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План презентации

• Диагностика туберкулеза, медицинское оборудование и другие товары 
медицинского назначения
oКаталог GDF 

oХронология продуктов в GDF

o Закупки за счет государственных средств в странах ВЕЦА

oПодробная информация о продуктах

oДополнительные ресурсы для закупок через GDF

• Резюме
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GDF - Каталог средств для диагностики туберкулеза, 
мед.оборудование и другие товары мед.назначения
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https://www.stoptb.org/global-drug-facility-gdf/gdf-product-catalog

Более 500 диагностических товаров, 
диагностических приборов и реагентов, а 
также расходных материалов для всех 
уровней лабораторий доступны в каталоге 
GDF по лучшим ценам и условиям доступа.

https://www.stoptb.org/global-drug-facility-gdf/gdf-product-catalog
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Хронология GDF: диагностика туберкулеза, мед.оборудование и 
другие товары мед.назначения

2007 2010 20192011 2016 2017 20182012 2020 2021 2022

Microscopy 
kits and 
supplies

(30 items)

GeneXpert 
6 color

(28 items)

General 
laboratory 
supplies

(407 items)

Liquid culture 
(39 items)

LED 
microscopy 

supplies
(4 items)

Line Probe 
Assays

(13 items)

Rapid 
speciation 

test* (1 item)

Rapid 
speciation 

test
(2 items)

Bright field 
microscopy 

supplies
(3 items)

TB LAMP
(11 items)

Determine 
TB LAM Ag

(1 item)

IGRA
(6 items)

Line Probe 
Assays

(2 items)

COVID-19  tests
(1 item)

GeneXpert 
Edge

(14 items)
COVID-19

tests 
(2 items)

IGRA 
(6 items)

Truenat
(21 items)

General lab  
supplies 

(60 items)

General lab 
supplies 
(6 items)

General lab  
supplies (450 

items)

GeneXpert 10 color  
(24 items);

Xpress SARS-CoV-2 & 
MTB/RIF Ultra tests 

bundles (8 items)

Genoscholar-PZA 
TB II (1 item)

X-ray system + 
CAD software 

(10 items)

X –Ray system  
(4 items)

CAD software 
(5 items)

BD MAX
(16 items)

QiaReach*
(2 items)

Connectivity 
solution 

(22 items)
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*ВРЕМЕННАЯ ПРИОСТАНОВКА ПРОДУКТОВ ДИАГНОСТИКИ В КАТАЛОГЕ GDF
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Закупка средств диагностики ТБ, медицинского оборудования и 
других товаров медицинского назначения за счет 
государственных средств в странах ВЕЦА

Нет «стран GDF» — все страны ВЕЦА имеют право осуществлять закупки через GDF в 
соответствии с национальным законодательством

Политическая 
декларация о борьбе с 
ТБ – UNHLM (сентябрь 
2018 г.), пункт решения 
№ 15, призывает все 
страны использовать 
Партнерство 
«Остановить 
ТБ»/Глобальный фонд 
лекарственных средств
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Рекомендованные ВОЗ быстрые тесты для диагностики ТБ

• Молекулярные быстрые методы WRDs -

o Xpert MTB/RIF, Xpert MTB/RIF Ultra

o Truenat MTB, Truenat MTB Plus

• Автоматизированные NAAT средней сложности -

o BD MAX MDR-TB (Becton Dickinson) 

• Автоматизированные NAAT низкой сложности

o Xpert MTB/XDR Assay

• LPAs

o LPAs; GenoType® MTBDRplus and GenoType® MTBDRsl, HAIN 
Lifescience; 

o NTM+MDRTB Detection Kit, NIPRO Corporation

• NAAT на основе обратной гибридизации высокой сложности–
Genoscholar PZA-TB II (Nipro)
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BD MAX — это полностью 
интегрированная и 

автоматизированная 
централизованная 

платформа ПЦР в 
реальном времени, 

которая может запускать 
до 24 тестов 

одновременно.

* FluoroType MTBDR and FluoroType MTB (Bruker/Hain Lifescience) – GDF работает над добавлением в каталог

Однослотовый
полностью 
автоматический 
анализатор микроПЦР
в реальном времени
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Информационные сообщения от Cepheid
Июнь 2022 
Прекращение продажи 6-цветной системы 
GeneXpert
Возможна ТП и замена модулей
10-цветная технология позволяет использовать 
тесты Xpert MTB/RIF Ultra и MTB/XDR

Июль 2022
Прекращение использования Xpert MTB/RIF и
переход на тесты Xpert MTB/RIF Ultra

Свойства Xpert MTB/RIF Xpert MTB/RIF Ultra

Время цикла 110 мин <80 мин

Предел 
обнаружения

131 КОЕ/мл 11.8 КОЕ/мл

Цели rpoB gene (5 
probes)

rpoB gene (4 probes); 
Обнаружение 2 
разных мульти-
копий (2 зонда)

Варианты 
оценки

Высокий, 
средний, 
низкий, очень 
низкий

Высокий, средний, 
низкий, очень 
низкий, следы

Устойчивость Gene Target

Изониазид inhA promoter (for Eto also)

katG

fabG1

oxyR-ahpC intergenic region

Фторхинолоны gyrA

gyrB

Амикацин rrs

eis promoter

2022.06.22_cepheid_customer_information_genexpert-10-color_system_final_web.pdf (stoptb.org)
2022.07.12_cepheid_customer_informatio_genexpert_mtb_rif_2022_final_web.pdf (stoptb.org)
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https://www.stoptb.org/sites/default/files/2022.06.22_cepheid_customer_information_genexpert-10-color_system_final_web.pdf
https://www.stoptb.org/sites/default/files/2022.07.12_cepheid_customer_informatio_genexpert_mtb_rif_2022_final_web.pdf
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Обновление GeneXpert Systems с 10-цветной технологией

Заказ новой системы GeneXpert с 10-
цветной технологией, включая закупку
• Компьютер Win10 ОС
• Сканер штрих-кода
• Последнее программное обеспечение 

GeneXpert
• Все аксессуары

В
ар

и
ан

т 
1

В
ар

и
ан

т 
2

Подключение нового инструмента GeneXpert к имеющейся 
системе GeneXpert 
Комплект позволяет подключить от 2 до 4 инструментов к 
одному компьютеру
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GeneXpert IV, 10-цветный 
с ноутбуком
2 модульный – 13.280 USD
4 модульный – 19.500 USD

GeneXpert IV, 10-цв. Инструмент*
2 модульный – 9.780 USD
4 модульный – 16.200 USD
Daisykit - 75 USD

* Доп требования
Компьютер Win10 ОС; Бесперебойный источник 
питания; Программное обеспечение GeneXpert DX 
версии 6.2 для каждой лаб для Xpert MTB/XDR.
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Фенотипические и генотипические тесты для 
определения лекарственной чувствительности

• Новые схемы лечения и новые определения пре-ШЛУ и ШЛУ-ТБ влияют на расширение 
масштабов выявления устойчивости к Fq, Bdq, Lzd

• Чистые субстанции для всех рекомендованных ТЛЧ к ТБ препаратам 1 и 2 ряда 
доступны в каталоге GDF, за исключением:

oБедаквилин: Бесплатно в рамках программы реагентов NIH AIDS -
https://www.hivreagentprogram.org

oДеламанид: Бесплатно по программе ATCC BEI Program -
https://www.beiresources.org/About/BEIResources.aspx

• Претоманид: Протокол ТЛЧ и критические концентрации, еще не установленные ВОЗ 
http://stoptb.org/assets/documents/resources/publications/sd/BDQ_DEL_access.pdf
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https://www.hivreagentprogram.org/
https://www.beiresources.org/About/BEIResources.aspx
http://stoptb.org/assets/documents/resources/publications/sd/BDQ_DEL_access.pdf
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УЛЬТРАПОРТАТИВНЫЕ ЦИФРОВЫЕ РЕНТГЕНОВСКИЕ 
СИСТЕМЫ
• FDR Xair

▪ FDR Xair System Full kit 
▪ FDR Xair System Full kit Installation and Training
▪ FDR Xair System Full kit Warranty Extensions (1 

year and 3 years)
▪ Delft Light

▪ Delft Light Full kit
▪ Delft Light Full kit Installation and Training
▪ Delft Light Full kit Warranty Extensions              

(1 year and 3 years)

Компьютерное обнаружение на основе программного 
обеспечения искусственного интеллекта (CAD-AI) 

CAD-AI для интерпретации цифровой 
рентгенограммы грудной клетки при скрининге и 
сортировке взрослых и подростков на туберкулез
• InferRead DR Chest Software 

▪ InferRead DR Chest Software
▪ InferRead DR Chest Laptop Server
▪ InferRead DR Chest Installation and Training
▪ InferRead DR Chest Support and Maintenance 

Extensions (1 year and 3 years)
▪ CAD4TB Software

▪ CAD4TB Software (Бессрочная лицензия)
▪ CAD4TB box
▪ CAD4TB Установка и обучение
▪ CAD4TB Продление ТП и обслуживания (1 год и 

3 года)

Медицинское оборудование
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Ультрапортативные цифровые рентгеновские системы

Более 20 портативных рентгеновских аппаратов закупили 6 стран региона ВЕЦА
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Характеристики/медицинское 
устройство

FDR Xair Delft Light

Легкость транспортировки Легкий упакован в рюкзак

Батарея легкие встроенные литий-
полимерные батареи

питается от батареек и работает от 
солнечной энергии

Дневная нагрузка 100+ снимков на одной зарядке 200 снимков в день

Стоимость  USD 47,000  USD 67,000

Установка, обучение и 
продление гарантии на 1 год

 USD 5,000  USD 5,000

Примечания Исключение - педиатрические и 
неонатальные обследования

Используется у детей старше 4 лет
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Компьютерное обнаружение на основе программного 
обеспечения искусственного интеллекта

Более 20 портативных программ CAD-AI, закупленных 5 странами региона ВЕЦА
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Характеристики/ ПО InferRead DR Chest Software CAD4TB Software

Выходные данные Abnormality score for TB
Heat Map

Оценка отклонений от нормы для ТБ -
Тепловая карта

Использование ПО Онлайн, офлайн, гибридное Доступен онлайн (CAD4TBCloud) и офлайн
(CAD4TBBox)

Возрастные ограничения Пациенты старше 16 лет Дети старше 4 лет и взрослые

Стоимость InferRead DR Chest с 
бессрочной лицензией на 
программное обеспечение -
$2,700
InferRead DR Chest ноутбук для 
автономного использования-
$2,082

CAD4TB Software Perpetual License - $12,750
CAD4TB offline box - $2,750
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Визуализация компьютерного обнаружения на основе 
программного обеспечения искусственного интеллекта

13

InferRead DR Chest ПО CAD4TB ПО
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Рекомендованные ВОЗ тесты на ТБ инфекцию

Туберкулиновая кожная проба 
• Необходимость холодовой цепи
• Ограничения по продукции гаранированного качества, даже 

для стран с высоким уровнем дохода
• Низкий спрос (GDF получает запросы 1-2 р/год)

• Туберкулиновая кожная проба (ТКП)
• Тест на ТБ инфекцию с использованием M.tb-специфичных 

антигенов
o Cy-Tb (C-Tb test, Институт вакцин, Индия)
o Diaskintest (Generium, Россия)
o C-TST (ESAT6-CFP10 test, Anhui Zhifei Longcom, Китай)

• Анализ выброса гамма-интерферона (анализ крови на ТБИ)
o ELISA-based QFT-Plus 

• QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT-Plus)
• ELISA-based WANTAI TB-IGRA (Beijing Wantai

Biological Pharmacy Enterprise Co Ltd, Пекин, Китай)
o ELISPOT-based T-SPOT.TB

Трудности связанные с тестами на ТБ инфекцию

IGRAs
• Высокая стоимость 
• Лабораторные требования/Инфраструктура
• Направление образцов
• Вспомогательные материалы
• Ограниченный срок годности
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Qiagen QFT-Plus
• ~$15.90 за тест (исключая общие расходные 

материалы)
• 60% снижение цены по сравнению с 

рынком стран c высоким уровнем дохода
• Льготная цена доступна для большинства стран 

с низким уровнем дохода и некоторых стран с 
высоким уровнем дохода

• Требуется фирменный набор ELISA и пробирки 
для сбора крови

Oxford Immunotec T-SPOT
• ~$10-13.50 за тест (исключая общие расходные материалы)
ограничения со стороны поставщика – ограничение продажи через 
GDF для некоторых стран с низким, высоким уровнем дохода и 
стран, на которые распространяется эмбарго США

IGRA в Каталоге GDF 
Каталог GDF по диагностическим, медицинскому оборудованию и другим 

товарам для здоровья https://www.stoptb.org/global-drug-facility-gdf/gdf-product-
catalog

https://www.stoptb.org/global-drug-facility-gdf/gdf-product-catalog
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Дополнительные ресурсы – техническая информация 
https://www.stoptb.org/global-drug-facility-gdf/gdf-product-catalog
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https://www.stoptb.org/global-drug-facility-gdf/gdf-product-catalog
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Дополнительные ресурсы – Инструмент для заказа

• Облегчает планирование заказов, 
предоставляя спецификации продуктов, 

логистику отгрузки 
и автоматизируя 
калькуляцию 
затрат
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GDF - сроки выполнения заказов для средств диагностики, 
медицинского оборудования и других товаров мед. назначения

В контексте воздействия COVID-19 на цепочку поставок, включая увеличение ограничений на 
пропускную способность международных воздушных и морских перевозок, клиентам 
рекомендуется размещать заказы раньше, чем обычно, чтобы компенсировать эти ограничения

Стандартные сроки выполнения варьируются от 4 до 6 месяцев после оплаты/подтверждения 
заказа, включая производство, контроль качества, предотгрузочную инспекцию, внутреннюю 
обработку и транспортировку до места назначения
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Резюме

19

• Более 500 диагностических продуктов, медицинского оборудования вместе с 
расходными материалами м реагентами для всех уровней лабораторий, а также 
другие товары медицинского назначения доступны в каталоге GDF по лучшим 
ценам и условиям доступа: Декларация Генеральной Ассамблеи ООН призывает 
все страны использовать Партнерство «Остановить ТБ» GDF для закупок

• Доступные онлайн-ресурсы и инструменты на веб-сайте Партнерства «Остановить 
ТБ» помогают странам при заказе диагностических средств, медицинского 
оборудования и других товаров медицинского назначения, а также при подаче 
предложений о финансировании и предоставлении грантов

• Программы по борьбе с туберкулезом должны размещать заказы на закупки как 
можно раньше, учитывая сроки выполнения заказов, которые зависят от 
воздействия COVID-19 на цепочку поставок, включая возросшие ограничения 
пропускной способности международных воздушных и морских перевозок
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