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Архангельская область расположена на Северо-
западе Европейской части России 
Занимает площадь  -  410 700 кв. км - 12 ой регион по площади в стране 

• 1 117096 население 

  взрослые  -  950810 

  подростки -  33 864 

  дети  -           186 422 
 

Пенитенциарная система: 

24 учреждения 

>11000 заключенных и 
подследственных 
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Заболеваемость ТБ в Архангельской области ( с УФСИН) 
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Заболеваемость туберкулезом (новые 
случаи и рецидивы) в Архангельской 
области  в 2000-2015 на 100000 населения 



3.6 
4.1 

6.1 5.7 

8.5 
9.5 9.1 

8.2 

16.2 16.5 

15.2 
16.1 

17.8 
18.5 

19.8 

15.5 

12.5 

10.3 

8. 8.4 

6.5 6.4 
5.7 

4.4 4.6 

8.1 

9.3 

12.6 

14.4 
15.4 

17. 16.8 

15.4 

20.1 20.5 20.1 

21.5 21.9 
21.3 

22.1 

19.5 

18.4 

17.3 
16.3 

15.3 

14.2 

12.5 

11.3 

9.9 
9. 

1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Архангельская область Россия 

 
Смертность от туберкулеза (РКС) населения России и 
Архангельской области, включая УФСИН. 1991-2015   
(на 100 000 населения) 
 



Данные мониторинга лекарственной 
чувствительности МБТ, 2015 г. 

Спектры лекарственной 
чувствительности МБТ 

Новый случай % 
 
 

Рецидив % 
 
 

Лечение после 
прерванного КХТ % 

Лечение после 
неэффективного КХТ  % 

Всего зарегистрировано  329 58 1 2 

Пациенты, с подтвержденным 
бактериовыделением 

228 46 1 2 

Пациенты, у которых проведены 
ТЛЧ МБТ 

222 (97,4%) 46 (100%) 1 2 

ЛЧ сохранена  52,3% 26,1% - 100% 

Устойчивость к H+ 8,6% - - - 

Устойчивость к  
R/H R 

29,3% 56,5% 100% - 

Устойчивость к  
H R Fq 

4,1% 6,5%  -  - 

Устойчивость к  
H R Km/Am/Cm 

3,2% 2,2% - - 

Устойчивость к  
H R Fq Km/Am/Cm 

3,6% 6,5% - - 
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Заболеваемость туберкулезом детей и 
подростков, 2011-2015 
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Лечение МЛУ ТБ и укороченные режимы 
химиотерапии у детей Архангельской области 

• В Архангельской области распространенность МЛУ ТБ одна из 
самых высоких в РФ 40% первичная и 70,2% приобретенная 

•  Проведено ретроспективное когортное исследование 
эффективности лечения МЛУ ТБ у детей   

• Первый ребенок с МЛУ ТБ был зарегистрирован в 2001 году 

• С 01.01.2011 года по 31.12.2012 год пролечено 52 МЛУ ТБ 
ребенка 



МЛУ ТБ у детей базовая информация  

Дети <15 n 36 Подростки <18 16 Всего 

Возраст  7,0 (4,1-10,9) 16,6 (15,9-17,2) 10,6 (5,0-15,9) 

Мальчики 13 (36%) 8 (50%) 

Метод диагностики: 

Контакт 25 (69%) 8 (50%) 33 (63%) 

Скрининг РМ 2ТЕ 6 (17%) 3 (19%) 9 (17%) 

Флюорография 3 (19%) (19%) 

По обращению 5 (14%) 2 (13%) 7 (13%) 

Легочный ТБ 5 (14%) 12 (75%) 17 (33%) 

Внелегочный 21 (58%) 3 (19%) 24 (46%) 

Легочный и 
внелегочный 

10 (28%) 1 (6%) 11 (21%) 

Бактериологическое 
подтверждение 



Режим химиотерапии МЛУ ТБ у детей 

•Z (E) Km (CM) Ofx (Mfx) Pto Cs Pas (Amx/clv, Clr) 



   Продолжение лечения в мес. 20.8 (16.4, 22.8) 22.8 (19.2, 26.4) 21.7 (17.0, 24.0)  0.1268 

   Продолжительность лечения 

инъекционным препаратом в мес. 

 4.3 (3.0, 6.1) 7.6 (6.2, 9.3) 5.9 (3.3, 7.4) 0.0002 

Побочные реакции          

   Степень 1-2 33 (20) 1 (1) 33 (21) 0.0082# 

     Гипотироидизм 14 0 14   

     Увеличение ALT и/или AST 6 0 6   

     Тошнота/Рвота 4 1 5   

     Артралгия 4 0 4   

    Плохое настроение 2 0 2   

     Увеличение креатинина 1 0 1   

     Эозинофилия 1 0 1   

     Снижение слуха  1 0 1   

   Степень 3-4 6 (5) 4 (3) 10 (8) 0.5299# 

     Увеличение  ALT и/или AST 4 1 5   

     Эозинофилия 2 3 5   



Результат лечения       0.6374˄ 

    Успех лечения 33 (92%)  14 (88%)  47 (90%)   

Излечение 9  7  16    

Лечение закончено 24  7 31    

    Безуспешный результат 3 (8%)  2 (13%)  5 (10%)   

Повторное лечение 

МЛУ ТБ рецидив 

1 0 1   

Прерванное лечение 1 2 3   

Безуспешное, смерть 1 0 1   



Укороченные схемы лечения МЛУ ТБ у 
детей с 2013 года 

•3 Z (E) Cm(Km) Mfx Pto Cs (PAS)                          
фаза интенсивной терапии 

•9 Z (E) Mfx Pto Cs (PAS)                                              
фаза продолжения 



Научный проект Российского 
общества фтизиатров, 2016 
«Оценка эффективности и 

безопасности укороченной 
стандартизированной схемы 

лечения туберкулеза с 
множественной лекарственной 

устойчивостью (КРМЛУ)" 
 



Общая информация 

• Клиническое исследование по оценке пилотной 
короткой стандартизированной схемы лечения 
МЛУ-ТБ в Архангельской, Мурманской и 
Белгородской областях 

• С 2007 г. пациенты в данных областях получают 
лечение в соответствие с руководством по 
программному менеджменту МЛУ туберкулеза 
ВОЗ и клиническими рекомендациями РОФ. 

•  Сокращена фаза интенсивной терапии до 4 
месяцев инъекционного препарата и фаза 
продолжения до 8 месяцев   



Актуальность и обоснованность 
• Сокращение сроков лечения на фазе продолжения 

обусловлено предыдущими исследования, 
проведенными в Архангельской области, где 
указано, что отсутствует статическая разница в 
отдаленных результатах лечения МЛУ больных, 
получивших полный курс терапии – 600-720 
ежедневных доз и курс лечения  с прерванным 
лечением, но принятым более 300 ежедневных 
доз (300-600) лекарственных препаратов. 



Результаты наблюдения 211 МЛУ ТБ 
больных прервавших лечение  
• Повторно начали лечение МЛУ-ТБ  
• 15 '24$( – менее 100 доз 
• 1/ '22$( – от 100 до 200 доз 
• 4 '04$( – от 200 до 300 доз 
• 3 '0/$( более 300 доз но менее 720 доз ПТП (среднее  380 доз) 

 

• Гайда А.И., Никишова Е.И., Марьяндышев А.О. Отдаленные результаты 
лечения больных с множественной лекарственной устойчивостью 
микобактерий туберкулеза, прервавших курс химиотерапии. 
Туберкулез и болезни легких. 2014, №12, с.47-52 



• Тип исследования: проспективное и 
ретроспективное когортное исследование 

 

• Изучаемая болезнь: туберкулез с множественной 
лекарственной устойчивостью (МЛУ-ТБ), 
диагностированный молекулярно-генетическими 
методами непосредственно из мокроты, других 
биологических жидкостей или выросшей культуры 
микобактерий туберкулеза на жидких или твердых 
средах. 



Цели исследования 
• Первичная цель: оценить возможность реализации глобальной 

цели по достижению успеха в лечении МЛУ-ТБ в более чем 75% 
случаев с использованием короткого режима лечения МЛУ-ТБ при 
сокращении времени до 12 месяцев стандартного режима, 
рекомендованного Всемирной Организацией Здравоохранения. 

 

• Вторичные цели: 

• 1) Сравнить эффективность стандартизованной 12 месячной МЛУ-
ТБ схемы лечения с предыдущими когортами стандартного лечения 
МЛУ-ТБ в течение 20 месяцев в Архангельской, Белгородской и 
Мурманской  областей.  

• 2) Оценить долю пациентов МЛУ-ТБ с рецидивом туберкулеза 
после успешного лечения укороченной схемой лечения МЛУ-ТБ в 
течение 24 месяцев и сравнить с предыдущей когортой 
стандартного лечения. 

• 3) Провести оценку сравнительной безопасности 20 и 12 месячного 
курса МЛУ-ТБ лечения.  



Предлагаемый режим ХТ 

Интенсивная фаза 
• Пиразинамид, кана/капреомицин, 

лево/моксифлоксацин, протионамид,  
циклосерин (этамбутол чувствит.  MGIT, Hain Test) 

• Ежедневный прием, сроком 4 месяца 

Фаза продолжения 
• Пиразинамид, лево/моксифлоксацин, 

протионамид, циклосерин  (этамбутол чуств. 
MGIT)  

• Ежедневный прием следующие 8 месяцев 



Интенсивная фаза лечения 
продолжается  
• До конверсии мазка мокроты в течение двух месяцев, если 

таковая не достигнута в течение четырех месяцев, но 
максимум до 6 месяцев.  

• До получения минимум одного отрицательного посева на 
жидких или твердых питательных средах 

• Неэффективный курс по протоколу КРМЛУ может быть 
зарегистрирован по истечению 6 месяцев у тех, у кого 
сохраняется бактериовыделение микроскопией мазка и 
наблюдается недостаточный клинический ответ на лечение –› 
переход на стандартный режим ХТ по времени, повторение 
теста лекарственной чувствительности, изучение генотипа 
МБТ, методом MIRU VNTR. 



Суточные дозы препаратов 



Ведение пациентов 

• Принцип терапии под непосредственным наблюдением (DOT) 
должен осуществляться на протяжении всего курса лечения 
обученным независимым лицом, непосредственно не связанным 
с пациентом. 



Преимущества 

• Сокращение сроков лечения 

• Удобное применение для больного   

• Уменьшение доли прерванного лечения 

• Уменьшение выраженности и количества 
побочных реакций на препараты 

• Уменьшение экономических затрат на лечение 



Продолжительность наблюдения 

• Пациенты с успешным исходом (то есть, излечение 
или завершение курса химиотерапии) должны 
наблюдаться в течение 24 месяцев после 
завершения лечения, с целью оценки 
возможности рецидива ТБ. 

• Визиты для проведения бактериологического и 
рентгенологического исследований проводятся 1 
раз в 6 месяцев. 



Выявление случаев МЛУ ТБ 
• На основе молекулярно-генетических методов (GenoType 

MTBDRplus, БИОЧИП, Xpert MTB / RIF test)  

• Среди тех, у кого выявлен высокий риск устойчивости к 
рифампицину, лечение МЛУ-ТБ может быть начато до 
наличия бактериологического подтверждения 
устойчивости к нему 

• Больные с пре - ШЛУ и ШЛУ будут получать 
индивидуализированные режимы химиотерапии и 
исключены из когорты МЛУ ТБ больных с коротким 
режимом химиотерапии 



Критерии включения 
• Пациент может быть допущен к экспериментальному 

исследованию, если он: 

• Желает и способен дать информированное согласие 

• Имеет положительный мазок микроскопией, или 
положительный посев,  или подтвержденный методом 
GeneXpert, Hain Test  легочный туберкулез, с результатами 
устойчивости к рифампицину до начала лечения. 

• Не обладает штаммом с высокой вероятностью устойчивости 
к фторхинолонам или инъекционным препаратам 

• Не получал препараты второго ряда более 1 месяца, если 
тесты лекарственной чувствительности к препаратам второго 
ряда не были проведены. 

• Готов придерживаться графика последующих проводимых 
процедур. 

• Полная когорта с 1 января 2016 всех  МЛУ ТБ больных 
Архангельской, Мурманской и Белгородской областей. 



Ограничения 

• Ожидание рецидивов болезни в течение 2-х лет (2019 год - 
окончательные результаты)  

• Влияние стационарного лечения на количество рецидивов, 
вследствие внутрибольничного инфицирования 
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