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ПРОТОКОЛ
оценки эффективности и безопасности применения лекарственных препаратов у курируемого больного
Ф.И.О. больного, возраст, профессия, дата поступления в стационар, № истории болезни, отделение

I. Анамнез (кратко)

Жалобы в соответствии с ведущим синдромом.

Давность заболевания, длительность периодов обострения и ремиссии, начало последнего обострения, сопутствующие заболевания и состояния, повод к настоящей госпитализации.


Фармакологический анамнез (подробно) – когда, какие лекарственные препараты, в каком режиме дозирования принимал больной, какова их эффективность, по каким критериям она оценивалась, наиболее эффективные, с точки зрения больного, препараты и их комбинации, отмечались ли побочные эффекты и на какие препараты. Перечень препаратов с дозами, принимаемых в последнее время, их эффективность.


Аллергологический анамнез пациента

Перенесенные заболевания пациента.

II. Данные клинического осмотра и методов исследования подтверждающие ведущий синдром и необходимые для правильного выбора фармакотерапии
III. Полный клинический диагноз
IV. Фармакодинамика и фармакокинетика лекарственных средств, оценка клинической эффективности препаратов:
1). Оценить начало, максимум и длительность действия препаратов у данного больного, а также выбор режима дозирования.

2). Обосновать критерии эффективности, методы оценки и кратности их применения с учетом фармакодинамики и фармакокинетики препаратов

III. Фармакодинамическая характеристика применяемых ЛС:
	№
	Название ЛС, его групповая принадлежность
	Фармакодинамика: механизм действия, ожидаемые лечебные эффекты, их длительность, время начала и максимальной выраженности
	Лечебные эффекты, наблюдаемые у курируемого больного, их клиническое и лабораторно-функциональное выражение

	
	
	
	

	
	
	
	


	№
	Название ЛС
	F, %
	Связь с белками плазмы
	Vd, л/кг
	T ½
	С тер., мг/л
	С токс., мг/л 



	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Режим применения ЛС (возможные пути введения, суточные дозы, кратность введения, связь с приемом пищи, скорость введения).

VI. Клинико-лабораторные оценки эффекта фармакотерапии:
	№
	Название ЛС
	Методы контроля эффектов

	
	
	


Клинико-лабораторные критерии безопасности фармакотерапии:
	№
	Название ЛС
	Нежелательные эффекты
	Критерии контроля безопасности

	
	
	
	


VII. Общее заключение об эффективности и безопасности фармакотерапии курируемого больного. Предложения по оптимизации лечения.
VШ. Прогнозируемые побочные эффекты лекарственных препаратов у данного конкретного пациента, оценка вероятности их развития, способы коррекции, методы оценки безопасности проводимой у больного фармакотерапии.
Особенности взаимодействия применяемых ЛС:
                                                                                        Условные обозначения:
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+ синергизм

-  антагонизм

± индифферентное сочетание

? – не известно
IX. Возможные лекарственные взаимодействия у данного пациента (фармацевтические, фармакокинетические, фармакодинамические). Оценка комбинации препаратов (опасная, потенциально опасная, индифферентная, суммация, потенцирование, антагонизм) и результаты взаимодействия у данного больного.

Х. Заключение (включая рекомендации по оптимизации выбора лекарственных средств, режимов дозирования, способов оценки эффективности и безопасности рекомендуемых препаратов и кратности их использования, меры по предупреждению возможных побочных эффектов).

Схема  экспертной оценки качества фармакотерапии
	Форма анализа 

Корректирующие рекомендации
	Баллы

	1
	2

	1.Имеется ли необходимость в медикаментозной терапии

    - Да

    - Нет
	+ 5

- 15

	2. Оцените время начала медикаментозной терапии

-Лечение начато с опозданием

-лечение начато вовремя
· Укажите оптимальный срок начала медикаментозной терапии
	- 5

+5

	3. Оцените избранную схему медикаментозного лечения

- лечение назначено без  учета имеющегося клинического статуса и соответствующей патологии

- лечение назначено с учетом имеющегося клинического статуса и соответствующей патологии
· Укажите рациональную схему лечения, обоснуйте.
	-5

+5

	4. Оцените режим дозирования препаратов

- используются необоснованно-низкие дозы препаратов

- используются необоснованно-высокие дозы препаратов

- используются оптимальные дозы препаратов
· Укажите оптимальные дозы лекарственных препаратов
	-3

-5

+5

	5. Оцените вероятность развития побочных эффектов при применении лекарственных препаратов

- высокая

- средняя

-низкая
· Укажите ожидаемые побочные эффекты
	-5

-0

+3



	6. Оцените адекватность мониторируемых показателей в процессе лечения

- мониторируются неадекватные показатели

- мониторируются не все необходимые показатели

- показатели мониторируются нерегулярно

- оптимальный мониторинг показателей
· Укажите режим оптимального мониторинга
	-5

-3

-2

+5

	7. Оцените степень выраженности полипрогмазии

-назначено до 3 препаратов

- назначено 4-5 препаратов

- назначено 6-9 препаратов

-назначено более 10 препаратов                              
· Укажите «лишние» препараты
	+5

+2

-5

-10



	8.Оцените мобильность лекарственной терапии и ее длительность

- терапия немобильна

- терапия мобильна

- имеется необоснованно длительное или короткое применение препарата

- имеется парентеральное введение препаратов вплоть до 3-4 дней перед выпиской из стационара

- длительность и мобильность терапии оптимальна
· Укажите оптимальные сроки коррекции и длительность терапии.
	-3

+3

-4

-5

+5



	9.Оцените качество комбинированной лекарственной терапии, отсутствует необходимость в:

- комбинированной лекарственной терапии

- имеются потенциально опасные комбинации лекарственных средств

- имеются нерациональные комбинации лекарственных средств

- используются рациональные комбинации лекарственных средств
· Укажите неиспользованные возможности 

лекарственной терапии

	-5

-5

-3

+5



	10.Оцените возможности медикаментозного лечения

- возможности медикаментозного лечения использованы не полностью

- возможности медикаментозного лечения использованы полностью

●Укажите неиспользованные возможности лекарственной терапии
	-5

+5


Суммируйте баллы
Всего возможно – 48 баллов- 100%- отлично!

48-44 баллов -90-81% - хорошо
38-34 баллов – 80-71%- удовлетворительно 
33-29 баллов – 70-61%- плохо!
28-24 баллов – 60-51%- очень плохо!


Итог………баллов


Экспертная оценка………………..


Студент…………………………………………«……» …………..» 20…г.
Общее заключение об эффективности и безопасности фармакотерапии курируемого больного.

Предложения по оптимизации лечения. 

…………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………
куратор студент (слушатель)……………………………………курса

            ……………………….факультета……………………..группы



Дата курации «…..»…………………………20….г.



Дата сдачи протокола «…..»…………………20….г.
Замечания преподавателя группы.
…………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………

Оценка…………..Подпись преподавателя………………..





«……»………..20….г.

Извещение о побочном действии, нежелательной реакции или отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта лекарственного средства.

ИЗВЕЩЕНИЕ О НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЙ РЕАКЦИИ 
ИЛИ ОТСУТСТВИИ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО ЭФФЕКТА
ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	Первичное
	Дополнительная информация к сообщению №___________ от_________________


	Данные пациента

	Инициалы пациента (код пациента)*___________________________________      Пол   □ M  □ Ж    Вес__________ кг

	Возраст___________________ Беременность  □, срок _____ недель

	Аллергия    □ Нет    □ Есть, на ______________________________________ 

	Лечение    □    амбулаторное     □    стационарное    □    самолечение            

	Лекарственные средства, предположительно вызвавшие НР

	
	Наименование ЛС (торговое)*
	Производитель
	Номер серии
	Доза, путь введения
	Дата начала терапии
	Дата окончания терапии
	Показание

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	Нежелательная реакция
	Дата начала НР__________

	Описание реакции* (укажите все детали, включая данные лабораторных исследований)
Дата разрешения НР _________________________________
	Критерии серьезности НР:       

	
	□   Смерть

	
	□   Угроза жизни

	
	□   Госпитализация или ее продление

	
	□   Инвалидность

	
	□   Врожденные аномалии

	
	□   Клинически значимое событие

	
	□   Не применимо  

	Предпринятые меры

	 □  Без лечения     □  Отмена подозреваемого ЛС     □  Снижение дозы ЛС

	 □  Немедикаментозная терапия (в т.ч. хирургическое вмешательство) 

	 □  Лекарственная терапия _________________________________________________________________

	Исход

	 □   Выздоровление без последствий    □  Улучшение состояние    □  Состояние без изменений

	 □   Выздоровление с последствиями (указать)___________________________________________
 □   Смерть  □ Неизвестно   □ Не применимо


	Сопровождалась ли отмена ЛС исчезновением НР?
	□ Нет  □ Да  □ ЛС не отменялось □ Не применимо

	Назначалось ли лекарство повторно?  □ Нет  □ Да
	Результат___________________   □ Не применимо

	Другие лекарственные средства, принимаемые в течение последних 3 месяцев, включая ЛС принимаемые пациентом самостоятельно (по собственному желанию)

	
	Наименование ЛС (торговое)
	Производитель
	Номер серии
	Доза, путь введения
	Дата начала терапии
	Дата окончания терапии
	Показание

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Данные сообщающего лица

	□  Врач    □  Другой специалист системы здравоохранения    □   Пациент    □  Иной
Контактный телефон/e-mail:* ________________________________________________________________    

	Ф.И.О _____________________________________________________________________________________

	Должность и место работы____________________________________________________________________

	Дата сообщения_____________________________________________________________________________
  

	


* поле обязательно к заполнению
Сообщение может быть отправлено:
· e-mail: pharm@roszdravnadzor.ru, 
· факс: +7(495)698-15-73,
· он-лайн на сайте npr.roszdravnadzor.ru
· почтовый адрес: 109074, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, строение 1.
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