
лікування

Визначення Подальші дії

Вилікуваний Пацієнт категорії 4, який завершив лікування відповідно
до протоколу програми і має принаймні 5 послідовних
негативних результатів посіву, зразки для яких
відбиралися принаймні через 30 днів одне від одного
протягом останніх 12 місяців лікування.

Переводиться 
до клінічної 
кат. 5.1.

Лікування 
завершено

Хворий, який повністю завершив курс лікування за 4 кат.,
проте не відповідає критерію «Вилікуваний» через
відсутність результатів бактеріологічного дослідження
(наприклад, проведено менше 5 культуральних
досліджень протягом останніх 12 місяців лікування).

Переводиться 
до клінічної 
кат. 5.1.



Оцінка результатів лікування хворих на ЛС-ТБ 
відповідно до наказів МОЗ

Невдача 
лікування

Лікування було припинено, або режим лікування
потребує зміни хоча б двох ПТП через:

• відсутність конверсії при завершенні інтенсивної
фази або

• ознаки бактеріологічної реверсії до позитивних
результатів в фазі продовження лікування після
конверсії до негативних результатів, або

• ознаки додатково набутої резистентності до 
фторхінолонів чи вторинних ін'єкційних препаратів, 
або

• наявність небажаних лікарських реакцій.

Хворого необхідно 
представити на ЦЛКК 
для вирішення 
питання щодо початку 
нового курсу 
лікування чи 
переведення пацієнта 
на паліативне 
лікування.

Результат 
лікування

Визначення Подальші дії



Оцінка результатів лікування хворих на ЛС-ТБ 
відповідно до наказів МОЗ

Помер Хворий 4 кат., який помер від будь-якої причини 
протягом курсу лікування випадку МРТБ.

Окремо відзначають:

- від ТБ (хворі у яких основна причина смерті ТБ);

- від Інших причин.

Втрачений для 
подальшого 
спостереження 

Хворий, який перервав лікування на 2 місяці підряд 
або більше за будь-яких причин.

Вибув Хворий, який переведений у другий регіон та 
результати його лікування невідомі.

Результат 
лікування

Визначення



Когортний аналіз необхідний, тому що

дає можливість 

не тільки встановити результати лікування хворих, 

але і пояснити причини низьких результатів



Питання для обговорення:

1. Для чого проводиться моніторинг лікування хворого?

2. Якими методами проводиться моніторинг лікування?



Моніторинг лікування проводиться для:

1. Оцінки ефективності лікування за допомогою дослідження
мокротиння та рентгенобстеження.

2. Оцінки епідеміологічної небезпеки та визначення місця
лікування, враховуючи дослідження мокротиння за мазком.

3. Своєчасного виявлення побічних реакцій.



Моніторинг лікування хворих на ЛС-ТБ 

Інтенсивна фаза

(для КРЛ 4-6 місяців;

для індивідуалізованих схем, що містять 

ін’єкційні АМБП 6-7 місяців)

Підтримуюча  фаза

(для КРЛ 5 місяців;

для індивідуалізованих схем – до 18-20 місяців 

загального курсу)

Мікроскопія

(щомісячно)

Посів на

рідкому

поживному

середовищі

(щомісячно)

ТМЧ на рідкому

поживному

середовищі

(за клінічними

показниками)

Мікроскопія

(щомісячно)

Посів на

щільному

поживному

середовищі

(щомісячно)

ТМЧ

(при виділені КСБ

та МБТ необхідно

здійснити ТМЧ на

рідкому поживному

середовищі



Моніторинг побічних реакцій проводиться:

для своєчасної діагностики побічних реакцій, 
попередження виникнення виражених ПР та раннього 
призначення адекватного лікування ПР.



Календар моніторингу ПР у хворих на ЛС-ТБ під час  основного  курсу 
хіміотерапії

Показники моніторингу Частота виконання Для виявлення наступних 
побічних реакцій

Клінічний огляд лікаря На початку лікування та 1 раз на
тиждень до припинення
бактеріовиділення, далі- 1 раз на
місяць до завершення лікування

Алергічні шкірні прояви,
жовтяниця

Опитування особою, яка 
проводить ДОТ, відносно 
переносимості ХТ

При кожному прийомі ПТП Всі ПР, які  супроводжуються  
симптомами (особливо  початкові 
симптоми периферичної 
полінейропатії (парастезії), 
гіпокаліємії (біль у кінцівках)

Маса тіла На початку лікування, потім –
щомісячно

Диспепсичні ПР, що 
супроводжуються анорексією, 
блювотою, діареєю

Гемоглобін і показники
білої крові

Якщо застосовують LZD, що-тижня
на початку лікування, далі-
щомісячно. Для ВІЛ-інфі-кованих
пацієнтів, які прий-мають
зидовудин, щомісячно.

Пригнічення показників крові



Календар моніторингу ПР у хворих на ЛС-ТБ 

Показники 
моніторингу

Частота виконання Для виявлення наступних 
побічних реакцій

Креатинін крові На початку і щомісячно протягом прийому
ін’єкційних препаратів. Щотижня протягом 1-го
міс. у хворих похилого віку, ВІЛ-інфікованих, із ХНН

Для  виявлення ХНН  і корекції 
доз ПТП.
Нефротоксичність

Калій крові
Магній крові

Щомісячно протягом прийому ін’єкційних
препаратів, до початку лікування схемами з
новими ПТП і за показаннями

Електролітний дисбаланс

Тіреотропний
гормон

Кожні 6 міс. прийому етіонаміду/протіон-аміду
та/або PAS, щомісячно за наявності симптомів
гіпотиреодізму

Гіпотиреоз

Ферменти, що
характеризують
функцію печінки
АЛТ/АСТ

Кожні 1-3 місяці у пацієнтів, які отримують Z 
тривалий час або у пацієнтів з ризиком гепатиту. 
Для ВІЛ-інфікованих   із захворюваннями печінки -
щомісячно. 

Гепатотоксичність



Календар моніторингу ПР у хворих на ЛС-ТБ 

Показники 
моніторингу

Частота виконання Для виявлення наступних 
побічних реакцій

Тестування на
ВІЛ

На початку лікування, повторне дослідження при
клінічних показаннях

Група підвищеного ризику щодо
виникнення побічних реакцій

Тестування на
вагітність

На початку лікування в жінок репродуктивного віку,
повторне дослідження при клінічних показаннях

Група підвищеного ризику щодо
виникнення побічних реакцій,
обмеження щодо застосування ЛЗ

Ліпаза крові
Амілаза сечі

Виконують при абдомінальному болю у пацієнтів,
які отримують Lzd, ddI, dd4

Панкреатит

Аналіз сечі На початку лікування, щомісячно при застосуванні
аміноглікозидів

Нефротоксичність

Молочна
кислота

Виконують при абдомінальних болях, блювоті у
пацієнтів, які отримують Lzd, АРТ

Лактоацитоз

Глюкоза крові Щотижневий моніторинг для пацієнтів, які
отримують гатифлоксацин

Гіпоглікемія



Фармакологічний нагляд – це нагляд за безпечністю:

 традиційних лікарських засобів

 біологічних лікарських засобів

 вакцин

 лікарських засобів рослинного походження

 продуктів крові



Обов'язки медичних працівників

 Фахівці з медичною та/або фармацевтичною освітою усіх 
закладів охорони здоров'я, незалежно від форм власності, 
повинні подавати до Державного експертного центру 
інформацію про будь-які побічні реакції та/або відсутність 
ефективності (ВЕ) ЛЗ за формою 137/о.

 Інформація про несерйозні ПР на лікарські засоби повинна 
подаватися протягом 15 діб з моменту, коли стався випадок. 

 Інформація про серйозні ПР на лікарські засоби, летальні 
наслідки ПР і/або ВЕ ЛЗ – протягом 48 годин.

(розділ 5 наказу МОЗ України № 898)



Оновлена ​​форма карти-повідомлення  (Форма 
№ 137/0) для подачі інформації про ПР ЛЗ/ВЕ 
заявниками та фахівцями охорони здоров'я



Оновлена ​​форма карти-повідомлення  (Форма 
№ 137/0) для подачі інформації про ПР ЛЗ/ВЕ 
заявниками та фахівцями охорони здоров'я



АІСФ. 
Автоматизована інформаційна система з ФН

Структурована 137 форма ( Е2B формат)



Висновки

• Когортний аналіз – інструмент, що дозволяє встановити 
результати лікування, пояснити причини та визначити шляхи 
покращення показників лікування.

• Моніторинг лікування застосовується для оцінки 
ефективності призначеного лікування, оцінки 
епідеміологічної небезпеки та визначення місця лікування 
хворого і своєчасного виявлення побічних реакцій на ПТП.


