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Управление качеством / Управление качеством 

Минздрав изменил временные Методические рекомендации по коронавирусу. Что нового в восьмой версии
Минздрав опубликовал восьмую версию Методических рекомендаций по коронавирусу*. Изменили схемы лечения и диагностики, скорректировали требования к работе лабораторий. Обзор нововведений — в статье.





* Временные методические рекомендации «Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции (COVID-19)». Версия 8 от 03.09.2020, далее — Методические рекомендации.


Что нового в диагностике
Предписали тестировать на ковид пациентов с признаками острой респираторной инфекции. Всем пациентам с признаками острой респираторной инфекции в качестве предварительного скрининга рекомендовали проводить тест на определение антигена SARS-CoV-2 в мазках из полости носа или ротоглотки методом иммуннохроматографии. Дополнение появилось в пункте 4.2 «Лабораторная диагностика COVID-19». 

Поручили одновременно с анализом на ковид проверять на туберкулез. Врачам нужно одновременно с тестированием на SARS-CoV-2 обследовать пациента на туберкулезную инфекцию, чтобы предупредить развитие сочетанной патологии. В Методические рекомендации добавили раздел об особенностях лечения больных с туберкулезом (раздел 5.7). 

Забирать кровь можно одновременно. Оптимально использовать тест на высвобождение гамма-интерферона in vitro методом ELISPOT, который способен выявить туберкулез при низком количестве лимфоцитов, так как у ковидных пациентов может развиваться лимфопения. 
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К сведению

Сведения о результатах терапии всеми препаратами не позволяют сделать однозначный вывод об их эффективности или неэффективности. Поэтому назначать их можно по решению врачебной комиссии, если потенциальная польза для пациента превысит риск 



Тестировать на туберкулез нужно, так как есть данные, что туберкулезная инфекция утяжеляет течение ковида. Исключить надо не только активный туберкулез, но и латентную инфекцию: у пациентов с ковидной пневмонией отмечается лейкопения и лимфопения, которые способствуют переходу латентной инфекции в активную форму. После перенесенного ковида у многих больных в легких формируются изменения в виде фиброза, что повышает риск развития туберкулеза. 

Рекомендовали УЗИ для профилактики тромбозов. Для диагностики тромбозов глубоких вен клиникам рекомендовали проводить УЗИ сосудов ног с допплерографией. Новый пункт 16 появился в разделе 4.1 «Алгоритм обследования пациента с подозрением на COVID-19». 

Добавили дополнительные анализы на антитела. Минздрав добавил еще один критерий подтверждения диагноза ковида — выявление антител класса IgA. Поэтому в лабораторную диагностику включили тест на антитела класса IgA (п. 4.2). До этого выявляли только антитела класса IgM и IgG. Когда и кому проводить тестирование — посмотрите в таблице 1. 

Таблица 1. Особенности тестирования на антитела
	Класс антител
	Когда выявляются
	Когда и кого тестировать на антитела
	Алгоритм тестирования

	IgA
	Примерно со второго дня от начала заболевания. Достигают пика через две недели и сохраняются длительное время 
	1. Применять как дополнительный метод диагностики острой инфекции (с учетом сероненгативного периода) или при невозможности исследовать мазки методом амплификации нуклеиновых кислот, в том числе при госпитализации с соматической патологией.
2. Чтобы выявлять больных с бессимптомной формой.
3. Чтобы установить факт перенесенной инфекции при обследовании групп риска и на популяционный иммунитет.
4. Чтобы отбирать доноров иммунокомпетентной плазмы.
5. У медработников, которым не проводили такое исследование ранее или был отрицательный результат, кратность — раз в 7 дней.
6. У всех пациентов, которые поступают для плановой медпомощи, в отдельных исследованиях или суммарно 
	1. Провести раздельное тестирование на IgM/IgA и IgG. Для определения IgG использовать наборы с количественным определением титра антител, чтобы оценивать напряженность иммунитета в динамике и отбирать доноров иммунокомпетентной плазмы.
2. Провести повторное тестирование в неясных случаях через пять-семь дней, чтобы отследить появление антител в динамике (детекция сероконверсии).
3. При положительном результате повторить тестирование с использованием другого теста, чтобы минимизировать ложноположительные результаты. Использовать тест-систему с максимальными чувствительностью и специфичностью, которая одновременно выявляет IgA, IgM и IgG. В качестве референтной — тест-систему для выявления рецептор-связывающего домена поверхностного гликопротеина S SARS-CoV-2 

	IgM
	Примерно на седьмые сутки от момента заражения. Достигают пика через неделю и могут сохраняться два месяца и более 
	
	

	IgG
	Примерно с третьей недели или ранее
	
	


Чтобы оценивать напряженность поствакцинального протективного иммунитета, рекомендовали определять антитела к рецептор-связывающему домену (анти-RBD антител) методом иммуноферментного анализа. 

Раньше для определения иммуноглобулинов были только экспресс-системы. Они давали информацию только о том, есть иммуноглобулины IgM и IgG или нет. Однако эти тест-системы имели ряд ограничений. Например, полоска была слабо окрашенной, и было непонятно, как трактовать тест. Сейчас появился метод ИФА, который позволяет дать количественную оценку напряженности иммунитета. Метод даст информацию, насколько стойким окажется иммунитет к коронавирусу. 
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К сведению

Выявление антител имеет вспомогательное значение для диагностики инфекции и основное значение — для оценки иммунного ответа на текущую или перенесенную инфекцию. Особенность иммунного антительного ответа на инфекцию SARS-CoV-2 — небольшой промежуток времени между появлением антител IgM и IgG, а иногда их одновременное формирование. Для исследований на IgА, IgM или IgG отбирают кровь или другие виды биоматериала в соответствии с инструкцией к набору реагентов. 


Что изменили в лечении
Включили новые препараты. При среднетяжелой пневмонии, чтобы подавить гипервоспаление и предотвратить серьезные поражения органов, рекомендовали назначать ингибиторы янус-киназ — барицитиниб и тофацитиниб, а также ингибиторы ИЛ-6 олокизумаб и левилимаб. 

Из списка лекарств, которые можно назначать взрослым, исключили часть препаратов (приложение 7 к Методическим рекомендациям). Убрали мефлохин, комбинацию ритонавира и лопинавира. Из рекомбинантных интерферонов остался только интерферон-альфа, интерферон-бета исключили. 

Дополнили список препаратов, которые надо применять для упреждающей противовоспалительной терапии ковида у взрослых (приложение 8 к Методическим рекомендациям). Добавили левилимаб, метилпреднизалон, дексаметазон, гидрокортизон. 

Скорректировали работу с противомалярийными препаратами. Дополнили рекомендации о применении противомалярийных препаратов (подраздел 5.1 раздела 5 «Лечение коронавирусной инфекции»). Для контроля кардиотоксичности гидроксихлорохина Минздрав поручил вести инструментальный и клинический мониторинг, в том числе интервала QT, всем пациентам, которым планируют назначать препарат. Использовать гидроксихлорохин предлагают только в первые 3–5 дней в низких дозах, при этом нужно следить за результатами ЭКГ. В Методических рекомендациях привели критерии, чтобы определить, можно ли использовать препарат амбулаторно и в условиях карантина. В предыдущей версии Методических рекомендаций указывали, что применять гидроксихлорохин под контролем ЭКГ нужно только у мужчин старше 65 лет, женщин старше 60-ти и пациентов с сердечнососудистыми заболеваниями. 
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Скачать


Отменили глюкокортикоиды для легкой и умеренной формы заболевания. В новой версии не рекомендовали использовать глюкокортикоиды для профилактики и лечения ковида в легкой и умеренной степени — то есть у больных, которые не получают кислород (приложение 8 к Методическим рекомендациям). Глюкокортикоиды назначают пациентам с признаками цитокинового шторма и применяют в сочетании с антикоагулянтной терапией низкомолекулярными гепаринами. Длительность терапии и дозы зависят от клинической ситуации. Схемы — в памятке для персонала (образец 1). В 7 версии Методических рекомендаций в списке препаратов были только моноклональные антитела.  

Изменили схемы лечения и профилактики. Изменили схемы лечения в зависимости от тяжести заболевания (приложение 10 к Методическим рекомендациям). Сравнение с 7 версией Методических рекомендаций в таблице 2. 

Таблица 2. Схемы лечения в зависимости от тяжести заболевания
	7 версия
	8 версия

	Легкие формы: убрали схему мефлохина

	Схема 1: гидроксихлорохин
или
Схема 2: мефлохин
или
Схема 3: ИФН-α + умифеновир 
	Схема 1: гидроксихлорохин
или
Схема 2: ИФН-α + умифеновир 

	Среднетяжелые формы: убрали схемы с мефлохином и лопинавиром/ритонавиром, включили левилимаб как альтернативу олокизумабу

	Схема 1: фавипиравир +/- барицитиниб или тофацитиниб
или
Схема 2: гидроксихлорохин + азитромицин +/- барицитиниб или тофацитиниб
или
Схема 3: мефлохин + азитромицин +/- барицитиниб или тофацитиниб
или
Схема 4: лопинавир/ритонавир + ИФН-β1b +/- барицитиниб или тофацитиниб
или
Схема 5: фавипиравир +/- олокизумаб
или
Схема 6: гидроксихлорохин + азитромицин +/- олокизумаб
или
Схема 7: мефлохин + азитромицин +/- олокизумаб
или
Схема 8: лопинавир/ритонавир + ИФН-β1b +/- олокизумаб 
	Схема 1: фавипиравир +/- барицитиниб или тофацитиниб
или
Схема 2: гидроксихлорохин + азитромицин +/- барицитиниб или тофацитиниб
или
Схема 3: фавипиравир +/- олокизумаб или левилимаб
или
Схема 4: гидроксихлорохин + азитромицин +/- олокизумаб или левилимаб 

	Тяжелые формы: оставили только одну схему – фавипиравир +/- тоцилизумаб или сарилумаб

	Схема 1: фавипиравир +/- тоцилизумаб или сарилумаб
или
Схема 2: гидроксихлорохин + азитромицин +/- тоцилизумаб или сарилумаб
или
Схема 3: мефлохин + азитромицин +/- тоцилизумаб или сарилумаб
или
Схема 4: лопинавир/ритонавир + ИФН-β1b +/- тоцилизумаб или сарилумаб
или
Схема 5: лопинавир/ритонавир + гидроксихлорохин +/- тоцилизумаб или сарилумаб 
	Схема: фавипиравир +/- тоцилизумаб или сарилумаб 

	Цитокиновый шторм: изменений нет

	Схема 1: Метилпреднизолон + тоцилизумаб (сарилумаб)
или
Схема 2: Дексаметазон + тоцилизумаб (сарилумаб)
или
Схема 3: Метилпреднизолон + канакинумаб
или
Схема 4: Дексаметазон + канакинумаб.
Или при наличии противопоказаний к применению генно-инженерных биологических препаратов):
Схема 5: Метилпреднизолон или дексаметазон.
Или при наличии противопоказаний к применению глюкокортикоидов):
Схема 6: Тоцилизумаб или сарилумаб или канакинумаб 




Важно

Алгоритм контроля кардиотоксичности при применении хлорохина, гидроксихлорахина, мефлохина, макролидов и фторхинолонов из приложения 11 конкретизировали и разбили на два подраздела 



Изменили схемы медикаментозной профилактики у взрослых (приложение 12 к Методическим рекомендациям). Для здоровых и людей группы риска из схем профилактики убрали умифеновир. Для этой группы единственным методом профилактики остались капли или спрей рекомбинантного ИФН-альфа. 

Из схем профилактики для контактировавших с заболевшим COVID-19, в том числе медработников, исключили мефлохин, но добавили возможность проведения профилактики каплями или спреем рекомбинантного ИФН-альфа или умифеновира. Убрали отдельные рекомендации для профилактики COVID у медработников, находящихся в очаге COVID — в этой группе профилактику необходимо проводить так же, как у контактировавших с заболевшим. 

Как применять вакцину и какие новые мероприятия при выявлении COVID-19
Описали новую вакцину. Появился полноценный раздел 7.1 «Специфическая профилактика COVID-19 у взрослых», где описали зарегистрированную вакцину. Ввели рекомендации по применению Гам-КОВИД-Вак и ее хранению — при температуре не выше минус 18 градусов, размороженного препарата — не более 30 мин. Определили приоритетные контингенты — медработники, учителя, сотрудники полиции и общепита, призывники. 



Важно

Сведения о несовместимости препаратов и лекарственных взаимодействиях из приложений 6.1 и 6.2 объединили в одном приложении 6 



Определили действия при выявлении ковида. Описали действия при выявлении случаев ковида, которые не упомянуты в предыдущей версии (раздел 7.4). Мероприятия при высокой вероятности поступления пациентов с ковидом смотрите в образце 2. Как обеспечить инфекционную безопасность при стационарном лечении больных ковидом и с подозрением на инфекцию — в образце 3. 

	Образец 2. Памятка. Что делать, чтобы предотвратить риск заноса ковида в стационар
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	Образец 3. Памятка. Как обеспечить  инфекционную безопасность при выявлении пациентов
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LUHALY NPOTVIE HOBOI KOPOHABIPYCHOI MHBeKLM COVID-19.

BbI MOXeTe NPOMTH BaKUMHALWIO B
e, ae n oraa.

Ysepomnsiem Bac, 4T Ha OCHOBaHMM a63aua 8 uacTu 1 CTaTbM 76 TpYAOBOO Kopek-
ca Poccuiickoii GeAepaLy, nyHKTa 2 CTaTbin 5 GeaepansHoro 3akoHa ot 17.09.1998
Ne 157-3 «O6 IMMYHONPOUAGKTYIKE MHGEKLWOHHBIX GONE3HelR», NOCTaHOBNeHNS! Mpa-
suTencTBa Poccuiickoii Geepauyu ot 15.07.1999 Ne 825 «O6 yTaepxaenuy Mepeurs
PaBOT, BLINONHEHYIE KOTOPbIX CBSI3aHO C BLICOKIM PUCKOM 3360/1EBaHISA NHOEKLIOHHI-
MY GONE3HAMM 1 TPEByeT 0GA3aTENLHOTO NPOBEACHIA NPOPUAAKTUYECKYX NPUBMBOK>
NOANEXAT OTCTPAHEHUIO OT PaBOTHI TPAXAaHE, Ubs PABOTA CBA3AHA C BLICOKVM PUCKOM
3360/1€BaHIIA VIHOEKLMOHHBIMI BONE3HAMM, B CNy4aE HEMPOXOXACHNA BAKUMHALMN.
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Что теперь требуют от лаборатории
Потребовали извещать о положительном тесте лечащего врача. О том, что лаборатория получила положительный или сомнительный результат теста на ковид, надо будет извещать лечащего врача. А тот должен немедленно провести лечебные и противоэпидемические мероприятия. Результат надо передать врачу не позже 48 часов с момента доставки образца в лабораторию. Новшество вписали в пункт 4.2 «Лабораторная диагностика COVID-19». 



Образец 4. Чек-лист для лаборатории, которая проводит диагностику ковида
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Прежде клиника была обязана извещать только ближайший территориальный орган Роспотребнадзора. Это требование осталось. 

Уточнили организацию лабораторного обследования. В раздел 9.2 «Порядок организации медпомощи» добавили порядок организации лабораторного обследования для диагностики ковида. Требования к лаборатории, которая проводит исследования, — в чек-листе (образец 4). 

Инструкцию по проведению диагностики ковида разбили на подразделы и конкретизировали (приложение 3). В Методические рекомендации включили виды номенклатурной классификации медизделий — наборов реагентов для выявления РНК коронавируса (п. «г» раздела 9.2, приложения 5–1 и 5–2). 

Увеличили перечень наборов реагентов для выявления РНК SARS-CoV-2 — теперь их 34 вместо 19, количество наборов реагентов для выявления иммуноглобулинов — 49 вместо 12, экспресс-тестов для выявления иммуноглобулинов — 50 вместо 13 (приложения 4, 5.1 и 5.2). Новым приложением определили диагностические наборы реагентов для выявления антигена SARS-CoV-2 (приложение 5.3). 

Разрешили не проводить повторное тестирование. Определили условия, при которых лаборатория может не проводить повторное тестирование (раздел 4.2). Направлять материал на повторное тестирование в референтную лабораторию не нужно, если результаты тестов в лаборатории клиники стабильно совпадают с результатами в референтной лаборатории. Раньше все результаты клиники обязаны были переправлять в лабораторию Роспотребнадзора. 
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К сведению

Стабильность совпадения с результатами в референтной лаборатории — это получение в динамике сходимости результатов положительных и сомнительных проб — 85 процентов и более в течение 10 дней. А также выполнение требований по обеспечению биологической безопасности в лабораториях в соответствии с санитарно-эпидемиологическим заключением (MP 3.1.0169–20 «Лабораторная диагностика COVID-19», утв. Роспотребнадзором 30.04.2020). 



  

