ИНФОРМАЦИОННОЕ ПИСЬМО 2
Глубокоуважаемые коллеги!

Как Вы уже знаете, пятая Всероссийская студенческая олимпиада по Клинической фармакологии, будет проходить 16-17 мая 2017 года в городе Воронеж на базе ФГБОУ ВО «Воронежский государственный медицинский университет имени Н.Н. Бурденко Министерства Здравоохранения РФ», 394036, г. Воронеж, ул. Студенческая, д.10

Программа пятой Олимпиады включает 6 конкурсов. Кроме творческого командного конкурса и конкурса научных статей, к которым студенческие команды знают, как подготовиться, будут проводиться ещё 4 конкурса личного первенства. В этом информационном  письме мы приводим методические рекомендации для подготовки к этим конкурсам от разработчиков.
Конкурс личного первенства «Фармаконадзаор» (от каждой команды в конкурсе участвует только 1 студент)
На конкурс будет представлена клиническая задача, целью которой может являться:

· диагностика НЛР;

· оценка эффективности и безопасности фармакотерапии;

· оценка рисков нежелательных лекарственных реакций (НЛР) при применении указанных лекарств;

· оценка результатов межлекарственных взаимодействий;

· необходимость предложить методы терапии НЛР и предотвращения клинически значимых неблагоприятных последствий;

· выбор правильного алгоритма действий, совершаемых врачом в случае подозрения на НЛР. 

Для решения задачи студентам необходимо знать:

· виды неблагоприятных побочных реакций (классификация ВОЗ); 

· клинические и лабораторные методы диагностики НЛР; 

· факторы риска развития НЛР; 

· методы оценки причинно-следственной связи при НЛР;

· особенности фармакокинетики и фармакодинамики основных групп лекарств; 

· результаты взаимодействия ЛС с препаратами других групп, БАДами, пищевыми продуктами;

· особенности дифференциальной диагностики НЛР;

· критерии соотношения польза/риск при формировании клинического решения;

· алгоритм действий при подозрении на НЛР.

Конкурсанту необходимо сформулировать рекомендации по коррекции терапии.

В задачах могут фигурировать следующие группы лекарственных средств:

· Антиагреганты;

· Антиангинальные ЛС;

· Антибактериальные;

· Антигипертензивные лекарственные средства;

· Антигистаминные ЛС;

· Антикоагулянты;

· Гиполипидемические препараты;

· Глюкокортикостероиды;

· Диуретики;

· Нестероидные противоспалительные средства;

· Препараты растительного происхождения;

· Противогрибковые средства;

· Психотропные препараты;

· Сердечные гликозиды;

· Средства для лечения бронхообструктивных заболеваний;

· Средства для лечения заболеваний желудочно-кишечного тракта.

Рекомендуемая литература

1. Определение степени достоверности причинно-следственной связи «Неблагоприятная побочная реакция - лекарственное средство» (классификация и методы): методические рекомендации. М., 2008. 

2. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 26.08.2010 N 757н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов для медицинского применения» (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 31.08.2010 N 18324);

3. Профилактика неблагоприятных побочных реакций. Под ред. проф. Н.В.Юргеля, акад. В.Г. Кукеса //ГЭОТАР - Медиа. - 2009. - 450 с. 

4.  Полипрагмазия в клинической практике: проблема и решения / под общ. ред. Д. А. Сычева; науч. ред. В. А. Отделенов. - СПб.:  ЦОП «Профессия», 2016. - 224 с.
5. Клиническая фармакология. Общие вопросы клинической фармакологии: практикум: учебное пособие/ под ред. В. Г. Кукеса; Д. А. Сычев, Л.С. Долженкова, В.К. Прозорова. - М.: ГЭОТАР - Медиа, 2010. - 224 с. 

6. Зборовский А.Б., Тюренков И.Н., Белоусов Ю.Б. Неблагоприятные побочные эффекты лекарственных средств. // М.: МИА. -  2008. -  656 с. 
Интернет-ресурсы:

· Инструкции по медицинскому применению ЛС, утвержденные МЗ РФ (Государственный реестр ЛС): http://grls.rosminzdrav.ru/
· Ресурс по прогнозированию межлекарственных взаимодействий (на основании инструкций FDA): https://www.drugs.com/drug_interactions.html
· Ресурс- справочник лекарственных средств и прогнозирования межлекарственных взаимодействий: http://www.medscape.org
Уважаемые коллеги, внимательно читайте условия задания!

Внимательно проработайте все рекомендованные источники информации!

Конкурс личного первенства «Гериатрические аспекты клинической фармакологии» (от каждой команды в конкурсе участвует только 1 студент)

На конкурс будет представлена клиническая задача. Это будут случаи пациентов пожилого и старческого возраста с мультиморбидностью, полипрагмазией, факторами риска развития неблагоприятных побочных реакций (включая дисфункция почек или печени). Могут быть представлены исходные данные о пациенте и клинической ситуации в задаче: пол, возраст, вес, рост, диагноз (основной, осложнения, сопутствующие), фармакологический анамнез, данные лабораторных тестов, характеризующих функцию печени (АСТ, АЛТ, МНО и т.д.) и почек (креатинин), другие необходимые данные лабораторных и инструментальных исследований. В листах назначений пациентов могут быть:

· потенциально не рекомендованные лекарственные средства в соответствии с критериями Бирса, STOPP критериями

· лекарственные средства, индуцирующие падения у пациентов пожилого и старческого возраста

· лекарственные средства, обладающие антихолинэргическим действием

· лекарственные средства, режим которых требует коррекции при нарушении функции печени или почек

· потенциально опасные и не рациональные комбинации лекарственных средств, приводящие к межлекарственному взаимодействию

В задаче могут фигурировать следующие группы лекарственных средств (ЛС):

· Антигипертензивные ЛС

· Антиангинальные ЛС

· Антиагреганты

· Антикоагулянты (прямые и пероральные)

· Пероральные гипогликемические препараты

· Гиполипидемические препараты

· Противподагрические препараты

· Дигоксин

· Диуретики

· Нестероидные противоспалительные средства

· Противогрибковые средства

· Ингибиторы протонного насоса

· Антациды

· Слабительные

· Антидепрессанты

· Нейролептики

· Снотворные

· Противоаллергические средства

· Бронхолитики

· Глюкокортикостероиды

· Гормоны щитовидной железы

· Антибактериальные средства (пенециллины, цефалоспорины, карбопенемы, макролиды, аминогликозиды, ванкомицин, фторхинолоны)

 

Буду поставлены следующие задания к клинической задаче:

1. Определить для каких из назначенных средств следует скорректировать режим дозирования с учетом нарушения функции печени и почек (на основе расчета клиренса креатинина), следует осуществить эту коррекцию. 

2. Конкурсанту следует оценить межлекарственное взаимодействие по каждой из возможных пар клинически значимых взаимодействий лекарственных средств:

· клиническое значение: высокая степень значимости (требует отказа от комбинации или ограничения доз), средней степени значимости (требует более тщательного контроля за эффективностью и безопасностью), не значимое (можно пренебречь)

· тип (фармакокинетическое в т .ч. на уровне изоферментов цитохрома Р-450, транспортеров лекарственных средств- Р-гликопротеина, SLCO1B1 / фармакодинамическое), механизм и возможные клинические последствия взаимодействия

3. Рассчитать риск развития серьезных неблагоприятных реакций у  госпитализированного пациента пожилого и старческого возраста по шкале GerantoNet. В случае если в задаче описывается неблагоприятная побочная реакция, конкурсант должен:

· выявить наличие триггеров неблагоприятной побочной реакции (метод глобальных триггеров- GGT)

· заподозрить неблагоприятную побочную реакцию, определить ее тип (классификация ВОЗ), факторы риска ее развития у пациента

· определить причинно-следственную связь по шкале Наранжо

· решить нужно ли оформлять карту-извещения о неблагоприятной побочной реакции

4. Конкурсанты будет предложено выявить в предложенной клинической ситуации:

• потенциально не рекомендованные у пациентов пожилого возраста лекарственные средства в соответствии с критериями Бирса (Рекомендации Американской гериатрической ассоциации 2012) и STOPP-критериями,  обосновать причину отнесения лекарственных к той или иной категории потенциально не рекомендованных препаратов

· лекарственные средства с антихолинэргическими эффектами, рассчитать антихолинэргическую нагрузку используя соотвествующую шкалу

· лекарственные средства, повышающие риск падений у пациентов пожилого и старческого возраста

· фармакологические каскады, когда применение одного лекарственного средства приводит к проблемам, приводящим к назначению другого лекарственного средства и т.д.

· недоназначенные лекарственные средства в соответствии с START-критериями

5. Оценивая наличия показаний, противопоказаний (регламентированных инструкцией по медицинскому применению), доказательной базы эффективности лекарственного средства, факторов риска развития неблагоприятных побочных реакций, а также, возможно, другие методы борьбы с полипрагмазией, конкурсанту необходимо сформулировать рекомендации по коррекции терапии:

· отмена препарата

· замена препарата

· изменения режима дозирования

Рекомендуемая литература

1. Бегг Э. Клиническая фармакология// М.: Бином, 2004. - 104 с.

2. Клиническая фармакология. Общие вопросы клинической фармакологии: практикум: учебное пособие/ под ред. В. Г. Кукеса; Д. А. Сычев, Л.С. Долженкова, В.К. Прозорова. - М.: ГЭОТАР-Медиа, 2010. – 224 с.: ил.(Раздел "Клиническая фармакокинетика", Раздел «Взаимодействие лекарственных средств», раздел «Неблагоприятные побочные реакции»)

3. Полипрагмазия в клинической практике: проблема и решения. Под ред. Сычева Д.А. // Профессия.- 2016.- Санкт-Петербург.URL: http://www.pharmacogenetics-pharmacogenomics.ru/libs/item/polipragmaziya-v-klinicheskoj-praktike-problema-i-resheniya-uchebnoe-posobie-dlya-vrachej-d-a-sychev-red

 

Интернет-ресурсы

• Инструкции по медицинскому применению оригинальных ЛС (утвержденных МЗ РФ и доступных на сайте Государственного реестра ЛС), т.к. они содержат наиболее полную информацию. Электронный ресурс:(http://grls.rosminzdrav.ru/)
• Ресурс по прогнозированию межлекарственных взаимодействий (основан на инструкциях FDA, на английском языке): URL: http://www.drugs.com
• Ресурс- справочник лекарственных средств и прогнозирования межлекарственных взаимодействий (на английском языке). URL:http://www.medscape.org
• Справочник РЛС (сервис «Аптечка для проверки взаимодействия лекарств»): URL: http://www.rlsnet.ru/
 Уважаемые коллеги, внимательно читайте условия задания!

Внимательно проработайте рекомендованные источники информации включая Интернет-ресурсы!

Конкурс личного первенства «Применение лекарственных препаратов в педиатрической практике». (от каждой команды в конкурсе участвует только 1 студент)

На конкурс будет представлена клиническая задача по вопросам рациональной фармакотерапии у пациентов в педиатрической практике. 

В задаче будут указаны данные о пациенте: пол, возраст, вес, рост, диагноз (основной, осложнения, сопутствующие), аллергологический и фармакологический анамнез, данные лабораторных тестов, характеризующих функцию печени (АСТ, АЛТ, МНО и т.д.) и почек (креатинин крови), другие необходимые данные лабораторных и инструментальных исследований, информация о проводимой пациенту терапии. В задаче будет представлена клиническая ситуация, встречающаяся в практической деятельности врача-клинического фармаколога в педиатрическом стационаре.

В задаче могут фигурировать следующие группы лекарственных средств:

· Антибактериальные средства

· Противогрибковые препараты для системного применения

· Антикоагулянты (гепарин)

· Препараты железа

· Диуретики

· Дигоксин

· Нестероидные противовоспалительные средства

· Ингибиторы протонного насоса

· Антациды

· Слабительные (лактулоза)

· Препараты пищеварительных ферментов

· Анксиолитики (транквилизаторы)

· Ноотропы

· Антигистаминные препараты

· Глюкокортикостероиды

· Растворы электролитов

В задаче могут фигурировать лекарственные средства, назначенные при отсутствии показаний и / или при наличии противопоказаний (в том числе в детском возрасте), лекарственные средства, не имеющие доказательной базы эффективности.

К клинической задаче будут поставлены следующие задания:

1. Конкурсанту следует оценить соответствие проводимой фармакотерапии основному и сопутствующим заболеваниям пациента.

2. Выявить препараты, назначенные с нарушением инструкций по медицинскому применению, не имеющие доказательной базы эффективности.

3. Определить правильность режима дозирования препаратов, произвести расчет дозы лекарственных средств, выбрать оптимальный путь введения и форму выпуска лекарственного препарата.

4. В случае, если у пациента отмечается нарушение функционирования элиминирующих органов (почки/печень), необходимо провести коррекцию режима дозирования лекарственных средств.

5. В задаче может встречаться неблагоприятная побочная реакция, развивающаяся у пациента на прием лекарственного препарата. В таком случае конкурсант должен:

· заподозрить неблагоприятную побочную реакцию, определить ее тип (классификация ВОЗ), факторы риска ее развития у пациента,

· определить причинно-следственную связь по шкале Наранжо,

· решить, нужно ли оформлять карту-извещение о неблагоприятной побочной реакции

· при необходимости предложить меры по коррекции неблагоприятной побочной реакции.

6. С учетом показаний, противопоказаний (регламентированных инструкцией по медицинскому применению), доказательной базы эффективности лекарственного средства, факторов риска развития неблагоприятных побочных реакций, конкурсанту необходимо сформулировать рекомендации по коррекции терапии:

· отмена препарата,

· замена препарата,

· изменение режима дозирования.

Для подготовки к конкурсному заданию участникам рекомендуется подготовиться по следующим вопросам:
1. Особенности фармакокинетики и фармакодинамики лекарственных средств у детей различных возрастных групп.

2. Назначение препаратов в педиатрии с учетом инструкций по медицинскому применению.

3. Дозирование лекарственных средств у детей – расчет нагрузочной и поддерживающей доз.

4. Коррекция дозы лекарственных средств у детей с почечной и печеночной недостаточностью.

5. Выбор рациональной антимикробной и противогрибковой терапии у детей, оценка результатов чувствительности микроорганизмов к антибактериальным препаратам.

6. Оценка неблагоприятных побочных реакций фармакотерапии.

 

Для подготовки к конкурсному заданию рекомендуется использовать следующую литературу:
1. Булатов В. П., Макарова Т. П., Черезова И. Н. Клиническая фармакология в педиатрии. Феникс. 2006 г. 240 стр.

2. Рациональная фармакотерапия детских заболеваний: руководство для практикующих врачей. Баранов А.А., Володин Н.Н., Самсыгина Г.А. и др. / Под общей ред. А.А. Баранова, Н.Н. Володина, Г.А. Самсыгиной. В 2-х книгах. 2007. (Рациональная фармакотерапия. Серия руководств для практикующих врачей).

3. Клиническая фармакология. Общие вопросы клинической фармакологии: практикум: учебное пособие/ под ред. В. Г. Кукеса; Д. А. Сычев, Л.С. Долженкова, В.К. Прозорова. - М.: ГЭОТАР-Медиа, 2011 (и более поздние издания). Разделы: «Неблагоприятные (нежелательные) побочные реакции. Фармаконадзор», «Особенности применения лекарственных средств у пожилых, детей, беременных и кормящих женщин».

4. Ушкалова Е.А., Андреева И.В., Стецюк О.У. Ошибки дозирования лекарственных средств в педиатрической практике ( значение инструкции по медицинскому применению // Педиатрия. ( 2013. ( Т.92(1). ( С.97-100.

5. Федеральное руководство по использованию лекарственных средств (формулярная система). Выпуск XVI. – М.: «Эхо», 2015. – 1016 с.

6. Антибиотико- и химиотерапия инфекций у детей / В. К. Таточенко. — Москва : Континент-Пресс, 2008. — 253 с. 
или
7. Таточенко В.К., Бакрадзе М.Д. Противомикробные и антигельминтные средства / в кн: Педиатрическая фармакология: лекарственные средства для детей / под ред. А.А. Баранова. – М.: ПедиатрЪ, 2012. – 120 с.
Интернет-ресурсы
· Инструкции по медицинскому применению оригинальных лекарственных средств (утвержденных МЗ РФ и доступных на сайте Государственного реестра ЛС). Электронный ресурс:(http://grls.rosminzdrav.ru/)
Калькулятор расчета клиренса креатинина у детей: http://medsoftpro.ru/kalkulyatory/skf-u-detej.html
Уважаемые коллеги, внимательно читайте условия задания!

Внимательно проработайте все рекомендованные источники информации включая Интернет-ресурсы!

Конкурс личного первенства «Роль клинического фармаколога в биофармацевтических исследованиях» (от каждой команды в конкурсе участвует только 1 студент)

Среди многих фармацевтических наук биофармация занимает своеобразное положение. По определению профессора А.А. Иовского, она является вершиной фармации, ее завершающим этапом. Существенным является и то, что новым и актуальным в клинической фармакологии является биофармацевтическое направление, которое сложилось в самостоятельное учение в начале 60-х годов текущего столетия. Толчком к возникновению биофармации послужили полученные в эксперименте на животных данные, о значительном различии в биологической активности лекарственных препаратов в зависимости от применяемой технологии, используемых вспомогательных веществ, их физического состояния.

Симбиоз биофармации и клинической фармакологии можно определить как науку, изучающую биологическое действие лекарственных препаратов в зависимости от их физико-химических свойств, лекарственных форм, технологий приготовления. При этом, биофармация ни в коей мере не подменяет собой клиническую фармакологию. Она не изучает механизм действия биологически активного вещества, точки его приложения. Биофармация призвана создавать лекарственный препарат в определенной лекарственной форме, удобной для приема, хранения, транспортировки.

Исходя из этого, в мировой фармацевтической практике доклинические и клинические исследования при создании новых лекарственных препаратов включают в себя биофармацевтический скрининг, связанный с влиянием фармацевтических факторов на фармакокинетику и фармакодинамику лекарственных веществ.
Таким образом, главной целью биофармации в клинической фармакологии является теоретическое обоснование создания новых лекарственных препаратов и совершенствование имеющихся с учетом повышения их терапевтического эффекта и уменьшения побочного действия на организм.
В связи с этим крайне необходима профессиональная подготовка медицинских специалистов в области биофармации и клинической фармакологии. 

В вопросы для Олимпиады будут включены разделы общей и клинической фармакологии, технологии лекарств и биофармации, касающиеся физико-химических свойств, лекарственных форм, технологий приготовления лекарственных средств, а также их взаимосвязь с фармакокинетикой и фармакодинамикой препаратов.

Список предполагаемой литературы для подготовки:

1. Вебер, В.Р. Клиническая фармакология: учеб. пособие / В. Р. Вебер. – М., 2011. – 448 с. 

2. Кишкун А.А. Клиническая лабораторная диагностика: учеб. пособие / А.А. Кишкун. – М., 2015. – 976 с. 

3. Клиническая фармакогенетика: учеб. пособие / под ред. В.Г. Кукеса, Н.П. Бочкова. – М., 2007. – 248 с. 

4. Клиническая фармакокинетика: теоретические, прикладные и политические аспекты: рук./ под ред. В.Г. Кукеса. – М., 2009. – 432 с. 

5. Клиническая фармакология/ под ред. В.Г. Кукеса, Д.А. Сычева - М., 2015. – 1024 с. 

6. Клиническая фармакология и фармакотерапия: учеб. / под ред. В.Г. Кукеса, А.К. Стародубцева. – М., 2012. – 832 с. 

7. Клиническая фармакология. Избранные лекции: учеб. пособие / С.В. Оковитый [и др.]. – М., 2009. – 608 с.
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10. Петров В.И. Клиническая фармакология и фармакотерапия в реальной врачебной практике: мастер-класс: учеб. / В.И. Петров. – М., 2015. – 880 с.

11. Сычев, Д.А. Клиническая фармакология. Общие вопросы клинической фармакологии: практикум: Д.А. Сычев, Л.С. Долженкова, В.К. Прозорова/ под ред. В.Г. Кукеса. – М., 2013. – 224 с.

12. Биофармация - как теоретическая основа разработки и стандартизации рациональных лекарственных форм: моногр. / Л.П. Лежнева [и др.]. – Пятигорск, 2011. – 138 с.

13. Гаврилов, А.С. Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов: учеб. / А.С. Гаврилов. – М., 2010. – 624 с.

14. Краснюк, И.И. Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учеб. / И.И. Краснюк, Г.В. Михайлова, Л.И. Мурадова. – М., 2013. – 560 с. 

Уважаемые коллеги, внимательно читайте условия задания!

Внимательно проработайте все рекомендованные источники информации включая Интернет-ресурсы!

Обращаем Ваше внимание, что все конкурсы личного первенства будут проводиться так, как описано в утвержденном положении о студенческой олимпиаде по клинической фармакологии. С этим положением можно ознакомиться на сайте нашей Олимпиады в Интернете http://www.volgmed.ru/ru/files/list/3636/?dept=57&rdir=115 
Если у Вас возникли какие-либо вопросы, то просим направлять их на адрес секретаря  олимпиады по клинической фармакологии -  доценту кафедры детских болезней педиатрического факультета ВолгГМУ, к.м.н. Поляковой Ольге Владимировне olvlpolyakova@gmail.com  моб телефон +7-905-394-47-46. 
Обращаем Ваше внимание на то, что для участия в конкурсе научных статей текст научной статьи от команды должен быть отправлен в адрес Оргкомитета (на электронный адрес Секретаря Олимпиады к.м.н. Поляковой Ольги Владимировны) до 10 февраля 2017 года. Требования к оформлению данной статьи были описаны в информационном письме №1.
С уважением,

Ответственный координатор проекта, 

секретарь учебно-методической комиссии по клинической фармакологии, 
профессор кафедры клинической фармакологии и интенсивной терапии с курсами клинической фармакологии ФУВ, клинической аллергологии ФУВ Волгоградского государственного медицинского университета, 
доктор медицинских наук, профессор 
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