Приложение
к приказу МЗТСЗ 
№ ______ от _______

Положение об организации лечения туберкулеза под видеонаблюдением (VOT) 
I. Общие положения
1. Положение об организации лечения туберкулеза под видеонаблюдением (далее - Положение) разработано в соответствии с положениями Закона № 153-XVI от 4 июля 2008 г. о контроле и профилактике туберкулеза, выполнением Национальной программы по борьбе с туберкулезом на 2016–2020 гг., утвержденной Постановлением Правительства № 1160 от 20 октября 2016 г., задачами Стратегической программы технологической модернизации правительства (е-Трансформация), утвержденной Постановлением Правительства №. 710 от 20 сентября 2011 г., положениями Приказа Министерства здравоохранения № 783 от 11.10.2017 г. «О внедрении Национальной программы борьбы с туберкулезом на 2016–2020 годы» и Национального клинического протокола «Туберкулез у взрослых» НКП 123, утвержденного Приказом МЗТСЗ № 1081 от 29.12.2017.
2. Настоящее Положение определяет способ организации, проведения и мониторинга лечения под непосредственным наблюдением (далее - DOT) с помощью информационных технологий и нацелено на повышение приверженности пациентов с туберкулезом к лечению. 
3. Лечение туберкулеза под видеонаблюдением (далее - VOT) представляет собой вариант DOT, который позволяет медицинскому персоналу наблюдать за проведением лечения пациента с чувствительным или лекарственно-устойчивым туберкулезом посредством электронных устройств (компьютера с веб-камерой/ноутбука/планшета/мобильного телефона с системой Android), которыми располагают пациенты.
4. Лечение VOT облегчает взаимодействие между пациентом и медицинским персоналом, но не заменяет прямой контакт между ними.
5. Проведение лечения VOT будет обеспечиваться посредством веб-платформы www.vot.tuberculoza.info.
6. Ответственными за организацию, координацию и мониторинг проведения лечения VOT являются: Координационный отдел ОМСУ Института фтизиопульмонологии им. Кирила Драганюка (ИФП), в сотрудничестве с Центром политики и исследований в здравоохранении (Центр PAS), в качестве партнера по социальной ответственности (на период проведения проекта).
7. Ответственными за обеспечение и проведение лечения VOT являются республиканские, муниципальные, районные и территориальные медико-санитарные учреждения, в которых будет проводиться противотуберкулезное лечение.
8. Руководители учреждений, ответственных за организацию, проведение и внедрение лечения VOT:
1) обеспечивают конфиденциальность и защиту персональных данных в соответствии с действующим законодательством;
2) обеспечивают доступ пациентов с туберкулезом к лечению VOT;
3) принимают необходимые меры для обеспечения прозрачности управления противотуберкулезными препаратами в соответствии с действующими нормативными актами.  

II. Критерии включения, не включения и исключения пациентов в/из VOT
9. Решение о включении пациента в лечение VOT принимается фтизиопульмонологом, по согласованию с пациентом.
10. Критерии включения пациентов в лечение VOT:
1) Пациенты старше 18 лет;
2) Пациент, находящийся на амбулаторном лечении с первого дня или выписанный из стационара, демонстрирует 100% приверженность при DOT в амбулаторных условиях в течение не менее 14 дней;
3) Пациент подписывает Информированное согласие на лечение VOT (приложение № 1);
4) Пациент обладает навыками самостоятельно использовать электронное оборудование (компьютер с веб-камерой/ноутбук/планшет/мобильный телефон с системой Android), Интернет и веб-приложение для лечения VOT после его обучения персоналом, вовлеченным в VOT;
5) Пациент способен самостоятельно принимать противотуберкулезные препараты (в соответствии с предписанной схемой и режимом), в строгом соответствии с инструкциями веб-приложения, после его обучения персоналом, вовлеченным в VOT.
11.  Критерии не включения пациентов в лечение VOT:
1) Отказ пациента подписать согласие на участие в лечении VOT;
2) Наличие в схеме лечения пациентов инъекционного противотуберкулезного препарата;
3) Электронное оборудование (компьютер с веб-камерой/ноутбук/планшет/мобильный телефон с системой Android) не имеет подключения к Интернету или покрытие сети Интернет ограничено;
4) Он не способен самостоятельно принимать противотуберкулезные препараты (согласно предписанной схеме и режиму);
5) У пациента диагностировано психическое заболевание;
6) Пациенты, находящиеся в заключении.
12. Критерии исключения пациентов из лечения VOT:
1) Требование пациента вернуться к лечению DOT;
2) [bookmark: _Hlk951213]Пациент без уважительных причин не отправляет видеозаписи в течение 2 дней в неделю (последовательных или непоследовательных) и не отвечает на телефонные звонки медицинского персонала, не уведомляет медицинский персонал о возникших технических неисправностях, или его невозможно найти по месту жительства;
3) Госпитализация в любой стационар в связи с экстренным случаем;
4) Помещение пациента с туберкулезом под стражу;
5) Переезд/выезд пациента за границу Республики Молдова на срок более одного месяца во время лечения VOT;
6) Пациент с затрудненной переносимостью лекарств и серьезными побочными реакциями; тяжелыми сопутствующими заболеваниями. 
7) Решение врача о завершении противотуберкулезного лечения.
13. Пациент может быть возвращен в лечение VOT, если были устранены все причины, по которым лечение VOT было прекращено, с общего согласия медицинского персонала, участвующего в VOT, и пациента.
14.  Пациенты, включенные в лечение VOT, получают мотивационную поддержку и/или социальную поддержку в соответствии с положениями действующего законодательства. 
III. Обязанности медицинского персонала, вовлеченного в лечение VOT
15.  Врач фтизиопульмонолог обязан: 
1) Принять решение о назначении и завершении противотуберкулезного лечения в отношении пациента с диагнозом туберкулез;
2) Отметить в базе данных SIME TB о включении пациента в лечение VOT;
3) Организовать строго контролируемое лечение туберкулеза методом DOT или VOT;
4) Информировать пациента о том, как проводится лечение с помощью VOT, о критериях включения и исключения (приложение 4);
5) Создать учетную запись на сайте www.vot.tuberculoza.info соблюдая положения Инструкции для медицинского персонала фтизиопульмонологического кабинета, участвующего в VOT (приложение № 2);
6) Заполнить Анкету приемлемости пациента для включения в программу лечения туберкулеза посредством VOT (приложение № 3), чтобы оценить критерии включения или исключения в/из лечения VOT, которые будут приложены к медицинской документации пациента;
7) Соблюдать Положение об организации лечения туберкулеза посредством VOT;
8) Периодически проводить оценку (один раз в 14 дней) изменения статуса пациента в зависимости от критериев включения и исключения в/из лечения VOT с принятием мер в случае изменения статуса;
9) В случае прерывания лечения проанализировать случай и организовать психологическое консультирование пациента, чтобы немедленно вернуть его в лечение;
10) Клиническое ведение случая туберкулеза, мониторинг лечения и побочных реакций будет осуществляться в соответствии с положениями Национального клинического протокола «Туберкулез у взрослых» НКП-123.
16.  Сотрудником поддержки проведения VOT, лицом, которое непосредственно контролирует момент приема препаратов пациентом, может быть медицинский персонал ПМП (семейный врач или медсестра) и персонал фтизиопульмонологической службы (фтизиопульмонолог или медсестра).
17. Сотрудник поддержки проведения VOT обязан: 
1) Проводить противотуберкулезное лечение пациента с диагнозом туберкулез;
2) Создать учетную запись на сайте www.vot.tuberculoza.info , соблюдая положения Инструкции для медицинского персонала, участвующего в VOT (приложение № 2);
3) Проинструктировать пациента, выбранного для включения в лечение VOT, о правильном использовании оборудования и веб-приложения;
4) Оказать помощь пациенту в создании учетной записи в веб-приложении, согласно Руководству пациента, выбранного для включения в VOT (приложение № 4);
5) Определить с пациентом количество ежедневных приемов препаратов, которые будут записаны на видео и отправлены, а также способ взаимодействие в чрезвычайных ситуациях и при возникновении неисправностей электронных устройств;
6) Ежедневно получать, проверять, сохранять видеозаписи и подтверждать прием противотуберкулезных препаратов в соответствии с количеством ежедневных приемов;
7) Поощрять пациента немедленно информировать медицинский персонал, вовлеченный в лечение VOT о появившихся побочных реакциях; объяснить пациенту, когда и как он может сообщить медицинскому персоналу о появившихся побочных эффектах; 
8) Информировать о побочных реакциях, о которых сообщил пациент во время проведения лечения VOT, и направлять пациента к врачу фтизиопульмонологу;
9) Делать записи в форме TB01 относительно приема противотуберкулезных препаратов в случае подтвержденных видеозаписей;
10) Проводить активные посещения пациента на дому, если видеозаписи не передаются или передаются неполные видео и если пациент не отвечает на телефонные звонки;
11) Информировать врача фтизиопульмонолога о любом нарушении Положения, совершенном пациентом; 
12) Проинструктировать пациента об условиях хранения противотуберкулезных препаратов;
13) Обеспечить конфиденциальность и защиту персональных данных в соответствии с действующим законодательством.

IV. Порядок выдачи препаратов пациентам, включенным в лечение VOT
18.  Выдача противотуберкулезных препаратов пациентам, включенным в лечение VOT, происходит следующим образом: 
1) Пациент подписывает Информированное согласие относительно предписанной схемы и режима приема препаратов с принятием на себя ответственности за их соблюдение;
2) Противотуберкулезные препараты для фтизиопульмонологического кабинета отпускаются учреждением ПМП в соответствии с предписанным режимом в точных количествах на один месяц;
3) Сотрудник поддержки проведения VOT готовит контейнеры с препаратами для пациентов, в соответствии с предписанным режимом в точных количествах; 
4) Противотуберкулезные препараты отпускаются пациенту в соответствии с предписанным режимом в точных количествах в контейнерах, рассчитанных на 14 или 30 календарных дней, что подтверждается подписью в форме TB01 и Расписке о выдаче противотуберкулезных препаратов (приложение 5); 
5) Пациент несет ответственность за хранение лекарств в условиях, соответствующих требованиям (сухое, защищенное от света место, недоступное для детей и т. д.), предусмотренным приказом МЗ №. 28 от 16.01.2006 г. «О хранении лекарственных препаратов, парафармацевтических продуктов и изделий медицинского назначения» и инструкциям на листке-вкладыше к препарату; 
6) В случае пропуска приема доз, при следующем посещении для получения препаратов пациент предоставляет запас препаратов, оставшихся неиспользованными в соответствии с Распиской о выдаче противотуберкулезных препаратов (приложение 5).
7) Медицинский персонал, участвующий в VOT, заполняет Карту лечения TB01, где указывает количество выданных лекарств, отмечая принятые дозы, в соответствии с приведенным ниже образцом (12 числа - 4 таблетки HR 150/75 были приняты при DOT, и 56 таблеток выдано пациенту на 14 или 30 дней для лечения VOT с заполнением Расписки о выдаче противотуберкулезных препаратов. 27 числа пациенту было выдано для лечения VOT на 8 таблеток меньше, потому что в запасе остались препараты за счет доз не принятых 17 и 18 числа, помеченных знаком «-». 
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8) Мониторинг лечения и менеджмент побочных эффектов, возникающих в ходе противотуберкулезного лечения, осуществляется медицинским персоналом, участвующим в VOT, в соответствии с положениями Национального клинического протокола «Туберкулез у взрослых» НКП-123;
9) Медицинский персонал, участвующий в VOT, будет контролировать: количество доз принятых пациентом под видеонаблюдением, количество не принятых доз и зарегистрированные побочные эффекты;
10) Оценка видеозаписей, записанных пациентом в соответствующий день, осуществляется путем их просмотра и оценки качества видеозаписей, а также посредством внесения информации по схеме лечения, количеству принятых таблеток и, наконец, сохранения данных. Каждое видео будет оцениваться по шкале от 1 до 3, где 1 - лечение было принято; 2 - нет уверенности в приеме лечения (в помещении было темно, невозможно определить тип таблеток или невозможно увидеть количество принятых таблеток; 3 - лечение не было принято);
11) Если пациент принимает лечение в 2 приема в день, и хотя бы одно видео в этот день не будет подтверждено, то в этот день противотуберкулезное лечение VOT будет считаться не принятым, а в TB01 будет отмечено «-». 
19. Обеспечение качества препаратов в процессе распределения на этапе выдачи пациентам, включенным в VOT:
1) Выполняется сотрудником поддержки проведения VOT;
2) Блистеры упаковываются в контейнеры (пакеты, коробки), из расчета на 14 или 30 дней, так чтобы на блистере была максимально сохранена надпись;
Дата выдачи:  04.05.2019
Адрес: р-н. Чимишлия с. Злоць
[bookmark: _GoBack]Фамилия, имя, год рождения: Ботнару Ион Василе, 1956
Выданные препараты: 
1. RH 150/75, 4 таб/день, №56; срок годности 31.01.2022
2. 




3) Если препарат находится в общей первичной упаковке, распределение проводится строго в перчатках, на белом листе бумаги, в месте, защищенном от прямых солнечных лучей, при комнатной температуре в рекомендуемых пределах (15-25°C) с использованием защитной маски; 
4) В случае создания дома у пациента запаса препаратов из-за побочных реакций, смерти пациента и т. д., препараты должны быть возвращены во фтизиопульмонологический кабинет. Их повторное распределение запрещено. Эти препараты хранятся отдельно, в карантине;
5) Препараты из карантина подлежат уничтожению в соответствии с требованиями, изложенными в Приказе МЗ №. 9 от 06.01.2006 г. «О безопасном уничтожении лекарственных препаратов», учреждением, в котором зарегистрирован пациент, и за счет учреждения.
V. Алгоритм действий в случае, если пациент не присылает видеозаписи в установленное время
20. В ситуациях, когда видеозапись не прислана, сотрудник поддержки проведения VOT отмечает это в приложении и на следующий день звонит пациенту по телефону; 
Если ситуация не разрешена по телефону, сотрудник поддержки проведения VOT навещает пациента дома;
21. После установления причины прекращения отправки видео (появление побочных эффектов, низкая скорость/отсутствие интернета, пациент нуждается в психологической и социальной помощи и т. д.), сотрудник поддержки проведения VOT уведомляет врача фтизиопульмонолога о необходимости привлечения многопрофильной команды;
1) В случае, если пациента невозможно найти (по телефону и дома), врач фтизиопульмонолог информирует об этом администратора платформы VOT, для выяснения местонахождения, где была сделана последняя видеозапись; 
2) В случае невозможности вернуть пациента в лечение VOT, при необоснованном пропуске им 2 доз в неделю (последовательно или непоследовательно), территориальный координатор по ТБ сообщает об этом в Координационный отдел НПКТ для принятия решения об исключении пациента из лечения VOT.
22.  Досье пациента, находящегося на лечении под видеонаблюдением (VOT) должно содержать:
1) Приложение 1: Информированное согласие на лечение VOT;
2) Приложение 3: Анкета приемлемости пациента для включения в VOT; 
3) Приложение 5: Расписка о выдаче противотуберкулезных препаратов;
4) Форма 089/1-e из SIME TB;
5) Карта лечения TB01.



