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Что такое клинический протокол?

 Клинический протокол — нормативный документ, определяющий требования к выполнению 
медицинской помощи больному при определённом заболевании, с определённым синдромом 
или при определённой клинической ситуации в медицинской организации.

 Клинический протокол медицинской организации разрабатывается для решения следующих 
задач:

– выбор оптимальных технологий профилактики, диагностики, лечения и реабилитации для 
конкретного больного;

– защита прав пациента и врача при разрешении спорных и конфликтных вопросов;

– проведение экспертизы и оценки качества медицинской помощи больным с 
определённым заболеванием, синдромом или в определённой клинической ситуации, и 
планирования мероприятий по его совершенствованию;

– планирование объёмов медицинской помощи;

– расчёт необходимых затрат на оказание медицинской помощи;

– обоснование программы государственных гарантий оказания медицинской помощи 
населению.



Для чего пересматривается клинический протокол?

• Протоколы диагностики и лечения — это результат систематически развивающегося 
процесса, это научно обоснованные и ориентированные на практику руководства по 
действию. 

• Главным смыслом пересмотра является представление современного состояния 
научных исследований, их перенос и воплощение в практику. 

• Они ориентируют врачей в решениях и действиях с учетом стремительно 
меняющихся рекомендаций по лечению ВИЧ-инфекции

• Протоколы диагностики и лечения в идеальном случае предусматривают также и 
экономические аспекты лечения.

• В 2015-2016 гг. появились новые (даже кардинальные) изменения в рекомендациях 
по лечению ВИЧ-инфекции.



Обновление клинических протоколов 

по вопросам ВИЧ-инфекции в КР

 КП разрабатывались (адаптировались) в 2005, 2008, 2010, 2012, 2014, 2015 гг.

 В 2017 году КП обновляются в рамках кооперационного соглашения между
РЦ «СПИД» и CDC «Укрепление потенциала Республиканского центра
«СПИД» МЗ КР по реализации программ профилактики, ухода и лечения
ВИЧ/СПИД в Кыргызской Республики в рамках Чрезвычайного плана
Президента США по противодействию ВИЧ/СПИД (ПЕПФАР)»



Состав рабочей группы 

(приказ МЗ КР № 450 от 26.05.2017)

 Медицинские организации:

• МЗ КР (ООЗ)

• РЦ «СПИД»

• МВШМ

• КГМИПиПК

• ДПЗиГСЭН

• НЦФ

• АГСВ

• НЦОМиД

• Отдел ДМ МЗ КР

 Гражданский сектор

• Ассоциация «Партнерская сеть»

• ОФ «Кыргыз индиго»

• ОЮЛ «Ассоциация «Страновая сеть ЛЖВ»

 Международные организации

• CDC

• Проект «Содействие»/ ICAP

• ПРООН/ГФ

• ГРП ГФ МЗ КР

• ЮНЭЙДС



Тренинг «Методология разработки КР/КП, формат КП», 
14.06.2017, Б.К. Барыктабасова



Процесс пересмотра КП



Обсуждение чернового варианта КП на круглом столе 

(25.07.2017).
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№ Название приложения Примечание

1 Тестирование и консультирование при ВИЧ-инфекции (ТиК)

2 Мероприятия при выявлении лиц, живущих с ВИЧ

3 Постконтактная профилактика (ПКП) Добавлен протокол по 
ДКП

4 Антиретровирусная терапия у взрослых и подростков

5 Туберкулез и ВИЧ -инфекция: тактика ведения пациентов с ко-
инфекцией

6, 7, 8 Гепатит А, В, С и ВИЧ-инфекция: тактика ведения пациентов с ко-
инфекцией

Объединены в один 
протокол



№ Название приложения Примечание

9 Профилактика, диагностика и лечение оппортунистических 
инфекций

10 Предоставление паллиативной помощи людям, живущих с 
ВИЧ 

частично

11 ВИЧ у лиц, употребляющие инъекционно наркотики: лечение 
и помощь

частично

12 Иммунизация людей, живущих с ВИЧ

13 Поддержка репродуктивного и сексуального здоровья у ЛЖВ Частично

14 Профилактика передачи ВИЧ от матери ребенку

15 Антиретровирусная терапия у детей

16 Ведение цервикальных интраэпителиальных поражений и 
рака шейки матки у ВИЧ-инфицированных

объединён с протоколом по 
СРЗ



Постконтактная профилактика ВИЧ

• Расширены альтернативные схемы ПКП с включением 
новых препаратов:

• ATV/r, DRV/r

• в сравнении с LPV/r меньше побочных эффектов со стороны ЖКТ

• в сравнении с LPV/r меньшее количество принимаемых таблеток

• EFV

• в сравнении с LPV/r доступность, удобство



Основные изменения:

Тестирование на ВИЧ

 Упрощение алгоритма выявления и подтверждения случая ВИЧ

 Использование для диагностики тестов 4-го поколения (ИФА, ЭТ)

 Доступ к тестированию во всех организациях здравоохранения (35 лабораторий 

диагностики ВИЧ)

 Бесплатный доступ к тестированию для ключевых групп

 Открыта 2-я лаборатория ПЦР-диагностики в Ошском ОЦПБС (вирусная 

нагрузка); доставлены ПЦР-платформы в Жалал-Абадский ОЦПБС и 

Бишкекский ГЦПБС

 Областные центры СПИД обеспечены оборудованием для определения 

количества лимфоцитов CD4

 Заключен договор с частной лабораторией для транспортировки биообразцов

из отдаленных районов



Основные изменения:

Тестирование на ВИЧ

 Инструкция «Лабораторная диагностика ВИЧ-инфекции в 

Кыргызской Республике» утверждена приказом МЗ КР № 87 

от 04.02.2016 и предназначена для всех уровней 

организаций здравоохранения и НПО

 Сроки постановки диагноза сократились с 6-8 недель до 1-2 

недель

 Программы экспресс-тестирования (околодесневая

жидкость, капля крови – 21 НПО, учреждения  УИС, ПОШ, 

передвижные мобильные комплексы) проводятся 

специалистами, прошедшими специальную подготовку и 

получившие соответствующий сертификат



Основные изменения:

Тестирование на ВИЧ

 Разработано 74 стандартных операционных процедур на 

все этапы лабораторных исследований

 Разрабатывается программа экспресс-тестирования для 

сертификации сайтов и система управления качеством и

 Проведена оптимизация лабораторий диагностики ВИЧ 

с целью снижения затрат и повышения эффективности 

диагностики ВИЧ

 Постепенное увеличение доли средств 

государственного бюджета для закупки тест-систем



Доконтактная профилактика ВИЧ

 Абсолютно новый КП

 Для групп населения, подвергающихся повышенному риску заражения ВИЧ-инфекцией, ДКП 
является важным новым средством предотвращения ВИЧ-инфицирования

 Инициирование и назначение ДКП проводится врачами ЦПБС. Дальнейшее наблюдение за 
пациентами, получающими ДКП, может проводиться по месту проживания (ЦСМ/ЦОВП)

 Тестирование на ВИЧ должно проводится до того, как начата ДКП и осуществляться регулярно 
(каждые три месяца) на фоне ее проведения. 

 TDF (300 мг) + FTC (200 мг) 1 раз в сутки рекомендуется в качестве предпочтительной базовой 
схемы доконтактной профилактики ВИЧ-инфекции



Доконтактная профилактика ВИЧ

 Пользователям ДКП следует знать, что защитный эффект ДКП может быть достигнут лишь 
после приема 7 доз. В фармакологических исследованиях показано, что для достижения 
уровня полной защиты может потребоваться 4 дозы при анальном сексе и 7 доз при 
вагинальном сексе.

 У людей, которые начинают ДКП, могут наблюдаться побочные эффекты в первые несколько 
недель использования препаратов (тошнота, спазмы в животе, головная боль и др.) 

 Противопоказания к проведению ДКП:

 Наличие ВИЧ-инфекции 

 Расчетный показатель клиренса креатинина <60 мл/мин (если известно)

 Мониторинг функции почек:

 Определение креатинина (из-за использования схемы ДКП на основе TDF), рекомендуется проводить перед 
началом ДКП, ежеквартально в течение первых 12 месяцев ДКП, а затем раз в год.



Доконтактная профилактика ВИЧ

 ДКП, как правило, используют только в периоды риска, а не всю жизнь. 

 ДКП может быть прекращена, когда человек, принимающий АРВП, более не подвергается 
риску инфицирования – при условии, что такая ситуация, по-видимому, сохранится и в 
будущем. 

 Как и ПКП, ДКП может быть прекращена через 28 дней после последнего потенциального 
контакта с ВИЧ-инфекцией, если у человека прекращается ситуация, в которой он 
подвергается существенному риску заражения ВИЧ.

 ДКП не должна заменять или вытеснять эффективные и широко используемые меры 
профилактики ВИЧ-инфекции, такие как комплексные программы по использованию 
презервативов среди СР и МСМ и программы снижения вреда для ЛУИН.

 Во всех случаях решение об использовании ДКП принимается самим человеком, 
нуждающимся в дополнительной защите от ВИЧ-инфекции.



Основные изменения:

Лечение и уход

 Децентрализация услуг (c 2012 года) - диспансеризация ЛЖВ проводится на 

уровне ПМСП в 7 регионах из 9, в том числе проведение АРТ 

 Национальные рекомендации по лечению ВИЧ пересмотрены в соответствии 

с рекомендациями ВОЗ 2016 года (при поддержке CDC клинические 

протоколы обновлены и утверждены в декабре 2017 года)

 Предоставление АРТ всем ЛЖВ, независимо от клинических проявлений 

ВИЧ-инфекции и количества лимфоцитов CD4

 Критерии выбора новых схем АРТ:  эффективность, безопасность, 

удобство в использовании, экономическая обоснованность



Перераспределение медицинской 

помощи ВИЧ в рамках децентрализации

РЦ 
«СПИД»

Центры СПИД
Центры ПМСП

Сообщества

Обеспечение высокоспециализированной медицинской 

помощи ЛЖВ.

Организационно-методическая помощь врачам вторичного и 

первичного звена

Профилактика инфицирования ВИЧ. Обследование на ВИЧ 

по клиническим и др. показаниям. Диспансеризация. 

Назначение АРТ, выдача АРВП. Скрининг, профилактика и 

лечение ОИ.

Профилактика инфицирования ВИЧ. Обследование 

представителей КГН на ВИЧ с применением 1-го быстрого 

теста - перенаправление в ОЗ. Уход и поддержка ЛЖВ. 

Доставка АРТ.



Основные изменения:

Лечение и уход

 Стратегии изменения НИОТ-основы: постепенный отказ от AZT; 
прекращения использования ddI в 2013 году, ddC - в 2011 году

 Увеличение использование комбинированных лекарственных форм 
(TDF/FTC/EFV, TDF/FTC, ABC/3TC) 

 В 2018 году – начало использования EFV400, DTG, ATV/r, DRV/r (в том 
числе для схем 3-й линии)

 Содействие комплексному оказанию помощи - привлечение патронажных 
медсестер, равных навигаторов, социальных работников для социального 
сопровождения и поиска потерянных для наблюдения пациентов

 Внедрение дифференцированного подхода в целях снижения 
затрат/нагрузок со стороны пациентов и медицинских работников



Основные изменения:

Лечение и уход

 Введение ДКП в качестве рекомендованной для  лиц, с повышенным риском 
заражения ВИЧ (ЛУИН, МСМ, дискордантные пары и т.д.)

 Выдача препаратов на 3 месяца для стабильных пациентов

 Закупка препаратов для лечения и профилактики ОИ за счет государственных 
средств 

 Постепенное увеличение доли средств государственного бюджета для закупки 
АРВП (до 30 % в 2021 году)

 Предоставление лечения ВГС-инфекции для 150 ЛЖВ в 2018 году 
противовирусными препаратами прямого действия (за счет средств государственного 
бюджета)

 Вакцинация 1000 ЛЖВ против ВГВ-инфекции в 2018 году (за счет средств 
государственного бюджета)



Основные изменения:

Вирусная супрессия

 При технической поддержке СDC была организована ТРГ, которая 
разработала стратегический план расширения масштабов 
тестирования на ВН. 
 Проведен анализ прогнозируемой потребности в ВН в стране. 

 Определены возможные меры которые позволят обеспечить адекватное 
тестирование на ВН на период следующих 5 лет.

 Использование платформы GeneXpert
 Приближение услуги к пациенту за счет децентрализации - оснашение 

платформами GX региональных лабораторий диагностики ВИЧ

 Ранняя диагностика у детей, рожденных от ВИЧ позитивных матерей

 Тестирование ЛЖВ на ВН

 Возможность тестирования на ТБ и ВГ



Основные изменения:

Вирусная супрессия

 Внедрение новых технологий по определению 
лекарственной резистентности штаммов ВИЧ

 Получен секвенатор «Applied Biosystems 3500»

 В 2017 года поставлено дополнительное оборудование и 
расходные материалы на  1400 определений

 Обучены 2 специалиста в г. Алматы (при поддержке CDC)

 1 специалист обучен в г. Москва 

 Получение более достоверных результатов при 
расследовании вспышек ВИЧ-инфекции с помощью 
филогенетического анализа

 Идентификация случаев недавней инфекции для 
мониторинга передаваемой ЛУ ВИЧ



Что такое дифференцированный подход 
к оказанию медицинской помощи?

• Дифференцированный помощь – это клиент-ориентированный подход 
к оказанию медицинской помощи в рамках каскада услуг, позволяющий 
адаптировать услуги в соответствии с потребностями различных групп 
ЛЖВ с целью снижения необоснованной нагрузки на систему 
здравоохранения



Основные компоненты дифференцированного подхода

ЧТО вид услуг ГДЕ место предоставления 

услу услуг

КТО провайдер услуг КОГДА частота 

предоставления услуг



Определение стабильного пациента 

(ВОЗ, 2016)

Стабильный пациент – это пациент, 

• получающий АРТ 1 год и более, 

• не имеющий побочных и токсических эффектов, 
требующих постоянного мониторинга состояния, 

• нет сопутствующих и оппортунистических заболеваний, 

• нет беременности, не кормит грудью, 

• хорошо осознает необходимость приверженности 
лечению на протяжении всей жизни, 

• имеет доказательства успешности лечения (анализ на ВН 
при двух последовательных измерениях < 1000 копий/мл)



Группы пациентов

ЛЖВ

Группа 2 

на АРТ < 1 года

Группа 1

на АРТ > 1 года

Ранняя 

стадия 

заболевания

Продвинутая 

стадия 

заболевания

Стабильные 

пациенты

Нестабильн

ые 

пациенты





Каковы цели дифференцированного подхода?

• Улучшение качества, эффективности и 
охвата

– Усилить пациент-центрированный подход при 
оказании помощи

– Улучшить приверженность, удержание, вирусную 
супрессию

– Сократить нагрузку на медицинские учреждения

– Улучшить удовлетворенность пациента и 
провайдера услуг

– Увеличить количество пациентов на 
леченииеличить количество пациентов на лечении в



Основная цель – это воздействие:
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Риски дифференцированного подхода

• Потеря пациента из под наблюдения

• Неудовлетворенность пациента услугами

• Проблемы с обеспечением препаратов, предоставлением лабораторных услуг

Поэтому, очень важно, чтобы дифференцированный подход к предоставлению услуг 

в сфере ВИЧ-инфекции:

• Оставался верен принципам общественного здравоохранения (использовал принципы 

доказательной медицины, стандартизованные алгоритмы)

• Не способствовал ослаблению и раздробленности службы по оказанию услуг по ВИЧ

“…страны и системы здравоохранения должны осознавать ключевые принципы, 

такие как качество, охват, равный доступ к медицинским услугам и создавать модели, 

наиболее соответствующие своим условиям”.



Характеристики 2015 2017 Обоснование

Показания к АРТ

CD4 ≤ 500клеток / мкл
(в приоритетном 
порядке при CD4 ≤ 350 
клеток / мкл)

Следует начинать у всех 
подростков и взрослых людей, 
живущих с ВИЧ, независимо от 
клинической стадии заболевания 
по классификации ВОЗ и при 
любом количестве лимфоцитов 
CD4

Рекомендации ВОЗ
(снижение смертности 
и снижение риска 
передачи ВИЧ)

Схемы АРТ 
первой линии

Предпочтительная 
схема АРТ – EFV
Альтернативная схема
АРТ - NVP

Альтернативные схемы с 
включением новых препаратов 
из группы: DTG, EFV400, RPV

Рекомендации ВОЗ
(доступность, удобство 
в применении, 
эффективность, лучшая 
переносимость)

АРТ у взрослых и подростков



Механизм действия

 Долутегравир ингибирует интегразу ВИЧ путем связывания с активным 
участком интегразы и блокирует стадию переноса нити ретровирусной (ДНК) 
интеграции



EFV600 в сравнении с DTG

Основные параметры EFV600 DTG

Развитие СНЯ сопоставимы

Лучшее угнетение вируса 

Лучшее восстановление CD4 клеток 

Меньшая частота прекращения лечения 

Меньшая частота развития субъективных 
побочных эффектов



Меньший потенциал для развития лекарственных 
взаимодействий



Эффективность при инфекции ВИЧ-2 

Эффективность у пациентов с ко-инфекцией ТБ 

Эффективность и безопасность у 
беременных/кормящих женщин



Доступность в виде генерических лекарственных 
форм



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Долутегравир – основные инструкции

 Лучшая переносимость 
 Лучший профиль  лекарственной устойчивости
 Лучший профиль  времени для вирусной супрессии
 Отличная ценовая политика
 Побочные эффекты

 Синдром восстановления иммунной системы, синдром гиперчувствительности (1:1000 –
1:100)

 Часто (1:100 – 1:10)
• бессонница, головокружение, необычные сновидения, рвота, боли в животе, сыпь и кожный зуд, 

утомляемость, повышение АСТ/АЛТ

 Очень часто (1:10)
• головная боль, тошнота, диарея 

 Беременность
 Влияние на беременность неизвестно. Проникает через плаценту. Можно применять при 

беременности, если ожидаемая польза для матери превышает потенциальный риск для плода.



Долутегравир – основные инструкции

 50мг, прием раз в день

 При приеме с рифампицином – 50 мг 2 раза в день

 Можно принимать вне связи с приемом пищи,  в любое время дня

 Другие лекарственные средства в классе ингибиторов интегразы - Ралтегравир 
(прием дважды в день, более низкий барьер к развитию устойчивости) и 
Элвитегравир (требуется бустер кобицистатом)

 Дети до 12 лет и с массой тела менее 40 кг – нет данных

 Пациенты с нарушением функции печени легкой, средней степени тяжести 
(класс А и В по шкале Чайлд-Пью) – не требуется коррекции дозы

 Пациенты с нарушением функции почек легкой, средней и тяжелой степени 
тяжести (не на диализе) – не требуется коррекции дозы



Основные параметры EFV600 EFV400

Угнетение вируса сопоставимы

Развитие СНЯ сопоставимы

Лучшее восстановление CD4 клеток 

Меньшая частота прекращения лечения 

Меньшая частота развития субъективных побочных 
эффектов 

Эффективность у пациентов с ко-инфекцией ТБ 

Безопасность у беременных/кормящих женщин 

Доступность в виде генерических лекарственных форм 

EFV600 в сравнении с EFV400





Характеристики 2015 2017 Обоснование

Схемы АРТ второго 
ряда

На основе LPV/r Дополнительно - ATV/r, DRV/r

Рекомендации ВОЗ
(лучшая 
переносимость, 
меньшее число 
принимаемых 
таблеток)

Схемы АРТ третьего 
ряда

Отсутствовали
Представлены схемы АРТ 
третьего ряда

Рекомендации ВОЗ

АРТ у взрослых и подростков



АРТ
2015 2017

В схемах 2-го ряда –
лопинавир/р

Атазанавир/р (ATV/r):
• Доступность
• Прием 1 раз в сутки (1-2 таблетки)
• Лучшая переносимость (ЖКТ, обмен липидов)
• НО – часто вызывает желтуху
Дарунавир/р (DRV/r):
• мощное противовирусное действие, в том числе против штаммов 

ВИЧ, резистентных к другим ИП
• хорошая переносимость и менее выраженное влияние на 

концентрации липидов в крови по сравнению с LPV/r
• НО - необходимость приема препарата во время еды, 

относительно высокая частота развития сыпи

Ранее не было Схемы АРТ 3-й линии:
• Дарунавир/р + долутегравир



АРТ

2015 2017

Мониторинг CD4 каждые 
6 месяцев

Каждые 3-6 месяцев, при стабильном состоянии не определять

Мониторинг ВН каждые 6 
месяцев

• 0-6-12 месяцев
• Далее 1 раз в год при стабильном состоянии

Вирусологическая неудача 
АРТ при ВН более 50 
копий/мл

Вирусологическая неудача АРТ при ВН более 1000 копий/мл по 
данным двух последовательных измерений ВН в течение 3 
месяцев с поддержкой приверженности после первого 
тестирования вирусной нагрузки



Применение антиретровирусных препаратов у 

новорожденного, рожденного женщиной с ВИЧ

 Детям с высоким риском заражения ВИЧ находящимся на искусственном
вскармливании с весом ≥2500 г. и/или неизвестным уровнем ВН у матери назначается
двухкомпонентная профилактика: Зидовудин по 15 мг два раза в день и Невирапин по
15 мг один раз в день в течение первых 6 недель жизни.

 Дети, с высоким риском заражения ВИЧ, находящиеся на грудном вскармливании,
должны продолжать профилактику еще в течение 6 недель: Невирапин по 20 мг один
раз в день либо Зидовудин по 20 мг два раза в день. (продолжительность
младенческой профилактики 12 недель).

 Детям, независимо от вида вскармливания с весом ≥ 2500 г., рожденными ВИЧ-
позитивными матерями, получающих АРТ с ВН <1000 копий/мл, назначается
младенческая профилактика продолжительностью 6 недель с использованием:
Невирапин 15 мг один раз в день (или Зидовудин по 15 мг два раза в день).



К группе высокого риска относятся

– младенцы, родившиеся от ВИЧ-позитивных женщин, которые к моменту родоразрешения
получили АРТ менее четырех недель; ИЛИ

– младенцы, родившиеся от ВИЧ-позитивных женщин с документированным уровнем ВН
>1000 копий/мл (или неизвестна) в течение четырех недель перед родоразрешением; ИЛИ

– младенцы, родившиеся от ВИЧ-позитивных женщин, обратившихся за помощью поздно, к
моменту родов или кормящих грудью и не получающих АРТ; ИЛИ

– младенцы, родившиеся от матерей с отсутствием пренатального тестирования на ВИЧ, и
впервые выявленной ВИЧ-инфекцией в родах и послеродовом периоде.



Выбор метода вскармливания новорожденного

 Рекомендуется исключительно грудное вскармливание на фоне АРТ матери. ВИЧ-

позитивные матери должны кормить своих детей исключительно грудью на протяжении 6

месяцев жизни, после чего вводятся соответствующие прикормы, и грудное вскармливание

продолжается на протяжении первых 12 месяцев жизни.

 Исключительное грудное вскармливание означает применение исключительно грудного

молока, без применения воды, молочных смесей.

 При установлении ВИЧ-инфекции у ребенка методом ранней диагностики младенца (РДМ)

рекомендуется грудное вскармливание как можно дольше по возможности и

приемлемости.



ВОПРОСЫ?


