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

ტუბერკულოზის სფეროში კვლევების კოორდინაციის  ჯგუფის

სხდომა #6
2017 წლის 29 მაისი, 16:30
საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო
მე-7 სართული, სათათბირო ოთახი (#704)

შეხვედრის მიზანი: ტუბერკულოზის სფეროში დაგეგმილი და მიმდინარე კვლევების შესახებ განახლებული სტატუსის წარდგენა
მონაწილეები:
თამარ გაბუნია - ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოს თავმჯდომარის მოადგილე;
ზაზა ავალიანი - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი, დირექტორი;

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

ნინო ლომთაძე - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი, ეპიდზედამხედველობისა და სტრატეგიული დაგეგმვის დეპარტამენტის ხელმძღვანელი, გლობალური ფონდის ტუბერკულოზის პროგრამის კოორდინატორი;
ლელა წაქაძე - გამარჯვებულთა კლუბი;
ნიკოლოზ მირზაშვილი - პაციენტთა კავშირი, ყოფილი ტბ პაციენტი;
ნინო ქირია - MSF-საფრანგეთის მისია საქართველოში, კვლევის კოორდინატორი;
მაკა დანელია - დაავადებათა კონტროლის და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნული ცენტრი, გლობალური ფონდის ტუბერკულოზის პროექტის შეფასებისა და მონიტორინგის ოფიცერი;

ია ყამარაული - საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო;
 

ნათია ხონელიძე - ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოს ადმინისტრაციული ასისტენტი


დღის წესრიგი
	16:30 – 16:35
	სხდომის გახსნა
თამარ გაბუნია - ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოს თავმჯდომარის მოადგილე

	
16:35 – 16:50
	ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნულ ცენტრში დაგეგმილი და მიმდინარე კლინიკური კვლევები/მიმოხილვა
ნესტან ტუკვაძე - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრის კვლევების საკოორდინაციო ჯგუფის ხელმძღვანელი

	16:50 – 17:05
	მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზისთვის ახალი მედიკამენტების შეფასება. კლინიკური კვლევა/მიმდინარე სტატუსი
ნინო ქირია - MSF-საფრანგეთის მისია საქართველოში, endTB კლინიკური კვლევის კოორდინატორი საქართველოში

	17:05- 17:30
	კითხვები და პასუხები/დისკუსია


	17:30
	სხდომის დახურვა
თამარ გაბუნია - ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოს თავმჯდომარის მოადგილე





თამარ გაბუნია - მიესალმა დამსწრე საზოგადოებას, მადლობა მოახსენა მობრძანებისათვის და სიტყვა გადასცა ქ-ნ ნესტან ტუკვაძეს. 

ნესტან ტუკვაძე - წარუდგინა აუდიტორიას განახლებული ინფორმაცია კვლევების შესახებ (პრეზენტაცია თანდართულია). 
endTB. 
კვლევა იმყოფება განხორციელების აქტიურ ფაზაში. ადგილზეა კვლევის ჩატარებისათვის საჭირო ყველა დოკუმენტაცია. 2016 წლის ნოემბერში ხელი მოეწერა endTB პროექტის სამმხრივ ურთიერთშეთანხმების მემორანდუმზე (ტუბ. ცენტრის, ჯანდაცვის სამინისტროსა და MSF მიერ); 2016 წლის დეკემბერში ხელი მოეწერა endTB  კომპონენტი 2-ის ფარგლებში თანამშრომლობის შეთანხმებაზე ტუბ. ცენტრსა და MSF-ს შორის; კვლევაში უკვე ჩართულია პაციენტები.

STREAM კვლევა 
მიღებულია თანხმობა შრომის, ჯანმრთელობის და სოციალური დაცვის სამინისტროსგან და  ადგილობრივი ეთიკური კომიტეტისგან; ანტვერპენის ლაბორატორიის წარმომადგენლების მიერ 2017 წლის  იანვარში ჩატარდა ლაბორანტების ტრენინგი კვლევაში გამოსაყენებელ 2 ახალ მეთოდზე, ასევე განხორციელდა საიტის ინიციაცია და პროტოკოლის ტრეინინგი; რამდენიმე დღეში დაგეგმილია ხელშეკრულებაზე ხელის მოწერა;  კვლევაში პირველი პაციენტის ჩართვის სავარაუდო თარიღია 2017 წლის  ივნისი.
STAND კვლევა
სპონსორის გადაწყვეტილებით 2017 წლის იანვარში კვლევა შეჩერდა ყველა საიტზე; კვლევაში ჩართულ ორ სუბიექტზე საქართველოში (აქედან ერთი შეწყვეტილი) მონიტორინგი გაგრძელდება 2017 წლის სექტემბრამდე; კვლევა დასრულდება ყველა საიტზე 2017 წლის დეკემბერში.

NIX-TB კვლევა
წარდგენილ იქნა კვლევის სქემა და აღინიშნა, რომ 2017 წლის  ოქტომბრიდან  მოსალოდნელია NIX კვლევის გაგრძელება NC-007კვლევით; აღინიშნა, რომ კვლევისთვის,  სხვა კვლევებისგან განსხავავებით, ქვედა ასაკობრივი ზღვარი წარმოადგენს 14 წელს; 2017 წლის 20 თებერვალს ხელი მოეწერა ორმხრივ ხელშეკრულებას ტუბერკულოზის ცენტრსა და TB Alliance შორის; 2017 წლის მარტში შრომის, ჯანმრთელობის და სოციალური დაცვის სამინისტრომ გასცა ნებართვა კვლევის ჩატარებაზე; 29-30 ივნისს იგეგმება საიტის ინიციაცია და კვლევის მონაწილეთათვის ტრენინგი; კვლევის პირველი სუბიექტის სავარაუდო ჩართვა მოხდება 2017 წლის ივლისში. აღინიშნა, რომ კვლევა განკუთვნილია ზედმგრადად რეზისტენტული ტუბერკულოზის ან ისეთი მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზის მქონე პაციენტებისათვის, რომლებიც არ ემორჩილებიან მკურნალობას. ქ-ნმა ნესტანმა განმეორებით გააცნო აუდიტორიას საზოგადოების ჩართულობის პროექტის (მარტი 2017 - მარტი 2019) ძირითადი კომპონენტები. მან აღნიშნა, რომ პირველი შეხვედრა პროქტის ფარგლებში გაიმართება 2017 წლის 8 ივნისს და მოუწოდა დამსწრე საზოგადოებას მაქსიმალური ჩართულობისკენ.
დისკუსია შეეხო სამოქალაქო საზოგადოების წარმომადგენელთა ჯგუფის ჩამოყალიბების საკითხის. გამოითქვა მოსაზრება ახალი ჯგუფის ჩამოყალიბების ნაცვლად არსებულ ჯგუფზე დამატებითი ფუნქციების დაკისრების თაობაზე. შეხვედრის მონაწილე პაციენტთა კავშირის წარმომადგენელმა გამოითქვა პაციენტთა კავშირთან საკითხის დამატებთი შესწავლის მზადყოფნა. 
რაც შეეხება წინა შეხვედრაზე განხილულ კვლევის დაწყებისთვის აუცილებელ პროცედურულ საკითხებს და ვადებს, ტბ ცენტრის წარმომადგენების მიერ აღინიშნა ჯანდაცვის სამინისტროს მხრიდან გატარებული ზომების ეფექტურობა, რამაც შედეგად გამოიღო საკითხის ეფექტურად და მყისიერად გადაჭრა. 
 თამარ გაბუნია - სიტყვა გადასცა ქ-ნ ნინო ქირიას. 
[bookmark: _GoBack]ნინო ქირია - წარუდგინა დამსწრე საზოგადოებას მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზისთვის ახალი მედიკამენტების შეფასების (endTB) კვლევის მიმდინარე სტატუსი. წარდგენილ იქნა ინფორმაცია კვლევის ვადების შესახებ. აღინიშნა რომ 2017 წლის მარტში განხორციელდა ფინანსური სპონსორის UNITAID-ის ვიზიტი. ვიზიტის შედეგად არ დაფიქსირდა არცერთი შენიშვნა ტბ ცენტრის მიმართ. ადგილობრივ ეთიკურ კომიტეტში და სამინისტროში გაგზავნილია შეტყობინება ცენტრის/საიტის განახლებული იურიდიული მისამართის ცვლილებასთან დაკავშირებით მიმდინარე წლის მაისში. კვლევაში ამჟამად ჩართულია 4 პაციენტი. აღინიშნება დამყოლობის მაღალი მაჩვენებელი. დაგეგმილია ინფორმირებული თანხმობის ფორმების შემოღება, სადაც გათვალისწინებული იქნება დამყოლობის თანხა ამბულატორიული პაციენტებისათვის. 
ქ-ნმა ნინო ლომთაძემ ისაუბრა პაციენტების ჩართვის ცენტრის სტრატეგიის შესახებ. პროცესი იმართება კონსილიუმის მიერ და ეფუძნება რიგითობის პრინციპს.  დეტალურად იქნა განხილული  მკურნალობის რეჟიმებთან დაკავშირებული მიმდინარე პროცესები. ქ-ნ ნინო ლომთაძემ განაცხადა STREAM კვლევაში პროტოკოლის მოსალოდნელი ცვლილების და B,C, D მოკლევადიანი რეჟიმების დანერგვის თაობაზე. 
ზაზა ავალიანი - ხაზი გაუსვა ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოსთან არსებული კვლევების კოორდინაციის ჯგუფის ფუნქციონირების ქმედით ხასიათს. წარადგინა ტბ ცენტრში კვლევების კოორდინაციის, კომუნიკაციის და მენეჯმენტის არსებული ეფექტური სისტემა.  მან განაცხადა დამყოლობის ცენტრალიზებული სამსახურის შექმნის თაობაზე. ბ-ნი ზაზა შეეხო პაციენტის შერჩევის მკაცრ კრიტერიუმებს. მან აგრეთვე ისაუბრა 2016 წლის 26-29 ოქტომბერს ლივერპულში ჩატარებული ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა საერთაშორისო კავშირის 47-ე მსოფლიო კონფერენციაზე წამოყენებული საკითხების შესახებ და განაცხადა, რომ ტბ ცენტრში შეიქმნა ახალი ინფრასტრუქტურა ლაბორატორიის სახით, თუმცა დღის წესრიგში დგება ლაბორატორიის საერთაშორისო აკრედიტაციის საკითხი. ასევე გადაწყვეტას მოითხოვს საერთაშორისო ტრენინგ ცენტრის საკითხი. ბ-ნი ზაზა ავალიანმა ისაუბრა 8 ივნისს დაგეგმილ შეხვედრის თაობაზე და ხაზი გაუსვა საზოგადოებრივი ჩართულობის მნიშვნელობას. რაც შეეხება საზოგადოებრივი ჩართულობის ახალი ჯგუფის შექმნას, ეფექტური კოორდინაციის და კომუნიკაციის თვალსაზრისით უპრიანი იქნება არსებულ ჯგუფთან ინტეგრირება.
თამარ გაბუნია - მადლობა მოახსენა  დამსწრე საზოგადოებას მონაწილეობისათვის და შეხვედრა დახურულად გამოაცხადა.
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ნათია ხონელიძე
ქვეყნის საკოორდინაციო საბჭოს ადმინისტრაციული ასისტენტი
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