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(57) BapuaHTs! OCYIIIECTBICHHUS 110 HACTOSIIIEMY OTH-
CaHHUIO OTHOCSTCS K MHCTPYMEHTY IUII MOHHUTOPUPO-
BaHUs JIEKapCTBEHHOTO cpeacTBa. MHCTpyMeHT uis
MOHHUTOPHPOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO CPENICTBA COIEp-
XKHUT TMPHUEMHHK JAHHBIX U MHTEPAaKTUBHBIN I10JIB30-
BareNbCKUil uHTepdeiic. [IpueMHUK NaHHBIX HMeeT
KOHUTYpaluo Ui mnpuemMa (hapMakOKHHETHYECKO-
ro (PK) npodwnnst manmenta. HTEpaKTUBHBINA OB~
30BaTeNbCKUI HHTEp(EIc UMeeT KOHDUTYPALIUIO ISt
0TOoOpayKeHHs JUIs MAIleHTa Ha AUCIUIee N3MEHSIOIIe-
rocsi CO BPEMEHEM YPOBHS TEPaleBTHUYECKOTO Oenka
13 IU1a3MBbl y anueHTa. M3sMeHstomuiics co BpeMeHEM
YPOBEHb TEPANEBTHYECKOTO OesIka M3 IJIa3Mbl OCHO-
BaH Ha BBEACHHOMU 103e ¢akTopa cBepThiBanus VIII u
PK npoc¢wuiie nanuenra.
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OIIMCAHVE WM30OEPETEHUA
2420-558115EA/041
MHCTPYMEHT IOJIA MOHUTOPUPOBAHNMA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA

POIOCTBEHHHE 3ASBKU

[Io HacToOAmeM 3afgBKe MCIOpaAllMBAETCS OPUOPUTET IlpenBapUTesJIbHON
saaBku CHIA No. 62/451391, mnomanHom 27 gHBapsa 2017 1. IoJHOe
CcolepXaHMe BHIleyKa3aHHOM 3asBKM BKJIOUEHO B HaCTOdAllee OIMCaHUE
IIOCPEenCTBOM CCHUIKN.

YPOBEHL TEXHUKU

®akTOp CBepTHBaHMA KpoBu VIII mnpencrarjgeT cobol BeJiok

CBEpPTHEBAHUA KpOBH, AKTUBUPY eMBIM B oTBET Ha paHeHue M
KpOBOTEUeHNEe . VMHOIMBUOYYMEL c OTHOCUTEJILHO HM3KVMMA YPOBHAMU
bakTopa CBepPTHBaHMUA VIII ABJIAOTCHA [IOOBEePXEeHHEIMN cJlydyasaMm

BHYTPEHHEI'O WJIM BHEMHEeIOo IJIUTEeJILHOTO KPOBOTEUEeHMA B pes3yJjibTaTe
paHeHMUs U/WMIM CIHOHTAHHOTO KPOBOTeueHMs 0Oe3 IMIPUUMHH. B TO BpeMms
Kak KPOBOTEUEHNA KOXU He ABJIAITCA T XK JIBIMIM , BHYTPEeHHEee
KpoBOTeUEeHNEe B cycraBax, MBEIIIIAX WM OpraHax  MOXeT BEI3BATH
[IOCTOAHHOE IIOBPEXIOeHMe, YyBeube MJIM Oaxe CMepTh.

ITauyMeHTH C TeMoOuIMelV A MMelT TeHeTHUYeCKyl HeIOoCTaTOUHOCTLH,
IPUBOOANYK K HU3KMM YPOBHAM QakTopa CceBepTHBaHUA VIII. KojguuecTBO
baxTopa cBepTHBaHMA VIII y HalMeHTa  BHpaxXalT KaK IIPOLEeHT
OTHOCHUTEJILHO HOPMaJIbHOTO ypoBHA. IlaumeHTor ¢ 5-40% dakxTopa
CBEepPTEIBAHUA VIII paccMaTpMBalT Kak VIMEIOMMX MATKYIO dbopmy
reMoGuUIMM A, B TO BpeMd Kak HaluMeHTOB C 1-5% QgakTopa CBEPTHBAaHMA
VIII paccMaTpMBaonT KaK MVMEenIMX YMepeHHYID (opMy TeModuianm A.
[TauveHTOR C MeHee ueM 1% odakTopa cBepTeBaHuA VIII paccMaTpUBapT
KaK MMEKIMX TAXKeJIYyD QopMy IeMoouimnm A.

JledueHre MNalMeHTOB C TeModuamen A (MM [TalMeHTORBR, I[I0 WHBEM
npruyMHaM  MMEIMMX HU3KME YPOBHU daxTOpPAa CBEepPTHBaHUA VIITI)
BKJIIOUAET oBecrieueHMe STUM nauMeHTaM  I[IepMOIOUUEeCKUX VHOY 31N
KOHIIeHTpaTa baxTOpa CBEPTHRAHUA (HanpumMep, TepalleBTUUEeCKOTO
Benxka wu3 0Jasmel) . KoHIeHTpaT GakTopa CBepPTHBRAHUSA »OeVCTBYeT B
KauecTBe 3aMeHB WM OOIOJIHEHMA IIPUMPOIOHOTO daKTopa CBEpPTHBAHUA
VIII naumeHTa. OOHMM IIPMMEPOM TakKOoI'0 TepaleBTUUEeCKOoTro OeJjika Hu3
JasMel  ABJISeTCHA JIeKapCTBeHHOe cpencTteo ADVATE oT Shire. B

HeKOTOPEIX cJiydyadax, ITalileHTaM BBOIOAT TepaHeBTquCKI/HZ feJIOK U3



[1J1a 3MEL B OTBET Ha HaJiMume HEKOHTPOJIMPYEMOT O BHYTPEHHET'O
KPOBOTEUEHUA . AJILTEepPHaATUBHO, naumMeHTaM MOXHO NpennmucEBaTh
OpodUIIaKTUUECKUM PeXVM JIeUeHUsS TepaleBTUUeCKUM OeJIKOM M3 I1JIa'3MH
OJIS YMEeHbIIeHUS BepPOSATHOCTUM OyIOymMx KpOBOTeUeHMM. UToOH M30eXaTh
JIBoTo  WaHca IIaleHMd YPOBHA y IallMeHTa HKe YCTaHOBJIEHHOTI'O
nopora, MHOTIMEe I[IOCTABIMKM MeIUIMHCKUX YCIyD paspadaThHBanT pPeXUMEL
JleueHuda, TpelywlMe BBeOeHUAd IallMeHTaM MHQY3UM TepalleBTUUYeCKOI'O
Oeyika M3 IJIa3MbBl KaXIeHe OIOHM, -OBOe, Tpoe wmiIMm 0OoJjiee CYyTOK. B
HacTodlee BpeMda [IalMeHTOB obecrieunBamnT BJIEKTPOHHEMN
eXeOHeBHMKaMM IOJI4d permMcTpaumMm CceaHcoB MHOys3um. K coxaJleHMD,
TakMe eXeIHEeBHMKM He IOIpeloCTaBJIAlT OaHHEX OJIA pPYKOBOINCTBa K
OeVCTBUD, 1o KOTOPEM nalnumMeHT MOXeT [JIaHMPOBAaThH YPOBHU
AKTMBHOCTH. Hanpuwmep, IpM  MCIOJIb30BAHUM  COBPEMEHHHX  CUCTEM
NalMeHTE He MOI'yT OIpenNejiMTh pPHUCK KPOBOTEUeHUA, eCJM IIalMeHT
coBupaeTcsa ydyaCTBOBATL B aKTHMBHOM IOeATeJIbHOCTM, TakoM Kak urpa B
byT6oJ, B KkKakow-JmuOO BpPEeMeHHOM Touke IIOCJIe ceaHca UHOy3uM. B
JacTHOCTH, npm MCIIOJIE 30BaHUM COBPEMEHHEIX BJIEKTPOHHEIX
eXeIHeBHMKOB I[IallMeHTH He MOI'YyT OIpenesidTh YPOBeHb Yy HHUX OQaKkTopa
B Jo6GOM HaHHOM BPEeMeHHOM TOouKe IIoCJe CceaHca IIPpodMIIakTHUUeCKOM
MHOY3UM, UYUTO SBHAUUTEJILHO OTpaHUuUMBaeT I[IOJIE3HOCTL MHOOpMaLMM,
IpenocTaBJIgeMOM M3 TaKMX MCTOUHUKOB.

CYIMIHOCTE UI3OEPETEHUA

BapMaHTE OCYWEeCTBJIEHMA I[I0 HaCTOAlleMy OIMCaHMID OTHOCATCA K
OpeIoCTaBJIeHUK MHCTPYMEHTa OJI4 MOHUTOPMPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOT'O
CpencTBa, [O3BOJAKIIETO IMallMeHTy HalOJomaTh IepCOHUOUIMPOBAHHEE
IokKasaTeJiM YPOBHelW odakTopa CBepTHBaHMa VIII B peaJIbHOM BpPEeMeHU
IocJie CeaHcCa TMNpodMIIakKTHUUeCKOV MHOY3MM. I[IpeuMymeCcTBeHHBEM 0O0pas3oM,
ONMCAaHHHM MHCTPYMEHT IJIS MOHUTOPUPOBAHUS JIeKapCTBEHHOTO CpPeICTBa
[IO3BOJIAET INallMEeHTY  3SHAUMTEJIBHO YMEHBIATL KOJUUECTBO CJYydYaeb
KpOBOTeUeHMsa. Hamnpumep, I[okasaTellb OQakKkTopa CBepTHBaHMA VIII B
peaJbHOM BpeMeHu, npeInoCTaBJIEHHEMN VHCTPYMEHTOM oI
MOHUTOPUPOBAHUA  JIEKAPCTBEHHOTO CpencTea, [IO3BOJIAET NaumMeHTy
[IPUMHMMAThH VHOOPMUPOBAHHEE pemeHms, CBA3aHHEE C
NPOIOJIKUTEJILHOCTRID U/UIM MHTEHCUBHOCTBID OQOM3UUECKOM AaKTHMBHOCTU B
0O IaHHOWM BPeMeHHOM Touke. B IpuMepe, B KOTOPOM MHCTPYMEHT

OJIA MOHMTOPMPOBaHNMA JIEKApPpCTBEHHOTI'O CpellCTBa InpenoCcTaBJIdeT



NoKa3aHue HU3KOTO YPOBHA OQpakTopa CBepTHBaHMA VIII, DauMeHT MOXET
BOBIEepXaTbCa OT ydacTusa B 2 Tpedyomel (UM3UMUECKOTO HalpaXeHUI
0esaTeJIbHOCTM, TaKoM KakK CIOPT, IPMHATL pelleHVMe O CaMOCTOATeJILHOM
BBeIeHUM HeNpodMIaKTUUeCKOM IO3H GakTopa cBepTHBaHMA VIII, UTOOH
YyU4acTBOBATE B Tpedbyomey (U3INUEeCKOTO HaOpSXKeHUS OedTeJIbHOCTU, WU
BHIOMPATE HOEeATeJIbBHOCTE C HU3KUMM PUCKOM KPOBOTEUEHMSA (HaAIIpUMEPR,
MaJIOIIOIBMXHYI IeATeJIbHOCTh, TaKyl KaK UTeHMe KHUT) OO CJlelyilen
IpodUIIakKTUUECKOM VHQY3UN . TaxkmMm obpasoM, MHCTPYMEHT nig
MOHUTOPUPOBAHUA JIEKAPCTBEHHOTO CpelcTBa IIperMMylleCTBEHHEM 0O0pasoM
HUCKIIUaeT cJiydya  KpOBOTeueHMA Yy IIallMeHTa  M3-3a OTCYTCTBUA
MHOOpMaLMKM OJIS PYKOBOICTBa K OEMCTBUO.

B OIOHOM BapraHTe OCYyLIIeCTBJIEHNU A, MHCTPYMEHT oy
MOHUTOPHPOBaHUA JJeKapCTBEHHOT'O CpencTBa COOEPXUT IIPUEMHUK
ODaHHBIX, UMeNMM KoH(UITypauuio OJs OprueMa (apMakKOKMHETUUECKOT'O
(PK) mnpodwuns naumeHTa. VHCTPYMEHT COINEPXUT TakXe MHTepaKTUBHLN
I10JIL 30BaTEeJIb CKHUM uHTepbdenc, VIMemmi KOHOUIT'YPaLMI oy
npencraBJieHnAa nauueHTy M3MEHAKIEeTrocd CcO BpeMeHeM YPOBHSHA
KOHIIEHTpaluM JIeKapCTBEHHOTO CpencTBa Yy IIalMeHTa. V3MeHJmMUMCI CO
BpeMeHeM YPOBEHbL KOHIIeHTpallMM JIEKAPCTBEHHOT'O CpelcTBa OCHOBaH Ha
BBeIeHHOM [HOo3e paccMaTpMBaeMOI'O JIeKapCTBEHHOTO cpemcTBa M PK
npoduiie mnaumeHTa.

B IOpyrom BapMaHTe OCYIeCTBJIEHUI, HacTodAmee M300peTeHMe

OTHOCUTCA K VMHCTPYMEHTY OJIA MOHUTOPUMPOBaHNMA JIEKapCTBEHHOTI'O

CpencTeBa. VHCTPYMEHT COOEPXUT IPMEMHUK OaHHBX, VIMeIoIMM
KOHOUTYPaLUO nJjsa npreMa bapMakKOKMHE TUUYECKOT O (PK) npoduis
nmaliMeHTa . Kpowme TOTO, VMHCTPYMEHT COIEPXUT VMHTepPaKTUBHHIM

IIOJIE30BATENbLCKUM MHTepdelc, uMelmrM KOHOUTypalMrio OJS OTOoOpaXeHUs
Ha IOUCIJIee IOJ4 IallMeHTa  M3MeHAKRMeIrocd CO BpeMeHeM YPOBHHA
TepaleBTUUECKOTO OeJiIka U3 IJla3Me Yy I[allMeHTa. V3MeHSOmMUMCcsa Co
BpeMeHeM YPOBEHL TepaleBTUUeCKOoTo 0OeJyika M3 IIJla3MBl OCHOBaH Ha
BBeIeHHOM J03e dakTopa cBepTHBaHMA VIII m PK mnpoduiie maumeHTa.

B oOODHOM aclIeKTe BapMaHTa OCylleCTBJIeHMI, PK Opoduib HalMeHTa
MOXeT OHTbL OCHOBaH Ha 0OalecoBCKOM wMomenu PK mnpodowuiner niasa
BKJIOUEHHHX B BHOOPKM IIallMEHTOB ¥ OCHOBAaH IIO MeHBIEM Mepe Ha
OOHOM M3 MaCCH TeJjla, YPOoBHA OGakTopa GoH BuuiebpaHna («VWE»)

U/ BO3pacTa HalreHTa.



B IOpyroM aclekTe TIIPUEMHMK HOaHHBX MOXeT IMIpeAdCTaBJIATL CobOon
KamMepy, VIMEIOIYIO KOHOUT'YPALUIO oA CKaHUPOBAHUA OBYMEPHOT'O
MaTpUUHOTO WTPpUX-KOoXa (QR), coxpaHAwmero MHOOPpMaALMI O IIallMeHTe,
BRJIOUAKNY 10 MeHbIleM Mepe wuHOopMalmio o PK npodmie. Kpome ToTO,
MHCTPYMEHT IOJI4 MOHUTOPMPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOT'O CPencTBa MOXET
OOIIOJIHUTEJILHO comepxaTb IpoLeccop oJiAa QR-xomos, VIMEMNM
KOHOUI'YPpALUID OJA M3BJeUeHMA UM IIepepaloTKM MHOOpMaLMM O IalMeHTe,
coxpaHsgeMoM B QR-kone.

B HeKOTOpPEHX acleKTax, I[IPpMeMHMK -OaHHEX MOXeT IIPeOCTaBJIATH
cobom UMHTepdeNc CBA3M, UMeRIUM KOHOUIypauuwo Ojasa nopueMa PK
npoduia C 3BallMIleHHOTO CepkBepa. B 5STOM aclleKkTe, OpUHATHM PK
npooduib MOXeT OHITH s3amnppoBaH, u uHTepdenc CBA3U MOXeT
OOIIOJIHUTEJIEHO MMETH KOHOUIYpalMi o4 pacuudpoBKM 3allMOPOBAHHOTO
PK npodunsa.

VHCTPpYMEeHT nOJid MOHUTOPMPOBAHMA JIEKaApPCTBEeHHOI'O CpencTBa, B
OIpyT'OM IIpMMepe BapMaHTOB OCYIEeCTBJIEHUMA, MOXeT  IOIIOJIHUTEJIBEHO
comepXaThb TIeHepaTop QR-KOIOB, MMelmMM KOHOUIypalMi IJIS CO3IaHUM
QR-koma, VMeKlero MHOOpMaLMKL O  IIallMeHTe, 3amlMPPOBAHHYIO C
VCIIOJIE 30BaHMeEM mnudppoBaHMA AES-256 c BJIOUHOM nepenmauen
3anMdPpPOBaAHHOTO TeKCTa (CBC) M 3BaloJIHEeHMeM C MCIOJIb30BaHUEM
CTaHOaApPTOR MIMOPOBaAHMA C OTKPHTHEHM KJoUoM (PKCS). TI'eHepaTop OR-
KOOOB MOXeT HaxXOIOMTLCA Ha 3allMIleHHOM CcepBepe, YIaJlIeHHOM OT
MHCTPYMEHTa OJIA MOHUTOPUPOBAHUA JIEKAPCTBEHHOT'O CpPpenCcTRa.

QR-KOIO MOXeT BKJIOUATL I[IO MeHbIeM Mepe OIHO U3 WM JIodyio
KOMOUHA LU ns: UOeHTUOUKALIMOHHOM MHOOPMaLIUA naunueHTa,
OMBMOJIOTUUECKMX TaHHBEIX [IalMeHTa, MHOOpMalLMM O OO3UPOBAHUM IOJIA
naurveHTa /M mHOOpMauumM o PK npodwie mnalMeHTa. MHbopMauuMsa o
OO3MPOBaAHUM IJIA HallMeHTa MOXET BKJIOUATL PEeXuM IIPOQUIIaKTUUECKOI'O
OO3MPOBaHMA OJ4 KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CpencTBa Ha OCHOBE
baxTOpa CBepTHBaHMA VIII

B OPYT'OM acIriexKTe VHCTPYMEHT oA MOHUTOPUPOBAHUA
JEKAPCTBEHHOTO CpPenCcTBa MOXEeT HOONOJIHUTEJIBHO COomoepXaThb Habop
VMHCTPYMEHTAJILHEX CPeAOCTB OIS aKTUBalUM, WMelmMM KOHOUIypalui OJd
oBecrieueHMd OOCTYIa K OQYHKUMOHAJILHEM CpencTBaM MHCTPYMEeHTa OJiA
MOHUTOPUPOBaAHUSA JIeKAapCTBEHHOTO CpPelNCTBa B OTBET IIO0 MeHbIEMW Mepe

Ha OIHO nus: nmpueMa PK mnpobowmiga  TaumeHTa n/ UM npreMma



JOoTapUdMMUUeCKOTO TpadukKka IepBOM NpodMIaKTHUUeCKOV MHOY3MM daKTopa
CeBepTeBaHmg VIIT.

B IpyTux achekTaxX, MHTEePaKTUBHHIN [IOJIE30BATEIbLCKUM MHTepdelc
MOXeT MMEeTh KOHOUIypallMio IOJ4 OTOOpaXeHMda Ha IUCIIlee T'padmuueckoro
npencraBiieHud M3MEeHAKIeTroCA co BpeMeHeM KOoJIMYeCcTBa

TepalrleBTMYEeCKOTI'O Oejyika U3 IJIa3Mel y HaumeHTa B JioOoe ITaHHOoe

BpeMm4a. I'padpnueckoe npencraBljieHre MOXeT ns3obpaxaThb 30HEHI,
aCCOLUUMPOBAHHEE c V'3MeH JIMUMC co BpeMeHeM KOJIMUeCTBOM
TepalleBTUYeCKOoTo 0DeJyika M3  IIJIa3MEL. Kaxmas 30Ha MOXeT  OBITH

accoumrpoBaHa C KOHKPETHEIM IOIMalla3OHOM KOHLI,eHTpaLU/Iﬁ MSMeHAmerocHd
CcoO BpeMeHeEM KoJIMYeCcTBa TepalrleBTM4YeCKOI'O DeJika ns I1JIa SMEL Y
ITallMieHTa .

MHTepaKTMBHBIIZ [10JIL 30BaTeJIb CKIUM ]'/II—ITep(l)e]'\/JIC MOXeT TakKxe
BKRJIOUATH Ppaqmqecxm?i SJIEMeHT YIIpaBJIEHUA, VIMemy KOH@MI‘ypaI_LMIO
OJIA InpreMa BBOIOa IIallMeHTOM, COOTBEeTCTBYKIEI'O 3al1Ipocy

M3MeHAKRIEeIOCa CO BpeMeHeM KOJMUeCTBa TepalleBTUUeCKOTO Oejika U3

I1Jla 3MEl N4 nalumeHTa B KOHKpPeTHOe BpeMmd. VHTepaKTUBHEI
II0JIb 30BAaTEJIb CKUM UHTepdenc MOXeT OOIIOJIHUTEJIbHO VIMEeThb
KOHOUIT'YPaLUD oA oTOBpaxeHNd Ha oucruiee Irpadpmuuecroro
nIpencTaBJieHUud M3MEeHAKRIeTIoC A co BpeMeHeM KOJIMYeCTBa

TepalleBTUUECKOTO OeJika M3 IIJIa3Me Yy HallMeHTa B KOHKPeTHOe BpeMd.

Clenyomui BapMaHT OCYIIeCTBJIEHU I OTHOCUTCH K Crocobty
MOHUTOPUPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOTO CpencTBa, OCYIIEeCTRBRJIAEMOMY
[IOCPenCcTBOM MHCTPYMEHTA ojga MOHUTOPUPOBAHUA JIEKaPCTBEHHOT'O
cCpencTrea. Crioco® BKJIOUAET npreM  (apMakKOKMHETUUECKOTO (PK)
onpodmiga HnaluueHTa. Kpome TOTO, CrocoB BRJOUaAeT oBbeclleueHMe
OOoCTyIla K VHTEPaKTUBHOMY IOJIL30BATEJILCKOMY  MHTepdelcy o4
oToBpaXxeHMd Ha IOUCILJIee OJ4 [DalMeHTa M3MEeHAKIEeTI'OoCd CO BpeMeHeM
YPOBHSA TepalleBTUUeCKOTO Oejlka M3 IJIasMB y IallMeHTa. V3MeHSmUNICs
CO BpeMeHeM YPOBEeHL TepaleBTUUeCKOTo OeJika M3 ILJla3Mbl OCHOBAaH Ha
BBeIeHHOM J03e dakTopa cBepTHBaHMA VIII m PK mnpoduiie maumeHTa.

B oOODHOM aclIeKTe BapMaHTa OCylleCTBJIeHMI, PK Opoduib HalMeHTa
MOXeT OHTbL OCHOBaH Ha 0OalecoBCKOM wMomenu PK mnpodowuiner niasa
BKJIOUEHHHX B BHOOPKM IIallMEHTOB ¥ OCHOBAaH IIO MeHBIEM Mepe Ha
OOHOM M3 MaCCH TeJjla, YPOoBHA OGakTopa GoH BuuiebpaHna («VWE»)

U/ BO3pacTa HalreHTa.



B mpyroM acHoexTe CIIoCco®  MOXeT BKJIOUYATEH CKaHUPOBaHMUE
IOIBYMEPHOI'O MATPMUHOI'C WTpMX-kKoOa (QR), coxpaHARmeIl'0 MHOOPpMALM O
IaluyeHTe, BKJIOUAKIYK I[IO MeHbBIEeM Mepe MHOopMauuon o PK mnpoduie.
KpomMe ToOTO, CnocoB MOXeT BKJKOUATL M3BJIeUeHMEe U IIepepaboTKy
VHOOpMallMM O IHalMeHTe, coxXpaHsgeMoM B QR-koIe.

B mpyrux acrnekrax, CHIocoD MOXeT BKJKUATL HpueM PK npoouisa c
3allMIEeHHOTO CcepBepa. lpuHATEM PK Opodmis MOXeT OHTH 3alMdpoBaH.
COOTBETCTBEHHO, Ccrioco® MOXeT TaKxe BKJIOYATEH pacumppoBKY
samndpoBaHHOTO PK mnpodpmisa.

B DOONOJIHUTEJNILHEIX aclleKkTax, CIoco0 MOXeT BKJIOUATL CO3OaHue

QR-KOoIma C HaJduumeM uMHOOpMaALMM O [HalMeHTe, 3alndpoBaHHOM C
MCIIOJIL 30BaHueM mruopoBaHUA AES-256 c BJIOUHOM nepenmauen
3alMPpPOBaHHOTO TeKCTa (CBC) m 3aloJIHeHMEeM C MCIOJIb30BaHUEM

CTaHDAapTOB MMUAPOBAHMA C OTKPHTHEM KJOUOM (PKCS).

B KOHKpPeTHHX acllekTax, QR-KOI BKJIOUaAeT IO MeHBIIeM Mepe OIHO
ns iy Jobyn  KOMOMHALMID  U3: UOeHTUOUKAIMOHHON  MHbOpMalUKU
nanumMeHTa, dMBUOJIOTNYEe CKUX OaHHEBIX naumMeHTa, nHOOPMaLIN O
IO3MPOBAHUM IJIS HaluMeHTa ¥/uiau uHbopMaluu o PK npodnie nanmeHTa.
VupopMallMd O IOO3MPOBaAHMM IJIA IallMeHTa MOXeT BKJIUATL pPEeXUM
OpOodUIaAKTUUECKOTO OO3UPOBaAHUA IJIA KOHKPETHOTO JIeKapCTBEHHOTI'O
CpenoCcTBa Ha OCHOBe OQakTopa CBepTHBaHma VIIT.

Taxkxe, crnoco® MOXeT BKJIUATL oO0ecClleueHMe NOCTyIlla alMeHTa K
GYHKUIMOHAJIL HEIM cpencrraM VHCTPYMEHTA oA MOHUTOPUPOBAHUA
JIeKapCTBEHHOTO CpelcTBa B OTBeT IO MeHbIleM Mepe Ha: TInpueM PK
npodmiia nauveHTa W/UIM IOpUeM JoTapudMMueckKoTo Tpaduka IIepBON
IpodUIIaKTUUECKON MHPY3IUM.

B crenmyommx aclekTax, CIOCOoD MOXeT BKJIUATL OTOOpaxeHMe Ha
OUCIIJIee TpaduuecKoTo IIpencTaBJIEHMA M3MEHAKIETI'OCA CO BpeMeHeM
KOJIMUeCTBa TepaleBTUUeCKOTo OeJyika M3 IJIa3Mbel Yy HalMeHTa B Jmodoe
OaHHOE BpeMd. I'padpuueckoe IpencTaBJIeHNE n3o0paxaeT 30HH,
aCCOUUNPOBAHHEE C V3MEHAIMYMC 4 co BpeMeHeM KOJIMYECTBOM
TepalleBTUUEeCKOoTo Oejika M3 ILJa3Mel. Kaxnmad 30Ha accouMMpoBaHa C
KOHKPETHHM »IOMalas30HOM KOHIEeHTpalui M3MeHAKNeTroCsa CO BpeMeHeM
KOJIMUEeCTBa TepalleBTUUeCKOTo 0OeJika M3 I[IJIa3Mbl Yy IIallMeHTa.

Opyron BapMaHT OCYIIEeCTBJIEHU A 1o HacTodmeMy O CaHUID

OTHOCHTCA K CHCTeMe IJIA MOHMTOPMPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOI'O CpeICTBa.



CucreMa MJIS MOHUTOPUPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOTO CPeICcTBa COIEPXUT
YCTPOVICTBO [JIS OCYMEeCTRBJIEHVS pexyMa IO3UPOBaHUA TepaleBTUUeCcKOTO
BeJika M3 IJIa3MH M MVHCTPYMEHT IIJIS MOHMTOPUPOBaHMUSA JIeKapCTBEHHOTO
cpencTBa.

YCTpOMCTBO J1s OCylleCTBJIEHU A pexrma DO3UPOBAHKUA

TepalrleBTMYEeCKOTI'O OeJlIka M3 IJIa3MBEL COHOEPXUT T'eHepaTop MomeJien,

VIMEMNM KOHQUTYpalLunio s Cco3maHug BalleCOBCKOM MO e
bapMakokuHeTnueckux  (PK) npoduier mJjig BKJIOUEHHHX B BHOOPKHU
IaleHTOB. BavecoBckasga MOIeJIb BKJIOUAET (i) BHBEeIeHUe
TepalleBTUUeCKOTO Oejika M3 IJla3Mel M (11) 3aBUCHMMOCTL OOBeMa

pachnpenesyieHMa OJd TepaleBTUUeCKOoT'o OeJilka M3 IJIa3ME Ha OCHOBaHUU
II0 MeHBIIeM Mepe OIHOTO M3 BO3pacTa MM MacCcCH TeJla [HalMeHTa.
YCTPOMCTBO MOJIS OCYHeCTBJIEHUS pexXxyMma IO3UPOBAaHUSA TepalleBTUUeCKOTO
Besika M3 ILJIa3MeE COOepXxuT Takxe PK cepBep. PK cepBep uMeeT
KOHOUTYpaLMIO 0JI4 onpenejyieHmuda NPUOIIUBUTEJIEHOTO PK npoonig
nalMeHTa Ha OCHOBaHMM 0alleCOBCKOM MOINEJM, BpeMeHM IIOJIYXM3HU
TepalleBTUUEeCKOTO OeJjika M3 IJla3MeH Yy [DallMeHTa, ¥ IO MeHLbIlell Mepe
OOHOTO M3 BO3pacTa I[IallMeHTa WMJIM MacCH TeJla HaluueHTa. PK ceprBep
MMeeT TakXe KoHOuUIypauuio OJsA OlIpeleJIeHUS peXuMa TO3UPOBaHMUS
TepalleBTUYeCKOoTo 0OeJilka U3  ILJIa3MH, BKJIIOUAS O3y U YPOBEHB
TepalleBTUUeCKOoT0 0OeJilka M3 ILJla3Me B IIpelejiax KaKoro-Jmbo Iepuona
BpeMeHM, Ha OCHOBaHuM NpubiamsmTeabHOT'O PK npodmida naumeHTa, OJI4
MOOMOUKALMM pPeXyMa OO3MPOBaHMSA TepalleBTUUeCKOoTO 0OeJika M3 I1JIa3MH
B OTBEeT Ha I[IpMeM MHTepBajla »OO3MPOBaAHMA IJIsI BBEeIOEeHUS ITO3H
nauveHTy, W IJA Iepeladr MOIMOUUVMPOBAHHOTO pPeXMMa HO3UPOBaHUA
TepalleBTUUECKOTO 0OeJlka M3 IJIa3MBl Ha KJIMeHTCKOe YCTPOMCTBO.
VHCTpYyMeHT IOJIA  MOHMTOPMPOBAHMSA  JIEKaAapCTBEHHOTIO cCpelCcTBa
COOEPXUT  IIPMEMHMK  HOaHHEX, VMEeKMUY  KOHQUIypaluuon OJS IIpUeMa
bapMaKOKMHEe TUUECKOT'O (PK) npooniig nauyveHTa. Kpome TOT'O,
MHCTPYMEHT IJII MOHUTOPUPOBAHUSA JIEKAPCTBEHHOTI'O CpPeOCTBa CONEPXUT
VMHTEPaKTUBHEM IIOJIL30BATEJLCKUM UMHTepdelc, HUMelnmMM KOHOUTYpalNi
0Jid  oToOpaxXeHMsa Ha OUCIUlee IOJIA IIaluMeHTa M3MeHARMeIl'OCsa  CO
BpeMeHeM YPOBHA TepalleBTHUYeCKOoI'o OeJika W3 IJla3Me Yy IIalMeHTa.
VBsMeHAKMUICA CO BpPeMeHeM YPOBeHb TepaleBTUUeCKOTOo Oejlka U3
IJla3MEl OCHOBaH Ha BBeIOeHHOM nos3e ¢akTopa CBepTHBaHuMA VIII um PK

npoduiie naumeHTa.



KPATKOE OIIMCAHME UEPTEXEN

BrmmeonmcaHHOE CTaHeT OUEeBUIOHEM ns3 cllenyrmero DoJiee
KOHKPETHOT'O ONMCaHMA I[IPMMEPOB BapMaHTOB OCYIMECTBJIEHMA  3TOTO
ONMCaHMA, KaK IIPOUJUJINCTPUMPOBAHO Ha COINPOBOXIAKIMX UepTeXax, Ha
KOTOPHX OIOMHAKOBEE YCJIOBHEE OOO3HAUEHMI OTHOCATCHA K OIOMHAKOBHM
YacTAaM Ha Pas3JIMUHBIX [IpOoeKUMAX. UepTexy He o0043aTeJIbHO IIPUBEOEHE
B Macwmwrade, BMeCTO 5STOI'O CHeJIaH aKIeHT Ha WUICTpaluM BapMaHTOB
OCVYIIECTBJIEHMA II0 HAaCTOAINleMYy ONMCAHUIO.

Ha oUI'. 1 HOpOMJIIOCTPUPOBaAH IIpUMep dapMaKOKMHeTHYeCKoTo (PK)
OKPYXeHUs, B KOTOPOM HOENCTBYET MHCTPYMEHT IJIS MOHUTOPUPOBaAHMUSA
JIeKapCTBEHHOT'O CpelcTBa, B COOTBETCTBMM C IIPMMEPOM BapMaHTa
OCVYIIEeCTBJIEHMA II0 HAaCTOAMleMY ONMCAaHUI.

QUT". 2 npencraBjifgeT coBon cxemy I[IOCJIeDOBaTEJIbHOCTU
TEXHOJIOTUUYECKMUX onepalui criocoba [OJIYYeHU g PK npoonig
KOHKPETHOT'O nalnumMeHTa B COOTBETCTBUMA C [IpMMepPOM BapMaHTa
OCVYIIEeCTBJIEHMA I[I0 HaCTOAIleMYy OINMCaHUIO.

OUT". 3 npencraBijifgeT cobon cxemy [IOCJIeDOBaTEeJIbHOCTU
TEeXHOJIOTMUECKUX ollepalul crnocoba koHBepTauuu PK npodusis B QR-KOI
B COOTBETCTBMUM C IIPUMEPOM BapMaHTa OCYWEeCTBJIEHMA I[1I0 HacToAlleMy
OIIMCaHUL .

Ha OUI'. 4 [OpOWJIJIOCTPUPOBAH MHTEPaKTUBHHY I10JIL30BAaTEJbCKUN
nHTepbdeMc VHCTPYMEHTA ojiga MOHUTOPUPOBAHUA JIEKapCTBEHHOT'O
CpenocTBa B COOTBETCTBUM C IIPUMEPOM BapMaHTa OCYIeCTBJIEHUA II0
HacToAmeMy ONMCaHUD.

OUI'. 5 mpencraBjygeT cobo¥ MNoOpodHyH OJIOK-IMarpaMMmy IIpuMepa
YIAJIEHHOTO cepBepa, VHCTPYMEHTA oA MOHUTOPUPOBAHUA
JEKAPCTBEHHOTO CpenCcTBa M CUCTEME MOHUTOPUPOBAHUA SKOCUCTEMH B
COOTBETCTBMM C IIPUMEPOM BapMaHTa OCYIMECTBJIEHMA I[I0 HaCTOoAdlleMy
OIIMCaHUD .

[IOOPOEHCOE OIIMCAHUE

Huwxe cyienyeT ONMCaHMe IIPMMEPOB BapUMAaHTOB  OCYIECTBJIEHUA
HaCcTOAMETrO ONMCaHULg.

Hacrogmee onmcaHue OTHOCUTCH K VHCTPYMEHTY o4
MOHUTOPUPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOTO CPencTBa, I[IO3BOJIAKIEMY I[IalMEHTY
HabJooaTh [IEPCOHUPUUMPOBAHHEE nokaszaTesu YPOBHeM dbaxTOpPa

CBEepPTHIBaHUA VIII B peaJylbHOM BpeMeHU ocJje ceaHca



IpodUIakKTUUEeCKOM VHQY3UN . Hanpumep, MHCTPYMEHT oI
MOHUTOPUPOBaAHUA JIEKapCTBEHHOT'O CcpencTBa BKRJIKUAET U3MepUTeJlb
bakTopa, IIO3BOJAKINMM IIOJIL30BATEJIO OIpenelidTh YPOBeHL dakTopa
CBEepPTHBaHUA VIII B peaJylbHOM BpPEMeHN . BoopyXkeHHEE TaKon
MHOOpMalMelr, DalMeHTH IIoJIydaloT Jydmee obeclieueHMe, HalpuUMep, OJI4g
ompenejyieHMsa TOTO, HOOJIKHEL OHM WMJIM HeT VYYacTBOBAThH B Tpebyomen
OM3BMUEeCKOTO HAaIPAXEeHUSI OedTeJIbHOCTM (HalpuMep, B CIOpPTe, TaKOM
Kak o¢yTooJ) . COOTBETCTBEHHO, MHCTPYMEHT IJIA MOHUTOPUPOBaAHUI
JIEeKapCTBEHHOTO CpencTrBa [IO3BOJILET raumeHTaMm NPUHMMAThH
MHOOPMMPOBAHHEE peElleHVa, CBA3aHHLEE C YPOBHAMM MX aKTMBHOCTM, Ha
OCHOBAaHMM TOUHOM MHOPopMaluy 00 YPOBHAX Y HHUX (QaKTopa CBepTHBaHUA
VIII. Kpome TOTO, n3MepunuTesb daxkTOpPAa, npelcTaBJIEHHHM B
MHCTPYMeHTe nid MOHUTOPUPOBaHUA JIeKapCTBEHHOTO Cpencrea,
[IO3BOJIAET rnauyeHTaM OollpenejieHMre MBMEHAKIEeT0CA CO BpeMeHeM
KoJMuecTBa OQakTopa CeepTHBaHMA VIII B MX CcUCTeMe B JiOOe IOaHHOeE
BpeMsa TIIocJie CceaHca OpoduilakTHuuecKoM wuHOysum. IlIpeuMylecTBeHHBM
oBpas3oM, I[DalMeHTH 3aTeM [ABJIAITCA CIOCOOHEMM I[LIJIAHMPOBATH YPOBHU
AKTHMBHOCTHM B OyIyleM Ha OCHOBAHMM IIPOTHOBUPYEMEX YPOBHEeM dakTopa
CBepTeBaHmg VIII.

Kak [IPVYMEHAI0T B HacToAlleM onmMcaHmu, TEePMUH «bpakTop
CBepTEBaHmga VIII», «FVIII», NI «rAHF» OTHOCUTCH K JnoBon
MoJlekyJle FVIII, koTopas MMeeT II0 MeHbIel Mepe UYacThb MHTAaKTHOTO
IOIOMeHa B nu KoTOpad uMeeT OUOJIOTUUECKYIO aKTUBHOCTE,
aCCOLUMMPOBAHHYK C HaTMBHEM FVITIT. B OOHOM BapMaHTe OCYIIECTBJIEHUI
onMcaHUd, MOJIeKYyJIa FVIIT nperncraBijidgeT cobo¥  MOJIHOPAa3MEPHHM
FVIII. MoJgekyJja FVIII nOpezncrarjsgeT cobol 0eJiok, KOIUPY &MBI
riocJsiemgoBaTeJbHoCTAMM  IHK, CroCco®HEMM K  Tubpummusauum ¢ IOHK,
Kooupyoimem FVIII:C. Takom BeJlok MOXeT COIepXaThb neJlelium
AMMHOKMCJIOT B Pas3JIMUHEIX ydacCTKax MeXOy WM BHYTPM IOMeHOB Al-A2-
B-A3-C1-C2. MoJekyJjia FVIII MOXeT Takxe OpelCTaBJIATL coBOo¥M aHaJlor
HaTMBHOTO (QaKTopa CeBepTHBaHMdag FVIII, TOoe OOVMH WJIM HECKOJBLKO
AMMHOKMCJIOTHEIX OCTATKOB 3aMeHeHH IIOCPEeOCTBOM CaMT-HalpaBJIEHHOTO
MyTareHeza.

TepMUH «pPeKOMOMHaHTHBEM ®akTop VIII» (rFVIII) MOXeT BKJOUATL
Jobto rFVIII, TeTepOoJIOTHMUHHM WM OPUPONHEM, T[IOJYUeHHHM CIOCOOOM

pekoMOBuHaHTHOM [OHK, wmiIM ero OMOJIOTMUECKM aKTHMBHOEe IIPOM3BOIHOE.
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Kak [OpMMeHST B HaCTOAlleM OIMCAaHUM, «DHIOOTeHHEM FVIII» BKILUaeT
FVIII, OPOUCXOOANNM M3 MIeKOoNMTanImero, IpenHasHauveHHOTO oJid
rnooBpepraHmsa JIeUEeHHIO. TepMrH BRJIIOUAET TakKxe FVIIT,
TPaHCKPUOUPOBAHHEIM C TpaHCTeHa WM Jiobor »Opyrou uyxeponHou IOTHK,
IpUCYTCTRyKMEe VvV MIeKONMTanmero. Kax 1OpmMeHA©T B HaCTOAWEM
ONMCaHUM, «BK30TeHHEM FVIII» MM TepandeBTUUeCKUM OeJIOK M3 ILJIa3ME
BRJIIOUAET dpaxTOp CBEPTHBAaHUA FVIITI, He IPOUCXOOAMUN nus
MJIEKOIIMTAKIET O,

MoJsiexysia FVIII cymecTBYyeT B IIPpMPOOEe M B TepaleBTUUECKUX
Openaparax B OQopMe TeTepOT'eHHOTO paclhpenesieHrMda IIOJIUMIIENTUIOB,
OPOUCXOOANMX M3 OOHOTO IIPOOYKTa I'eHa. TepMMH «OaKTOp CBEPTHBaHMUA
VIII», Kak IIPUMMEHAT B HaCTOAIWlEM OIMCaHMM OTHOCUTCA KO BCeM
TakKMM I[IOJIMIIeNTMIaM, Jubo MNIPOUCXOOANMM W3 ILJla3Mel KpOBM, JUOO
[IOJIYUEeHHEM c MCIIOJIL30BaHMeM CIIOCOOOB PeKOMOVHAaHTHOM! IOHK wu
BKJIIOUaeT, HO ©0es orpaHMUeHMd, MUMeTuku FVIII, kOHBOIaTH fcC-
FVIIT, FVIIT, XUMUUEeCKU MOIMOUUMPOBaHHBI C MCIIOJIE 30BaHUEM
BOOOPACTBOPMUMEIX IIOJIMMEPOB, U IOpyIue OGOPME MM NPOU3BOIOHEEe FVIII.
KomMmepuecku OOCTYIIHEIE [IPUMeEPH TepalleBTUUeCKUX [penapaTos,
comepxammx FVIII, BrRIIOUAKT I[OpelapaTH, IIpohaBaeMele II0L TOPI'OBEMU
HaMMeHoBaHmMaMu ADVATE, HEMOFIL M m RECOMBINATE (ODOCTYIIHHEHE M3
Shire, Bannockburn, Ill., U.S.A.). IpyI'Me IOpenapaTH coIepxaT B
MepPBYKD OUepelb OOHY CYONONyJauui© MOJiIekyJl FVIII, JIMIIEeHHBX YacTU
OoMeHa B M3 MOJIEKYJIH.

MoJgiexkyJiel FVIII, KOTOPBEE MOXHO MCIIOJBE30BaATE I[IO HACTOLIlEMY
OINIMCAaHUD, BKJOUAT IIOJIHOPA3MEepPHHM O0eJIoK, IIpedmecTBeHHMKM OeJika,
OMOJIOTUUECKU aKTHUBHEIE W GYHKLUMOHAJELHEE CyOBbe IMHUIIE I
bparMeHTH OeJika, W/WIM MX (YHKIMOHAJILHHE IPOM3BOIOHEE, TaK Xe Kak
X BapMaHTH, KaK OIMCaHO B HacCTodlleM OIIMCaHuM Hmke. CCBJIKaA Ha
baxkTOp CBEPTLEIBaAHUA FVITT IpenHaszHaueHa  OJ4 BKJIOUEHM A BCeX
IIOTEHUIMAJIBHEIX QOpM TakKMx OeJIKOB M IIPpM STOM Kaxnad mu3 dopm FVIIT
uMeeT r1o MeHbIen Mepe JacThb I BCIO nus3 VHTaKTHOM
[I0CJIeDOBaTEJIbLHOCTHU IOOMeHa B.

«VMHTepBaJl OO3MPOBaAHMLE», Kak I[IPUMMEHAIT B HaCTOAIleM OIMCaHUM,
oBo3HauaeT BpeMd, HCTeKaKnlee MexnOy BBeleHMeM MHOXeCTBa O3
rnaumMeHTy. VHTepBalJl LO3UMPOBAHMA OJIA BBeOeHMd TepalleBTUUEeCKOTI'O

Delika ns I1J1a3MH, BRJIIOUA A baxTOop CBepTHBaHMA VIII, MOXeT
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COCTAaBJIATEL IIO MeHbIen Mepe HpM@J’IMBMTeJ’IBHO KaXrngele OIOHNM, oBoe,
TpOoE, ueTBepo, II14TE, meCThb, CeMb, BOCeME, IOEeBATE, OeCAdATh,

OIOVMHHaIllaTk, OBeHalllaTk, TPpMHaOllaTb WJIM UYeTEpHalllaTk CYTOK, WM

noJiblie . VHTepBaJl IOO3MPOBAHMS  MOXHO  M3MEHSATDH Ha OCHOBAHUU
M3MeHeHU YCJIOBUM/ XapaKTepPUCTUK oJisa naumMeHTa, M3MeHeHUN
MMHMMAJILHO IOOIIY C TUMOM (HammpuMep, LIeJIeBOM MMHVMAaJILHOM)

KOHILEHTpalIuM TepaleBTUUYeCcKOoTo OeJlka M3 IUIa3Mel Yy TIallMeHTa W/Win
V3MeHeHUM IO3H.

Ha oUI'. 1 HOpOMJIIOCTPUPOBaAH IIpUMep dapMaKOKMHeTHYeCKoTo (PK)
OKpPYXeHUHA 100, B KOTOPOM OeCTBYEeT VHCTPYMEHT oJis
MOHMTOPMPOBAHMA JIeKapCTBEHHOTO cpencrea 150, B COOTBETCTBMM C
IpPUMEepPOM BapuaHTa OCYIeCTBJIEHUA 1o HacTodleMy ONMCaHM.
OKkpyXeHMe 100 BRJIIOUAET yIaJIeHHBI cepBep 120, BKJIIOY A0
TeHepaTop MomeJey 125, reHepaTop QR-kxomoB 132 um PK cepeep 130.
YoaneHHwslM cepBep 120 cBA3aH KOMMYHMKAUMAMU C XPaHUJIMIMEM ITaHHBIX
115, B KOTOPOM XpPaHAT MeIMUMHCKMe oO0pasusl OT HaluueHTOB 110.

T'eHepaTop MomeJel 125 wuMeeT KOHOUIYpaLuo OJS IIOJYyYeHUS
OOHOM  MJIM  HEeCKOJbKMX  (apMaKOKMHEeTHUECKUX (PK) MogzeJier  OJig
naumMeHTa Ha  OCHOBAHMM  HaHHHX  OJIS  BEHOOPOK  IalMMEeHTOB 110.
OkpyxeHre 100 BrJOUaeT Takxke OdQapMaKOKMHeTHUeCKUM («PK») cepBep
130, VIMEIOmM KOHQUIT'YPaLWD oJisa IpenoCcTaBJIEHUA nauyeHTaM,
IOoCTaBIMKaM MEeOULMHCKMX YCJIyT U/WIXM  TOPTOBHEM [IPeICTaBUTEJIIM
Irpadmuueckoro QapMaKOKMHETHMUECKOT'O MHCTPYMeHTa IJId OO3UMpOBaHMA
JeKapCcTBeHHOTO cpencTBa 150 Ha OCHOBe OIOHOM WMJIM HECKOJIbKUX
bapMakKOKMHEe TUUECKUX MoIneJien. B WILJICTPaTUBHOM BapuaHTe
ocymecTBJIeHusa, PK cepBep 130 nepemaerT PK Momess IOJid IallMeEHTa B
MHCTPYMEHT IJIS MOHUTOPUPOBAHUSA JIeKapCTBEHHOT'O cpencTea 150 uepes
cerp 114 (HanpuMep, WHTEepPHEeT). B OpyIMx BapMaHTax OCYIEeCTBJIeHUSd,
PK cepBep 130 xpaHuT PK nOpodmiib, KOTOPHM ABJIIeTCS IOCTYIIHHM IJIA
MHCTPYMEHTa IJIA MOHUTOPUPOBAHMA JIEKapCTBEHHOT'O cpencreBa 150. B
DTUX OPYTMX BapMaHTOB  OCYMECTBJIEHUS, PK cepBep 130 wMoOxeT
BKJIOUATEH OTHeJILHHM  CepBep, WV  aJIb TEPHATUBHO, MOXET OHITH
pacnpemnejieH B 0OJIaUHOV KOMIBIOTEPHOM CEeTH.

llpumep PK cepBepa 130 u/mam TeHepaTopa Momeyew 125 MoxemT
OHITH CBA3aH KOMMYHUKA LW M C Basol  OaHHBIX 115, VIMemen

KOHUTYpallMiD IJId XpaHeHud dapMakKokKuMHeTHueckux (PK) wMomesen g
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[IalVeHTOB. Baza OaHHEX 115 MOXEeT BKJIIOUATE Jodon TIII
MallMHOUMTaeMOT O HOCUTeJIA, BKJIOUA A RAM, ROM, dJlem—-rnaMAaTh,
MaTHUTHEE WJIM ONTUUEeCKMe IUCKM, OINTUUYEeCKYyl [NaMATh WIKM IOpyTon
HOCUTeJIb OJia XpaHeHuda. llpuMep ©asel OaHHEHX 115 MOXeT Takxe
XPaHUThb MHOOPMaLMID, [IOJIYYEHHYIO B oTBeT Ha MCIIOJIE30BaHNue
[IOJIB30BAaTeJIAMM MHCTpyMeHTa 150, BRJKUasg, HaIpUMep, MHOOPMALMK O
IaluyeHTe, PEeXMME IO3UMPOBAHMS UM T.O. B HEKOTOPHX CJydasax, O0as3on
DaHHEIX 115 MOXeT yHNpaBJIAiTb OTIOEJIBHBI CTOPOHHUNM I[IOCTABIUK YCIYT
10 XPaHEeHWIO OaHHEX.

B HeKOTOpHX cJydyasax, PK cepBep 130 u/miam TeHepaTop MomeJsen
125 mMoTyT OBTE I[IPeICTaBJIEHE OIHMM M TeM Xe& CepBepOoM (HallpuMmep,
yoaJleHHEM cepBepoM 120) u/MIM TIPOLECCOPOM, W/UIM HaxXOOAUTLCSI IO
yIpaBJIeHMeM OOHOTO OO0BekTa. B »5THUX ciy4Yasax, OYHKIUMOHAJILHEE
CpeICTEa TeHepaTopa MomeJsien 125 MOTYT nercTBOBATDH BO
B3auMOINEVCTBMM C OYHKIUMOHAJBHEMM cpencTtBaMu PK cepBepa 130.
HanpumMmep, TeHepaTop Monejel 125 MoOXeT [NepHMOOAMYUECKM OOHOBJIATH
bapMaKOKMHeTUUEeCKHUe MO eJIN c MCIIOJIb30BaHMEM nHOOPMaLN O
IOBUPOBAHUM TepalleBTUUEeCKOTO OeJlka M3 IJIa3Mel M/WiaIu MHbOpMAlUM O

nauyeHTe, OpuHATOM Ha PK cepBepe 130 oT mHCcTpyMeHTa 150.

B HEKOTOPHX nmpuMepax BapMaHTOB OCYMeCTBJIEHNS,
bapMakoruHeTrueckyin (PK) Momesb MCHOJBL3YOT MJIA  allpOoKCUMAIIUU
bapMakKoOKMHE TUUECKUX (PK) mpooduien IalMeHTOR. Hanpumep,

COBPEMEHHEE CIOCOOBE OIpeleflIeHMd  CHeuUMdrMUecKoTo IJIg IDaleHTa
GapMakOKMHETUUECKOTO NPpOoOUId OJd TIeMOOMIMM A BKIKUAT IPpOBeldeHMe
MHOXeCTBa aHaJlM30B KPOBUM. OTM aHaJIM3H KPOBM BKJIKUAKT IIPOBEeIeHUEe
MCXOOHOTO oTdopa KPOBM OJA OolpeneljieHusa (oHa OpaKTopa CBEPTHBAHUAI
VIITI y maumMeHTa. 3aTeM, I[IOCJIe BBeIeHUSA TepalleBTUMUeCcKoTo OeJiIka U3
[IJIa3MEl, [IPOBOOAT NATb WIM 0OoJjlee OTOOPOB KpPOBU B TeueHue 48-
YacoBOTO IIepuoIa Iocte wuHOy3uM. Kak MOXHO IIOHATL, TakKoM CIocod
ABJIAETCA OCODEHHO 3aTpaTHHEM JIS [allMeHTa, I[IOCTaBIMKa MeOUIVHCKUX
YCIyT ¥ JatopaTopuMM @ M3—-3a MHOTOUUCIIEHHHEX OTIOEJIBHHEX OTOOPOB
KPOBMU. COOTBETCTBEHHO, opuMep TeHepaTopa MomeJer 125 wuMmeerT
KOHOUTYPALINID oJjidg CO3IOaHusa OTHOCUTEJILHO TOUHHX
bapMakKoOKMHEeTUMUECKMX MOoIOeJie Ha  OCHOBe  BHOOPKM  IIallMEeHTOB c
pas3JIMUHEIM BO3pPAacTOM, MacCCoM Teja, IIOJIOM M YPOBHAMM AKTUBHOCTH.

3arTeM 5THM MOIOEJIM MCIOJBIYIT IJA OlpelesJIeHUMd WX allpOoKCHUMallUU
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bapMakKOKMHETUUECKOTO npoouig nauneHTa Des HeOoBXOOMMOCTH
NoOBepraThk HallMeHTa BCeM OoTOopaM KPOBM M MNOCIEeOyKRIeMy aHaJln3y.

B oOHOM BapuaHTe OCylleCcTBJIeHMda, PK wMoOesiM OIpenesidnT C
VCIIOJIE30BaHMeM BEOOPOK mnaumeHToB 110, BHEHOpaHHEX W3 OIJHOTO WM
HECKOJIBKMX HaboOpOoB HIaHHHX HallMeHTOoB. OO0pas3ue oOT naumeHTorB 110
MOXHO, HalpuMmep, BEHIOMPATH cpenu NaluveHTOR, yxe
3apeTIMCTPUPOBAHHEIX IJIS TepaleBTUUECKOT'O peXuMa OO3UPOBaHUA C
MCIIOJIL30BaHMeM  BHIIEONMCAHHOTO crnocoba oTbopa KpOBHU. Bribopku
naueHTos 110 MODYT TakXe BKJKOUATH IIallMeHTOB, CreuupmuUueCcKrum
OTOOPAaHHEX IJII YydacTud B cCroocobe oTdopa KpOBM C LeJIbID CcOo3OaHMudg
MomeJier. BrOOpkM HaluMeHTOoB 110 MOTYT BKJIOUATH I[HallMeHTOBR M3 OOHOM
OOJILHUIIE MM MEeOVLUMHCKOM CUCTEeMH W/WMJIM [IallMeHTOB, CBSI3AHHBEIX C
MHOXEeCTBOM OOJIBHUIL, MEeIMUIMHCKMX CUCTeM, TIeol'paduuecKux pPeTMOHOB
n T.O.

Briopkm mnaumeHTor 110 BRJKUYAKT OaHHBEE MOJ4 [DalMeHTOB C
Pas3JIMUHEIM BO3pacTOM, Macco¥ TeJa (MM MHIOEKCOM MacChH TeJla
(«BMI»), MeOMUMHCKMMM COCTOSHMAMM, KIMHUUECKUMM JiabopaTOopHBMU
INaHHBEMM, I[I0JIOM M/MJIM YPOBHAMM aKTMBHOCTM. B IIpuMepe, OINMCAHHOM B
HaCTOAmleM OIMCaHMM, BO3pacT B BHOOPKe IIallMEHTOB MeHIeTCHd Mexny
Bo3pactoM 2 u 100 Jier. B HEeKOTOPHX BapMaHTax OCYIEeCTBJIEHUS,
OaHHBEe @OJIA I[alMeHTOB MOXHO pasdesidTh Ha TPYIIE 10 BO3pacTy OJ4d
neTe ¥ B3POCJEX, TakK UTO OTIeJLHY MOOeJlb CO3ITalnT OJS Kaxmoon
TPYIIIEL. DaHHBEE OoJis IauMeHTOB MOXHO OOTIOJIHUTEJIEHO I
aJlbTePHATUBHO pasmeliSTh Ha OCHOBAaHMM MaCCH, IoJla W/WIM YPOBHA
AKTUBHOCTH .

Kak  yIooMsaHYTO, IprMep  BHOOPOK  NallMeHTOB 110 BKRJIKOUAET
onpenesyieHMe OQarkTopa CBepTHRBaHMA VIII OO0 MHOY3UM TepalleBTUUeCKOTO
Oeylka ™3 ILJIasMe I[DAllMEeHTOB. 3aTeM, I[IOoCJe MHOy3MM oO0paslEl KpPpOBU
cobuparnT OT KaXOoTo IallMeHTa I[IOoCJie OIpeleJIeHHEX MVHTepPBaJloB
BpeMeHU. CJielyeT IIOHMMAaTh, UTO B IPYIUX IOpuUMepax, o00paslb KPOBU
MOXHO cobupaThb B OTJIMUHEIE VHTepPBAaJIH BpeMeHH, n/nnm uTo
KONMMUeCTBO COOpaHHEIX O00pa3lLoBR KPOBM MOXeT OHBTHL MEHbIle WU
QoJkle. Hanpuwmep, MeHLbIlee  KOJMUeCTBO  0O0pa3lLoB KPOBM  MOXHO
cobupaTs Yy OeTen.

IIpuMep  TeHepaTopa MozeJer 125 cosmaer PK Momesns  Od

IIalilMeHTa IIOoCpelCTBOM IIPOBeIleHNA BaltecoBCKOT'O aHaJlMza, B KOTOpPOM
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MCIOJNL3YIT NpedeCTBYKRIME 3HaHUA O (pakTope CBepTHBaHMA VIIT y
BKJIOUEHHEIX B BEOOPKM IMallMEHTOB C TeEeUeHMEeM BPEMEHM II0CJIE MHQY3UU
TepalleBTUYECKOT O OeJIka M3 IJIa3MH. B HEeKOTOPHX CJlIydasax, I'eHepaTop
MomeJsier 125 mumMmeeT KoOHOUTYpalMi OJIS aHalM3a aHaMHe3a IO3UPOBaHMA
Y KaXImoI'0 BKJIOUEHHOT'O B BHOOPKM IalMeHTa B COUYeTaHUMSIMM C
YPOBHAMM QpakKTopa cCBepTHBaHMA VIII nocje MHOY3MM, TaK UTO IJaHHEeE
BHIBEIIEHVSA He  ABJIAKRTCH HeOOXOIMMBEMKM IJIS  KOHCTpyMpoBaHMA  PK
MomeJie¥. B IOpyTMX BapMaHTax OCYmMeCcTBJIeHMs, I'eHepaTop Momejenm 125
MOXeT MCIIOJIE30BaTh IOaHHEE BEBEIEHMS JI4 IlallMeHTa B COYeTaHMMu C
YPOBHAMM (QpaKTopa CBepTeHRaHMA VIIT nocje MHOY3MM OJId CO3OaHudg
onoHOM NI HECKOJIbKMX bapMaKOKMHETUYECKUX MOOeJien. OaHHEE
BHIBEI€HMSA OJIA IlallMeHTa COOTBEeTCTBYIT OGOHY, KoOI'la IalMeHT He
BRJIOUAET TepalleBTUUeCKUy OeJIoOK U3 IJIa3ME B CBOK CHUCTEMY .

[IpuMep T'eHepaTopa MoIejel 125 cozmaeT OOHY MM HECKOJBKO PK
MomeJie C MCIIOJIb30BaHMeM, HallpuMep, MHOaHHHX BHOOPKM I[alMeHTOB.
T'eHepaTop MomeJier 125 moxeT oO8bLeOMHATH O0paslLbl OT MHIUBUIYAJbHBIX
nauyeHToB 110 B OOMH MJIM HECKOJBLKO Npodumier NOonyJasuuy (HaopuMmep,
TPyINIIH BO3pacTa, IPYIMNIH MacCCH, IPYINIH YPOBHS aKTHMBHOCTM, ITPYIIIH
YPOBHSA BSHIOOTEHHOTO QakKTopa CcBepTeBaHusa VIII m T.O.), KOTOpPHE
3aTeM VICIIOJIb 3YIOT B KauecTBe OCHOBEI oJis COOTBETCTRYIMEN
bapMakOKMHEeTUMUEeCKOM MomeJiM. Hamnpumep, TeHepaTop MomeJiem 125
MOXeT TpPYyNIMpoBaTk o0pa3us OT HaluuMeHToR 110 1o pas3jIMuyHOMY
BO3pacTy, Macce U/UIM YPOBHAM aKTMBHOCTM B pasJIMUHBIE TPYIIIH.
SaTeMm TeHepaTop MomeJien 125 BEITIOJIHAET KOBapMraluo "
CTaTUCTUUECKOe MOIeJIMPOBaHME CTPYNINIUPOBaHHBX oBpa3loB oT
nauveHToR 110 M3 KaxOooM TPYHIOH OJS CO3TaHua (apMaKOKMHEeTUUeCKOMN
MOOEJIM TONYJAUMM OJIS 9STOM TPYINH, Kak OoIMcCaHO B o0MIMaJIbHOM
OTIMCaHMU, o3aTrJiaBJIEHHOM «Population pharmacokinetics of
recombinant factor VIII - the relationships of pharmacokinetics
to Bo3pacToM and Maccou TeJaw», oT Bjdorkman et al., T1ToJiHOe
comepXaHMe KOTOpOTO IPMBEIeHO B HACTOAMEM OIMCAHMM B KadeCTBe
CcHJIKM. CJlenyeT IOHMMATL, OIHAKO, UYTO TeHepaTop Momejen 125
MOXeT CO3IaBaThk MOIOeJIM IJIs OaHHEX obpas3uok 110 C MCHOJBE30BaHUEM
OPYTUX CIIOCOOOB BalieCoBCKOTO aHaJIm3a (HanpuMep, HaMBHOTO

kJaccuouraTopa Bareca) .
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B IPOMIIJIOC TPUPOBAHHOM prMepe, MOIeJIb KOoBapualmm,
MCIIOJIb30BaHHasad B TeHepaTope Monejen 125, omnpemessgeT B3aVMMOCBA3U
MeXny OGapMaKOKMHETHMUECKMMM IlapaMeTpaMy (HalpuMep, CKOPOCTBI, C
KOTOPOM TepaleBTUYE CKUNI BeJiok ns T1J1a 3MH nonBepraeTcs

MeTadboJIM3My, YPOBHEM DSHIOOTEHHOTO (QakTopa CBepTHBaHMA VIITI wu

T.O.) ¥ XapaKTepuCTHMKaMM IIallMeHTa (HalpuMep, BO3pacToM, MacCCou
TeJsa, KJIMHUYE CKUMU Ja®opaTOopHEMA OaHHBEMM, I10JIOM, YPOBHEM
aKTMBHOCTHU u T.O.) . T'eHepaToOp MonmeJien 125 MCIIOJIL3YeT
CTaTUCTUUECKYIO MOIOEJb oJIis onpeneyieHns OVCIIepCUN

(]_)apMaKOKI/IHeTMT{eCKMX ITapaMeTpOB cpellln BBI@OpKM IIallMMeHTOB B
OOIIOJIHEHME K OCTaTOWUHOM IOUCIepCHuM B pes3yjibTaTe OMOJIOTUYEeCKON
N3MeHUVMBOCTHU MeXIIy ITalllleHTaMl1, HOI‘peHlHOCTeﬁ MsMepeHMAd 12
IIOTPEelHOCTEeY I[IpM YCTaHOBJIEHUM COOTBETCTBMA HOAaHHHX IJIS 00pas3loB
110 dapMakOKMHETUUECKOW MOOEJIN.

[IpuMep TeHepaTopa Monejel 125 wuMeeT KOHOUIYpalMbo  IOJId
BHIIIOJIHEHU A KOoBapuauuu u CTaTUCTUUECKOTO MOIEeJIMPOBaHMA c
MCIIOJIb 30BaHUEM criocoBa HEeJIMHEeMHBIX MoIeJIen co CMellaHHEMM

sbbexkTaMy C MHTEeTPaJIbHOM allpOoKCHUMMAallMel I[IepBOTO IopsSIka, Kak

opencraBjieHO B OpoI'paMMHOM ofecrnedeHunu SAS® (cmoco6 NLMIXED) . B
IPOMJIJIOCTPUPOBAHHOM IIpUMepe, B I'eHepaTope MomeJel 125 MCIOoJbL3YIT
IBYyXKaMepHyln MOIeJib. B IOpyTMUx IIpuMepax, B T'eHepaTope Momejen 125
MOXHO MCIOJIB30BaTh OIHOKAMEPHYK MOIOeJlkb WM MOOeJib C TpeMsa WIu
BoJjilee KaMepaMu. B I[OIpOMJIIIOCTPUPOBAHHOM OBYXKaMeEpHOM IIpUMepe,
IepBad KaMepa BKIoOUaeT OQapMaKOKMHeTHUeCcKMe IlapaMeTpH BHBeIEeHUS
(«CL») m obwema pacnpenejyieHus (V1). CL oTHoCUTCS K IIepuony
BpeMeHM, 3a KOTOPHM TepaleBTHUUECKUM OeJIOK M3 IJIa3Mel NOABepraeTcsd
MeTaboaM3My Yy IallMeHTa, B MAWLIMIMTPpax («MJI») B Yac Ha KWUJIOTpaMM
(«xT») . VHBMM CJIOBaMM, BEBeleHUe SABJISeTCHS Mepoul 500eKTUMBHOCTU U
CKOPOCTHM, C KOTOPHMM TepalleBTUUECKUM OeJIOK U3 IIJIasMe yHOaJldeTCHd
WM YHMUTOXAeTCA y INalMeHTa.

B OTBET Ha co3naHue OHOM WJIIN HeCKOJbKHUX
bapMakKOKMHETUUECKUX MOIEeJIeV, TeHepaTop Monesier 125 NOpenocTaBJIAET
bapMakKOKMHETUUECKYH MOINeJb (MOIeJIn) PK cepBepy 130. Ilepenaua
MOXeT MNPOMCXOOUTEL UYepe3s UYacTHYl CeTb, Takyk KakK JioKaJlbHad

KOMIIBEIOTEPHaAd CeThb, WM dYepes3 NyoOJINUYHYID CEeTh, TaKyln Kak VMHTEPHET.
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T'eHepaTop MoIesyieM 125 MOXeT TaKXe COXPaHATH MOoOesM B 0as3e OaHHHEX
115, koTopasa Takxe 4BJAgeTCcsa OocTymnHou myua PK cepBepa 130 uepes
OOVMH WJIM HEeCKOJILKO MHTepdelMcoB. B IOpyTrMxX Ciaydasax, IT'eHepaTop
MonmeJsie 125 MoxeT OHTH MHTeTpuMpoBaH B PK cepmep 130.

IIpuMep T'eHepaTopa MomeJer 125 MOXeT YTOUHATH MOOesM IJisd
Kaxnoro hnauuMeHTa. Hanpumep, PK cepBep 130 MoOxeT IIOJIydaThb
KOHKPETHY MHOOpMalUMio O I[IalMeHTe, BKJoUYad Maccy, BoO3pacT, IIOJ,
YPOBEHB SHIOTEHHOTO baxTOopa CBEepPTHBaHNA VIII, u YPOBEHB
DO3MPOBaHUA IOJIA [NPeNUecCTBYKRIUX LUKIIOB JiedeHUA. ['eHepaTop MOOeJen
125 wmcnose3yeT HMHOOpMaALMIO O IpedlleCTByKRIEeM JIeUeHUM (HallpuMep,
YPOBHM  IOO3MPOBaHUA, MHTepBaJibll M T.I.) 0JI94 YTOUHEHWA WU
KOPpeKUMM MOIOeJIM TakuM o0pasoM, UYTOOB peKOMeHIOaluM OTHOCUTEJILHO
OO3UPOBAHUA U (QapMakKOKMHETUUYECKUN OIpoduiib ©6ojiee COOTBETCTBOBAJMU
KOHKPETHOMY  IIallMeHTy, HO BCe elle YYMTHBaJM [IOTEHLMAJbHYIO
OUCIIEPCU 0JI4 mauMeHTa. T'enepatTop MoIeJien 125 nepenmaeT
CrieunMduUecKy IOJA HalueHTa MonmeJib Ha PK cepeep 130.

AnbTepHaTuBHO, PK cepBep 130 MOXeT WMMeTh KOHQUIypalMio IJIg
co3IaHuA CHelUMdMuecKMX IJIS [HDalMeHTOB MoOeJjie C MCIOJIbE30BaHUEM
bapMakKOKMHETUMUECKOM MOIeNM, I[IPpeldoCTaBJIEHHOW TIeHepaTopoM MoaeJen
125, nma ydeTa CHelUMOUUEeCcKOM IJd IIallMeHTa OGapMaKOKMHEeTUUeCKOM
nucrnepcun. TakuM o0pasoM, OIHY WMJIM HECKOJBKO 0a30BHX MoaeJen
YTOUHSAKRT WM KOPpeKTHpylT Ha PK cepeBepe 130 B OTBeT Ha I[OJIydeHUE
MHOOpMaLMKY O IpellleCTBYKIEM JIeUeHUNM IIJISI KOHKPEeTHOI'O IalueHTa. PK
cepBep 130 MOXeT MMEeTh KOHOUIypallMio IJS XpaHeHUd CHeludrudecKom
OJid IalMeHTa  MOoIeJu B faze  OaHHBX 115 mjga nocienyomero
MCIIOJIE30BaHMA TeM Xe CcaMbBM I[IOCTaBIUKOM MeIMUMHCKUX YCIyD WK
OpyITMe IOCTaBIUKM MeOUUIMHCKUX yYCJyTD.

[locye mnogyueHuda PK npodwmia mnjga naumeHTa, PK ceperepy OpuzawnT
KOHOUT'YpaLV 0JIs lepenaun PK npoowuisa VHCTPYMEHTY 0JIsd
MOHUTOPUPOBAaHU S JIEKAPCTBEHHOT'O cpelcCcTea 150. B HEKOTOPHIX
BapuaHTax ocymecTrejieHnss, PK cepeep 130 MoxeT mMpoBaThH IaHHHE
repern nepenmauen. nppoBaHme MOXeT OBITH cCrieludmuueCcKmMM  OJId9
KOHKPETHOI'O IalMeHTa, Tak 4YTO MHCTPYMEHT IJid MOHUTOPUPOBAHUA
JIEKaApCTBEHHOTO CcpencTea 150 MOXeT OTKpHBAThL U IlepepabaTHBATH
IOJIydeHHE PK  mnpoduib, TOJIEKO  eCJIM MHCTpyMeHT 150 wuMeerT

CHeLU/I(]_)I/IT{eCKI/Iﬁ IJIA IIallleHTa KJIR4Y ayTeHTM(]_)MKaLU/H/I.
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B IOpyruMx BapuaHTax OCymecCcTBJeHus, PK cepeep 130 wMoxeT
npenocTaeyiaTe PK npoouiis reHepaTopy QR-komos 132. I'eHepaTop OQR-
KomoB 132 MoxeT co3IaBaTh OBYMEPHBM MaTPUMUHHM MmMTpux-kKono (QR),
KOTOPEM MOXHO CKaHMPOBATE C MCIOJB30BaHMEM MHCTPYMeHTa IJdg
MOHUTOPUPOBAHMSA JIeKapCTBEHHOTO cpencrsa 150 mocpencTBOM CKaHepa
160. QOR-koOI TakXxe  MOXeT OBTH sammMdpoBaH C  MCIOJIbE30BaHMEM
M3BECTHEX CIOCO00B mWMppoBaHMA QR-KODOB WMJIM CIOCODOOB, KOTOPHE elle
CTaHyT WM3BECTHHEHMM. B HeKOTOPHX IpuMepax, mIndppoBaHue QR-koIa
ABJIAETCA CHelUMdUUecKMM IJA DalMeHTa, LJA KOTOoporo IojydeH PK
Ipo UL . COOTBETCTBEHHO, MHCTPYMEHT 0Jis MOHUTOPUPOBAHUSA
JEKapCTBEHHOTO cpencrsa 150 MOXeT CKaHMpPOBAThH U IepepabaTHBaThb
QR-xom, TOJIBKO eCcJm VHCTPYMEHT 0Jis MOHUTOPUPOBAHNSA
JleKapCTBeHHOTO cpencTea 150 BrJIoUYaeT COOTBETCTBYKIME 3allMTHEIM
KJIOY (M) M JIOTMYEeCKMe CXeMb pacumndpoBkM. B  uyacTHoOCTH, QR-KOI
MOXET OBITE IpencraBJieH [IOJIE30BaTEJIO MHCTPYMEHTA 0JId
MOHUTOPUPOBaHMA JIeKapCTBEeHHOTO cpencrBa 150. 3aTeM I[IOJB30BaATEJb
CKaHMpyeT QR-KOI C MCIOJB30BaHMeM CKaHepa 160. B HeKOTOPEHX
BapMaHTax OCyIWeCTBJIEHUI, VMHCTPYMEHT 0Jidg MOHUTOPUPOBaHNUA
JIEKAPCTBEHHOTO CpPenOCcTBa BKJIOUAeT Habop MHCTPYMEHTAJIBHEIX CPENCTB
niaa axkTuBaluy 155. Hab®op MHCTPYMEeHTAaJIbHEX CPelCTB IJS aKTUBalUU
155 mMeeT KOHOUI'ypalMio IJid oOecledeHMI IOOCTyIla K QYHKIMOHAJEHEM
CpeICTBaM MHCTPYMEHTA OJIs MOHUTOPUPOBaHUSA JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctBa 150 B oOoTBeT @O MeHBIIeM Mepe Ha: I»pueM PK npoownis
naureHTa u/ Ui npueMm JorapudMmMUueCcKOTO rpadmka IepBOM

IpodUIIaKTUUECKOM MHPY3IUM.

[Tocye aKTUBaLNU VMHCTPYMEHTAa oIS MOHUTOPUPOBAHMSA
JIEKapCTBEHHOTO cpencTea 150, MHCTPYMEHT 150, MIOCPenCcTBOM
npolieccopa (IIpolleCCOpPOoR) 165, co3maerT VHTepaKTUBHLM

IOJIE30BATENIbLCKUM  MHTepbdbevic 175 nma oToBpaxeHUda Ha  OUCIIIee
MHCTpyMeHTa 150. IlpuMMep MHOOJB30BATEJILCKOTO MHTepbelica 175 nmajee
onMcaH B HaCTOAMeM ONMCaHUM I[IPMMEeHUTEJILHO, HalpuMmep, k OUI'. 5.
IToJIE30BaTEJIb CKUM MHTepberic 175 UMeeT KOHQUTYpaLU s
OTOOpaXeHMA Ha OUCIUlee TIpadrUUecKoT'o IMIPelCcTaBJIEHUA U3MeHAKIeI'oCd
CO BpPEMEeHeM KOJMUYeCcTBa TepalleBTHUUecKoTro 0OeJlka M3 IIJla3Me Y
nauMeHTa B @ JobOoe  TaHHOE  BpeMA. T'paduueckoe HOpencTaBJIeHUE

M306pa>KaeT 30OHH, aCCoOlMMPOBaHHEE C VMSMEeHAKIMMMC A CcoO BpeMeHeM
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KOJIMYECTBOM  TepalleBTUUeCKOoTro Oejika M3  ILJIa3MH. Kaxmasa  30Ha
accouuMmMpoBaHa C KOHKPETHHM IOMala30HOM KOHIEeHTpalul M3MeHAKMeIToCH
CO BpeMeHeM KOJMUeCTBa TepalleBTUUeCcKOoTro OeJjika M3 IIJIa3Mel Y
nauueHTa.

VHCTPpYMEHT IJIA MOHUTOPUPOBAHUA JIeKapCTBEHHOT'O cpeXncTBa 150
MOXeT OBTBE CBS3aH KOMMYHMKALMAIMM C MHQY3UMOHHBEIM HacocoM 140 wm
BMOJIOTHUUYECK M KOJIJIeKTopoM 135. MHOY3MOHHEM Hacoc 140 MOXeT MMETH
KOHOUIT'YPALUID o4 aBTOMAaTUUECKOT'O BBeIOeHMA KOHKPETHOT'O
JeKapCTBEHHOTO CpencTkBa Ha OCHOBe (QpakKTopa cCBepTEBaHuMAg VIII, Ha
OCHOBAHUM PeXxyMa NO3UPOBAHUA/pacCHMUCaHMa JiedeHMs. B HeKOTOPHX
BapMaHTax OCYMeCTBJIeHra, MHOY3MOHHEM Hacoc 140 MOXeT WMMETH
KOHOUIT'YPaLU oJisa BBeOeHUA OO3E  KOHKPETHOTO JIEKapPCTBEHHOT'O
CpeIcTBa Ha  OCHOBe baxTopa CceepTHBaHMA VIIIT B OTBEeT Ha
pe3yJsbTaTH OJ4 OMOJIOTMUeCKOT'0 obpas3la, COOPaHHOTO OMOJIOTUUYECKUM
koJulekTOopoM 135. Hamnpmmep, KoJulekTop 135 MoxeT oTOupaTk obpasel
KPOBM M OIpenesyidTbk YpPpOoBeHbL OGakTopa VIII y nauMeHTOB. B OoTBeT Ha
5T0 KOJMYUECTBO, MHOY3MOHHEM Hacoc 140 MoxeT BBOOMTL HOO3Y
KOHKPETHOTO JIeKapCTBEHHOT'O cpencTea Ha OCHOBEe baxTOpPa
CBepTeBaHmg VIII.

Kpome TOTO, OKPYXeHUue 100 MOXeT BKJIIOUATH cUucTeMy
MOHUTOPUPOBAHMUA B3KocucTeMel 180, coeoMHeHHy© C ceTb 105 wu
CBABAHHYKD KOMMyHMKaALMAMM KakK C YyIOaJleHHeM cepBepoM 120, Tak M C
VHCTPYMEHTOM oJjis MOHUTOPUPOBAHUA JIEKapPCTBEHHOT'O CpenoCcTRa.
Cucrtema 180 MoxeT MpPemoCTaBJIATE yBeIoMJIeHMe (QapMalleBTy  IOJIA
IOOTOTOBKM KOHKPETHOT'O JIEKAPCTBEHHOTO CpPpEenNCcTBa Ha OCHOBe daKTopa
ceepTHBaHMa VIIT s 3akyldKkM DaluueHToM. Hanpumep, cucTema 180
MOXeT OIpeleJiATh, UYTO Y I[alMeHTa OCTaJIoChk IIOPOT'OBOE KOJUUECTEBO
JIEKapCTBEHHOTO CpPEenCcTRa, TakK UYTO IHalMeHTy 0OyOoeT HeOoOXOIMMO
JIeKapCTBeHHOEe CpeldcTBO B Oamxanmem ©OyaoymeM. IIogoOHBEM 00pas3oM,
cucreMa 180 MOXeT KOHTaAKTHMPOBATEL C TepalleBTOM OJig oOO0eclieueHus
TOTO, UTOOH  TepalleBT UuMeJT MHOOPpMaLMI B  pPeajIbHOM  BpPEeMEHH,
ACCOLUUMMPOBAHHYK C  IIallMEHTOM. COOTBETCTBEHHO, TepalleBT MOXET
OpedlprMHMUMMATL HeMeOJIeHHBEe OeMCTBMA OJS I[IOMOWM IIallMeHTy, eCcJu
BO3HUKHET HeOOXOOMMOCTSD.

OUT". 2 IpencraBJigeT cobom cxemMy IIOCJIEeOIOBATEJILHOCTHA

TEeXHOJIOTMYECKMX olHepauuin crnocoba 200 mias nojaydenms PK mnpodwmis
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KOHKPETHOTO nanureHTa B COOTBETCTBUU c IPVMEPOM BapraHTa
oCyIleCcTRJIEHMSA IIO0 HacTodmeMy oIMcaHmo. Crooco® 200, Ha cragmm 205,
BKJIOUaeT cOop MHOOpMalUuUM O IIallMeHTe (HallpMMepP, BHOOpPKa IallMEHTOR
110, aHaMHe2® ¥ T.Om.). Ha cragum 210, crioco® 200 BrJIOUAET
nojyuenmne PK npoomns 210 [mjag naumMeHTa. PK 1mpodmie  MOXHO
IoJiydaThk, KakK oIoMcaHo B IllaTeHTHOM 3asgBke CIA No. 14/311133,
nomanHom 20 wmioHa 2014 1. (B HacTodmee BpeMda ONyOJIMKOBAHHOM Kak
nyonaukauusa IlaTeHTa CIA No. 2014/0379629 or 25 mekxabps 2014 1.),
[IOJIHOE OOBACHEHME KOTOPHX IIPUBENEHO B HaACTOAMEM OIUMCAHUKM B
KauecTBe cCcchIkM. Crnoco® 200, Ha cramuu 215, BKIKUYaeT KOOMPOBaAHMUE
PK npoowunga. B HekKOTOpPHX IpuUMepax, PK npoomie MoOxeT  OHTH
3aKOIMPOBaH [IOCPenCcTBOM PK cepBepa 130 C VCIIOJIb30BaHMeEM
M3BECTHEIX CIIOCOO0OB KOIMPOBAHMA DBJIEKTPOHHBEX IaHHBX WJIM CIOCODOB,
KOTOpPEE ellle CTaHyT WM3BeCTHEMM. Ha cTagum 220, crnoco® 200
BKJIIOUAET Iepenauy PK Opodmiiga MHCTPYMEHTY IJIS MOHUTOPUMPOBAHMA
JIeKapCTBEeHHOTO cpencrTBa 150.

oUT". 3 IpencraByigeT cobom cxemy [IoCJIeOBaTEeJIbHOCTHU
TeXHOJIOTMUECKUX olepaluun crnocoda 300 mnig kKoHBepTauuu PK npodmiis
B QR-xOO B COOTBETCTBMM C I[IPMMEPOM BapMaHTa OCYMeCTBJIEHUS IIO
HacTodlleMy  OIIMCaHMD. Crioco® 300, Ha cCcTaium 310, BKJIIOUAET
M3BJIeUeHMEe CyMeCTBeHHBEX TOUeK IaHHEX M3 PK npod¢misa. Hamopumep, B
Tabiuile 1 HIMKe MIeHTUOUUUMPOBaHa MHOpMAallMS, 3aKoIMpOBaHHasa B QR-

KoIoe IJIA IIpuMMepa IIalllMeHTa:

HaumeHoBaHMe
[TosoxeHMe OnmcaHue pumep UTES
nojsa
Bepcmsa cxemsr | 0 NnenTudmraTop dopmaTa 1
COOBIMEeHN S .
KIS CRi 1 ID naumeHTa M3 myPKFiT 153213465
ID naumeHTa
100,0
Macca 2 Macca B KMJIOTpaMMax
0,15305152251119972
Anbda 3 KoHcTaHTH g oueHkm FVIIT.
0,04031213652124507
Bera 4 KoHcTaHTH s oueHkm FVIIT.
0,12959298505994027
K21 5 KoHcTaHTH 1y oueHkm FVIII.
90,9144113054100
V1 6 KoHcTaHTH 1y oueHkm FVIII.
[IpomosxuTesb 7 [lepeunciieHre THUIla paclOMCcaHUSA, Kaxmsie 2 CyTok
HOCTb CM. HUXe.
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HammeHOBaHMeE
[MosoxeHne OnmcaHue Ipumep UTES
TIOJIS
ITosp30BaTEJILCKOE paclMcaHMue C
NHTepBaJ o
nHbysMell B NOHeOeJIbHMK. 1
OOBUPOBaHMUA, 8 0
ofos3HauvaeT akTMBHO. O
NoHeOeJIbHUK
oBo3HadUaeT HeaKTUBHO.
[Toslp30BaTEJILCKOE paclMcaHue cC
NHTepBaJ N
nHbysMell BO BTOPHMK. 1
OOBMpPOBaHMUA, 9 1
ofosHauvaeT akTMBHO. O
BTOPHMK
oBo3HaUaeT HeaKTUBHO.
[Toslp30BaTEJIBCKOE paclMcaHue cC
NHTepBaJ .
unbysmuen B cpeny. 1
OOBUpPOBaHMUA, 10 0
ofosHauvaeT akTuMeBHO. O
cpena
oBos3HaUaeT HeaKTUBHO.
[Toslp30BaTEJIbCKOE paclMcaHue cC
NHTepBaJ o
unbpysmuen B dersepr. 1
OOBMpPOBaHMUA, 11 1
obosHauvaeT akTMBHO. O
yeTBepr
oBo3HauaeT HEeaKTUBHO.
[Toslp30BaTEJIbLCKOE paclMcaHue c
NHTepBaJ o
uHnboysmenm B OATHMLOY. 1
OOBMpPOBaHMUA, 12 0
oBosHauvaeT aKTMBHO. 0
naTHULA
ofosHavaeT HEaKTMBHO.
[Toslp30BaTEJIbCKOE paclMcaHue c
HTepBaJj o
nHbysmenm B cybbory. 1
0OBUPOBAaHMUSA, 13 1
oBosHadaeT akKTMBHO. 0
cy6bora
ofosHavaeT HEaKTMBHO.
[Toslb30BaTEJIbCKOE paclucaHue c
HTepBaJj .
uHbysMeN B BOCKpeceHbe. 1
DOBUPOBaHMUSA, 14 0
oBosHadaeT akKTUBHO. 0
BOCKpeCeHbe
ofosHavaeT HeaKTMBHO.
doH npmponHoro dpakTopa VIIT
don FVIII 15 ojis oTofOpaXeHMs Ha IUcCIJee 5,0
usMepuTensa daxTopa.
llenreBas MMHMMAaJbHasS
esneras
KOHLeHTpaluus OJas oTobpaxXxeHUs
MMHMMAaJIbHAa g 16 19,1
Ha IOUCIJIee M3MepUTess
KOHLEHTpaluusa
baxTopa.
BpeMs Boue/nopora 3eJieHoM
BpeMmsa Bble 17 SOHBl IOJIS OTOOpaxXeHMS Ha 79,9
OucIJiee MU3MepuTesnsa dakTopa.
BpeMs Huxe/nopora KpacHOM
BpeMsa Huxe 18 SOHB IOJIS OTOOpaxXeHMS Ha 10,1
OoucIJiee MU3MepuTesnasa dakTopa.
OaTa oueHky myPKFiT nmisa
MeTka
A eMe I 19 nneHTubukauuM oTdeTa. dopmaT 2015-01-27T
ogqua IS0O-8601. Ccruika Ha BcemmpHoe | 04:41:32.0000000Z2
KOOPIMHMPOBAHHOE BpeMs.
TABJIMIA 1

SaTeM crnocodbom 300, Ha cragum 320, cozmanT QR-xOom C
VCIIOJIE30BaHMeM WHopMauuy 3 Tabauusl 1 Beme. Crnocotom 300 MOXHO
co3naBaThk QR-KOO C HaJlMuMeM MHOOpMallMM O TMallMeHTe, 3amudpOoBaHHOMU
C VCIIOJIL30BaHMUeM  IUOpOBaHUIA AES-256 C BJIO0UHOM nepelauen
3alMPPOBAHHOTO TEeKCTa (CBC) ¥ 3alloJIHEHMEM C MUCIOJIBL30BaHUEM
CTaHOaAPTOBR WMOPOBaAHMA C OTKPHTHEM KJIKUOM (PKCS).

Ha OUT'. 4 OpOWJJIOCTPUPOBAH MHTEPAKTUBHHY II0OJIL30BATEJbCKUN

vHaTepderic 400 wUHCTpyMeHTa IJIS MOHUTOPUMPOBAHMSA JIeKapCTBEHHOTO
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cpeIcTBa (HanopuMmep, MHCTpyMeHTa 150 m3 QOUI'. 1) B COOTBETCTBUU C
[IpUMepPOM BapuaHTa OCYIeCTBJIEHUA 1o HacTodlleMy ONMCaHMU.
VHTepaKTUBHEM [IOJIE30BATEJILCKUM MHTepdelc muMeeT KOHOUTYpaluuio OJs
oTOBpPaXeHNd Ha OUCIIIee I'padnueckroro npencraBjieHud 405
M3MEeHAKIEeI'0Cs CO BpPeMeHeM KOJIMUeCcTBa TepalleBTUUeCKOoTo 0OeJika U3
asMel  y I[aluMeHTa B JmxobOoe IOaHHOe BpeMsa. B sToOM  IOpMMepe,
npencraBJIieHMeM ABJIAETCH opencraBJieHUe B BUIE DaTapen.
CneunajgucTy B IaHHOM 00JacTM I[OHATHO, UYTO Jboe IMIpedCTaBJlIeHUE
MOXHO  MCIIOJIb30BAaTh IJIA BHpPaXeHMI M3MEeHAKIEeIoCd CO BpeMeHeM
Xapakrepa YPOBHHA JIEKAPCTBEHHOTO CpeICcTBa. I'padprueckoe
npencrarjieHne 405 wmzobpaxaeT 30HH 415a-c, acCcoUMMPOBAHHEE C
M3MEeHAKIVMCA CO BpeMeHeM KOJMUECTBOM TepalleBTUUEeCKOTO 0OeJika U3
jaasMmel. HanpuMmep, 3o0Ha ©Oes3omnacHocTu 415a noka3HBaeT, UYTO YPOBHU
baxTopa cBepTEBaHMA VIII cumTanT Oe30HNacHBMM IJA MHOXeCTBa
OXM I aEMEIX YPOBHEN AKTHMBHOCTM. 30Ha npenynpexneHn 415b
IpenoCcTakJigeT I[IalMeHTYy yKasaHMe Ha TO, UYTO OH IOJIXKEH OCTOPOXHO
BHOUPATEH YPOBEHD AKTUBHOCTU 0Jidg npenoTBpalleHN A ciydasn
KpOoBOTeueHMsa. 30Ha onacHocTM 415C mnoka3HBaeT, UYTO [HAalUMeHT IOJDKeH
BBECTM CJeOynIyln O3y KOHKPETHOI'O JEeKapCTBEHHOI'O CpencTBa Ha
OCHOBe bakTOpa cBepTeBaHmMda VIII B fiokanmeM  OyOVIIEeM. 30Ha
omacHocTu 415c Takxe IpemocTaBJigeT NalMeHTy YykKas3aHMe Ha TO, 4YTO
YPOBHM aAKTUBHOCTHU CJleOyeT NOONepXVBaTb Ha MUHUMyME.

Murepderic 400 BrIIOUaAeT Takxe IIpelcTaBJIeHVE TeKymeTro YPOBHS

JIEKAPCTBEHHOTO CpenocTea (HannpuMmep, YPOBHA baxkTopa) o4
JIEKapCTBEHHOT'O CpencTBa (HalpuMep, KOHKPETHOTO JIeKapCTBEHHOT'O
cCpencTBa Ha OCHOBe O(akTopa cCBepTHBaHua VIII). MWHTepderc 400

OOIIOJIHUTEJIBEHO BKJIOUAET Tpaduueckul SJIeMeHT  YIpaBJIeHUS 410,
VIMEIOmM KOHOQUIT'YPaLW nJisg npremMa BBOIA naumMeHTOM,
COOTBETCTBYKIIETO 3alpoCy WM3MEHAKIMEI'oCd CO BpPeMeHeM KOJIMUeCTRBa
TepalleBTUUYEeCKOT O OeJIka M3 IJIa3MBE y IIallMeHTa B KOHKPEeTHOe BpeMHg.
VHTepaKTUBHLHIM I[IOJIL30BATENbLCKUM UHTepderic 400 mMeeT KOHIUTYpPALMIO,
yTOoOH B OTBET Ha CIOBMI'aHME IalMeHTOM TI'paduuyeckKoTo BJIEMEHTa
yhpaeJjienrsas 410 oToOpaxaThk Ha OUCIJIEe MW3MeHAKIeeCss CO BpeMeHeM
KOJIMYECTBO TepaleBTUMUeCKOoTo Oejlka M3 IJIasMel Yy TIIallMeHTa B
KOHKpPETHOE BpeMH, COOTBETCTBYKIIEE TTOJIOXEHUIO TrpadmuuecKoro

pJIeMeHTa yhnpaBJeHusa 410.
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OUI'. 5 mpencraByageT coboy mompodHy OJOK-IMarpaMMmy IIpuMepa
KOMIIBTEPHOTO ycTpoucTBa 3000. KoMmmobilTepHOe YycTpoucTBo 3000
MOXeT TIIpPelCTaBJATE cobor Jmodoe KOMMYyHMKALMOHHOE YCTPOWUCTRO,
Takoe KaK HaCTOJILHHM  KOMIIBOTED, HOYTOVK, CUCTeMa  CcepBepa,
oBJyauHasa BHUMCJIMTEJIbHAA cucTeMa, BeCIpoOBOOHOM OJIOK
npueMa/mnepenaun (WTRU) (HanmpuMep, cMapToHoH, TLJIaHIe THEM
KOMIIBIOTEep, MOOUIBLHEM Tejle@OH, KapMaHHBN I[IepPCOHAJIBHEM KOMIBITEP
(PDA) “u T.O.). COOTBETCTBEHHO, KOMIbITepHOe ycTpomcTBo 3000
MOXeT IIpelCcTaBJaATE cobol, HallpUMep, yIOaJleHHEM cepBep 120,
MHCTPYMEHT OJId MOHUTOPMPOBAHMUSA JIEKAPCTBEHHOTO cpencTBa 150 wu/uim

CUCTEMY MOHUTOPMPOBAHMA sKocCHUCTeMbl 180.

B 5TOM npmuMepe, YCTPOMCTRO 3000 BKJIOYAaET OCHOBHOE
YCTPOVCTRO 3102. OCHOBHOe  YyCTPOMCTRBO 3102 NPeniIouTUTEJILHO
BKJIOUAET OOVH W HEeCKOJIBKO IPOLECCOPOB 3104, CBA3aHHBIX

KOMMYHUKAUIMSAMM IIOCPEeICTBOM MMHH anpeca/maHHex 3106 ¢ OOHUM WK
HEeCKOJIbKMMY YyCTpoMcTBaMu HaMaTy 3108, IOpyroM KOMIIBLIOTEPHOM CXeMOoM
3110 ¥ omHOM WMJIM HEeCKOJbKMMU cxemMaMu MHTepderca 3112. IIpolieccop
3104 MOXeT IIPenOCcTaBJIATL cobol Jiodo¥ MNOIOXOIAMMUIM IIpOolleccop, TakoM

KakK MUKPOIPOLIECCOP U3 CeMelcTBa MMKpOIpolleccopoB INTEL PENTIUM®

wir CORE™,. TlamMaTe 3108 HOpednoudTUMTeSIbHO BKJIOUAET SHEePTrO3aBUCUMYIO
IaMATE UM HEeBHepTlO3aBUCUMMYK I[IaMATh. [lpellouTUTeJIbHO, OaMATes 3108
coxpaHsdgeT IIpoTrpaMMy M3 IIakeTa IOIpoTlpaMMHOTO ofecredeHmusa, KoTopas
B3auMOIeMCcTBYeT C OPpyTUMM YyCTpoMcTBaMM B OkpyxeHmmu 100, Kak
OTIMCAaHO BHIIIE . 37y oporpaMMy  MOXHO VICIIOJIHATH IoCpelCcTBOM
npoueccopa 3104 JmoOEM HOOXOOAMMM CIOCODOM. B OIOHOM IpHMepe
BapMaHTa OCYIeCTRJIEHUS, namMsaThb 3108 wMoxeT HABJATBCS  4YacCThblo
«obJlaka», Tak dYTO OO6JauHBlEe BHUMCIIEHMS MOTYT OHTBH MCIIOJIbE30BAaHE
ycTpo¥cTeoM 3000. TlamMaTe 3108 wMoOXeT TakXe COXPaHATEH LUOPOBHE
OaHHHe, MABJIANIMeCsa IIoKa3aTellaMM IOKYMeHTOBR, ©(aljoB, IpoIpaMM,
web-cTpaHuiL, BHIOOPOK TIIallMeHTOR, bapMakKOKMHETUMUECKMX MomeJiel,
bapMakoOKMHEeTUUECKHMX MOIpoduiiey MHDalMeHTOB ¥ T.O., IIOJYUEeHHHX OT
(MM 3aTpPYyXeHHEX IIOCPEeACTBOM) ycTpoucTBa 3000.

IIpuMepH YCTPOUCTB HaMATM 3108 CoxXpaHSaoT MHCTPYKIMM OpOoTpaMMm
3123, BEIDOPKU naluuMeHToB/dapMakKOKMHE TUUECKUE MOIIeJn 3124,

MHTepbelcH IPUJIIOXEHUM 312¢, GYHKUIMM [IOJIL30BATEJIECKOTO
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MHTepdelrca, IOOCTYIIE, IIPOTOKOJIE, KOIH MIeHTUIMKALINM, UMHOOPMALMIO O
COIEepXrMOM, PeIMCTPalMOHHYK MHQOpMallMi, MHOOpMalMl O CeaHcax,
U/ My KOoHOUTypauuu. YCTpoucTBa namMaTy 3108 MOTYT TakXe COXPaHSaTh
byHKLUMM  UHTepbelca, OOCTYTIH, MIPOTOKOJIH, KOHOUTYpALND /UK
MHOOPMALIMIO o) [IpenrnouTeHnn ceTu VI CHUCTEME] 3128 o4
MCIIOJIb30BaHMA ycTporcTBoM 3000. IIOHATHO, UYTO MHOXECTBO OPYITUX
IIOJIEM IHOaHHEIX M 3alMCel MOXHO COXpaHATh B yCTpoMcTBe oamaTu 3108
0Jia ofJIeTUeHMSA peaM3aluM CIoCcoB0B M YCTPOMCTBAa, OIMCAHHEX B
HacTOAIEM  OIIMCaHUM. Kpowme TOTO, IIOHATHO, UTo Jodon TIIL
IOOXOOAme CTPYKTYPH  OaHHBEX (HanpuMep, CTPYKTYPE  OaHHHX Ha
OCHOBE ILJIOCKMX (aWJioB, PpPeJIALUMOHHOM ©0a3k HaHHHX, »IPEBOBUIOHOM
CTPYKTYPHE HOaHHHX ¥ T.I.) MOXHO MCIOJIE30BaTL OJdg OOJerdeHusd
peaamsanmmn CIIOCOOOB n YCTpPOMCTRA, OIIMCaHHEIX B HacTodleM
OIIMCaHUN .

CxeMa uHTepbdemca 3112 MOXeT OHITH peannsoBaHa C
MCIOJIb30BaHeM JiofoTo IIOOXOOAMEero CcTaHIapTa MHTepdelca, TakoTo
Kak uHTepdemc Ethernet n/uiam nHTepbemnc YHUBepCaJbHOM
nocJjliegoBaTeJibHOM mMHE (USB) . OOHO WMJIM HECKOJIBKO YCTPOMCTB BBOIA
3114 mMoryT OHTHL COEeIMHEHH CO CxXeMoM uHTepbedca 3112 njasg BBoIa
IDAaHHEIX ¥ KOMaHI B OCHOBHOe YycTpoMcTBO 3102. Hampumep, YCTPOMCTBO
BBOIDa 3114 MoxeT MOpelCcTaBJATL CcoOOM KJIaBUATYPY, MHIL, CEHCOPHLM
BKpaH, CeHCOpPHYK  IIaHeJlb, mapoBO¥  MaHUIIYJISTOP, MaHUITYJISTOP
isopoint, OaTumMk  M300paxeHusd, YCTPOMCTBO HOJIS  pPaclo3HaBaHUA
CHMBOJIOB, CKaHep MTPUX—-KOIOOB, MUKPODOH n/ cucremy
pacrno3HaBaHMUAa peur WJIM ToJioca.

OOoMH WMJIM HECKOJIbKO MOHUCIJIeeB, I[IPUHTEPOB, IUHAMUKOB W1/UJINU
IPpYIMX VYCTpoMcTB BHBOODa 3116 Takxe MOT'YT OHTL COeIMHEHHE C
OCHOBHEIM ycCTpo¥cTBoM 3102 mHocpelCTBOM CXeMH UHTepoberica 3112.
Oucrjey MoXeT TIIPeOCTaBJIATL CoOOM KaToOHO-JIyUeBy Tpyoky (CRT),
XUOKOKPUCTaJIMUeckun nuciier (LCD) wmiam Jiod®o¥ OpyIroM TUIl OUCILJIed.
Oucrnjey co3maeT BuUlyallbHHe oToOpaxeHuda, oOpas0BaHHEE B XoIe
nevicTeua ycTpovcTea 3000. HamnpuMmep, OUCIUIEVM MOXeT oOeclIeuMBaTh
[IOJIL30BATEJILCKUM MHTepdelc M MOXeT oTobpaxaTh OOHY WM HEeCKOJBbKO
web-cTpaHuiL, IPUHATHX OT YCTPOMCTBA 3000. [ToJIb30BAaTeJIbL CKUM
MHTepdelc MOXeT BKJIOUATL OpUIJIalleHMS OJS BBOIDA UYeJIOBEKOM —

IoJib30BaTeseM ycTpoucTBa 3000, BrJIoOUaAd CCBUIKM, KHOIKM, BKJAIKM,



24

r1oJig 0JId YCTaHOBKMU biaxka, IMKTOTPaMMEH, TEeKCTOBEIE noJjig,
BHIlIaDaMe OKHa M T.IO., ¥ MOXeT oOecClledMBaThL pas3JiMuHble BHBOIE B
OTBeT Ha BBOIH I[IOJIB30BaTeJIeM, TakMe Kak TeKCT, CcTaTHudeCKue
n300paXxeHnsa, BUIOEO, ayOIro ¥ MyJIbTUILIMKALNO.

OOHO MJIM HEeCKOJIBKO YCTPOWMCTE XpaHeHMs 3118 Taxkxe MOTYT OHTH
COenOMHEHE! C OCHOBHEIM YCTPOMCTBOM 3102 IOCPEenCTBOM CXeMH
uHTepderica 3112. Hanpumep, XeCcTkuM OuUCk, CD-npusBoxn, DVD-npueoxn,
U/ UM OpyIrue YyCTPOMCTBa XpPaHeHMS MOTYT OBTL COEeOMHEHHE C OCHOBHBEIM
ycTporcTeOoM 3102, VYcTpoMcTBa XpaHeHMs 3118 MOTYT COXpaHATH JoOOM
TUII  TaHHBX, TaKOM KaK MIEeHTUOUKATOPEH, KOIOE MIOEHTUOUKALINN,
perncTpalurMoHHad MHQOpMalMa, BHOOPKM HaAalLMeHTOB, MHOopMaLMa O
nauMeHTax, bapMaKOKMHEeTUUECKUE MOIEeJIH, bapMaKOKMHETHUUECKHUE
OpodniM HNalMeHTOB, PEeXMMBL JIeUeHMHA, CTATUCTUUEeCKMe NaHHEEe, IaHHEE
o0 0e30lacHOCTM ¥ T.IO., KOTOPHE MOXET MCIOJb30BaAThL YCTPOMCTBO
3000.

KoMmnbioTepHoe  ycTpowcTBo 3000 MoxeT Takxe  0oOMeHUBATLCSH
OaHHEMKM C IOPYIMMM CeTeBEMM ycTpoMcTBamy 3120 HOCPedCTBOM CBSA3U C
CeTbo 3121 (HanpuMmep, VHTEPHET) VI 0eCIpOBOOHOTO
opMreMoliepenaTumKa 3122, CBA3aHHOTO c cerri0 3121. CeTeBHE
ycrpomcTBa 3120 MOTYT BRJIOUATH OOMH WMJIM HECKOJIBLKO CepBepOoEB,
KOTOPEE MOXHO MCIIOJIB30BaATE IJISS XpPaHeHMSA OIpeleJIEHHEIX TUIIOB
OAaHHEIX, ¥ B 4YaCTHOCTHM, OOJbIMX OOBEMOB IAaHHHX, KOTOPHEE MOXHO
XPaHUTE B ONOHOM WJIM HEeCKOJIBKMX XpaHWJIMIax »OaHHHEX. CepBep MOXET
OCYWeCTBJIATE IlepepaloTKy WM YIpaBJIeHMe IJisg JIIoOOT'0 BUIOa HOaHHBX,
BRJIOUA S fasH IOaHHBX, [IpoTrpaMMEL, banJsl, OUOIIMOTEKHN,
UOEHTUOUKATOPE, KONH MOEHTUOMKALUM, PelUCTPalUMOHHYKD MWHQOPMAaLND,
MHOOPpMaALIMIK O COOEPXUMOM, BHIOOPKM  [IallMIEHTOB, nHboOpMaLlMKD O
nauveHTax, bapMaKOKMHe TUUEeCKHUE MOIeJu, bapMaKOKMHeTUUECKME
OpoduiiM HNalVMeHTOB, PeXWUMBl JIeUeHMHA, CTaTUCTUUeCKMe NaHHEEe, IaHHEE
0 DOesomnacHocT™M ¥ T.n. CepBep MOXeT COXPaHATb W BHIIOJHATH
pa3JnYHEe [IPUIJIOXKEHU S, OTHOCANMECSH K npueMmy, lepenaue,
epepaboTKe UM XpaHeHU OOoJbIUX OOBeMOB IaHHEX. ClleOyeT I[IOHMMAaTh,
UTO pas3JIMdHEE KOHQUIypalUuM ONOHOI'O WM HECKOJIBKUX CEepPBEpPOB MOXHO
MCIIOJIE30BaTh 0JIs [IOONEePXKN, COIPOBOXIEHW A WJI peanmzalumnmu
ycTrpo¥icTRa 3000 wm3 okxpyxeHusa 100. HamopuMmep, cepBepaMyM MOTYT

YIIPAaBJIATE MHOIT'OUMCIJIEHHEE pPas3JIMYHEEe CyOBEeKTH, BKJIKOUAaLd OoIlepaTopoB
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PK cepBepa 108, OOJBHMUHEE CUCTEMH, I[IallMEHTOB, I[IPOMU3BOIUTEJIEN
JIEKApPCTBEHHEX CpelCcTB, [IOCTaBIMKOB YCJyI' M T.O. A TakKxXe, Ha
ycTporicTBe 3000 MOXHO XpPaHUTL OINpeneJIeHHHE  OaHHHE, KOTOPHE
XpaHATCAa Takxe Ha CcepBepe, JubOO BpeMeHHO, JHMOO [NIOCTOHAHHO,
HanpuMep, B HOaMatu 3108 wuam ycTpoMcTBe XxXpaHeHusa 3118. CeTeroe
COeIMHEeHNE MOXET IpencTaBliiaTh cobon Jodon TUII CeTeBoTo
coeIMHEeHMs, TaKOo¥ Kak coeImHeHMe Ethernet, umppomas aboHeHTCKasd
Juausa (DSL), TesiedoHHaAd JIMHUSA, KOAKCUJILHEM Kabesyb, OecHIpoBOIHOE
COeIMHEHVEe U T.q.

ODocTyn k ycTpormcTBY 3000 MOXHO KOHTPOJIMPOBATE IIOCPEICTBOM
COOTBETCTBYKIETO IIPpOTpaMMHOTO OO0eClleueHMsa CUCTeME 0Oe30IIaCHOCTHU
W CPencTB CUCTEME 0e30IIacHOCTHA. HocTyn VHIOVBUOYAJILEHOTO
CTOPOHHET'O KJIMEeHTa WM IIOTpelUTelid MOXHO OIpenejidTh II0CPeICTBOM
ycrporicTtBa 3000 ¥ OTpaHMUMBATE ONPENeJIeHHBIMY  HaHHBMM — UM/UJIN
mecTBUaAMM. COOTBETCTBEHHO, OT IoJib30BaTejielt U3 OoKpyxeHus 100
MOXeT TpeboBaTbCA pPerucTpalura C MCIOJBb30BaHMEM KOMIBITEPHOI'O
ycTrpoycTea 3000.

B ToO BpeMA KaK BTO ONMCaHMEe KOHKPETHO IIOKas3aHO M OIMCAaHO CO
CCHUJIKaMM Ha IIpYMePHE BapMaHTOB eI'0 OCYIEeCTBJIEHUS, CIelMaliucTaM B
DaHHOM oBJacTy TOHATHO, UTO pal3jIMuHbe M3MeHeHMS OGOpMEl UM OeTajlen
MOXHO BHOCHUTB 0e3 OTKJOHEHMHA OT oObeMa HacCToAmeIro OIMCaHu4g,

OXBAaUEHHOTO IIpularaeMo¥ GopMyJIoM M300peTeHUd.
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$OPMYJIA MBOEPETEHUA

1. VHCTpYMeHT IJIi MOHUTOPMPOBAHUA JIEKAPCTBEHHOI'O CpPenCcTBa,
ConepXaluni ;

[IPUEMHUK OAaHHEX, VMEMNN KOHOUTYpaLN 0JId npuema
bapMakokMHeTHUeCckoro (PK) mnpodowmnda naumMeHTa; U

VMHTepaKTUBHLIM [10JIb30BAaTeJIbL CKUM VHTepbeMc, VIMEMNM
KOHOUT'YpaLM 0JId oToOpaxeHmUsa Ha OUCILIee 0JId nauyveHTa
M3MEeHAKRIEeI'0CsaA CO BpPEeMeHeM YPOBHA TepalleBTUUeCKOoI'o 0OeJika U3
Jla3Mel y [DallMeHTa Ha OCHOBe BBEeIEeHHOM IO3H (aKTopa CBEepPTHBAHUSA
VIITI m PK npoowuia naumeHTa.

2. UVHCTPpYMeHT 04 MOHUTOPMPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOI'O CPencTBa
no n.l, rme PK npodwuib DalMeHTa OCHOBaH Ha 0OalleCOoBCKOM Momesm PK
npodumie 0Jg BKJIOUEHHEX B BHOOPKM I[IallMEHTOB UM OCHOBAH II0 MeHblleM
Mepe Ha OIHOM IlapaMeTpe M3 MacCH Tejla, YPOBHA dakTopa OQOH
Buiiebpanna («VvWE») u/uiam BO3pacTa IalMeHTa.

3. VHCTpyMeHT 1Jid MOHUTOPMPOBaAHUA JIeKAapCTBEHHOT'O CpencTBa
mo m.l, roe:

[IPUEMHUK OAaHHEX opencraBjgeT cobon KaMepy, VIMEKIYIO
KOHOUTYpalML IJIS CKaHMPOBAHMSA OBYMEPHOTO MAaTPUUYHOT'O MTPUX—KOIa
(QR), XpaHAmeTo MHOOpMaALMI O I[alMeHTe, BKJOUAKIYH 10 MeHbIen
Mepe mHOopMaumpw O PK mpoduie; u

MHCTPYMEHT IJIA MOHMTOPMPOBAHMSA  JIEKapCTBEHHOTIO CpelCcTBa
OOIIOJIHUTEJIEHO COOEPXUT [IpoLeCcCcop oJisd QR-kOmOB, VIMEeRMUf
KOHOUTYpalMK OJS M3BJIEUEeHUA U HepepaboTkM MHOOpMaALMM O IIalUeHTe,
coxpaHseMoM B QR-koIe.

4, VIHCTpYMeHT IJISI MOHMTOPUPOBAaHMSA JIEKAPCTBEHHOT'O CpelncTsa
no n.l, TOe OpMeMHUK MHOaHHHX IIpencTaBiIsgeT cobol uHTepdelc CBA3MU,
VMMeMWY  KOHQUI'ypallMio IOJs8 OpueMa PK  [Opodmis C  3alMIeHHOTO
cepBepa, nOpuueM OpUHATEM PK npodunas 3ammbpoBaH, U UMHTepdelc
CBA3U OOIIOJIHUTEJIEHO nMeeT KOHOUT'YpaLM 0JId pacumdpoBKU
sammndpoBaHHOTO PK mnpodpmis.

5. VHCTpyMeHT IJISI MOHMTOPUPOBAaHMS JIEKAPCTBEHHOT'O CpelncTsa
o .3, IOONOJHUTEJBHO CcoIepXamui TeHepaTop QR-KOOOB, MMeKmUn
KOHOUTYPpALMKL, JaKlyld BO3MOXHOCTE CcO3maHMa QR-kKoma, comepXalero
MHOOPMaALMK O [alMeHTe, 3allM@pOBaHHYH C MCIOJB30BaHMEM WMUOPOBaHMUSA

AES-256 Cc OJIOUHOM IepellaueV 3BammMdpoBaHHOTO TekcTa (CBC) wu
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3aloJIHEHMEM C WMCIOJIB30BaHMEM CTaHIDapTOB MIMOPOBAHUA C OTKPHETEM
kJouoMm  (PKCS) .

6. UVHCTpyMeHT IJIS MOHUTOPMPOBAaHMSA JIEKAaPCTBEHHOT'O CpPReICTBa
no 1.5, rme TreHepaTop QR-KONOB HaxXOIMTCHd Ha 3allMIIEHHOM CEepBepe,
yOaJJeHHOM OT MHCTPpYMeHTa OJS MOHUTOPUPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOTO
Cpencrrea.

7. VHCTPpYMEHT @OJIS MOHUTOPMPOBAHMUA JIEKAPCTBEHHOT'O CpPeICcTBa
nmo m.3, Taoe QR-KOI BKJW0UaeT II0 MeHblIey Mepe OIMH U3 CJedymnx
BUOOB MHOOpMALUMM WM JIOOYID KOMOMHALMIO M3 HUX: UISHTUOMKALMOHHOM
MHPOpMalLlMM HDalMeHTa, OUM3MOJOTUUECKUX TaHHBIX aleHTa, MHOopMallnu
O IOO3UPOBAHMM mOJA T[auMeHTa u/umam uHbopMaumm o PK mnpooduie
nauveHTa, TIOe MHOopMalMa O OO3MPOBAHMM IJIA [HDalMeHTa BKJUYaeT
PexnuM IpodMiIakKTUUYECKOTO OO3UMPOBaAHUA OJida KOHKPETHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O CpenOcTBa Ha OCHOBe QakTopa CeBepTHBaHuUA VIIT.

8. VHCTPYMEHT IJiId MOHUTOPUPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOI'O CpeICTBa
no m.l, HOONOJHUTEJBHO colepXxamuy Hab®op MHCTPYMEHTAJIbHHX CPpelCcTB
O0JIA axTHBallMK, UMemuy¥ KoHOuITypaluuio s obecrnedeHMsd IOOCTyIa K
OYHKLIMOHAJIEHEIM cpencreaM VHCTPYMEHTa oJidg MOHUTOPUPOBAHUSA
JIeKapCTBEeHHOTO CpelcTBa B OTBeT IIO MeHbIleM Mepe Ha: Iopuem PK
Opodmiid maluMeHTa W/MWiIM OpYeM 3allMcu O I[IepBOoM NpoduiIaKTUUYeCcKOoNr
VHQY3UM .

9. VHCTpYMEHT OJIS MOHUTOPUPOBaAHUSA JIeKapCTBEHHOTO CpeIacTBa
no 1m.l, T'Ie MHTEePaKTUMBHHM IIOJIL30BATEJLCKUM UHTepdelc umeeT
KOHOUIYPpaAlLMKL, [TO3BOJAKIYKD OTOoOpaxeHMe Ha OUCIJIee IpadruecKoTo
npencTapJIeHU g M3MEeHAKRIETOC co BpeMeHeM KOoJIM4YecTBa
TeparleBTMUYeCcKOTo OeJlka M3 IUJla3Me Yy IDaluMeHTa B Jioboe »OaHHOe
BpeMsH, npruyueMm rpadrueckoe npencTaBJIeHUE nsobpaxaeT 30HH,
aCCOUMUPOBaHHEE c V'3MeH AIIMUMC co BpeMeHeM KOJIMUYeCTBOM
TeparleBTMUeCcKOTo OeJika M3 IIJIa3Me, TIOe KaxXIDasd 30Ha accouuupoBaHa
C KOHKPEeTHBEM OMala3OHOM KOHIEeHTpallui W3MeHAKIeIoCad CO BpeMeHeM
KONMMUeCTBa TepaleBTUUEeCKOTO OeJika M3 IJIa3Me Yy [alMeHTa.

10. VHCTpYMEHT IJISd MOHUTOPUPOBaAHUSA JIEKAaPCTBEHHOTO CpeIacTBa
nmo mn.9, oTIoe WHTEPaAKTUBHBEIM II0OJIL30BATEJILCKUM MHTepdelic BRJIOUAET
Tpadmuueckut 2JIeMeHT YIOPpaBJIeHUs, UMellMM KOoHOUTYypalMio IJS OIpueMa
BEOOVMMOTO TIallMEHTOM COOTBETCTBYKRIETO 3alpocCy M3MEeHAKIeTOoCsa CO

BpeMeHeM KOoJIMYeCTBa TepalleBTHMYeCKOI'O feJylka M3 IJIa3Mel Yy DaluMeHTa
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B KOHKpEeTHOE BpeMd; M THe MHTEePaKTUMBHHM  II0JIL30BaTeJbCKUN
MHTepbelc MMeeT KOHOUIypallMi, I[IO3BOJIAKIYKR oTobOpaxaThk Ha OUCILIee
Irpadpmuueckoe HOpencTaBJIEHME M3MEHAKNIMETOCH CO BpPEeMeHeM KOJMUeCTERa
TepalleBTUUEeCKOTO OeJjyika M3 IJIa3Mbel Y [HallMeHTa B KOHKPEeTHOEe BpeMd.

11. VHCTpYMeHT IOJii MOHUTOPMPOBAaHMA JIEKapCTBEHHOI'O CPeLNCTBa,
CconepXalui ;

[IPMEMHUK OaHHBIX, VMEMNN KOHOUITYPpaLM o4 npreMa
bapMakokMHeTHUeCckoTo (PK) mnpodomnd naumMeHTa; U

MHTEePaKTUBHHN I10JIL30BaTEJIb CKUM MHTepbeMc, VIMEINMT
KOHOUIT'YPALUID njs nIpencraBJieHud naumveHTy M3MEeHAIEeTroC A Cco
BpeMeHeM YPOBHA KOHIEeHTpalMM JIEKapCTBEHHOI'O CpencTBa y IalMeHTa,
IprudyeM HOaHHHM  YPOBEHb KOHLEHTpaluM JeKapCTBEHHOT'O  CpelncTBa
OCHOBAH Ha BBeleHHOM nose paccMaTpuBaeMoIO JIeKapCTBEHHOT'O
cpencTtea m PK npoouiie naumeHTa.

12. Crioco0t MOHUTOPUPOBaHMUA JIEKapCTBEHHOT'O cpencrea,
OCYIEeCTBJISEeME [IOCPenCcTBOM MHCTPYMEHTAa oJida MOHUTOPMUPOBAaHMA
JIeKapCTBEHHOTO CpPenCcTBa, BKJIIOUAIMINN:

npreM dapMakokuHeTHdeckoro (PK) npodomisa naumeHTa; U

oBeclieueHMe oocTyIia K MHTEepaKTUBHOMY  IIOJIb30BaTeJIbCKOMY
uHTepdbeMcy g oTodOpaxeHMs IMallMeHTy Ha IUCILJIee WU3MeHSAKIeToCcsd CO
BpeMeHeM YPOBHA TepalleBTHUUeCKOT'O OeJjika M3 IJla3Mbel Yy IalleHTa,
OCHOBaAHHOTO Ha BBeleHHOM 1o3e OdakTopa cBepTHBaHuag VIII wum PK
opoduiie naumeHTa.

13. Cnoco® mno mn.l2, rvme PK mnpodmsnp mnaumMeHTa OCHOBaH Ha
BarecoBcko¥ Momenu PK  npodwuiser  OJid  BKJIOUEHHHX B BHOOPKU
Nal¥MeHTOR ¥ OCHOBAH IIO MeHBIIed Mepe Ha OIHOM IlapaMeTpe U3 MacCCH
TeJla, YPOBHA obdakTopa GoOH BuigebpaHma («VvWE») wu/uiamM BO3pacTa
nauueHTa.

14. Crnoco® mno n.l2, rge:

nopmueMm PK npoduig BKJIOUAET CKaHUPOBaHUE OBYMEPHOT'O
MaTpUUHOTO WTpux—-konma (QR), XxXpaHAmero wMHOopMalLui O IallMeHTe,
BKJIOUAKIIYD IO MeHBIleM Mepe MHOoOpMalmio o PK mpoduie; u

W3BJIeUeHUe U IepepaboTKy uHOOpMalMM O TMallMeHTe, COXpaHaeMou

B QR-kxome.
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15. Cmoco®6 mno mn.l2, OOONOJHUTEJLHO BKJOUaklmMi nOpueM PK
opoduisa C 3BaluIleHHOTO CepBepa, OpMUeM IIoJIydeHHHM PK [OIpodnib
3amdpPoBaH; M pacuMOpoOBKY 3z3ammMdppoBaHHOTO PK mnpodminsa.

l6. Cnoco6 mo mn.l4d, OOINOJHMTEJILHO BKJIOUAKIMM co3naHme QR-

Koma, comepxamero  MHOOpMaLMK O IIalMeHTe, 3alMPPOBaAHHYK  C
VCIIOJIL 30BaHueM mruppoBaHUA AES-256 c BJIoUHOM nepenmauen
3alMPpPOBaAHHOTO TeKCTa (CBC) ™ 3amojiHeHMeM C MCIOJIb30BaHMEM

CTaHOaApPTOBR WUOPOBAHMA C OTKPHTHM KJUOM (PKCS).

17. Cnoco6 mno m.l4d, r1mme QR-KOO BKJOUaAeT IIO MeHbIleM Mepe
OOVH M3 CJeIyllMxX BUIOB MHOOPpMalMM WIM JOOYID KOMOMHAILIMIO M3 HUX:
UISHTUOMKALMOHHOM MHQOPpMalLMM IHalMeHTa, OU3MOJOTMUEeCKMX OaHHBEIX
nauMeHTa, MHbOOPMaLMN o) IO3MPOBaHUN oJIsg nauMeHTa, n/nam
nHbpopMauMu o PK mnpodwuise naumeHTa, TOe MHOOpMalLMa O IO3UPOBAHUU
OJI TallMeHTa BKJKUAaeT pPeXMM OPOOMIaKTMUECKOTO OO3MPOBAHMUA MOJIA
KOHKPETHOTO JIEKapCTBEHHOTO cpencTea Ha OCHOBe baxkToOpa
CBepTEBaHMAa VIIT.

18. Cnoco® mno mn.l2, »OONOJIHUTEJILHO BKJoOUamMM ofecllieueHne
OOCTyIla IalMeHTa K (QYHKIMOHAJIBHEIM CpelcTBaM MHCTPyYMeHTa IOJid
MOHUTOPUPOBAHUSA JIEKAPCTBEHHOTO CPEeIOCTBa B OTBET II0 MeHbLIel Mepe
Ha: nOpueM PK nOpoduid nDaluMeHTa M/MWiIM OPHMEeM 3alucu O IIepBoin
IpodUIIaKTUUECKOM UHOY3IUM.

19. Cnoco6 mno m.l12, »OONOJHUTEJILHO BRKJOUAKIMUM oTodpaxeHMe Ha
OMCIIJlee TIpaduueckKoTro TIMpelcTaBJIeHMS M3MeHSKIMeI'oCd CO BpPeMeHeM
KOJIMUeCcTBa TepaleBTUMUeCcKoTo ©OeJIka M3 ILJIa3Me Yy TI[allMeHTa B Jwboe
IOaHHOEe BpeMda, TI'Ie TI'paduUuecKoe IMOpeacTaBlieHre wM300paxaeT 3O0HH,
aCCOoUMMPOBAaHHEE C V3MeH SI0MUMC S co BpeMeHeM KOJIMYEeCTBOM
TepalleBTHUYeCcKoTo OeJIka M3 ILJIa3MH, I'Je KaxXIas 30Ha acColuuMpoBaHa
C KOHKPEeTHBIM OMalas3OHOM KOHIEeHTpalul W3MeHAKIeIoCad CO BpeMeHeM
KOJIMUeCTBa TepalleBTUUeCcKkoTo 0OeJika M3 IIJIa3MBl Yy I[IallMeHTa.

20. Cmoco®6 1mo 1m.19, IOONOJIHMTEJIEHO BRJIOUAIIMNMN

oBecrnieueHne IrpadnuueckKoro BJIEMEHTa  yIpaBJIeHUd, VIMemeTro
KOHOUTYpalMID OJIA IIpMeMa BBOIMMOI'O I[alMeHTOM, COOTBeTCTBYIIEeIO
3anpocy W3MeHAKIETOCS CO BpPEMeHeM KOJMUeCTBa TepalleBTUUYEeCKOTO

OeJylka M3 IJIasMbl y IallMeHTa B KOHKpPEeTHOE BpeEMA; U
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OTO@anGHMe Ha OVCILJIee Ppa@quCKOPO InpencTaBJIEeHNUA
MSMeHAKIerocd CO BpeMeHeM KOJIMYeCTBa TepalleBTUYeCKOI'O OeJyika U3

IJIasMEL Yy IIallMeHTa B KOHKPEeTHOE BpeMA.

21. CucTeMa MOJIS MOHUTOPMPOBAHUA JIeKapCTBEHHOTO CpenacTBa,
comepxamasd:
YCTPOMCTBO Jis OCYyIMeCTBIJIEHUSA pexuma IDO3UPOBAaHUA

TepalleBTUUEeCKOTO OeJjlka M3 ILJIa3Me, colepXallee:

TeHepaTop  MomOeJeu, VMeRmMMUy  KOHQUITYpaluuio  IJ4 cosmaHmug
BallecoBCKOM MOIOenu bapMakKOKMHETUUE CKUX (PK) npoduien oI
BKJIIOUEHHEIX B BHOOPKM I[IallMeHTOB, IIOe OallecOBCKafd MOIeJIb BKJUaeT
(1) BHIBEIIeHME TepaleBTUUeCKOTO HeJika us3 I1J1a 3MEI u (11i)
3aBUCHMMOCTE OOBeMa paclpelesieHMsa OJId TepalleBTUuUecKoTro OeJika u3
Jla3Mbl Ha OCHOBAaHMM IIO0 MEHbIIeM Mepe OIHOTO IlapaMeTpa M3 Bo3pacTa
WM MaccCH TeJla MalMeHTa, "

PK cepBep, MMemMMM KOHOUIYPAIMIO, IIO03BOJILLIYI OCYMEeCTBJIATH :

OollpeneJieHMue IPpUOIIU3UTEITIEHOTO PK npodnisa ralueHTa Ha
OCHOBaHMM 0alleCOBCKOM MOOEeJIM, BPEeMeHU IIOJIYXM3HU TepaleBTUUeCcKOTO
Besika M3 IJas3Mel y HallMeHTa, M IO MeHbIel Mepe OIHOTO IlapaMeTpa
13 BO3pacTa alMeHTa WMJIM MacCCH TeJa [IalueHTa,

ompeleJieHVe PexXyMa »OO3UMPOBaHMSA TepaleBTUUeCcKoro O0eJika U3
IJlasMbl, BRJIOUAS OO3Y UM YPOBEHL TepalleBTHUUYecKoTo Oejlka M3 I1JIa3Mbl
B TeueHUe KakoTo-Jmdo nepuoma BpeMeHH, Ha OCHOBAHUU
npubamsuresibHOTo PK npoduiga naumeHTa,

MOOMUKALMM pPexXuMa IOBUPOBAHMSA TepalleBTHUUYecKoro Oejika U3
JjasMel B OTBEeT Ha IOIpMeM MHTepBaJla OO3MPOBaHMSA OJIS BBEeOEeHMS IOS3EH
nmaumMeHTy, U

nepenauu MOOUIUUIMPOBAHHOTO pexuMa OO3UPOBAHNSA
TepaleBTHUUeCKOTO OeJjlka M3 ILJIa3MH Ha KJIMEeHTCKOe YCTPOWMCTBO; U

MHCTPYMEHT @OJIZ MOHUTOPMPOBAHUMA JeKapCTBeHHOT'O CpelcTBa,
conepXamui ;

IpPUEeMHUK IOAaHHHX, VIMemm KOHOUTYPALINIO IJIs npuema
bapMakokuHeTUueckoro (PK) npodusisa nalmeHTa, U

VMHTEepPaKTUBHHM I0JIL30BaTEJIb CKUM HTepbemic, VIMEeMNM
KOHOUTYPALINIO 0Jis oToBpaxeHmUs Ha OuCILIee oJis nalnmueHTa
U3MeHAMeIoCcsa CO BpeMeHeM VYPOBHSA TepaleBTHMUeCKOoTOo 0OeJlka U3

IJIasMEl Yy ITallMeHTa, IIprn4YeM IO aHHBI YPOBEHE TepalleBTUUEeCKOI'O DeJika
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13 ILJla3MH OCHOBaH Ha BBeIEeHHOM m»o3e QaKTopa CRepTHBRBaHuMa VIII u

PK mpoduiie naumeHTa.
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