საქართველოში აივ ინფექციის/შიდსის, ტუბერკულოზისა და მალარიის წინააღმდეგ მიმართულ ღონისძიებათა ქვეყნის ერთიანი საკოორდინაციო საბჭოს

ტუბერკულოზის სფეროში კვლევების კოორდინაციის  ჯგუფის

სხდომა #8
2018 წლის 13 აპრილი, 15:00
საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო
მე-8 სართული, სათათბირო დარბაზი

მონაწილეები:
თამარ გაბუნია - ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოს თავმჯდომარის მოადგილე;
ზაზა ავალიანი - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი, დირექტორი;

ნანა ქირია - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი, დირექტორის მოადგილე;

ნესტან ტუკვაძე  - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრის კლინიკური კვლევების საკოორდინაციო ჯგუფის ხელმძღვანელი;

მაია ყიფიანი - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი, STREAM კვლევის კოორდინატორი;

ნატალია ადამაშვილი - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი, STREAM კვლევის მენეჯერი;

მარიანა ბუზიაშვილი - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი, STREAM კვლევის კოორდინატორი;

დავით ჯიქია - STREAM კვლევის საზოგადოების მრჩეველთა საბჭოს კოორდინატორი;

თეა შენგელია - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი, საზოგადოებასთან ურთიერთობის სპეციალისტი;

დავით ჯაფარიძე - საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო, ფარმაცევტული  დეპარტამენტის  ნებართვების  სამმართველოს  უფროსი;



ია ყამარაული  - საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო, მთავარი სპეციალისტი;
ნიკოლოზ მირზაშვილი - პაციენტთა კავშირი, ყოფილი ტბ პაციენტი;
თინათინ კოტრიკაძე - MSF-საფრანგეთის მისია საქართველოში 
მაკა დანელია - დაავადებათა კონტროლის და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნული ცენტრი, გლობალური ფონდის ტუბერკულოზის პროექტის შეფასებისა და მონიტორინგის ოფიცერი;

ნათია ხონელიძე - ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოს ადმინისტრაციული ასისტენტი


შეხვედრის მიზანი - STREAM სტადია1 -ს წინასწარი შედეგების წარდგენა


თამარ გაბუნია - მიესალმა დამსწრე საზოგადოებას და მადლობა მოახსენა მობრძანებისთვის. ქალბატონმა თამარმა განსაკუთრებული მადლობა მოახსენა სამოქალაქო საზოგადოების წარმომადგენლებს აქტიური ჩართულობისათვის და სთხოვა ქ-ნ ნანა ქირიას წარედგინა STREAM სტადია1 -ს წინასწარი შედეგები აუდიტორიისათვის. 

ნანა ქირია - აღნიშნა, რომ STREAM წარმოადგენს მულტიცენტრულ კვლევას, საქართველო ჩაერთო კვლევის მე-2 სტადიაში. კვლევის ცენტრალურ მკვლევართა ჯგუფის თხოვნით დღეს მოხდება 1-სტადიის წინასწარი შედეგების წარდგენა (პრეზენტაცია თანდართულია).  მექსიკაში UNION-ის 48-ე კონფერენციაზე ასევე წარდგენილ იქნა კვლევის პირველი სტადიის წინასწარი შედეგები 
ქ-ნმა ნანამ წარადგინა ტუბერკულოზის ეპიდემიოლოგიური მონაცემები და აღნიშნა, რომ ინფექციურ დაავადებათა შორის ტბ-ს სიკვდილობის ყველაზე მაღალი მაჩვენებელი ახასიათებს. მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზის მართვა დასახელებულ  იქნა ტუბერკულოზის მართვის ერთ-ერთ სერიოზულ გამოწვევად. შემდეგ მან დაწვრილებით განიხილა ტუბერკულოზის  (მათ შორის Pre-XDR და ზემდგრადი ფორმის)  სამკურნალო მედიკამენტების მიმართ რეზისტენტობის განსაზღვრებები. გამომსვლელმა ისაუბრა სენსიტიური ტუბერკულოზის მკურნალობის სქემებსა და ხანგრძლივობაზე. ქ-ნმა ნანამ დეტალურად განმარტა რეზისტენტული ტუბერკულოზის განვითარების მექანიზმი და წარადგინა  მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზის მსოფლიოში გავრცელების მონაცემები, დაავადების ტვირთი, მკურნალობის გამოსავალები, მკურნალობის დანერგილი რეჟიმები და რეკომენდაციები. ქ-ნმა ნანამ ხაზგასმით აღნიშნა, რომ საქართველოში არსებობს უნივერსალური ხელმისაწვდომობა ანტიტუბერკულოზურ მკურნალობაზე, მათ შორის ახალ მედიკამენტებზე. ასევე გამომსვლელმა ხაზი გაუსვა მსოფლიოში მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზის წარმატებული მკურნალობის დაბალ მაჩვენებელზე. გამომსვლელმა წარადგინა მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზის ტრადიციული რეჟიმები, და ყურადღება გაამახვილა მედიკამენტების სიჭარბეზე და სქემის ხანგრძლივობაზე. შემდეგ გამომსვლელმა განიხილა ბანგლადეშში 2005-2011 წწ ჩატარებული კვლევა, რომელმაც ცხადყო მულტირეზისტენტული ტბ-ის მკურნალობის უკეთესი ალტერნატიული ვარიანტების (ახალი მედიკამენტების გარეშეც) არსებობის ალბათობა. წარდგენილ იქნა ჯანდაცვის მსოფლიო ორგანიზაციის 2016 წლის რეკომენდაცია მკურნალობის ხანმოკლე რეჟიმის შესახებ.  აღინიშნა, რომ რეკომენდაციაში აღიარებულია დამატებითი მტკიცებულების არსებობის საჭიროება. აუდიტორიას წარედგინა MDR ტუბერკულოზის მკურნალობის უკეთესი რეჟიმების მტკიცებულების ჩამოყალიბების მიზნით წამოწყებული რადნომიზირებული STREAM კვლევა. აღინიშნა, რომ განსხვავებით ბანგლადეშის კვლევისა, სადაც შედარდა მხოლოდ მკურნალობის გამოსავალი STREAM კვლევის 1 სტადიის ამოცანა იყო რეჟიმების ყველა პარამეტრის შედარება. ქ-ნმა ნანამ განაცხადა, რომ პრეზენტაცია STREAM კვლევის 1 სტადიის შესახებ მომზადებული მკვლევართა ცენტრალური გუნდის მიერ. კვლევის 1 სტადია დასრულებულია, გაკეთებულია კვლევის პირველადი ანალიზი და მიმდინარეობს კვლევის მე-2 ფაზა, სადაც საქართველოც არის ჩართული. წარდგენილ იქნა  სტადიის კვლევის რეჟიმები (საკონტროლო A და საკვლევი B), საიტები, კვლევის პოპულაცია (აღინიშნა იზინიაზიდის მიმართ მგრძნობელობის განსაზღვრის კრიტერიუმის დაცვის აქტუალურობა). კვლევის სტატუსზე საუბრისას აღინიშნა პაციენტების შენარჩუნების მაღალი კოეფიციენტი და ჩართული პაციენტების დაგეგმილზე დიდი რაოდენობა. გამომსვლელმა დაწვრილებით გააშუქა შემდეგი საკითხები: რას წარმოადგენს STREAM სტადია 1; რა იყო STREAM სტადია 1-ის მთავარი შეკითხვა?; სად და როდის ჩატარდა STREAM კვლევა?; ვის შეეძლო კვლევაში მონაწილეობის მიღება?; რა შედეგები ჰქონდა STREAM კვლევას?; შეგვიძლია თუ არა დანამდვილებით ვთქვათ, რომ 9-11 თვიანი მკურნალობა იგივენაირად წარმატებულია, როგორც 20-24 თვიანი მკურნალობა? ქ-ნმა ნანამ უპასუხა კითხავს გამტარებლობასთან (QTcF ≥500ms) დაკავშირებით და აღნიშნა, რომ მონაცემები სტატისტიკურად დადასტურდა. მან აქვე ხაზი გაუსვა კვლევების მნიშვნელობას ფარმაკოუსაფრთხოების ჭრილში. გამომსვლელმა ყურადღება გაამახვილა მთავარ კითხვაზე: „არის თუ არა 9-11 თვიანი მკურნალობა ისევე ეფექტური, როგორც 20-24 თვიანი მკურნალობა?“ და წარადგინა შემდეგი პირველადი დასკვნები:
შეჯამება და დასკვნები: ეფექტურობა
· საკონტროლო რეჟიმი  - 80.6%  წარმატებული გამოსავალი
· 9-თვიანი რეჟიმი  - 78.1% წარმატებული გამოსავალი 
· კორექტირებული განსხვავება 2.1% (95% CI -6.9%, +11.2%), ანუ ფორმალურად ვერ აჩვენა არა-აღმატებულობა
· საკონტროლო რეჟიმი განხორციელდა მოსალოდნელზე უკეთესად; რაც ნაწილობრივ სავარაუდოდ დაკავშირებული იყო ცენტრებისა და პაციენტების არჩევასთან, ასევე კვლევის პირობებთან
· სხვა კოჰორტების მსგავსად 9 თვიანი რეჟიმი განხორციელდა კარგად, მიუხედავად მკაცრი კრიტერიუმებისა და მეთვალყურეობის გრძელვადიანი პერიოდისა
რამდენად კარგად იმუშავა ხანმოკლე მკურნალობამ
· გრძელვადიან მკურნალობაზე მყოფ პაციენტთა 81%-ს აღენიშნა მკურნალობის წარმატებული გამოსავალი
· 9-11 თვიან მკურნალობაზე მყოფ პაციენტთა 78% აღენიშნა მკურნალობის წარმატებული გამოსავალი
· კვლევაში მყოფ აივ ინფიცირებულ პაციენტებს უკეთესი გამოსავლები აღენიშნათ ხანმოკლე მკურნალობაზე, ვიდრე გრძელვადიან მკურნალობაზე, თუმცა არ არის სარწმუნო იქნებოდა თუ არა იგივე შედეგი, მეტი აივ ინფიცირებული პაციენტის ჩართვის შემთხვევაში
რამდენად უსაფრთხო იყო ხანმოკლე მკურნლობა
· პაციენტთა თითქმის ნახევარს აღენიშნა საშუალო სიმძიმისა და სერიოზული არასასურველი მოვლენები ჯანმრთელობის პაციენტთა ორივე ჯგუფში
· აივ ინფიცირებულთა შორის მეტი სიკვდილი აღინიშნა 9-11 თვიან სამკურნალო ჯგუფში, თუმცა დარწმუნებით ვერ ვიტყვით, რომ იგივე შედეგი იქნებოდა მეტი აივ-ინფიცირებული პაციენტის ჩართვის შემთხვევაში
· აღნიშნული შედეგები აივ ინფიცირებულ პაციენტებში მეტად სიღრმისეულ შეფასებას საჭიროებს
შეგვიძლია თუ არა დანამდვილებით ვთქვათ, რომ ხანმოკლე მკურნალობა იგივენაირად წარმატებულია, როგორც გრძელვადიანი მკურნალობა?
· იმსიათვის, რომ გავიგოთ, რომ ერთ მკურნალობა იგივენაირად ეფექტურია, როგორც მეორე, საჭიროა კვლევის დაწყებამდე მკვლევარებმა ზუსტად შეაფასონ ორივე მკურნალობის მოსალოდნელი შედეგები
· როდესაც STREAM დაიწყო, არც გრძელვადიანი, არც ხანმოკლე რეჟიმი არ ყოფილა შესწავლილი რანდომიზირებული კლინიკური კვლევის ფარგლებში, ამიტომ არ იყო ზუსტი წარმოდგენა იმის შესახებ, თუ რა შედეგები იქნებოდა
· ხანმოკლე მკურნალობასთან დაკავშირებული ვარაუდები საკმაოდ სარწმუნო აღმოჩნდა, თუმცა არასაკმარისად შევაფასეთ, თუ რამდენად წარმატებულად ჩაივლიდა გრძელვადიანი მკურნალობაც
· შედეგად, არასაკმარისად შევაფასეთ, თუ რამდენი პაციენტი უნდა ჩაგვერთო კვლევაში რომ გვეჩვენებინა ხანმოკლე და გრძელვადიანი რეჟიმების თანაბარი ეფექტურობა
შეჯამება და დასკვნები: უსაფრთხოება
· სამკურნალო რეჟიმებს შორის არ იყო სხვაობა არასასურველი მოვლენების სიმძიმეში (3-5 ხარისხი) (45.7% vs 44.7%), რაც კვლევის უსაფრთხოების პირველად გამოსავალს წარმოადგენდა.
· სამკურნალო რეჟიმებს შორის არ იყო სიკვდილობის სტატისტიკურად სარწმუნო სხვაობა, მიუხედავად იმისა, რომ მეტი სიკვდილი დაფიქსირდა საკვლევ რეჟიმში (8.5% vs 6.4%), კერძოდ აივ კო-ინფიცირებულ პაციენტებში(17.5% vs 8.0%).
· საკვლევ რეჟიმში დაფიქსირდა QT ინტერვალის უფრო ხშირი მატება, კერძოდ, QTcF-ის ≥500მწ-მდე მატება მკურნალობის მიმდინარეობისას (ავტომატიზირებული მაჩვენებელი).
· ALT ანომალური მაჩვენებლები უფრო ხშირი იყო საკვლევ რეჟიმში, თუმცა აღნიშნული არ წარმოადგენდა რეჟიმებს შორის კლინიკურად მნიშვნელოვან ჰეპატოლოგიური მოვლენის განვითარებისთვის სარწმუნო სხვაობას.
· კვლავ მიმდინარეობს უსაფრთხოების შემდგომი ანალიზები.
ქ-ნმა ნანამ ისაუბრა საქართველოსთვის შემუშავებულ ხანმოკლე რეჟიმებზე,  აღნიშნა, რომ მათი შემუშავება მოხდა დაგროვილი გამოცდილების და ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის რეკომენდაციებზე დაყრდნობით და გამოთქვა მათი წარმატებულობის იმედი. 
შემდეგ გამომსვლელმა განიხილა STREAM კვლევის მე-2 სტადია და აღნიშნა, რომ ცენტრალური ჯგუფის თანხმობით, პაციენტების დაინტერესების ზრდის მიზნით, ჩვენი პაციენტები საკონტროლო ჯგუფიდან არ ერთვებიან 20-24- თვიან რეჟიმში.

თამარ გაბუნია - მადლობა მოახსენა ქ-ნ ნანა ქირიას საინტერესო წარდგენისთვის. მაღალი შეფასება მისცა  წინასწარ შედეგების მიხედვით კვლევის მიერ გამოვლენილ მოკლევადიანი რეჟიმის არანაკლებ ეფექტურობას. მან ხაზი გაუსვა სამოქალაქო საზოგადოების ჩართულობის უდიდეს მნიშვნელობას და მიმართა სხდომაზე დამსწრე სამოქალაქო სექტორის წარმომადგენლებს კვლევის წინასწარი შედეგების შესახებ მოსაზრების გამოთქმის თხოვნით. 
დავით ჯიქია - გაუზიარა დამსწრე საზოგადოებას პაციენტების წუხილი გრძელვადიან რეჟიმებთან დაკავშირებით. მან განაცხადა, რომ კომუნიკაცია პაციენტებთან მიმდინარეობს უწყვეტ რეჟიმში. ბ-ნი დავითმა ისაუბრა მექსიკაში გამართულ UNION-ის კონფერენციაზე და სხვადასხვა ქვეყნების სამოქალაქო საზოგადოების წარმომადგენლების მხრიდან STREAM-ის კვლევის შედეგების მაღალ შეფასებაზე. ბ-ნმა დავითმა ხაზი გაუსვა პაციენტების მხრიდან მკურნალობის ვადის შემცირების მიმართ დადებით დამოკიდებულებას და იმედი გამოთქვა საქართველოში მოკლევადიანი რეჟიმების დანერგვასთან დაკავშირებით.
ნიკოლოზ მირზაშვილი - გაუზიარა დამსწრე საზოგადოებას საკუთარი გამოცდილება, როგორც ყოფილმა MDR პაციენტმა. მაღალი შეფასება მისცა მოკლევადიან რეჟიმს და განაცხადა, რომ მუდმივად მიმდინარეობს კომუნიკაცია პაციენტებთან.  
[bookmark: _GoBack]ნანა ქირია - დაამატა, რომ გარდა ვადის შემცირებისა, ახალი რეჟიმი პაციენტებისათვის მიდევნების კომფორტული მექანიზმის გამოყენების (მაგ. VOT) შესაძლებლობას იძლევა. ქ-ნი ნანა ასევე შეეხო ZeNIX-ის კვლევას. მან აღნიშნა საქართველოს მოსახლეობისათვის დამახასიათებელ პროტიონამიდის ცუდ ამტანობას, რაც STREAM კვლევის შედეგებშიც დაფიქსირდება. აღნიშნული გათვალისწინებულია საქართველოსთვის სპეციფიკურ რეჟიმში. 
თამარ გაბუნია - დასვა კითხვა გაიდლაინების დამტკიცების და კვლევების მიმდინარეობის ვადებთან დაკავშირებით.
ნანა ქირია - განაცხადა, რომ STREAM კვლევაში ჩასართავ პაციენტთა რაოდენობა ეფუძნება რეალისტურ პროგნოზს. იგი ფარავს თბილისის და ახლომდებარე ქალაქების მოსახლეობას. აქვე აღნიშნა, რომ მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზის ხვედრითი წილი არ არის დიდი. Pre-XDR და XDR პაციენტების რიცხვი ასევე შემცირებულია რაც ZeNIX-ის კვლევას უკავშირდება. საგრძნობლად გაუმჯობესებულია ტბ ეპიდ.სიტუაცია. თუმცა კვლავ ფიქსირდება შორსწასული ტუბერკულოზის შემთხვევები, რაც მოითხოვს სკრინინგის და გამოვლენის გააქტიურებას. ქ-ნმა ნანამ გააკეთა ქვეყანაში ტუბერკულოზის აღმოფხვრის ოპტიმისტური პროგნოზი. 
თამარ გაბუნია - აღნიშნა, რომ ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭომ მიიღო ინფორმაცია endTB კვლევის საქართველოში შეჩერებასთან დაკავშირებით და მიმართა ქ-ნ თინათინ კოტრიკაძეს თხოვნით მოეხსენებინა დამსწრე საზოგადოებას კვლევის მიმდინარე სტატუსის შესახებ.
თინა კოტრიკაძე - განაცხადა, რომ endTB პროექტის ფარგლებში მიმდინარე კლინიკური კვლევის საქართველოს საიტზე პაციენტთა ჩართვა კვლევაში შეწყდა. აღნიშნული გადაწყვეტილების მიზეზი მდგომარეობს საქართველოს საიტზე პაციენტთა ჩართვის დაბალი მაჩვენებელი. კვლევა მიმდინარეობს სახვა საიტებზე.  საქართველოში უკვე ჩართული პაციენტების მკურნალობის შედეგები შეტანილ იქნება სხვა ქვეყნებში მიმდინარე endTB კლინიკური კვლევის საერთო მონაცემებში. 

თამარ გაბუნია - მადლობა მოახსენა დამსწრე საზოგადოებას მონაწილეობისთვის და შეხვედრა დახურულად გამოაცხადა.

თამარ გაბუნია
ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოს თავმჯდომარის მოადგილე
ნათია ხონელიძე
ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოს ადმინისტრაციული ასისტენტი
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