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

ტუბერკულოზის სფეროში კვლევების კოორდინაციის  ჯგუფის

სხდომა #7
2018 წლის 17 იანვარი, 15:00
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;
მარინა დარხველიძე - საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს ჯანდაცვის დეპარტამენტის თავმჯდომარე
ზაზა ავალიანი - ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი, დირექტორი;

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

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


შეხვდრის მიზანი - საქართველოში მიმდინარე და დაგეგმილი კლინიკური კვლევების მიმდინარე სტატუსის განხილვა.


თამარ გაბუნია - მიესალმა დამსწრე საზოგადოებას და მადლობა მოახსენა მობრძანებისთვის. მან მოკლედ მიმოიხილა ტუბერკულოზის სფეროში კვლევების კოორდინაციის ჯგუფის ჩამოყალიბების მიზნები, ჯგუფზე დაკისრებული მოვალეობები და ფუნქციები და ხაზი გაუსვა რესურსების კოორდინაციის მნიშვნელობას. შემდეგ ქ-ნმა თამარმა სიტყვა გადასცა ქ-ნ ნესტან ტუკვაძეს. 

ნესტან ტუკვაძე - წარუდგინა აუდიტორიას განახლებული ინფორმაცია კვლევების შესახებ (პრეზენტაცია თანდართულია). დასაწყიში მან აღნიშნა, რომ კვლევები ძირითადად მოიცავს ახალ სქემებს და ნაკლებად ფოკუსირებულია ახალ ფორმულარებზე
STAND კვლევა
საქართველო კვლევაში ჩაერთო მე-3 ფაზიდან. სულ მსოფლიოს მასშტაბით კვლევაში ჩართულია 14 საიტი; კვლევა იმყოფება დახურვის ფაზაში. სპონსორის გადაწყვეტილებით კვლევა შეჩერდა (ყველა საიტზე) 2017 წლის იანვარში; საქართველოში კვლევაში ჩართულ ორ სუბიექტზე (აქედან ერთი შეწყვეტილი) მონიტორინგი დასრულდა 2017 წლის სექტემბერში; კვლევის აუდიტის მიერ საქართველოში მიმდინარე კვლევასთან დაკავშირებით შენიშვნა არ დაფიქსირებულა. ქ-ნმა ნესტანმა უპასუხა კითხვას კვლევის შეჩერების მიზეზებზე და აღნიშნა, რომ მიუხედავად იმისა რომ სამხრეთ აფრიკის საიტზე დაფიქსირებული ჰეპატოტოქსიურობის შემთხვევების კავშირი ახალ მედიკამენტთან (კეტანომანიდი) არ დადასტურდა, სპონსორმა მიიღო გადაწყვეტილება აღარ გაეგრძელებინა კვლევა, რადგანაც კვლევის შედეგად უკვე იქნა მიღებული საჭირო ინფორმაცია.
დისკუსია შეეხო კლინიკური კვლევების მიზნებს და ხაზი გაესვა შემდეგი ფაქტორების მნიშვნელობას: მოკლევადიანი სქემები, სქემაში ჩართული მედიკამენტების რაოდენობა, გვერდითი მოვლენების მართვა, უსაფრთხოება, არასაინიექციო მედიკამენტების გამოყენება. აღინიშნა, რომ კვლევის საბოლოო შედეგები ცნობილი გახდება 2020 წლის ბოლოსთვის.
STREAM კვლევა 
სპონსორი - USAID
საქართველო ჩაერთო კვლევის მე-2 ფაზაში. მოხდა პროტოკოლის ცვლილება - A სქემა ჩანაცვლდა მოკლევადიანი სქემით. ამჟამად კვლევა არის აქტიურ (სუბიექტების ჩართვის) ფაზაში; 2017 წლის 15 სექტემბერს, მიღებულია თანხმობა ადგილობრივი ეთიკური კომიტეტისგან და შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროსგან; 2017 წლის დეკემბრისთვის სულ დაფიქსირდა კვლევის სუბიექტების: 3 სკრინინგი, აქედან მოხდა ორი სუბიექტის რანდომიზაცია; მონიტორინგის შედეგად კვლევის მიმდინარეობაში სერიოზული ხარვეზები არ დაფიქსირებულა 
endTB (Evaluating Newly approved Drugs for MDR-TB)
წარდგენილ იქნა განახლებული ინფორმაცია კვლევის მსვლელობის შესახებ (მონაცემები - 2017 წლის დეკემბრის ჩათვლით). კვლევა იმყოფება აქტიურ (სუბიექტების ჩართვის) ფაზაში; 2016 წლის 26 სექტემბერს მოხდა საიტის გააქტიურება;  2016 წლის დეკემბერში ხელი მოეწერა ტფდეც და MSF შორის ურთიერთშეთანხმებას endTB კვლევის ფარგლებში; 

თინათინ კოტრიკაძე - წარუდგინა დამსწრე საზოგადოებას ინფორმაცია endTB პროექტის და მისი კომპონენტების შესახებ. მან განაცხადა, რომ endTB წარმოადგენს კონსორციუმს, რომელშიც გაერთიანებულია 3 პარტნიორი ორგანიზაცია, MSF, PIH, IRD. წარდგენილ იქნა დეტალური ინფორმაცია პროექტის ერთ-ერთი კომპონენტის - კლინიკური კვლევების - შესახებ (ფინანსდება UNITAID-ის მიერ). საქართველოში კვლევას ახორციელებს MSF. ეს არის ღია, რანდომიზირებული კვლევა, რომელიც ხორციელდება 5 ქვეყანაში. საქართველოში კვლევას ახორციელებს MSF. მოქმედებს 5 რეჟიმი და ერთი საკონტროლო სქემა. კვლევაში გამოიყენება პერორალური მედიკამენტები, რეჟიმი - ხანმოკლე. საქარველოში პაციენტთა ჩართვა დაიწყო 2017 წლის თებერვალში. განხორციელდა 14 პაციენტის სკრინინგი, აქედან მოხდა 10 პაციენტის რანდომიზაცია. ჩართული პაციენტებიდან იანვრის მონაცემებით 2 გამოეთიშა კვლევას. 2-მა პაციენტმა დაასრულა მკურნალობა, მათზე მეთვალყურეობა გრძელდება. კვლევის მონიტორინგი ჩატარდა ორჯერ - 2017 წლის სექტემბერში და წლის ბოლოს. ბოლო მონიტორინგის ოფიციალური შედეგები ჯრ ცნობილი არ არის. წინა მონიტორინგის შედეგად მნიშვნელოვანი ხარვეზები არ დაფიქსირებულა. რაც შეეხება პაციენტების დაბალ რიცხვს, ამის შესაძლო მიზეზად დასახელდა პაციენტების რაოდენობის კლება (1) და ის გარემოება, რომ კვლევა მხოლოდ თბილისში მიმდინარეობს. ამჟამად მიმდინარეობს გარკვეული მუშაობა კვლევის თბილისის გარეთ გაფართოებასთან დაკავშირებით.
ნესტან ტუკვაძე - გააგრძელა პრეზენტაცია და წარუდგინა აუდიტორიას შემდეგი ინფორმაცია.
ZeNIX-TB
სპონსორი - TB Alliance 
მე-3 ფაზის, ნაწილობრივ ბრმა, რანდომიზირებული კვლევა. კვლევაში მონაწილეობენ ფილტვის ზემდგრადი ტუბერკულოზით (XDR-TB) მქონე პაციენტები. კვლევაში გამოიყენება სამი მედიკამენტის კომბინაცია, ლინეზოლიდი პლუს ბედაქოლინი და პრეტომანიდი, ხანგრძლივობა- 6 თვე. კვლევა იმყოფება აქტიურ (სუბიექტების ჩართვის) ფაზაში. 2017 წლის სექტემბერში მიღებულ იქნა თანხმობა ლოკალური ეთიკის კომიტეტისა და ჯანდაცვის სამინისტროსგან;  2017 წლის ოქტომბერში ხელი მოეწერა ტფდეც და TB Alliance შორის ურთიერთშეთანხმებას; 2017 წლის 12 ოქტომბერს მოხდა საიტის გააქტიურება; 2017 წლის დეკემბრისთვის სულ დაფიქსირდა კვლევის სუბიექტების 5 სკრინინგი, აქედან მოხდა 4 პაციენტის რანდომიზაცია;  მონიტორინგი ჩატარდა 2018 წლის 7-9 იანვარს. ხარვეზები არ დაფიქსირებულა. კვლევა გაგრძელდება 5 წლის განმავლობაშ ყველა საიტზე ღია ჩართვის წესით. აღინიშნა ყველა კვლევის შემთვევაში ინფორმირებული თანხმობის მოპოვების დანერგილ პრაქტიკას, რომელიც ეფუძნება პაციენტის სრულ და ყოვლისმომცველ ინფორმირულობას. 
დისკუსია შეეხო ქვეყნისათვის კვლევებში მონაწილეობის მნიშვნელობას, ახალ მედიკამენტებს და ინოვაციურ სქემებს, ქვეყნის პერსპექტივებს, გამოცდილებას ახალი მედიკამენტების გამოყენების თვალსაზრისით, ტბ ცენტრის მნიშვნელობას პროცესში.
ნესტან ტუკვაძე - ისაუბრა საზოგადოების ჩართულობის პროექტის შესახებ. მან ხაზი გაუსვა გამჭვირვალების და თემის ჩართულობის მნიშვნელობას.
ნიკოლოზ მირზაშვილი - სამოქალაქო საზოგადოების წარმომადგენლის სტატუსით მაღალი შეფასება მისცა პროექტის მერ განხორციელებულ და დაგეგმილ აქტივობებს და გამოხატა მადლიერების გრძნობა თემის უშუალო, მჭიდრო ჩართულობის გამო.  
ნესტან ტუკვაძე - გაუზიარა აუდიტორიას ინფორმაცია  ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნულ ცენტრისთვის  Euroepan Secretariat for Cluster Analysis (ESCA) სერტიფიკატი მინიჭების თაობაზე.  ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი მომზადებული განაცხადის საფუძველზე, შეფასდა ESCA მიერ, როგორც წარმატებული კლასტერი ბიოსამედიცინო კვლევების დარგში და მიენიჭა სერტიფიკატი „Cluster managment Excellance Certificate“. ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრი წარმოადგენს  ევროკავშირის წევრი ქვეყნების გარდა პირველ სამედიცინო სამეცნიერო-კვლევით კლასტერს, რომელმაც მოიპოვა ESCA აღიარება.  
დამსწრე საზოგადოებამ მაღალი შეფასება მისცა აღნიშნულ წარმატებას. საუბარი შეეხო გლობალური ფონდის პროექტების რესურსებთან სინქრონიზაციის შენარჩუნების საკითხს.
ზაზა ავალიანი - ხაზი გაუსვა კლინიკური კვლევების საკოორდინაციო ჯგუფის ფუნქციონირების ქმედით ხასიათს. მან აღნიშნა ქვეყანაზე დაკისრებული ანტიტუბერკულოზურ მედიკამენტებთან დაკავშირებული კლინიკურ კვლევებში მონაწილეობის (მათ შორის მე-4 ფაზის კვლევებში) ვალდებულება. ბ-ნმა ზაზამ ხაზგასმით აღნიშნა ხარისხის შენარჩუნების პრორიტეტულობა. გამომსვლელი შეეხო პაციენტების რაოდენობის კლების საკითხს და აღნიშნა ამ ტენდენციაში კვლევების მნიშვნელობა და ასევე პაციენტთა კავშირის, სათემო ორგანიზაციების დიდი როლი. ბ-ნმა ზაზამ გააცნო აუდიტორიას ინფორმაცია აშშ ემორის უნივერსიტეტში გამართული შეხვედრების თაობაზე და მიღწეულ მნიშვნელოვან შეთანხმებებზე: პროექტების კონსორციუმში ჩართვის პერსპექტივა. ძირითადი მიმართულება იქნება  ტუბერკულოზის სენსიტიური ფორმების კვლევა; ტუბერკულოზით დაავადებულთა ნუტრიციოლოგიური პროფილის განსაზღვრა ახალი მედიკამენტებით მკურნალობის პირობებში და სხვა პარამეტრების კვლევითი პროექტები; ფარმაკოუსაფრთხოების მიმართულებით მუშაობა. ბ-ნმა ზაზამ ხაზი გაუსვა პაციენტებზე ორიენტირულობის პრიორიტეტულობას. ბ-ნმა ზაზამ გააცნო დამსწრე საზოგადოებას ინფორმაცია მიმდინარე წლის  სექტემბერში დაგეგმილი მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზის მართვის აქტუალურ საკითხებზე თბილისის საერთაშორისო კონფერენციის შესახებ (გლობალური ფონდის დაფინანსებით).
[bookmark: _GoBack]მარინა დარახველიძე - მადლობა მოახსენა გამომსვლელებს და ხაზი გაუსვა მულტირეზისტენტული ტუბერკულოზის მართვის, ახალი გენერაციის პრეპარატების აქტუალურობის საკითხს. 

თამარ გაბუნია - მადლობა მოახსენა  ბ-ნ ზაზა ავალიანს ყოვლისმომცველი ანგარიშისთვის. მან მადლობა მოახსენა დამსწრე საზოგადოებას მონაწილეობისათვის და შეხვედრა დახურულად გამოაცხადა.
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