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Инструкция

по заполнению формы отраслевой статистической отчетности № 8-3 «Отчет о результатах микробиологического исследования мокроты и устойчивости микобактерий туберкулеза к ПТП у больных туберкулезом легких 1-3 кат., зарегистрированных 3-6 мес. назад ТБ 11, 
в _____ квартале 20___ года» (квартальная)

1. Общие положения

 
1.1. Данная Инструкция определяет порядок заполнения формы отраслевой статистической отчетности № 8-3 «Отчет о результатах микробиологического исследования мокроты и устойчивости микобактерий туберкулеза к ПТП у больных туберкулезом легких 1-3 кат., зарегистрированных 3-6 мес. назад ТБ-11 в _____ квартале 20___ года»  (квартальная) (далее – форма ТБ 11). 
 
1.2. В форме № 8-3 отображается информация о результатах микробиологического исследования мокроты, включая резистентность микобактерий туберкулеза (далее - МБТ) к ПТП 1 и 2 рядов, среди больных 1-3 категорий с новыми и повторными случаями туберкулеза легких перед началом лечения. 

2. Порядок заполнения 

 
2.1. Форма ТБ 11 заполняется на основании форм первичной учетной документации № 081-1/у «Медицинская карта лечения больного туберкулезом ТБ 01», № 060-1/у «Журнал регистрации случаев туберкулеза в городе/районе ТБ 03» и № 252-2/у «Лабораторный регистрационный журнал (культуральные исследования) ТБ 04/2», согласованных с данными электронного ТБ-реестра. 
2.2. Форма ТБ 11 составляется ответственными лицами территориальных (ведомственных) противотуберкулезных учреждений и тубкабинетов независимо от их подчинения и формы собственности. 
2.3. В верхней части бланка четко и без сокращений указывается наименование учреждения и его полный почтовый адрес. 
2.4. В конце формы № 8-3 обязательно должны быть указаны дата ее заполнения, фамилия, имя, отчество и контактный телефон лица, заполнившего ее. Подпись руководителя должна быть заверена печатью учреждения здравоохранения. 
3. Заполнение таблицы 1. «Результаты микробиологического
 исследования мокроты и устойчивости микобактерий туберкулеза легких к ПТП у больных туберкулезом легких 1-3 кат., зарегистрированных                         3-6 мес. назад Т-11»
3.1. В графе А таблицы (всего 35 строк) представлен унифицированный  перечень всех видов и возможных результатов микробиологических исследований мокроты (бактериоскопия, культура, ТЛЧ к ПТП 1 и 2 рядов).
3.2. В таблицу включаются данные только диагностических исследований перед началом лечения больных ТБ лёгких 1-3 категории. 
Если один больной в течение отчётного периода (3-6 мес.) был, например, в 1 категории, а затем по результатам мониторингового исследования был перерегистрирован во 2 категорию, то он в таблице учитывается дважды (в графах «новые случаи» и «неудача лечения» или др.). При этом диагностическим исследованием для него по 2 категории может быть результат мониторингового исследования в 1 категории (если не было перерыва в лечении 2 мес. и более).

Если у больного 1-3 категории из материала, забранного до начала лечения (не позднее 7 дней после), выявляется начальная устойчивость к рифампицину, то он учитывается в таблице 1 раз, т.к. перерегистрируется в 4 категорию, а данная таблица включает больных только 1-3 категории.

Если у больного ранее была известна устойчивость к рифампицину, а сейчас он вновь привлекается к лечению, то в эту таблицу, как повторный случай, он также не входит, т.к. сразу регистрируется в 4 категорию.  
3.3. В верхней заглавной строке таблицы в графах 1-7 дан унифицированный перечень всех типов новых и повторных случаев туберкулеза легких, которые потенциально подлежат лечению по 1-3 категориям, в т.ч.: 
3.3.1. В графе 1 по всем строкам указывается информация о количестве и результатах диагностического обследования больных с новыми случаями туберкулеза легких, в т.ч. перерегистрированных в дальнейшем в              категории 2 и 4.  
3.3.2. В графе 2 по всем строкам указывается информация о количестве и результатах диагностических обследований больных с рецидивами туберкулеза легких, в т.ч.  перерегистрированных в дальнейшем в другие подкатегории категории 2 или категорию 4. 
3.3.3. В графе 3 по всем строкам указывается информация о количестве и результатах последнего мониторингового обследования больных, у которых результат лечения по 1, 3 категориям был оценен как «неудача лечения 1», и они в отчётном квартале были перерегистрированы по 2 категории.
Если данные предыдущего мониторингового обследования по 1, 3 категориям отсутствуют, учитываются новые данные обследования перед началом лечения по 2 категории. 
3.3.4. В графе 4 по всем строкам указывается информация о количестве и результатах обследования больных, которые ранее прервали лечение по 1, 3 категориям на 2 мес. и более, а в отчётном квартале были зарегистрированы уже по 2 категории. Эти больные подлежат обязательному полному обследованию, результаты которого учитываются в данной графе. 
3.3.5. В графе 5 (НЛ - 2) по всем строкам указывается информация о количестве и результатах последнего мониторингового обследования больных, у которых результат предыдущего лечения по 2 категории был оценен как «неудача лечения 2», и они в отчётном квартале были повторно перерегистрированы по 2 категории (не было оснований для перерегистрации в 4 категорию).

Если данные предыдущего мониторингового обследования по 2 категории отсутствуют, учитываются новые данные обследования перед началом повторного курса лечения по 2 категории. 
3.3.6. В графе 6 (ЛПП - 2) по всем строкам указывается информация о количестве и результатах обследования больных, которые ранее прервали лечение по 2 категории на 2 мес. и более, а в отчётном квартале были зарегистрированы повторно по 2 категории. Эти больные подлежат обязательному полному обследованию, результаты которого учитываются в данной графе.  
3.3.7. В графе 7 (Другие случаи ТБ) по всем строкам указывается информация о количестве и результатах обследования прочих типов больных (в т.ч. с неизвестным анамнезом и при отсутствии его документальных подтверждений), которые не могут быть включены в графы 1-6, и в отчётном квартале были зарегистрированы по 2 категории.
3.4. В строки таблицы (0-35) по всем графам для абсолютных значений («абс.») вносится следующая информация: 
3.4.1. В строке «0» по всем графам и соответственно им отмечается  количество всех больных туберкулезом легких 1-3 категорий, зарегистрированных в отчетном квартале на обслуживаемой территории, в соответствии с указанными в заглавной строке таблицы типами новых и повторных случаев туберкулеза. 
3.4.2. В строке 1 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку «0», которые были обследованы и имеют результат исследования мокроты методом бактериоскопии перед началом лечения (при отсутствии результата, независимо от причин, больной в данную строку не включается).
3.4.3. В строке 2 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 1, у которых установлен положительный результат бактериоскопии мокроты (обнаружены кислотоустойчивые бактерии, далее - КСБ). 
3.4.4. В строке 3 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку «0», у которых имеется результат культурального исследования мокроты (при отсутствии результата, независимо от причин, больной в данную строку не включается).
3.4.5. В строке 4 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 3, у которых установлен положительный результат культурального обследования на  микобактерии туберкулеза (далее – МБТ). 
3.4.6. В строке 5 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 4, у которых имеется результат тестирования на чувствительность к противотуберкулезным препаратам 1 ряда (далее - ТЛЧ к ПТП 1 ряда). 
3.4.7. В строке 6 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 5, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена чувствительность ко всем ПТП 1 ряда.
3.4.8. В строке 7 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 5, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена устойчивость любого типа к ПТП 1 ряда.
3.4.9. В строке 8 по всем графам указывается общее количество больных из числа включенных в строку 7, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена устойчивость только к одному из ПТП 1 ряда.
3.4.10. В строке 9 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 8, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена устойчивость только к изониазиду (H). 
3.4.11. В строке 10 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 8, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена устойчивость только к рифампицину (R).
3.4.12. В строке 11 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 8, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена устойчивость только к этамбутолу (E).
3.4.13. В строке 12 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 8, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена устойчивость только к стрептомицину (S). 
3.4.14. В строке 13 по всем графам указывается общее количество больных из числа включенных в строку 7, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена одновременная устойчивость к изониазиду и рифампицину (HR) в любой комбинации.
3.4.15. В строке 14 по всем графам указывается общее количество больных из числа включенных в строку 7, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена одновременная устойчивость к изониазиду и рифампицину (HR) при сохранении чувствительности к остальным ПТП 1 ряда.
3.4.16. В строке 15 по всем графам указывается общее количество больных из числа включенных в строку 7, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена одновременная устойчивость к изониазиду и рифампицину (HR) в сочетании с этамбутолом (HRE). 
3.4.17. В строке 16 по всем графам указывается общее количество больных из числа включенных в строку 7, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена одновременная устойчивость к изониазиду и рифампицину (HR) в сочетании со стрептомицином (HRS). 
3.4.18. В строке 17 по всем графам указывается общее количество больных из числа включенных в строку 7, у которых по результатам ТЛЧ подтверждена одновременная устойчивость к изониазиду и рифампицину (HR) в сочетании с этамбутолом и стрептомицином (HRSE).
3.4.19. В строке 18 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 7 (за вычетом включенных в строку 13), у которых по результатам  ТЛЧ была подтверждена устойчивость к изониазиду (H) в любой комбинации с другими ПТП 1 ряда.
3.4.20. В строке 19 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 18, у которых определена устойчивость к изониазиду и этамбутолу (HE).
3.4.21. В строке 20 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 18, у которых определена устойчивость к изониазиду и стрептомицину (HS). 
3.4.22. В строке 21 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 18, у которых определена устойчивость к изониазиду, этамбутолу и стрептомицину (HES).
3.4.23. В строке 22 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 7 (за вычетом включенных в строку 13), у которых по результатам  ТЛЧ была подтверждена устойчивость к рифампицину (R)  в любой комбинации с другими ПТП 1 ряда.
3.4.24. В строке 23 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 22, у которых определена устойчивость к рифампицину и стрептомицину (RS).
3.4.25. В строке 24 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 22, у которых определена устойчивость к рифампицину и этамбутолу (RE).
3.4.26. В строке 25 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 22, у которых определена устойчивость к рифампицину, этамбутолу и стрептомицину (RES).
3.4.27. В строке 26 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 7, у которых по результатам ТЛЧ определена устойчивость к этамбутолу и стрептомицину (ES).
3.4.28. В строке 27 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 7 (без исключения строки 13), у которых по результатам ТЛЧ определена любая комбинация устойчивости к               изониазиду (H).
3.4.29. В строке 28 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 7 (без исключения строки 13), у которых по результатам ТЛЧ определена любая комбинация устойчивости к              рифампицину (R).
3.4.30. В строке 29 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 7, у которых по результатам ТЛЧ определена любая комбинация устойчивости к этамбутолу (E).
3.4.31. В строке 30 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 7, у которых по результатам ТЛЧ определена любая комбинация устойчивости к стрептомицину (S).
3.4.32. В строке 31 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 13 (подтвержденные случаи мультирезистентного туберкулеза легких), у которых имеется результат ТЛЧ к ПТП 2 ряда (канамицину и фторхинолонам). 
3.4.33. В строке 32 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 31, у которых определена устойчивость к фторхинолонам (Ofx или Lfx) независимо от результата ТЛЧ к другим ПТП               2 ряда.
3.4.34. В строке 33 по всем графам указывается количество больных из числа включенных в строку 31, у которых определена устойчивость к инъекционным препаратам 2 ряда (Km или Am) независимо от результата ТЛЧ к другим ПТП 2 ряда.
3.4.35. В строке 34 по всем графам указывается количество больных  из числа включенных в строку 31, у которых определена одновременная устойчивость к любому из инъекционных препаратов 2 ряда (Km, Am, Cm) и фторхинолонов (Ofx или  Lfx).
3.4.36. В строке 35 по всем графам указывается количество больных  из числа включенных в строку 34, у которых определена устойчивость к капреомицину (Cm). 
3.5. Для заполнения граф «%» во всех графах (1- 7) и по всем строкам (1-35) проводятся соответствующие вычисления с использованием данных из граф «абс.» в каждой строке: 
3.5.1. Процент больных, обследованных бактериоскопически (строка 1) по всем графам (1-7) определяется путем деления значения графы «абс.» строки 1 на значение графы «абс.» строки «0» и умножается на 100.
3.5.2. Процент больных с положительным мазком мокроты (строка 2) по всем графам (1-7) определяется путем деления значения графы «абс.» строки 2 на значение графы «абс.» строки 1 и умножается на 100.
3.5.3. Процент больных, обследованных методом посева (строка 3) по всем графам (1-7) определяется путем деления значения графы «абс.» строки 3 на значение графы «абс.» строки «0» и умножается на 100.
3.5.4. Процент больных с положительными культурами (строка 4) по всем графам (1-7) определяется путем деления значения графы «абс.» строки 4 на значение графы «абс.» строки 3 и умножается на 100.
3.5.5. Процент больных, имеющих результат ТЛЧ к ПТП 1 ряда (строка 5), по всем графам (1-7) определяется путем деления значения графы «абс.» строки 5 на значение графы «абс.» строки 4 и умножается на 100.
3.5.6. Процент больных, чувствительных ко всем ПТП 1 ряда (строка 6), с любой формой устойчивости к ПТП 1 ряда (строка 7), а также с различными профилями резистентности (строки 8-30) по всем графам (1-7) определяется путем деления их значений в графах «абс.» на данные из строки 5 и умножения на 100. 
3.5.7. Процент мультирезистентных больных, имеющих результат ТЛЧ к ПТП 2 ряда (строка 31), по всем графам (1-7) определяется путем деления значения графы «абс.» строки 31 на значение графы «абс.» строки 13 и умножается на 100.
3.5.8. Процент больных мультирезистентным туберкулезом, которые имеют тот или иной профиль устойчивости к ПТП 2 ряда (строки 32-35), по всем графам (1-7) определяется путем деления их значений в графах «абс.» на данные из строки 31 и умножения на 100. 
3.6. В данной таблице используются следующие контроли:
3.6.1. Данные строки 5 по всем графам должны равняться сумме строк 6, 7.
3.6.2. Данные строки 7 по всем графам должны равняться сумме данных из строк 8, 13, 18, 22, 26.
3.6.3. Данные строки 8 по всем графам должны равняться сумме данных из строк 9, 10, 11, 12.
3.6.4. Данные строки 13 по всем графам должны равняться сумме данных из строк 14, 15, 16, 17.
3.6.5. Данные строки 18 по всем графам должны равняться сумме данных из строк 19, 20, 21. 
3.6.6. Данные строки 22 по всем графам должны равняться сумме данных из строк 23, 24, 25. 
3.6.7. Данные строки 31 по всем графам должны быть больше суммы строк 32, 33, 34.
3.6.8. Данные строки 35 по всем графам должны быть меньше данных строки 34.
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