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Технические ресурсы в поддержку выполнения рекомендаций ВОЗ

• Ресурсы Глобальной 
программы ВОЗ по 
туберкулезу (ГПТ):   

• Практический 
справочник

• Стандарт ВОЗ

• Каталог мутаций

• Комплект учебных 
материалов

• Ресурсы Регионального 
Офиса ВОЗ в Европе

• Ресурсы ВОЗ, касающиеся 
преквалификации:  

• Серия технических 
спецификаций (TSS)

• Протоколы оценки 
эффективности

• Партнеры 
• ГЛИ
• GDF
• ФИНД

• Прочие ресурсы
• Производители
• Регулирующие органы



Практическое руководство по применению

• Описывает рекомендуемые ВОЗ тесты для выявления ТБ 
и ЛУ-ТБ и новейшие реклмендации ВОЗ по их 
использованию

• Описывает процессы и шаги, необходимые для 
внедрения диагностических тестов для их повседневного 
использования в сети учреждений по диагностике ТБ

• Описывает шаги, которые необходимо предпринять для 
внедрения нового диагностического инструмента

• Описывает алгоритмы модели диагностики ТБ, в которых 
учитываются последние рекомендации ВОЗ по 
выявлению и лечению ТБ и ЛУ-ТБ, и практические 
аспекты внедрения нового алгоритма

Module 3: Rapid diagnostics for tuberculosis detection 4

https://extranet.who.int/tb
knowledge/en/node/720



Схема с описанием нового каскада диагностики служит 
руководством для пользователей  



В новом алгоритме 1 выделены целевые группы и объединены 
тесты



Стандарт ВОЗ: всеобщий доступ к экспресс-диагностике ТБ

• Устанавливает контрольные показатели для достижения всеобщего доступа к 

рекомендованным ВОЗ методам экспресс-диагностики (WRD), увеличения доли случаев 

с бактериологически подтвержденным ТБ и показателя выявления лекарственной 

устойчивости, а также сокращения времени до постановки диагноза.

• Рекомендованные ВОЗ методы экспресс-диагностики являются высокоточными, 

экономически эффективными, сокращают время до начала лечения и влияют на 

важные для пациента результаты.

• Стандарт включает в себя двенадцать контрольных показателей, которые должны быть 

рассчитаны странами на четырех этапах каскада диагностики:
• выявление предполагаемого туберкулеза;

• доступ к тестированию;

• прохождение тестирования; и

• получение диагноза.

• В руководстве содержится описание благоприятных факторов, подходов и решений для 

расширения масштабов использования WRD, чтобы помочь странам в достижении 

стандарта и соответствующих контрольных показателей.

• Также приводятся конкретные соображения в отношении инвестиций, а также два 

страновых исследования с реальными примерами из практики. Всеобщий доступ к 

диагностике ТБ будет способствовать улучшению здоровья всех людей и снизит 

неприемлемо высокий показатель смертности от этого излечимого и предотвратимого 

заболевания.

https://www.who.int/publications/i/item/9789240071315



Четырехэтапный каскад медицинской помощи, используемый для
структурирования стандарта ВОЗ по всеобщему доступу к экспресс-
диагностике туберкулеза



Каталог мутаций
• Каталог представляет собой эталонный стандарт для интерпретации мутаций, 

обуславливающих устойчивость ко всем препаратам первого ряда и некоторым препаратам 
второго ряда.

• В обновленной редакции 2023 г. приведен анализ более 52.000 изолятов с сопоставленными 
данными по полногеномному секвенированию и фТЛЧ из 67 стран для 13 препаратов. В этом 
каталоге перечислены более 30.000 вариантов, их частота и связь с устойчивостью и 
чувствительностью, а также описываются использованные методы, выявленные мутации и 
резюме важных результатов для каждого препарата.

• Дополнительные изоляты, включенные в этот обновленный каталог, привели к появлению 86 
вариантов, связанных с устойчивостью к бедаквилину (в предыдущем каталоге было ноль 
вариантов), восьми вариантов, связанных с устойчивостью к линезолиду (один вариант в 
предыдущем каталоге) и 24 вариантов, связанных с устойчивостью к деламаниду (один 
вариант в предыдущем каталоге).

• ТБ лаборатории по всему миру могут использовать каталог в поддержку интерпретации 
результатов геномного секвенирования.

• Каталог также может послужить руководством для разработки новых молекулярных тестов на 
лекарственную чувствительность, включая секвенирование нового поколения.

• В настоящее время разрабатывается третье издание, выход которого запланирован на 
четвертый квартал 2025 г.

https://www.who.int/publications/i/item/9789240028173



• Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) через свой отдел преквалификации (ПК) 
и Глобальная программа по туберкулезу (ГПТ) ведут совместную работу по определению 
критериев соответствия требованиям закупок средств диагностики туберкулеза in vitro
(IVD).

• Процесс оценки средств диагностики ТБ для in vitro диагностики ТБ превратился в 
механизм, который сосредоточен на оценке классов технологий диагностики ТБ для 
разработки рекомендаций ВОЗ через ГПТ ВОЗ, в то время как группа преквалификации 
ВОЗ оценивает каждую конкретную марку продукта на предмет качества, безопасности и 
эксплуатационных характеристики с учетом предполагаемого использования продукта.

• Преквалификация ВОЗ для средств диагностики in vitro представляет собой комплексную 
оценку качества отдельных средств IVD с помощью стандартизированной процедуры, 
направленной на определение соответствия продукта требованиям преквалификации 
ВОЗ.

• Оценка, проводимая в ходе преквалификации, состоит из проверки досье продукта, 
независимой оценки эффективности, инспекции производственной площадки и 
проверки маркировки.

Программа преквалификации ВОЗ



Основные справочные документы
ВОЗ, касающиеся преквалификации

• В серии технических спецификаций (TSS) изложены 
критерии оценки эффективности для обеспечения 
соответствия требованиям преквалификации.

• В каждом документе TSS содержится информация о 
минимальных требованиях к эффективности для 
преквалификации ВОЗ, которым должен 
соответствовать производитель, чтобы гарантировать, 
что средство диагностики in vitro, представляемое на 
преквалификацию, является безопасным и имеет 
оптимальную эффективность.

• TSS-17: Медицинские приборы для диагностики in vitro, 
используемые для качественного обнаружения ДНК 
комплекса M.tb и мутаций, связанных с ЛУ 
туберкулезом.

• Протокол оценки эффективности призван помочь 
производителям средств диагностики in vitro понять 
требования преквалификации ВОЗ и/или критерии 
закупок ВОЗ и других учреждений ООН.



https://extranet.who.int/tbknowledge

Android -
https://play.google.com

/store/apps/details?id=c

om.whotbksp

iOS -
https://apps.apple.com/

us/app/who-tb-

guide/id1569546750

Обучение

https://play.google.com/store/apps/details?id=com.whotbksp
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.whotbksp
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.whotbksp
https://apps.apple.com/us/app/who-tb-guide/id1569546750
https://apps.apple.com/us/app/who-tb-guide/id1569546750
https://apps.apple.com/us/app/who-tb-guide/id1569546750


ЕВРОПЕЙСКАЯ ЛАБОРАТОРНАЯ ИНИЦИАТИВА (ЕЛИ) ПО 
ДИАГНОСТИКЕ ТБ, ВИЧ И ВИРУСНЫХ ГЕПАТИТОВ

❖ Укрепление лабораторного 

потенциала по ТБ в Европейском 

регионе ВОЗ

❖ Платформа ЕЛИ для обмена 

опытом и знаниями 

❖ Поддержка стран в реализации и, 

при необходимости, адаптации 

глобальных рекомендаций к 

потребностям и возможностям 

региона 

❖ В 2018 году мандат EЛИ был 

расширен для поддержки 

лабораторий по ТБ, ВИЧ и 

вирусным гепатитам



ОКАЗАНИЕ КОМПЛЕКСНОЙ ПОДДЕРЖКИ ЛАБОРАТОРНЫМ 
СЛУЖБАМ В СООТВЕТСТВИИ С ДЕЙСТВУЮЩИМ ЕВРОПЕЙСКИМ 
ПЛАНОМ ДЕЙСТВИЙ ВОЗ ПО БОРЬБЕ С ТУБЕРКУЛЕЗОМ

Focusing on major elements that will lead to well and safely functioning 

laboratories that provide quality assured and timely test results

▪ Лабораторная биологическая безопасность / Хорошо 

функционирующее и безопасное оборудование

▪ Техническое руководство в соответствии с глобальными 

рекомендациями ВОЗ, а также возможностями и потребностями стран

▪ Усиление внешнего контроля качества

▪ Хорошо обученные человеческие ресурсы во всех ключевых 

областях

https://www.euro.who.int/en/health-topics/communicable-diseases/tuberculosis/news/news/2016/10/subregional-training-of-engineers-and-technicians-in-bsc-maintenance,-yerevan,-armenia,-26-september-5-october-2016
https://www.euro.who.int/en/health-topics/communicable-diseases/tuberculosis/publications/2017/subregional-training-on-tuberculosis-laboratory-biosafety-cabinet-maintenance.-tbilisi,-georgia-29-august6-september-2017

https://www.euro.who.int/en/health-topics/communicable-diseases/tuberculosis/areas-of-work/laboratory-diagnosis https://openwho.org/courses/multi-drug-resistant-tb

▪ Движение к интегрированным услугам

▪ Разработка инструмента планирования стратегии секвенирования

▪ Реализация рекомендаций ВОЗ

https://www.euro.who.int/en/health-topics/communicable-diseases/tuberculosis/news/news/2016/10/subregional-training-of-engineers-and-technicians-in-bsc-maintenance,-yerevan,-armenia,-26-september-5-october-2016
https://www.euro.who.int/en/health-topics/communicable-diseases/tuberculosis/publications/2017/subregional-training-on-tuberculosis-laboratory-biosafety-cabinet-maintenance.-tbilisi,-georgia-29-august6-september-2017
https://www.euro.who.int/en/health-topics/communicable-diseases/tuberculosis/areas-of-work/laboratory-diagnosis
https://openwho.org/courses/multi-drug-resistant-tb


• Координируется Исполнительным комитетом ГЛИ при поддержке 
Секретариата (ВОЗ)

• Миссия ГЛИ и ее сети международных партнеров заключается в том, 
чтобы служить совместной платформой для разработки и внедрения 
практических рекомендаций и инструментов для создания и 
поддержания высококачественных сетей диагностики ТБ в 
следующих областях:

• Реализация рекомендаций ВОЗ по диагностике ТБ и укреплению лабораторий

• Технологии и инновации в системе здравоохранения для обеспечения быстрого 
и точного тестирования в связке с соответствующими службами ведения 
пациентов

• Непрерывное улучшение качества на всех уровнях лабораторной сети

• Интеграция сетей лабораторной диагностики

• Развитие кадрового потенциала

• Информационно-разъяснительная деятельность и мобилизация ресурсов

Глобальная лабораторная инициатива



Глобальная лабораторная инициатива

Примеры доступных ресурсов



Глобальный фонд по
лекарственным средствам
(GDF)

• Способствует глобальному доступу к 
качественным и доступным средствам 
диагностики и лечения ТБ.

• Является комплексным механизмом 
закупок и поставок, предоставляющий 
уникальный пакет услуг, который сочетает 
стратегические закупки средств 
лабораторной диагностики и координацию 
рыночной деятельности с технической 
помощью и наращиванием потенциала 
программ по борьбе с ТБ.

• Этот уникальный подход сделал GDF 
крупнейшим мировым поставщиком 
средств лабораторной диагностики 
гарантированного качества для 
государственного сектора.



• В руководстве представлен обзор похода к оптимизации диагностических сетей на основе 
геопространственного анализа и оптимизации диагностических сетей с целью обеспечения 
широкого доступа к услугам при одновременном максимальном повышении общей 
эффективности системы.

• В нем содержится описание концепций оптимизации диагностических сетей, механизмов 
проведения анализа процесса оптимизации, требований к данным, программных решений для 
проведения оптимизации и использования результатов анализа оптимизации для принятия 
обоснованных решений.

• Оптимизация диагностических сетей – это подход, который помогает получить представление о 
сетях диагностических учреждений, необходимых для достижения национальных целей и 
задач в области здравоохранения. Он может помочь выявить недостатки в структуре 
диагностической сети, изучить альтернативные решения для устранения пробелов и 
рассмотреть компромиссы, позволяющие выбрать предпочтительное решение.

РУКОВОДСТВО ПО ОПТИМИЗАЦИИ ДИАГНОСТИЧЕСКИХ СЕТЕЙ DIAGNOSTIC
NETWORK
OPTIMIZATION:
A network analytics approach to
design patient-centred and
cost-efficient diagnostic systems

• Оптимизация диагностических сетей позволяет лицам, 
принимающим решения, использовать информацию и 
накапливать фактические данные для определения 
наиболее эффективных мероприятий для:

• лучшей визуализации сети, способствующей улучшению 
координации между программами и партнерами и позволяющей 
принимать более эффективные решения;

• улучшения доступа к диагностике, что будет способствовать 
сокращению задержек и потерь при диагностике, в результате 
чего больше людей будут диагностированы и получат лечение; и

• повышения эффективности сети, что будет способствовать 
снижению затрат на закупку и эксплуатацию и, тем самым, 
позволит более эффективно определять приоритеты в 
использовании доступных ресурсов.



Другие ресурсы:

• Производители

• Регулирующие органы (FDA США, CE-IVDR)



Заключение:
• ВОЗ и партнеры предоставляют многочисленные ресурсы для 

выполнения рекомендаций ВОЗ по диагностике ТБ.

• Технические ресурсы: 
• технические ресурсы ВОЗ сосредоточены либо на принципах выполнения 

рекомендаций для систем здравоохранения/помощи, ориентированной на 
интересы пациентов (ГПТ): принципы качества, безопасности, эффективности 
(ПК) или региональные аспекты (ЕРБ ВОЗ)

• технические ресурсы партнеров ориентированы либо на рекомендации по 
внедрению конкретных продуктов (ГЛИ), либо на каталоги закупок (GDF), 
либо на общую оптимизацию лабораторной системы (ФИНД)

• технические ресурсы производителей ориентированы на продукт (IFU)
• технические ресурсы регулирующих органов содержат нормативные аспекты 

для конкретных диагностических продуктов 



21

Выражение признательности
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• Фонд для инновационных и новых диагностических средств (ФИНД)



THANK YOU!

СПАСИБО!
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