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Значение символа СЕ

С € Этот символ означает соответствие требованиям
Директивы Совета ЕЭС 93/42/ЕЕС (от 14 июня 1993 г.) 
в отношении устройств медицинского назначения

Данное программное обеспечение соответствуеттребованиям 
Директивы Совета ЕЭС 93/42/ЕЕС

Производитель Такеда Фармасьютикалс C.UJ.A., Инк.
(Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.)
Hayden Ave, Lexington, Massachusetts, 02421, USA (США)

Гарантия

Takeda, ADVATE, ADYNOVATE — товарные знаки компании Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. 
(Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.), косвенной дочерней компании, находящейся в полной 
собственности Takeda. Все прочие товарные знаки, бренды или изображения, использованные в 
настоящем документе, являются собственностью соответствующих владельцев.
Только по предписанию врача.
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1. Введение
1.1 Общие сведения

Программное обеспечение myPKFiT на основе веб-приложения, версия 3 и ее варианты от 3.4.3 
до 3.9.9 (для медицинских работников) — это программное обеспечение на основе веб­
приложения, позволяющее моделировать режимы дозирования лекарственного препарата с 
учетом фармакокинетических (ФК) профилей пациентов. Отдельные ФК характеристики фактора 
VIK (FVMI) могут изменяться в зависимости от особенностей пациента: возраста, массы тела и 
уровня фактора Виллебранда. Чтобы снизить нагрузку на пациента и клинику, приложение 
myPKFIT использует минимум связанных с пациентом переменных для расчета дозировки 
лекарственного препарата.
Данное руководство пользователя содержит обзор всех функций, доступных в приложении. 
Дополнительную справочную и иную информацию см. в разделе 1.5 настоящего руководства 
пользователя.

Программное обеспечение myPKFiT на основе веб-приложения, версия 3 и ее варианты от 3.4.3 
до 3.9.9 (для медицинских работников) обеспечивает возможность установки уровней 
активности FVIII, превышающих первоначально установленный врачом пороговый 
уровень. Это служит основанием для принятия решений по коррекции частоты введений и 
величины дозы, что особенно важно для пациентов с коротким периодом полувыведения 
FVIII.

Для удобства изложения в тексте настоящего руководства Программное обеспечение myPKFiT 
на основе веб-приложения, версия 3 и ее варианты от 3.4.3 до 3.9.9 (для медицинских 
работников), представляющее собой веб-приложение, может именоваться программным 
обеспечением myPKFiT, ПО myPKFiT, myPKFiT, myPKFiT 3 или ПО.

Комплект поставки
Программное обеспечение myPKFiT является программным продуктом, работа с которым 
осуществляется онлайн через Интернет.
Руководство пользователя доступно в Интернете на сайте www.mypkfit.com

1.2 Назначение

Предназначено для создания индивидуальных фармакокинетических (ФК) профилей 
пациентов и для расчета дозировки приема Фактора VIII в профилактическом режиме на 
основании индивидуальных фармакокинетических параметров пациентов, страдающих 
гемофилией А.

1.2.1 Условия использования
ПО myPKFiT предназначено для использования в клинических условиях.
Программное обеспечение myPKFiT используется обученными авторизированными 
квалифицированными медицинскими работниками под непосредственным контролем 
дипломированного практикующего в области гемофилии врача в условиях больницы или 
клиники. Программное обеспечение myPKFiT не принимает решений о лечении пациентов. 
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Настоящее ПО подходит для использования при различных способах лечения пациентов, 
включая стационарное и амбулаторное лечение. Однако ПО myPKFiT не может заменить собой 
обоснованное суждение квалифицированного медицинского работника,

1.2.2 Область применения
ПО myPKFiT предназначено для использования дипломированными медработниками 
(врачами), имеющими необходимые познания в лечении гемофилии.
Приложение myPKFiT может использоваться для создания индивидуальных 
фармакокинетических (ФК) профилей пациентов и для расчетов дозы препарата в 
профилактическом режиме с учетом индивидуальных ФК параметров, основанных на данных 
о FVIII из местных лабораторий и персональной информации о пациенте. Медработники 
(врачи) смогут моделировать профилактические режимы и частоту введения с учетом 
индивидуальных потребностей пациента и плана лечения. Результаты расчетов в приложении 
будут использоваться для выработки рекомендаций по дозировке FVIIIn интервалам инфузии, 
чтобы поддерживать уровень FVIII на заданном значении для конкретного пациента или выше 
него, в соответствии с рекомендациями по дозированию, представленными в сводной 
характеристике препарата Адвейт® или препарата Аденовейт® и инструкции по медицинскому 
применению препарата Адвейт® или препарата Аденовейт®.

Между ПО myPKFiT и пациентом нет прямого взаимодействия. Файлы каждого пациента 
шифруются и хранятся на стороннем центральном сереерехраненияданных.

Приложение myPKFiT должно использоваться только для моделирования схем применения 
для пациентов, получающих препарат Адвейт® или препарат Аденовейт®. ПО myPKFiT не может 
использоваться для лечения пациентов, страдающих болезнью Виллебранда.
ПО myPKFiT не может использоваться для лечения пациентов, организм которых вырабатывает 
нейтрализующие FVIII антитела (ингибиторы).

Приложение myPKFiT должно использоваться только для расчета необходимой дозы FVIII для 
профилактики кровотечений у больных гемофилией А в соответствии с утвержденной 
инструкцией по применению препарата Адвейт® или препарата Аденовейт®. Решение об 
инфузии рассчитанной дозы FVII1 медицинский работник принимает по своему усмотрению, на 
основании данных о состоянии здоровья и индивидуальных потребностей пациента.
Данные об уровне активности FVIII в плазме крови, предоставляемые приложением, 
предназначены для использования в качестве оценки, чтобы побудить пациентов 
придерживаться назначенного профилактического лечения и помочь информировать о 
принятии решений о деятельности в соответствии с рекомендациями лечащего врача.

1.2.3 Условия применения
Мобильное приложение туРКРГГ для пациентов — это общедоступное приложение, которое 
используется только пациентами с гемофилией А, которым прописаны лекарственные 
препараты АДВЕЙТ или АДЕНОВЕЙТ для следующих целей:
• Соблюдение графика инфузий и постоянная осведомленность пациента о запланированных 

инфузиях.
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• Отслеживание при ведении пациента с данным заболеванием, включая регистрацию 
инфузий и кровотечений.

• Для специалистов в области здравоохранения - отслеживание расчетных уровней 
активности FVMI пациента после профилактической инфузии в любое время в течение дня на 
основе параметров фармакокинетического профиля (ФК) пациента, импортированных из 
приложения myPKFiT.

• Оценка данных пациента и при желании возможность безопасно отправить информацию 
получателю.

1.2.4. Классификация медицинского изделия

В зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях, 
медицинское изделие «Программное обеспечение myPKFiT на основе веб-приложения» 
относится к классу 2а, в соответствии с принятой в Российской Федерации номенклатурной 
классификацией медицинских изделий по классам в зависимости от потенциального риска их 
применения.

1.3 О писание и характеристики

Ниже приведены основные функции myPKFiT:
• Управление пользователями -  позволяет авторизованным пользователям создавать 

учетные записи пользователей для врачей (медицинских работников) в своей 
клинике/медицинском центре и управлять ими.

• Управление пациентами — позволяет врачам (медицинским работникам) создавать и 
вести медицинские профили пациентов.

• Общая информация о пациенте -  позволяет врачам (медицинским работникам) 
просматривать показатели пациентов, уведомления и графики, связанные с инфузиями 
и кровотечениями.

• ФК исследование -  дает врачам (медицинским работникам) возможность создавать 
индивидуальные ФК профили пациентов с использованием местных лабораторных 
данных по FV1II.

• Расчет дозировки -  дает врачам (медицинским работникам) возможность 
моделировать схемы применения FVtl!.

• Отчеты о пациенте -  позволяет врачам (медицинским работникам) создавать клинические 
отчеты о пациентах, предоставляющих доступ к своим данным с помощью приложения

• PDF/CSV — позволяет врачам (медицинским работникам) создавать файлы со сводной 
информацией, собранной в процессе исследования, и соответствующими расчетами 
дозировки препарата в формате PDF или CSV.

1.4 Навигация

В ПО myPKFiT используются стандартные функциии другие элементы управления веб-сайтом 
(флажки, переключатели, выпадающие меню, ссылки и пр.). Меню-гармошка приложения myPKFiT 
представляет собой вертикальный список элементов. Каждый элемент может быть развернут 
или свернут, чтобы показать/скрыть содержимое. Нажатие на элемент меню-гармошки 
раскрывает меню, если оно закрыто, или сворачивает его, если меню уже открыто.
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Примечание. В процессе навигации по приложению myPKFiT не рекомендуется использовать 
кнопку «Назад» браузера, так как это может привести к потере введенных данных.

1.5 Информация; касающаяся по/удержки пользователей

1.5.1. Поддержка клиентов
См.страницу «Контактная информация» на сайте www.mypkfit.com.
1.5.2 Информирование о версии программного обеспечения
Если обновление программного обеспечения влияет на функционал программного 
обеспечения, то информирование специалистов, имеющих доступ к ПО, происходит по 
средствам мастер-классов, тренингов и печатных материалов (обновленное руководство 
пользователя направляется е центры (ЛПУ)).

2 Вход/Выход
2.1 Общие сведения

В этом разделе описывается, как войти в приложение и выйти из него, сбросить пароль и 
изменить настройки учетной записи.

2.2 Вход

Для доступа к платформе myPKFIT введите следующий URL-адрес в адресной строке веб­
браузера; www.mvpkfit.corn

Приложение myPKFiT одобрено для использования со следующими браузерами:
• Internet Explorer 11
• FirefoxSl
• Chrome 85

He рекомендуется использовать более старые версии веб-браузеров, так как интерфейс 
программы может отображаться некорректно. ПО myPKFiT выдаст предупреждающее 
сообщение, если доступ к программе осуществляется с помощью браузера, отличающегося от 
Internet Explorer 11 или FirefoxSl или Chrome 85. ПО myPKFiT отобразит сообщение об ошибке, 
которое не дает пользователю осуществить вход если используется InternetExplorer 9 или 
более старая версия для входа в приложение myPKFiT.

Минимальные требования к ПК Процессор счастотой от 2.4GHZ, ОЗУ4 ГБ 
Монитор с разрешением не менее 1280 х 1024 
Компьютерная мышь 
Компьютерная клавиатура 
Доступ в Интернет
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Операционная система Microsoft Windows 7 Professional/ Ultimate/Enterprise/8.0/8.1/ 
MacOSX 10.8/1 0 .9 /10.10

После того, как вы зашли на веб-сайт www.mvpkfit.com. вы можете нажать ссылку «Вход» и 
перейти к странице ввода учетных данных.

вход в CyCTiVy

еао ¥  i*sm vnb jcsjre^fl » *>«рогь

Страница ввода учетных данных позволяет ввести логин и пароль для входа в ПО myPKFiT.
Она также позволяет пользователю сбросить пароль с помощью функции «Забыли пароль».

2.2.1 Запросна получение учетной записи пользователя
Для получения учетной записи пользователя необходимо обратиться к местному системном 
администратору. Как только ваша учетная запись будет создана, вы получите сообщение на 
электронную почту со ссылкой для ее активации. Срок действия ссылки для активации истекает 
через 10 дней. Если срок действия ссылки истек, вам нужно связаться с вашим 
администратором.

Нажав на ссылку в сообщении электронной почты, вы будете перенаправлены в окно 
первоначального входа в приложение myPKFIT, где вам будет предложено создать пароль и 
выбрать контрольные вопросы для обеспечения безопасности.

2.2.2 Первый вход
Сначала вам будет предложено создать новый пароль.

Примечание. Пройдите по гиперссылке «Требования и паролю» для просмотра правил 
создания пароля.

Правила создания пароля:
• Парольдолжен содержать не менее 8 буквенно-цифровых символов.
• В составе пароля должно быть не менее 1 цифрового и 1 буквенного символа.
• Новый пароль не может совпадатьс каким-либо из 4 предыдущих паролей.
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После создания пароля необходимо прочитать и принять Условия использования и Политику 
конфиденциальности.
После прочтения установите флажок или флажки, означающие согласие, и нажмите кнопку 

«Подтвердить»

Примечание. Если Условия использования и Политика конфиденциальности будут в будущем 
изменены, вам будет предложено повторно их принять.

Как только Условия использования и Политика конфиденциальности будут приняты, вам будет 
предложено выбрать два контрольных вопроса. Эти вопросы будут заданы, если вы забудете 
пароль.

После того, как контрольные вопросы будут выбраны, нажмите кнопку «Подтвердить»

2.2.3 Восстановить забытый пароль
Если вы забыли свой пароль, то вы можете запросить новый пароль, пройдя по ссылке «Забыли 
пароль?» на странице входа в приложение.

Вам будет предложено ввести ваш адрес электронной почты и ответить на контрольные 
вопросы, связанные с адресом электронной почты. После успешного ввода правильных ответов 
на контрольные вопросы вы получите по электронной почте письмо со ссылкой, которая 
направит вас на страницу, где вы сможете изменить свой пароль.

2 3  Меню учетной записи пользователя

I
Добро пож аловать, V A L  R u ss ia  C lin ic  Adm in!

Гл аа н а я  П о л ь з о в а те л и  Н а с т р о й к и  С п р а в к а  В ы х о д

CInic ]
Меню ученой записи представляет собой строку инструментов в верхней части окна приложения. 
Панель открывает доступ к ряду страниц, в том числе: •

• Главная
• Пользователи
• Настройки
• Справка
• Выход
• Текущая клиника

Примечание. Вкладка «Пользователи» видна только пользователям, имею^цим право доступа 
Администратора клиники. Более подробную информацию см. в разделе 8.
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2.4 Выход

Во избежание возможных технических проблем или проблем безопасности перед тем, как 
закрыть окно или вкладку браузера, следует выходить из приложения myPKFiT, используя 
опцию «Выход».

Для этого в меню учетной записи необходимо нажать кнопку «Выход».

Примечание. В целях безопасности веб-сайт оснаш,ен функцией ограничения времени 
ожидания. Примерно через 30 минут отсутствия активности веб-сайт прервет сеанс в 
связи с истечением срока ожидания, и вы будете перенаправлены на страницу входа в 
приложение.

2.5 Переключение между активными клиниками

Если вы хотите иметь доступ к нескольким клиникам в myPKFiT, вы можете переключаться 
между активными клиниками нажатием на название соответствующей клиники в меню учетной 
записи. Если у пользователя есть права на просмотр данных для более чем одной клиники, 
откроется выпадающий список с названиями клиник. Выберите клинику, данные которой 
хотите посмотреть.

|S |P K
tS iP iT

Г л а в н а я П о л ь з о в а т е т  . . .
Russia Cl<ilc2

-

Добро пожаловать, VAL Russia Clinic Admin!
исенняя г>сихя91рическзя оелка 

Russia Tcs i O ir ic

____________ 1

2.6 Настройки учетной записи

Нажмите кнопку «Настройки учетной записи» в меню учетной записи пользователя, и вы 
будете перенаправлены на экран «Настройки учетной записи».

В этом окне вы сможете изменить следующие настройки:
• Изменить пароль
• Изменить адрес электронной почты
• Изменить контрольные вопросы
• Редактировать настройки (язык интерфейса и первичную клинику)

2.6.1 Изменить пароль
Нажмите на значок карандаша «Изменитьпароль» для изменения пароля.

Вам понадобится ввести ваш предыдущий пароль, а затем новый. После нажатия кнопки 
«Сохранить» пароль будет изменен, а на электронную почту будет отправлено письмо с 
подтверждением.

Примечание. Если вы не можете изменить пароль, появится сообщение о недостающих 
данных.
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2.6.2 Изменить адрес электронной почты
Чтобы изменить адрес электронной почты, нажмите на значок карандаша «Изменить адрес 
электронной почты».

Введите новый адрес электронной почты и пароль и нажмите кнопку «Сохранить».
На вашу электронную почту будет отправлено письмо с подтверждением.

2.6.3 Изменить контрольные вопросы
Чтобы изменить контрольные вопросы, нажмите на значок карандаша «Изменить контрольные 
вопросы».

Выберите другой контрольный вопрос и/или ответ. Подтвердите пароль, чтобы подтвердить 
изменения, и нажмите кнопку «Сохранить». На вашу электронную почту будет отправлено 
письмо с подтверждением.

2.6.4 Редактировать настройки
Чтобы перейти к настройкам учетной записи, нажмите на значок карандаша «Редактировать 
настройки».

В этом окне можно выбрать другой язык или основную клинику (если вы работаете в 
нескольких клиниках). Основная (первичная) клиника — это клиника, которая по умолчанию 
загружается в качестве активной клиники при входе в систему. После нажатия кнопки 
«Сохранить» на экране появится окно подтверждения изменения настроек.

2.6.5 Доступ к веб-сайту
На странице «Настройка учетной записи» можно просматривать свой уровень доступа в 
системе myPKFiT. Таблица «Доступ к веб-сайту» содержит все клиники, к которым у вас есть 
доступ, и вашу роль в каждой клинике.

2.7 Настройки уведомлений

Нажав на «Настройки» в меню учетной записи пользователя, вы перейдете на экран настроек 
учетной записи. Пользователи, имеюш,ие базовый доступ к данным клиники (Basic Clinical 
Access), увидят вкладку «Настройки уведомлений». Выберите вкладку «Настройки 
уведомлений», чтобы открыть страницу.
Настройки уведомлений используются для создания уведомлений в приложении, связанных с 
различными видами активности пациента. Вы можете включить уведомления для следующих 
типов активности пациента; •

• Событие кровотечения. Вы получите уведомление обо всех кровотечениях, 
зарегистрированных пациентом.

• Повторное кровотечение. Вы получите уведомление при повторном кровотечении, 
зарегистрированном на том же участке тела,что и предыдущее кровотечение.
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Несколько суставных кровотечений подряд. Вы получите уведомление о втором 
суставном кровотечении, зарегистрированном на том же участке тела, что и 
предыдущее кровотечение,
Спонтанное кровотечение. Вы получите уведомление о кровотечении, 
зарегистрированном как спонтанное кровотечение,
Кровотечение при травме. Вы получите уведомление о кровотечении, 
зарегистрированном как «кровотечение при травме/ловреждении».
Соблюдение режима инфузии ниже целевого уровня. Вы получите уведомление, когда 
соблюдение режима инфузии пациентом ниже установленного целевого уровня. 
Пропущенная инфузия. Вы получите уведомление, когда пациент пропускает 
запланированную профилактическую инфузию.
Требуется обследование. Вы получите уведомление, когда дата последней оценки 
пациента выше установленного количества дней между оценками.

FiT

Информация об учегнои записи Настройки уведомлений

/ К  О б щ м  уведомления

Н астройка уведомлений о собьгтиях, связанным о пациентом  

Коевотечеи ня

Поепонм qx«ome<M

Соблюдение режиме инфуми 

« U* • ̂ <аого • т н я

Требуется обследование 

< c . 'V ^ 'B o  дней * вэ*№ T0«aaulymif('c 04

Пользователи Настройки Справка

Э65 С

На экране «Настройки уведомлений» вы увидите следующие разделы:

• Общие уведомления о пациентах. Эти настройки уведомлений применяются ко всем 
пациентам в списке пациентов пользователя.

• Уведомления об отдельных пациентах. Эти настройки уведомлений можно настроить 
для отдельных пациентов.

Чтобы обновить нааройки для отдельного пациента, установите флажок в поле, 
соответствующем его фамилии и имени, и измените настройки уведомлений по своему 
усмотрению. Общие уведомления пациента не будут применяться к пациентам, для которых 
сохранены индивидуальные настройки уведомлений. Если пациент не выбран для получения 
индивидуальных уведомлений, к нему по умолчанию будут применены общие уведомления.
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2.8 Возврат на панель управления myPKFiT

Чтобы вернуться на панель myPKFIT, нажмите на логотип myPKFiT в верхнем колонтитуле на 
любой странице приложения. Также пользователь также может вернуться на панель управления, 
выбрав вкладку«Главная».

РК
FiT

П ользователи Настройки Справна Вы ход

3 Панель управления myPKFiT
3.1 Общие сведения

в этом разделе описаны функции, доступные на Панели управления myPKFiT для пользователей, 
имеющих базовый доступ к данным клиники.

После успешного входа в приложение на экране появится страница Панели управления, которая 
содержит список «Мои пациенты», общую информацию о клинике и подробную информацию о 
важных рисках препаратов, используемых в этой клинике.

Примечание. Пользователи с правами только администратора клиники по умолчанию при 
входе в систему видят страницу «Пользователи». Функции управления пользователями 
описаны в разделе 8.

В списке «Мои пациенты» содержится следующая информация:
• Состояние
• Идентификатор (ID) пациента клиники
• Год рождения
• Назначенный препарат
• Доступ к данным
• Соблюдение режима инфузий
• Дата предыдущего ФК исследования
• Уведомления
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3.2 Информация о списке пациентов

Список пациентов позволяет управлять текущими пациентами и создавать новых пациентов. Для 
этого нужно нажать кнопку «Добавить нового пациента».

3.2.1 Поиск в списке пациентов
Строка поиска в верхней части списка пациентов позволяет легко переходить к профилям 
пациентов. Чтобы начать поиск, полностью или частично введите идентификатор пациента 
клиники, год его рождения или назначенный препарат. Результаты поиска будут появляться и 
уточняться по мере ввода.

3.2.2 Статус

Статус пациента отображается в виде одного из этих трех значков:

• И зелен ы й  значок означает, что для пациента не было создано никакихуведомлений.
• И кр а сн ы й  значок предупреждения означает, что для пациента были созданы 

уведомления.
• Q  Серый значок означает, что пациент решил не предоставлять данные своего 

мобильного приложения.

3.2.3 Соблюдение графика инфузии
Соблюдение пациентом графика инфузии отображается как процент выполненных 
профилактических инфузий от общего количества запланированных инфузий. График 
дозирования пациента определяется в рамках последней оценки. Процент будет показан 
красным цветом, если уровень соблюдения пациентом графика инфузии ниже целевого 
значения, установленного в настройках уведомления пользователя.

Подробную информацию онастройнах уведомлений см. в разделе 2.7.
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3.2.4 Последняя оценка
Последняя оценка укэзывает дату, когда пациент в последний раз проходил оценку. Дата 
выделяется красным цветом, если оценка просрочена в соответствии с настройками 
уведомлений пользователя.

Подробную информацию о настройках уведомлений см. в разделе 2.7.

3.2.5 Уведомления

Уведомления отображаются в списке «Мои пациенты» красным цветом с указанием даты их 
возникновения. В списке «Мои пациенты» отображаются три последних уведомления, а все 
остальные уведомления отображаются в разделе «Уведомления» на странице пациента.

Примечание. Подробную информацию о типах уведомлений и о том, как их настроить, 
можно найти в разделе 2.7.

3.3 Расширенное представление списка пациентов, у 
предоставление данных

которых включено

При нажатии на стрелку вниз в строке отдельного пациента открывается расширенное 
представление, в котором отображается сводная информация о соблюдении графика инфузии, 
последней оценке и последнем кровотечении.
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Раздел «Соблюдение режима инфузий» содержит следующую информацию: 
о График, показывающий общее количество запланированных профилактических 

инфузий за месяц и количество выполненных или пропущенных инфузий, 
о Показатель динамики соблюдения режима инфузии, показывающий количество 

завершенных или пропущенных инфузий подряд.
Раздел «Предыдущее ФК исследование» содержит следующую информацию:
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о К о л и ч е с т в о  д н е й  с м о м е н т а  п р е д ы д у щ е г о  Ф К  и с с л е д о в а н и я  
о Д о з а , у с т а н о в л е н н а я  при п р е д ы д у щ е м  Ф К  и с с л е д о в а н и и  
о П е р и о д  п о л у в ы в е д е н и я  FV1II п р и  п р е д ы д у щ е м  Ф К  и с с л е д о в а н и и  

о У р о в е н ь  о с та т о ч н о й  а к т и в н о с т и  (% ) пр и  п р е д ы д у щ е м  Ф К  и с с л е д о в а н и и  
о И н т е р в а л  м е ж д у  и н ф у з и я м и  п р е п а р а та , у с т а н о в л е н н ы й  п р и  п р е д ы д у щ е м  Ф К  

и с с л е д о в а н и и

• Р а з д е л  « К р о в о т е ч е н и я »  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю ; 
о К о л и ч е с т в о  д н е й  с м о м е н т а  п о с л е д н е го  к р о в о т е ч е н и я  
о М е с то  п о с л е д н е го  к р о в о т е ч е н и я

о К н о п к а  д л я  п р о с м о тр а  и з о б р а ж е н и я  п о с л е д н е го  к р о в о т е ч е н и я .

Примечание. Для пациентов с индивидуальным графиком дозирования вы увидите термин 
«Пользовательский» (Custom) в полях дозировки, уровня остаточной активности и интервала 
между инфузиями, если значение варьируется в пределах графика инфузий, установленного 
при предыду1цем ФИ исследовании.

3.3.1 Расширенное представление списка пациентов, у которых не включено 
предоставление данных

Д л я  п а ц и е н т о в , к о то р ы е  н е  п р е д о с т а в л я ю т  д о с т у п  к с в о и м  д а н н ы м , р а з д е л ы  « С о б л ю д е н и е  
р е ж и м а  и н ф у з и й »  и « К р о в о т е ч е н и я »  о то б р а ж а ю тс я  б е з  д а н н ы х , п о с к о л ь к у  эти  д а н н ы е  с о з д а ю т с я  
п а ц и е н т о м .

Д  TestPauerl3<l6 1Э95

0  Соблю дение реж има инфузий П реды дущ ее Ф К нсспедование  

дня(-ей) назад I май 27,2020

^  Кровотечения

- '  не чредоставлят"

4 Управление данными пациентов
4.1 Общие сведения

Как пользователь клиники, вы можете создавать новых пациентов и проводить их оценку. Вы 
также можете просматривать информацию об инфузиях и кровотечениях пациентов, 
предоставивших вам доступ к своим мобильным данным.

4.2 Создание нового пациента

Добааитъ некого пациента На панели управления «Пациенты» нажмите значок «Добавить нового
пациента». В новом окне появится общая информация о пациенте.
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ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ О ПАЦИЕНТЕ

ID пациента клиники' Год рождения' а Квартал года рождения' а
Назначенный препарат*

АДВЕЙТ

Естественный исходный уровень FVlir а
rryPKFiT предназначен
для использоеан-.'= v палиентов
1 года и старше

Квар~ал года рождения является 
обязательным полем для заполнения 
для пациентов в возрасте 15 лет 
и младые

• ID пациента клиники*:это уникальный клинический идентификатор пациента в системе 
myPKFiT. Это поле является обязательным при создании пациента и может содержать 
до 20 букв или цифр.

Примечание. Единственная функция ID пациента -  сопоставление его с медицинской 
карточкой пациента в поликлинике/больнице.
Данное поле никогда не используется для хранения персональных данных пациента, таких 
как имя, инициалы или дата рождения.

ОШИБКА
Если при создании нового пациента указывается уже имеющийся ID, программа не даст вам 
создать нового пациента. На экране появится следующее сообщение:

«Пациент с таким ID уже существует»

• Год рождения*:в это поле следует ввести год рождения. Это поле также является 
обязательным для заполнения.

Примечание. Приложение myPKFiT предназначено для выработки рекомендаций для 
пациентов в возрасте от 1 года и старше. Пользователь не сможет создать профиль 
пациента, возраст которого менее 1 года. Расчет возраста выполняется с учетом 
текущего года и квартала. Выбор года и квартала года рождения будет ограничен 
системой.

• Квартал года рождения*:е это поле следует ввести квартал, на который приходится 
день рождения пациента. Это поле обязательно для заполнения только для пациентов 
в возрасте до 15 лет.
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Примечание. Поле «Квартал года рождения» также является обязательным для 
заполнения, если пользователь вносит результаты ФИ исследования, когда дата ФИ 
инфузии FVIII попадает в отрезок жизни пациента до его 16-летия.

• Естественный исходный уровень FVIII*: естественный исходный уровень FVI1I — это 
эндогенный уровень FVIII при условии отсутствия остаточного FVIII от предыдущей 
инфузии. Выберите одно из предложенныхзначений от<1 % до 5 %.

Примечание. Поля, обязательные для заполнения, отмечены звездочкой (*).

Чтобы подтвердить введенные данные и создать пациента, нажмите кнопку «Подтвердить»
D .
Приложение предложит внести новые данные о ФК исследованиях пациента.

4.3 Управление существующими пациентами

Чтобы перейти на страницу отдельного пациента, нажмите на идентификатор пациента с 
гиперссылкой в списке «Мои пациенты»,

При нажатии на идентификатор пациента вы будете перенаправлены на страницу отчета о 
пациенте, где сможете просмотреть подробную важную информацию о пациенте. Страница 
пациента содержит дополнительные разделы для работы с пациентом: «Уведомления», «ФК 
исследования», «Общие сведения» и «Отчеты о пациенте».

@ Р КKFiT Гл ав н ая П о л ь з о в а те л и Н а с т р о й к и С п р а в к а В ы х о д

А  T e s t ln g P a t le n t 4 S X

Нвзмдчеиимй
гцт гщ т

Г ч )
р о к д « м я

К а в р п я г о й *
pcnucH M i*

Ес1 «етае»мый

FW I

Л оспе д н ее ф К
« сш н д ов ки я е

Д оза
Иитч>вал
■ Ю Ч У Д м а ту п к

д ш н ш Иамвимть

1970 01 <1% ию нь 1 4 .2021 4000
M E

7 2 ч Да

Уведомлен м  

ФКнсепедойвнкМ 

Q 06щ*ее сведений 

Д  О тч еты  о пациенте

4.3.1 Уведомления
В разделе «Уведомления» отображаются все уведомления для выбранного пациента. 
Уведомления создаются в соответствии с настройками уведомлений, сохраненными для этого
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пациента. Вы можете отклонить (закрыть) уведомления, нажав значок X в крайнем правом углу 
строки или кнопку «Удалить все» в верхней части списка. Удаленные уведомления 
окончательно удаляются со страницы пациента, а также из списка пациентов.

Д  У*«дом/»«ниа

УДАЧГк

. . . . .  .  , s . п  т т *  о а к

----------------------- >*о«« 73 1021 00 X >

■«3» 7Z 2031 0? м X

’  ‘  « М  73 7031 02)4 X

4.3.2 ФК исследования
В разделе «ФК исследование» показана информация обо всех прошлых ФК исследованиях и 
указана обш,ая информация о назначенном препарате, дате ФК исследования, массе тела 
пациента и дозе ФК инфузии FVIII на момент исследования. Чтобы добавить новое 
исследование, нажмите «Добавить новое ФК исследование»

Q  ФК «ССЛСДОМНМ

Да>а М

вй:мь11 2031 1009 V г?

4.3.3 Общие сведения
В разделе «Обш,ие сведения» можно просмотреть график инфузий и основные показатели 
пациента, а также узнать об использовании им мобильного приложения.

В разделе «График инфузий» показана подробная информация о графике инфузий пациента в 
соответствии с последним отчетом о ФК исследовании. Ежедневная запланированная инфузия 
включает любые пользовательские инфузии, независимо от того, предоставляет ли пациент 
доступ к своим данным.

В разделе «Активность в мобильном приложении» показана дата последней активности 
пациента в мобильном приложении.

В разделе «Показатели» отображаются основные показатели, в частности, количество 
кровотечений и инфузий, а также степень соблюдения пациентом режима инфузий.

Подробный календарь показывает, когда пациент запланировал профилактические инфузии

и когда эти инфузии были выполнены или пропуш,ены ^  В календаре также указаны 
даты регистрации кровотечения или лечебной инфузии в мобильном приложении myPKFiT.
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Раздел «Общие сведения» также содержит журнал кровотечений, в котором приведена 
информация обо всех кровотечениях, зарегистрированных пациентом в мобильном 
приложении. Информация о кровотечении отображается в виде таблицы и включает дату и 
время кровотечения, участок тела, тип и причину кровотечения и активность пациента. Вы 
можете увидеть, на каких участках тела пациента возникли кровотечения, проанализировав 
схематическую картутела. Сведения о кровотечении за определенный период времени можно 
просмотреть, указав нужный диапазон дат.

Кровотеченнр П«>ИОД •
£0

Mdri 21,2020

-
« ' r V /

iv - O
f Л "
\

■1 1

Кровотечение Дета и время * Место Уровень FV1II 
кровотечения

(С брейк Тел
кровотечения

При'м*«а 
кровотечения * Актявнрсгь Фото

кровотечения

нояб at 2С2 1  
22 05

Левое
глечо Сустбв Травма

7 |.0«б 01 2С21 
21 S3

Лее>:«
Апечо Сустев Уимб/ Трееме

3 к х б  01 2021 
21 S3

Лев^
глечс С/стм Vl m 6  Травма

А окт аз 2 0 2 1  
2104 Готова 1244 Сзстм 'tia a e J Т р и ш Неге

списке fS i

4.3.4 Отчеты о пациенте
В разделе «Отчеты о пациенте» медицинский специалист найдет все предыдущие отчеты об 
инфузиях и кровотечениях, а также предыдущие отчеты о ФК исследовании. Все отчеты можно 
скачать в формате PDF или CSV.
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Информацию о создании отчетов об инфузиях и ировотечениях см. в разделе 7.

Ot4«tw 0 П1ДМЧЯ» -

Отч#гы о4 мнфуацдт п мро«ог*ч«нив< 

.  и ♦им Псомм Колви«ег«о «мвг'*'’**** CSV p cf

.1 ^* 1 .2С01 j\2C71 ФиеТ1 ? 0 X

W I гк<м19.2вП t 0 i ! X

Ж|р»ш1  ФК мсеяедованей

А . ч « а « - 'чз Ин *«««»'> W1U/ ikaaa |У€з CSV PDF

Л *9Х D 2

12« Л ЛТОС □ 5

»•

4.4 Пациент не предоставил доступ к своим данным

Если пациент не разрешает совместное использование данных из своего мобильного приложения 
myPKFiT для пациентов, разделы «Уведомления», «Общие сведения» и «Отчет об инфузиях и 
кровотечениях» остаются пустыми.

2 Р К
K P iT

Глмка* Полмомтелы Несгроищц В*под

II» t

О OteM

гфЯ||*ва«м»

С

К'Л>Л

СабтвМШг
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5 ФК исследования для препарата Адвент®
5.1 Общ ие сведения

в этом разделе описано, как создать ФК исследование для пациента, которому назначен препарат 
Адвейт®. Обратите внимание: в верхней части каждой вкладки исследования отображается 
оранжевая линия, показывающая, что оценка проводится для препарата Адвейт®.

Вы можете начать исследование сразу после создания пациента (как описано выше в разделе 4.2).

Кроме того, вы можете создать новое исследование для существующего пациента:
В списке «Мои пациенты» найдите пациента, для которого хотите создать новое ФК 
исследование, и нажмите на идентификатор пациента, чтобы перейти на его страницу.

На панели «ФК исследования» нажмите «Добавить новое ФК исследование», чтобы добавить 
новое исследование для этого пациента.

ФК и сс л с д о м н м

Добвшгт» тот09 ФК

Ним«о Ф4С а^сЛвдивзми •'реПара* Ди*а ФК **.сг«Двв»)н> U4CC* Д н е  9 ^  1*нф*1«м Г/li] гмРг Иаи«нягь

г •wf*6 12 2021 i : : : « «ООСМЕ

■ Ш  35 20*^

При нажатии на кнопку «Добавить новое ФК исследование» вы перейдете на следующий экран:

ИНФОРМ АЦИЯ О  ПАЦИЕНТЕ

ID пациектг клиники; TestpatlentlTV Год рождения: 2013 Квартал года рождения': Q2

Естественный исходный уровень FVIII: < Назначенный препарат: Адге;' 
1%

>ОБЩАЯ ИНФОРМ АЦИЯ О Ф К ИССЛЕДОВАНИИ 

^ПРЕДЫДУЩИЕ Ф К ИССЛЕДОВАНИЯ

• РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗО В 

>ФКПРОФИЛЬ 

•РАСЧЕТ ДОЗИРОВОК

• РЕД АКТИРО ВАТЬ ИНДИВИДУАЛЬНУЮ  Д О З У /У Р О В Е Н Ь  ФАКТОРА VIII 

•СОХРАН ЕН НЫ Е Ф АЙЛЫ  В  ФОРРДАТЕ PDF

В этом окне отображается меню-гармошка со следующими разделами:
• Информация о пациенте
• Общая информация о ФК исследовании
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• Предыдущие ФК исследования
• Результаты анализов
• ФК профиль
• Расчет дозировок
• Редактировать индивидуальную дозу/уровень фактора VIII
• Сохраненные файлы в формате PDF

5.2 Информация о пациенте

в разделе «Информация о пациенте» отображаются данные, введенные при создании пациента.

Если вам необходимо просмотреть или отредактировать информацию, нажмите значок

« К а р а н д а ш »  ^

Примечание. После изменения информации о пациенте вам будет предложено подтвердить 
внесенные изменения.

При изменении года/квартала года рождения или естественного исходного уровня FVIM пациента 
необходимо учитывать, что предыдущие исследования, сохраненные в файлах форматов PDF и CSV, 
не будут автоматически обновлены с учетом новой информации, а предыдущий ФК профиль и 
рассчитанные дозы могут оказаться неточными.

5.3 Общая информация о ФК исследовании

▼  О Б Щ А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Ф К  И С С Л Е Д О В А Н И И

Масса тега {кг)'

Назначенный препарат: АДВЕЙТ

Общая доза ФК инфузии FVII! (МЕ)‘

Доза ФК инфузии FVlit (МБ'кг):

Дата ФК инфузии FV1H’
1 9 -ОКТ-2016

Время ФК инфузии FV1N (00 00 - 23:59)* 
11:51 0

‘ Обязательные да-ные
О Для просл^гра предупреждений кликните мышкой

Пожалуйста, введи :е время в формате 
24 ч (например. 13:00)

Следующий этап

В данном разделе необходимо ввести информацию об инфузии FVIII, в том числе дозу, время 
и дату ФК инфузии FVII1, а также массу тела пациента.
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• Масса тела (кг): введите значение массы тела пациента {в кг). Точность вводимого 
значения не более 1 десятичного знака после запятой. Данное поле обязательно для 
заполнения.

ОШИБКА
Не допускается ввод значения массы тела менее 5 кг или более 140 кг.
Если ввести значение за пределами этого диапазона, то программа выдаст сообщение об 
ошибке, которую необходимо исправить, прежде чем продолжить:

«Значение массы тела должно быть в пределах от 5 до 140 иг».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Расчет ФК параметров выполняется с учетом того, что значение массы тела пациента находится 
в диапазоне от 11 до 108 кг. Если введенное значение находится за пределами указанного 
диапазона, то программа выдаст следующее предупреждение:

«ФИ расчет основан на данных пациентов с массой тела от 11 до 108 иг».

• Общая доза ФК инфузии FVMI (ME): введите общую дозу ФК инфузии FVIII в 
международных единицах (ME). Данное поле обязательно для заполнения.

Приложение автоматически рассчитает дозу в ME на килограмм массы тела.

Общая доза Ф К инфузил Я\Л11 (М 0' 

2000

Доза Ф К  иьф узии FVIII (МЕ^кг); 20.0

ОШИБКА
Не допускается ввод дозы менее 10 МЕ/кг или более 100 МЕ/кг.
Если ввести дозу за пределами этого диапазона, то программа выдаст следующее сообщение 
об ошибке:

«Общая доза FVIII должно быть в пределах от 10 до 100 МЕ/иг.
Реиомендуемый диапазон доз 20-80 МЕ/иг
(см. инструициюпо применению препарата Адвейт^)».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если вы ввели значение дозы, выходящее за пределы диапазона, указанного в инструкции по 
медицинскому применению препарата Адвейт® (от 20 до 80 МЕ/кг), система выдаст следующее 
предупреждение:
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«Расчетная dosaFVIII в ME на килограмм массы тела находитсяза пределами диапазона от 
20 до 80 МЕ/нг (см. инструкцию по применению препарата Адвейт^}».

• Дата ФК инфузии FVIII: нажмите на значок календаря, чтобы выбрать дату ФК инфузии 
FVIII. Данное поле является обязательным для заполнения.

ОШИБКА
Для данного пациента можно ввести только одно ФК исследование в день.
Если ввести дату ФК инфузии FVIII, совпадающую с датой предыдущего ФК исследования, то 
программа не даст вам продолжить и выдаст следующее сообщение об ошибке:

«Предупреждение: Введенная дата ФИ инфузии FVIII идентично доте ФИ инфузии FVIII 
другого ФИ исследования».

ОШИБКА
Поле «Дата ФК инфузии FVIII» зависит от поля «Год рождения». Если дата ФК инфузии FVIII 
введена без указания квартала года рождения у пациентов до 16 лет (на странице «Общая 
информация о пациенте»), то программа не даст вам продолжить и выдаст сообщение об 
ошибке, и дальнейшее продолжение операции будет невозможно:

«Возраст пациента в этом ФИ исследовании 15 лет или младше. Квартал года рождения 
является обязательным параметром для пациентов, чей возраст не превышает 15 лет».

• Время ФК инфузии FVII1 (00:00 -  23:59): введите время (часы и минуты) в 24-часовом 
формате. Другой способ; нажмите на значок часов и выберите соответствующее время. 
Это поле является обязательным для заполнения.

После того, как все поля будут заполнены, нажмите кнопку «Сохранитьи перейти далее».

5.4 Предыдущие ФК исследования

Приложение myPKFiT сохраняет данные предыдущих ФК исследований, и их можно 
использовать вместе с новыми данными для создания ФК исследования. Решение о том, какие 
результаты анализов и/или предыдущие ФК исследования должны использоваться, принимает 
лечащий врач, который лучше знает состояние пациента и может судить о точности и 
пригодности данных предыдущего исследования.

В ПО myPKFiT каждый результатанализа «привязан» к ФК исследованию, в рамках которого он 
был создан, и интерпретируется в контексте этого исследования. Для каждого ФК исследования 
сохраняется информация о массе тела и возрасте пациента, дозе и пред инфузионном уровне 
FVIII. myPKFiT дает возможность определять индивидуальные ФК параметры отдельно для 
каждого ФК исследования или по объединенным результатам нескольких исследований.
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в этом раскрывающемся меню предусмотрена возможность отобразить все предыдущие ФК 
исследования и решить, включать или исключать каждое из них из байесовского расчета (по 
умолчанию при первом использовании приложения включены все ФК исследования).
Если вы включите предыдущие ФК исследования, то все данные, связанные с выбранным 
предыдущим ФК исследованием, будут отображаться на вкладке результатов анализов.
После того, как все необходимые результаты анализов будут включены в список, а все 
ненужные исключены из него, нажмите «Следующий этап».

-П Р Е Д Ы Д У Щ И Е  ®К И С С Л Е Д О В А Н И Я

Общая доза ФК Дата и вр«мя.  Дата последнего ^  До инфузииФК исследование« Отмывка , инфузии FVIII
изменения i  {МЕУдл) (ME)

ФК инфузии 
FV1II?

Включить I  Исключить 
исследование

06-АЕ--2019 Да 4005 05-А 8 ''2 01 9  15 45
Ис<лючить

Сохранить и Следующий этап

Примечание. При создании первого для пациента ФИ исследования списон 
предыдуицих ФИ исследований будет пуст.

5.5 Результаты анализов

В данном разделе вы можете ввести данные лабораторных анализов крови,

• Отмывка{см. полное определение в словаре терминов)

Во-первых, вы должны определить, был ли у пациента период отмывки перед этим ФК 
исследованием (т. е. пациенту не делали инфузии препаратомАдвейт® втечение последних 72 
часов в зависимости от индивидуального периода полувыведения, и поэтому 
прединфузионный уровень FVIII пациента вернулся к естественному эндогенному исходному 
уровню FVIII).
Отмывка определяется как период времени, в течение которого происходит снижение 
измеренных уровней FVII1 ниже порога чувствительности метода или естественного исходного 
уровня FVIII пациента, т. е. после предыдущей инфузии FVI1I в организме отсутствует FVMI или 
присутствует в очень незначительном количестве.
Для получения дополнительной информации смотрите ниже алгоритм принятия решений.
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Б ы .1  л и  п ер и о д  о тм ы в к и  у  п а и и е н т а  д о  
этой  Ф К  и к ф р и и  (т. с . н с  б ы л о  в вед ен и я  

FM 11 в теч ен и е  п о с л е д н и х  7 2 ч )?

В ы б е р и т е  в  п а р ам етр е  
О тм ы в к а  « Д а»

С и с т е м а  п р ед п о л агает , ч т о  в 
п л азм е  п а и и е н то в  н е  и м еется  
о ста т о ч н о го  >‘р о в н я  экзо ген н о го  
F M I I  п о с л е  п р еды д^ти ей  и нф у зи и  
F M II

Н ет

Д л я  m y P K F iT  г р е б е т с я  
доп о л н и те .л ьн ая  и н ф о р м а и и я  о б  

у р о в н е  F M I I  д о  икф)-?]»!

Е с т ь  л и  д а н н ы е  о б  >‘р о в н е  F M I I  
д о  и н ф у зи и ?

Д а Н ет

В в е д и т е  у р с  

ин<

ЕСНЬ F \T I I  д о  

зу зи и

С и с т е м а  вкл ю ч ает  в  расчет 
и зм е р е н н ы й  о с та то ч н ы й  
у р о в е н ь  эк зо ген н о го  F M II

В в е д и те  и н ф о р м а ц и ю  о  
п р с д ы д > ш е н  д о зе  F \1 I I  
(е с л и  д о з а  ввoд lL lacь  в 

п р о м е ж у т к е  о т  1 2 -7 2 ч д о  
э то й  11н Ф \тш О ______

С и с т е м а  о и с н и в а с т  о с та то ч н ы й  
у р о в е н ь  э к зо ге н н о го  F \1 I1  на 
о с н о в е  д а н н ы х  о  п р ед ы д у ш ей  
и н ф у зи и  и в к л ю ч а е т  о ц е н е н н ы й  
у р о в е н ь  в  р асч ет

По умолчанию для параметра «Отмывка» установлено значение «ДА».
Если изменить значение данного параметра на «НЕТ», вам понадобится указать уровень FVIII 
до инфузии.

C>!Ve.6a
дз I

Укее-бР'/ч : >Kes-t F.u; л:

Д а м м е о т

/-eyv/ дс.'>е-

Примечание. Если уровень FVUI до инфузии недоступен, нажмите ннопну «Недоступен». 
Затем потребуется ввести информацию о самой последней дозе для пациента во 
всплывающем оине. Программа оценит уровень FVIII до инфузии (энзогенный) на основе 
информации о дозе предыдущей инфузии.

Информация об уровне FVIII до инфузии (измеренном или оцененном) используется для 
определения исходного уровня FVIII в момент ФИ инфузии и учитывается для последующего 
расчета ФК параметров.

Руководство пользователя туРКРГГ 28 из 114



Дата пред»дуц^ей <>пфузи>1 ’ 

05-OKT-201S I
0«ua»i«3afVlfUE.’

Д О б Л В к П Ъ  П РЕД Ы Д У1Ц УЮ  ИН Ф УЗИ Ю

Вреия пс«дк1Д>и;ей ипфузим i СС СС -  
23 £9 '

М52 О
Пожалуйста еесд нте время е 
«срыате24-ч г«а-<е4>ысс 13

ОШИБКА
Допустимый диапазон значений уровня FVIII до инфузии составляет от О до 40 МЕ/дл.
Если ввести значение вне данного диапазона, то программа не даст вам продолжить и выдаст 
следующее сообщение об ошибке;

«Допустимый диапазон значений уровня FVIII до инфузии составляет от 0 до 40 МЕ/дл».

ОШИБКА
Допустимый уровень Р\/111до инфузии должен быть выше или равен естественному исходному 
уровню FVIII пациента.
Если введенное значение ниже значения естественного исходного уровня FVIII у пациента, 
то программа не даст вам продолжить и выдаст следующее сообщение об ошибке:

«Уровень FVHIdo инфузии не может быть ниже, чем естественный исходный уровень FVHI у 
пациента».____________________________________________________________________________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если введенное значение уровня FVIII до инфузии больше чемЮ МЕ/дл, но меньше либо равно 
40 МЕ/дл, то появится следующее предупреждение:

«Уровень FVHI до инфузии превышает 10 МЕ/дл. Пожалуйста, проверьте».

ОШИБКА
Если назначен препарат Адвейт®, промежуток между предыдущей инфузией и датой и 
временем ФК инфузии FVIII должен составлять от 12 до 72 часов.
Если продолжительностьпериода отмывки составляла более 72 часов, нажмите «ДА».
Если введенное значение даты находится за пределами данного диапазона, 
то программа не даст вам продолжить и выдаст следующее сообщение об ошибке:

«Промежутон между предыдущей инфузией и датой и временем ФИ инфузии FVII! должен 
составлять от 12 до 72 часов».
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ОШИБКА
Если назначен препарат Адвейт®, допустимый диапазон общей дозы FVIII должен быть от 10 до 
100 МЕ/кг. Если введенное значение находится за пределами данного диапазона, то 
программа не даст вам продолжить и выдаст следующее сообщение об ошибке:

«Общая доза FVIII должна быть в пределах от 10 до 100 МЕ/нг.
Реномендуемый диапазон доз 20-80 МЕ/нг (см. инструни,ию по применению препарата 
Адвейт'^)».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Рекомендуемый диапазон дозы FVIM составляет от 20 до 80 МЕ/кг в соответствии с 
утвержденной инструкцией по медицинскому применению препарата Адвейт®.
Если введенное значение общей дозы FVMI находится за пределами этого диапазона, 
то появится следующее предупреждение:

«Расчетная доза FVIII но килограмм массы тела находится за пределами рекомендованного 
диапазона от 20 до 80 МЕ/кг (см. инструкцию по применению препарата Адвейт®}. 
Пожалуйста, проверьте правильность дозы».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если рассчитанное значение уровня FVIII до инфузии превышает 10 МЕ/дл, 
то появится следующее предупреждение:

«Расчетный уровень FVIH до инфузии выше 10 МЕ/дл.
Пожалуйста, проверьте введенные данные предыдущей инфузии».

Нажмите кнопку «Сохранить», чтобы подтвердить ввод данных, и в верхней части экрана 
появится подтверждение; •

• Добавить результат анализа
liS S ilf lilll^ ^ H  После нажатия кнопки «Добавить результат анализа» появится 
всплывающее окно со следующими обязательными для заполнения полями;
• Дата забора крови
• Время забора крови (00:00 -23:59)
• Уровень FVIII (МЕ/дл)
• Метод анализа (одностадийный или хромогенный)
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ЛОБАВИТЬ н о в ы й  РЕЗУЛЬТАТ АНАЛ1ТЗА

Д ат а  з а б о р а  к р о в и ' В рем я за б о р а  крови (00:00  -  2 3 .59 ) *

О ».А вг.2018 Щ ; 0 6 0 0  О

У ровень FVUI (Ч!Е 'дл) ■
П ож алуйста. в8е;аиге в р ем я  в 
ф о р м а т е  24-Ч (HaiptiA tep 13:00).

□  О б р а зе ц  H iw e порога М етод а н а л и з а '
чувстви тельности  м ет ад а  (BLQi

О д н о с т а д  Х ром о ген

У ровень FVill BLQ (МЕ/ДЛ)

<
Д л я  созд ан и я  ФК п роф иля 
н е о б х о д т ю  исп ол ьзовать  один 
м ет о д  оп р ед ел ен и я  FVill

Введите необходимую  дату и время забора крови, а также уровень FVNI.

Если уровень FVII1 в анализе крови ниже предела количественного определения, 
вместо поля со значением уровня FVIII необходимо заполнить следующие поля:
• Флажок Образец ниже порога чувавительности м е тод а (В Ю )
• Уровень FVIII BLQ (М Е/дл)

Если измеренный уровень FVIII ниже порога чувствительности метода (например, 
<1 М Е/дл), установите флажок «Уровень FVIII ниже порога чувствительности метода 
(BLQ}». После установки флажка поле «Уровень FVIII В10,(МЕ/дл)» становится доступным, 
и вы можете ввести уровень FVIII (в данном  примере — 1 М Е/дл). Затем поле «Уровень 
FVIII (М Е/дл)» станет серы м  и будет недоступным.
Поле «Уровень FVII! ВЩ (М Е/дл)»  недоступно по умолчанию .

П р и м е ч а н и е . См. o п p e д e л e н u e B L Q  в  с л о в а р е  т е р м и н о в .

ОШИБКА
Дата и время взятия анализа крови должны быть в диапазоне от 10 мин до  72 часов после даты 
и времени инфузии FVIII. Если ввести значение даты и времени забора анализа крови за 
пределами данного диапазона, то программа не даст вам продолжить и выдаст следующее 
сообщ ение об ошибке:

« Д а т а  и в р е м я  з а б о р а  к р о в и  д о лж н ы  б ы т ь  о т  10  м и н  д о  72 ч а с о в  п о с л е  и н ф у з и и  FVIII».
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ОШИБКА
уровень  FVIII долж ен быть больше или равен естественному (эндогенному) исходному уровню  
FVIII. Если ввести значение ниже естественного (эндогенного) уровня FV1II пациента, то 
программа не даст вам продолжить и выдаст следующ ее сообщ ение об ошибке:

«В веденное зн а ч ен и е  уровня FVIII не  м ож ет  быт ь ниже, чем  ест ес т ве н н ы й  исходный ур о вен ь  FVIII 
пациент а».______________________________________________________________________________________

П р и м е ч а н и е . Е сли  и з м е р е н н ы й  у р о в е н ь  FVIII н и ж е е с т е с т в е н н о г о  и с х о д н о г о  у р о в н я  FVIII, 
п р о в е р ь т е  п р а в и л ь н о с т ь  в в о д а  д а н н ы х . Если в в е д е н н ы е  д а н н ы е  ве р н ы , р е и о м е н д у е т с я  
п р о в е р и т ь  в о зм о ж н ы е  и з м е н е н и я  в  л а б о р а т о р н ы х  п о к а з а т е л я х  и / и л и  и з м е н е н и е  
к л и н и ч е с к и х  п а р а м е т р о в  п а ц и е н т а , в к л ю ч а я  н а л и ч и е  и н г и б и т о р о в .

ОШИБКА
Не допускается ввод значений уровня FVIII более 250 М Е/дл. Уровни FVI1I, превыш ающ ие это 
значение, находятся вне диапазона наблю даемых уровней FVI1I в клинических исследованиях. 
Если ввести уровень FVIM за пределами этого диапазона, то программа не даст вам продолжить 
и выдаст следую щ ее сообщ ение об ошибке:

« У р о ве н ь  FVIII н е  м о ж ет  п р е в ы ш а т ь  250  М Е /д л . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е  в в е д е н н ы е  
д а н н ы е » .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
myPKFiT рассчитывает ожидаемый максимальный уровень FVIII для каждого анализа крови в 
лю бой момент временипосле  инфузии на основе максимальных наблю даемы х уровней FVIIIb 
популяционной модели.
Если ввести уровень FVIII, превышающий ожидаемый максимальный уровень, то появится 
следующ ее предупреждение:

« У р о ве н ь  FVIII п р е в ы ш а е т  о ж и д а ем ы й  м а к с и м а л ь н ы й  у р о в е н ь  (в с т а в ь т е  р а с ч е т н о е  
з н а ч е н и е  м а к с и м а л ь н о г о  у р о в н я  FVIII) М Е /д л  д л я  д а н н о г о  в р е м е н и  в з я т и я  к р о в и  п о с л е  
и н ф у з и и . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е в в е д е н н ы е  д а н н ы е » .

П рим ечание. З н а чен и е  уровня FVIII (МЕ/дл), указанное в  окне предупреж даю 1ц его  сообщ ения, 
будет  м е н я т ь ся  в за висим ост и  от  введенны х данных.

ОШИБКА
Уровень FVIII BLQ долж ен быть больше или равен естественному (эндогенному) исходному 
уровню  FVIII. Если ввести значение ниже естественного (эндогенного) исходного уровня FVIII 
пациента, то программа не даст вам продолжить и выдаст следующ ее сообщ ение об ошибке:

« В в е д е н н о е  з н а ч е н и е  у р о в н я  FVIII н е м о ж е т  б ы т ь  ниж е, ч ем  е с т е с т в е н н ы й  и с х о д н ы й  у р о в е н ь  
FVIII п а ц и е н т а » .
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п р и м е ч а н и е . Е сли  и з м е р е н н ы й  у р о в е н ь  FVIII н и ж е е с т е с т в е н н о г о  и с х о д н о г о  у р о в н я  FVIII, 
п р о в е р ь т е  п р а в и л ь н о с т ь  в в о д а  д а н н ы х . Е сли  в в е д е н н ы е  д а н н ы е  в е р н ы , р е н о м е н д у е т с я  
п р о в е р и т ь  в о зм о ж н ы е  и з м е н е н и я  в  л а б о р а т о р н ы х  п о к а з а т е л я х  и / и л и  и з м е н е н и я  
к л и н и ч е с к и х  п а р а м е т р о в  п а ц и е н т а , в к л ю ч а я  н а л и ч и е  и н г и б и т о р а .

ОШИБКА
Вводимое значение уровня FVIII BLQ (МЕ/дл) долж но быть больш е О и меньш е или равно 2 
М Е/дл. Если ввести уровеньРУШ  BLQ за пределами данного диапазона, то система не даст вам 
продолжить и выдаст следуюш,ее сообщ ение об ошибке:

« П о р о г о п р е д е л е н и я  FVIII (BLQ) (М Е /д л )д о л ж е н 6 ы т ь > 0 и  < = 2  М Е /д л » .

Нажмите «Сохранить», чтобы подтвердить ввод данных, и вы увидите подтверж дение в 
верхней части экрана, а результат анализа будет добавлен в список.

ОШИБКА
Невозможно сделать ФК расчет для результатов анализов, 
которые были получены с помощью разных методов анализа

Если ввести результатанализа, который был получен с помощ ью  другого метода, или включить 
такой результат в исследование, то в верхней части экрана будет постоянно отображаться 
вышеуказанное предупреждение. В этом  случае вы не сможете перейти дальше вкладки 
«Результаты анализов».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

P£^г- 1
3 — г . '  . . < 53  '  Г  п с е  .

* Не мен"С- 2  -?ч-злисов к'Г jr;i:
один чгпр^ 3-4 часа (±30 .̂:инyт) пс сле
в т г р ‘ й  - 2 4 -3 2  ч а с а  (-1  мле) п о с л е  и н ф у з и ::

• У р о в е н ь  F \ 'iil в  p a v .c a x  о д н о г о  и с с л е д о в а н и я

У'.*9Нь:е:’ ТьОЯ £- К-ХЖДС'.’ ПГ У '.еД ’.

Если введены  данные об анализе крови, которые не соответствуют ож идаемы м  критериям, то 
вышеуказанное предупреж дение будет постоянно отображаться в верхней части экрана. Вы не 
должны  переходить к этапу «ФК профиль», если отображается это сообщ ение, так как ФК 
профиль может оказаться неточным. Тем не менее, программа позволит вам продолжить. 
Если вы решите продолжить, необходимо проявлять осторожность.

П р и м е ч а н и е . У к а зы в а й т е  т о ч н о е  в р е м я  з а б о р а  к р о в и  д л я  о б е с п е ч е н и я  о п т и м а л ь н о г о  
р а с ч е т а  ФИ п а р а м е т р о в .
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П ри и с п о л ь з о в а н и и  m yPKFiT с м и н и м а л ь н ы м  н о л и ч е с т в о м  н е о б х о д и м ы х  а н а л и з о в  и р о в и  
у б е д и т е с ь , ч т о  э т и  а н а л и з ы  в ы ш е  е с т е с т в е н н о г о  и с х о д н о г о  у р о в н я  FVIII и  в ы ш е  п о р о г а  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и  м е т о д а .

П р и м е ч а н и е . У сло ви я  з а б о р а  а н а л и з о в  к р о в и  м о г у т  м е ш а т ь  п р о с м о т р у  д а н н ы х .
В озм ож но , п о т р е б у е т с я  п р о к р у т и т ь  с т р а н и ц у , ч т о б ы  у в и д е т ь  и н ф о р м а ц и ю .

Повторите этот процесс для каждого анализа крови. В нижней части этого меню -гармош ки 
мож но увидеть рассчитанные значения; такие как Клиренс (дл/ч/кг); Объем  распределения в 
равновесном состоянии (дл/кг). П ериод полувыведения FVIII (ч) и Время выше 1 % от исходного 
уровня (вчасах),

П р и м е ч а н и е . См. о п р е д е л е н и е в ы ш е у к а з а н н ы х п о л е й  в  с л о в а р е  т е р м и н о в .

РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗОВ

Отмывка 
К Н  Нет

Уровень FV1II до инфузии рИЕ/дл)

Чтобы ввести ypoeaib FVIII до инфузии, 
выбеоите ответ -Нет- в разделе -Отмывка-'

Ф К
исследование

Л

А

АДВЕИТ*

АДВЕЙТ-

06-Апр-
2018

01-Апр-
2018

Дата
последнего
редактиро­

вания

Дата и 
время 
забора 
крови

Часов
после BLQ

Уровень
Fvm
(МЕ/дл)

Уровень 
FVIII BLQ 
(МЕ/дл)

Метод
анализа

Включить
исследование

02-Апр-
Неприме­

нимо

Включен 1
Нет 2018

19:20
3:0 нет 90.0 Одностад

Исключен

Нет
03-Алр-

24:0 20.0
Неприме­

Одностад
Включен 1

2018
16:20

нет
нимо Исключен

Добавить результат 
анализа крови Напоминание: для создания ФК профиля необходимо использовать один метод определения FVIU

Клиренс ^т/'ч/кг)

О бъём раслределения 
а равновесном coctosmi' h (дл/кг)

Период погувьеедения FVHI {ч)

Время аьпие 1 % о~ исходного 
уровня (а часах)

Р асч ет  индивидуальной ФК 
Адвейт*

0.037

0-5

11.3

67.0

Улучшенный Байесоеский алгоритм (v2) ислатьэуется 
для расчёта оценочных параметров.о

Следующий этап
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Если вы полненыусловия по минимальному количеству результатов анализов {т. е. 2 или более 
результатов анализа, один из которых взят в период 3 -4  часов (± 30 минут) после инфузии, а 
второй — в период 24-32 часов (± 1 час) после инфузии), в myPKFIT будет применяться 
улучш енный байесовский алгоритм, использующий адаптированную  скорость элиминации 
FVIII, полученную  на основе наблю даемых уровней FVIII, для оценки индивидуальных ФК 
параметров и обеспечения оптимальной дозы.
Улучш енный байесовский алгоритм также будет применяться, если один анализ взят через
2,5 часа после инфузии или позднее, и второй-не ранее чем  через 12 часов после первого.
В таком  случае предупреж дение будет отображаться до  тех пор, пока не будет вы полнено 
условие по реком ендуем ом у  времени взятия анализов крови. m yPKFiT будет по-прежнему 
обеспечивать выработку рекомендаций по дозировке, используя традиционный метод, 
если реком ендуемы е  условия не выполнены. При таких условиях используйте рекомендации 
по дозировке с осторожностью.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если рассчитанные значения находятся за пределами ож идаемого популяционного диапазона, 
появится предупреж даю щ ее сообщ ение с требованием проверить данные;

« Р а с ч е т н ы й  к л и р е н с  FVIII н а х о д и т с я  за  п р е д е л а м и  95 % п о п у л я ц и о н н о г о  к л и р е н с а .
П ер и о д  п о л у в ы в е д е н и я  о с н о в а н  н о  р а с ч е т е  с и с п о л ь з о в а н и е м  з н а ч е н и я  к л и р е н с а  
за  п р е д е л а м и  95  % п о п у л я ц и и . П р о в е р ь т е  д а н н ы е , п р еж д е  ч ем  п р о д о л ж и т ь » .

« Р а с ч е т н ы й  о б ъ е м  р а с п р е д е л е н и я  FVIII в  р а в н о в е с н о м  с о с т о я н и и  н а х о д и т с я  
за  п р е д е л а м и  95 % о т  п о п у л я ц и о н н о г о  о б ъ е м а  в р а в н о в е с н о м  с о с т о я н и и .
П ер и о д  п о л у в ы в е д е н и я  о с н о в а н  н а  р а с ч е т е  с и с п о л ь з о в а н и е м  о б ъ е м а  р а с п р е д е л е н и я  
в  р а в н о в е с н о м  с о с т о я н и и  за  п р е д е л а м и  95  % п о п у л я ц и и . П р о в е р ь т е  д а н н ы е , п р е ж д е  ч ем  
п р о д о л ж и т ь » .

« Р а с ч е т н ы й  п е р и о д  п о л у в ы в е д е н и я  FVIII н а х о д и т с я  за  п р е д е л а м и  п е р и о д а  п о л у в ы в е д е н и я  
п о п у л я ц и и  (о т  7 д о  15 ча со в). П р о в е р ь т е  д а н н ы е , п р еж д е  ч ем  п р о д о л ж и т ь » .

« Р а с ч е т н ы й  п е р и о д  п о л у в ы в е д е н и я  FVIII н а х о д и т с я  за  п р е д е л а м и  п е р и о д а  п о л у в ы в е д е н и я  
п о п у л я ц и и  (о т  7 до  23 ча со в). П р о в е р ь т е  д а н н ы е , п р еж д е  ч ем  п р о д о л ж и т ь » .

« Р а с ч е т н ы й  п е р и о д  п о л у в ы в е д е н и я  FVIII н а х о д и т с я  за  п р е д е л а м и  п е р и о д а  п о л у в ы в е д е н и я  
п о п у л я ц и и  (о т  7 д о  24  ча со в). П р о в е р ь т е  д а н н ы е , п р еж д е  ч ем  п р о д о л ж и т ь » .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если реком ендуемы е  условия взятия анализов крови не выполнены, появляется 
предупреж даю щ ее сообщ ение:

« А н а л и з ы  н е  п о л н о с т ь ю  у д о в л е т в о р я ю т  у к а за н н ы м  к р и т е р и я м  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  
у л у ч ш е н н о г о  б а й е с о в с к о го  а л г о р и т м а . Р е к о м е н д а ц и и  п о  д о з и р о в а н и ю  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь
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с о с т о р о ж н о с т ь ю . О ж ид ает ся , ч т о  з а б о р  к р о в и  в с о о т в е т с т в и и  с р е к о м е н д а ц и я м и  
п о з в о л и т  у л у ч ш и т ь  д о з и р о в а н и е » .

myPKFIT также проверяет соответствие введенных в программу данных пациента и результатов 
исследования путем  сравнения значений с результатами из клинических исследований.

Реш ение об инфузии расчетной дозы FVIII медработник принимает по своему усмотрению , 
используя знания о состоянии здоровья и индивидуальных потребностях пациента и 
предыдуш,ую реакцию  на лечение.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если анализ введенных данных обнаружил несоответствие с преды дущ ими данными 
исследований, то программа выдаст предупреж даю щ ее сообщ ение:

« А н а л и з  в в е д е н н ы х  д а н н ы х  п о к а за л , ч т о  в в е д е н н ы е  д о н н ы е  н е  с о о т в е т с т в у ю т  д а н н ы м  
п р ед ы д у ш ,и х  и с с л е д о в а н и й . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е  в в е д е н н у ю  и н ф о р м а ц и ю  и и с п о л ь з у й т е  
р е к о м е н д а ц и и  п о  д о з и р о в а н и ю  с  о с т о р о ж н о с т ь ю » .

П р и м е ч а н и е . См. о п р е д е л е н и е п о н я т и я  « А н а л и з в в е д е н н ы х  д а н н ы х »  в  с л о в а р е  т е р м и н о в .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если анализ введенных данных показал, что введенные данные выходят за пределы  данных 
предыдущ их исследований, то программа выдаст следующее предупреж дение:

« А н а л и з  в в е д е н н ы х  д а н н ы х  п о к а з а л , ч т о  в в е д е н н ы е  д а н н ы е  в ы х о д я т  за  п р е д е л ы  д а н н ы х  
п р е д ы д у щ и х  и с с л е д о в а н и й . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е  в в е д е н н ы е  д а н н ы е  и и с п о л ь з у й т е  
р е к о м е н д а ц и и  п о  д о з и р о в а н и ю  с БОЛЬШ ОЙ о с т о р о ж н о ст ь ю » .

myPKFIT применяет 2 разных алгоритма (традиционный и улучш енный байесовский) в 
зависимости от включенных в исследование результатов анализа FVIII. Выбор применяемого 
алгоритма (традиционный или улучшенный байесовский) отображается под таблицей с 
индивидуальными результатами ФК параметров. См. словарь терм инов  для более подробного 
описания улучш енногобайесовского алгоритма.

Значок «Карандаш», расположенный напротив соответствующего результата анализа в
таблице, позволяет вносить изменения в текущие результаты анализов крови текущих 
исследований, а также включить/исключить результаты преды дущ их исследований в 
байесовский расчет.
После редактирования результата анализа, а также после включения/исключения предыдущих 
исследований ФК расчет делается заново. При создании нового результата анализа он по 
умолчанию  включается в расчет.
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П р и м е ч а н и е . Если и с к л ю ч и т ь  а н а л и з  к р о в и , т о  о н  о с т а н е т с я  и с к л ю ч е н н ы м  
п о  у м о л ч а н и ю  п р и  сл е д у ю и ^е м  р а с ч е т е .

5.6 ФК профиль

В разделе «ФК профиль» отображается график, показывающий результаты индивидуального 
ФК расчета, основанные на информации о пациенте и анализах крови.

• « к  ПРО ФИЛЬ

BepHin-eo. ка страницу с  Иссяв^оБЭ-^ичил д л я  то-'о нтоСы в<Л!Счить или исключить отделаные образцы  анализов

И н д и в и д у а л ь н ы й  Ф К  п р о ф и л ь  -  А д в е й т *

Р а сч е т  и н д и в и д у а л ь н о й  Ф К  .‘ А д в е й т Т

0  *  ~  3039 от ФК популлии.4 о <  ло'туляд;** о  Д э-кь .«  ан 2 л я за  кроси ■  Ис<поченя9.« «реял
А предв1д̂ щ«'с лсследо1Д><4я V и<сл«̂ 0Мни« ддчннв кро|и Индь*влдуа.’т«к»»л ФК p«c4«'

Сшрэнить и Следу)011И< зтап

П р и м е ч а н и е . Д л я  р а с ч е т а  ФИ п р о ф и л я  в с е  в к л ю ч е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  а н а л и з о в  и з  т е к у щ е г о  и 
п р е д ы д у щ е г о  и с с л е д о в а н и й  д о лж н ы  б ы т ь  о п р е д е л е н ы  о д н и м  и т е м  ж е м е т о д о м  а н а л и з а  
к р о в и  (о д н о с т а д и й н ы й  и л и  с х р о м о г е н н ы м  с у б с т р а т о м /Х р о м о г е н )  и б ы т ь  в з я т ы  д л я  о д н о г о  
п р е п а р а т а  FVIII.

Ось Y (вертикальная) представляет собой уровеньфактора VIII (в %), 
а ось X (горизонтальная) — время в часах после инфузии.

На графике отображается следующая информация:
Голубой ромб обозначает результатанализа, включенный в расчет 
Красный квадрат обозначает результат анализа, исключенный из расчета 
Синий треугольник обозначает результат анализа, включенный в предыдущ ий расчет. 
Красный треугольник обозначает результатанализа, исключенный из предыдущ его расчета. 
Синяя линия обозначает индивидуальный ФК профиль.
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- Пунктирная линия обозначает прогнозируемый ФК профиль для пациента того же возраста, с 
той же массой тела и той же дозировкой.
Зеленая область показывает+ или -  20 % от ФК популяции.

П р и м е ч а н и е . М о ж н о  о т к л ю ч а т ь  о д н о  и л и  н е с к о л ь к о  и з о б р а ж е н и й  н а  гр а ф и к е , о т м е н и в  
в ы б о р  с о о т в е т с т в у ю и ^ е г о  у с л о в н о г о  о б о з н а ч е н и я  в  н и ж н е й  ч а с т и  гр а ф и к а . И с к л ю ч е н н а я  
и н ф о р м а ц и я  б у д е т  о т о б р а ж а т ь с я  се р ы м  ц в е т о м  и о т с у т с т в о в а т ь н а  гр а ф и к е .

При наведении курсора мыш и на синюю линию  отображается точный уровень FVIII в данной 
точке кривой:

:s
25 4.26.S МС/дл

При наведении курсора мыши на символ анализа, вы увидите дополнительны е данные {время 
после инфузии и измеренный уровень FVIII):

При наведении курсора мыши на символ предыдущ его анализа, вы увидите исходны е и 
скорректированные данные (время после инфузии, измеренны й уровень FVIII и 
скорректированный уровень FVI1I). В целях визуализации m yPKFiT скорректируетзначение так, 
чтобы оно попадало на текущую  кривую зависимости FVIII от времени, если анализ взят из 
предыдущ его исследования с другой дозой для ФК инфузии:

Зч.
H a c r p iw w ia i м км чи ш . 8 2 .В  М Е/дл.
^кходни — л т ч и л :  50.0 МЕ/дч

При наведении курсора мыши на символ анализа, исключенного из преды дущ его 
исследования, вы увидите исходные данные (время после инфузии и измеренны й уровень 
FVIII):

3 ч,
Нзстрамчамш мь««>мна: N/A.

I Исходмал —л т т а :  50.0 МЕ/дл
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5.7 Расчет дозировок

В разделе расчета дозировок предусмотрена возможность создания м одели  реж има терапии , 
основанной на ранее рассчитанных индивидуальных ФК параметрах, нужном интервале м еж ду  
введениями препарата, выбранном м инимальном  целевомзначении  уровня FVIII и вы бранном  
уровне дозы. Сначала нужно выбрать целевое минимальное значение уровня FVIII от 1 до  30 
процентов или дозу в диапазоне от 10 до  100 МЕ/кг.

■ Р />Л Ч ЁТЫ  Д О З И Р О В О К

Целевой минимальнь й урове«-<ь 
(% выше исходного)

Доза ME

Период полувыведения FV11I (ч)
11.0

Интервал между инфузиями препарата (ч) 
24 72 Настраиеаехтый

Введите целевой минима,тьный уровень и.1и дозу для изменения режима введения Второе псле будет залопнено автомати' е̂схи 
на oct ôeani'K ввдпенн(уо в первое голе значения

Сохранить в PDF

Если ввести минимальное значение FVIII вручную и выбрать интервал введения, в 
соответствующем поле появится рассчитанная доза. Аналогично, если ввести дозу вручную  и 
выбрать интервал введения, в соответствующем поле появится рассчитанное м иним альное  
значение FVIII.

П р и м е ч а н и е . П ри и с п о л ь з о в а н и и  н а с т р а и в а е м о г о  и н т е р в а л а  в в е д е н и я  п о л я  р а с с ч и т а н н о й  
д о зы  и м и н и м а л ь н о г о  з н а ч е н и я  FVIII б у д у т  сиры т ы . Э т о  п р о и с х о д и т  п о т о м у , ч т о  в  д а н н о м  
с л у ч а е  р а с ч е т  д а е т  н е с к о л ь и о  з н а ч е н и й  д о зы  и м и н и м а л ь н о г о  у р о в н я , и о т о р ы е  н е л ь з я  
п о к а з а т ь  в  о д н о м  п о л е . Р а с с ч и т а н н а я  д о за  и м и н и м а л ь н ы й  у р о в е н ь  в с е гд а  о т о б р а ж а ю т с я  
в  т а б л и ц е с  р е ж и м о м и н ф у з и й .

ОШИБКА
Значение целевого минимального уровня должно быть в пределах от 1 до  30 %.
Если ввести значение вне этого диапазона, то появится сообщ ение об ошибке, которую  
необходимо исправить, прежде чем  продолжить просмотр графика.
Если рассчитанное значение вне этого диапазона, то появится сообщ ение об ошибке, 
но график будет отображаться. В обоих случаях текст сообщ ения будеттаким:

« М и н и м а л ь н о е  ц е л е в о е  з н а ч е н и е  у р о в н я  д о л ж н о  б ы т ь  о т  1 д о  3 0  %».
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ОШИБКА
Значение введенной дозы должно быть от 10 до 100 МЕ/кг. Если ввести значение вне данного 
диапазона, то график не отобразится на экране, а программа выдаст следующее сообщ ение об 
ошибке:

« Д о за  д о л ж н а  б ы т ь  в  д и а п а з о н е  о т  10 д о  100  М Е /иг».

ОШИБКА
Если рассчитанная доза находится за пределами диапазона от 10 М Е/кг до 100 МЕ/кг, 
то вы не сможете продолжить, и появится сообщ ение об ошибке:

« Д о за  н е  м о ж ет  в ы х о д и т ь з а  п р е д е л ы  д и а п а з о н а  о т  10  д о  100 М Е /кг» .

П р и м е ч а н и е . П о ля  « Д о за  М Е» и « Д о за  М Е /и г»  в  т а б л и ц е  р а с ч е т а  д о зы  в ы д е л я ю т с я  к р а с н ы м  
в  с л у ч а е  э т о й  о ш и б к и , и  з н а ч е н и я  д о зы  н е  б у д у т  о т о б р а ж а т ь с я .

П р и м е ч а н и е . В р а ч а м  р е к о м е н д у е т с я  п о л а г а т ь с я  н а  с в о и  с о б с т в е н н ы е  су ж д ен и я  п р и  в ы б о р е  
о п т и м а л ь н о й  д о зы , о с о б е н н о  к о гд а  р а с с ч и т а н н а я  д о за  п р е п а р а т а  А д в е й т ^  н а х о д и т с я  
в н е  д и а п а з о н а  2 0 -8 0  М Е /к г  (с о гл а с н о  у т в е р ж д е н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  м е д и ц и н с к о м у  
п р и м е н е н и ю ) .

Хотя побочные эффекты, связанные с передозировкой, не наблюдались, установлено 
максимальное значение дозы, отражающей верхнийдиапазон дозирования при профилактике 
согласно данны м  о высокодозной профилактике препаратом Адвейт® в рутинной клинической 
практике.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если рассчитанная доза FVII! на килограмм массы тела выходит за пределы  диапазона 
20-80 М Е/кг и находится внутри максимального диапазона 10-100 МЕ/кг, вы получите 
предупреж даю щ ее сообщение:

« Д о за  FVUI н а  к и л о г р а м м  м ассы  т е л а  н а х о д и т с я  за  п р е д е л а м и  д и а п а з о н а  20 -8 0  М Е /кг, н о  
в н у т р и  д и а п а з о н а  1 0 -1 0 0  М Е /кг,(см . и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  п р е п а р а т а  А д в е й т ^ ) »

Вам будет предлож ено сделать выбор, чтобы отобразить или скрыть рассчитанные дозы.

Г й > а . - * / / " а ,  -S X V .—S E » f  : s - «  s ; . - . -  Е = х ; - . —5  - ; < з й з - г  z 3 X f ~ . ~ s — e - s  2 - Z - Z l  V =  <r /  £ / 5 - 5 3 ^ - з  V £  <-

П о с а з а т ъ  l a r v y / v c ^ o o С с р ы т ъ  р а с ч е т м

Если вы выберете «Показать калькуляцию»,то появятся следующие сообщ ения 
вместе со схемой применения:
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Вы выбрали показ рассч^лэнных дозы вне диапазона 20^0 М£/кг и внутри диапазона 10-100 МБ‘кг. (см. инструкцию по ^  

применению препарата Адвейт®). *

Если 8Ы выберете «Скрыть расчеты», то появится следующ ее сообщ ение, 
а схема прим енениябудет пустой;

i s  Нэ-:сзг/ ' z < z = ~ a  : = =-= ;/5гзз:-= 2!-£; 1.'Е с  в-утс»’ с. =*32:>-з ■!-*£CVHc’.

Вы можете изменить свой выбор отображения или скрытия расчетов доз, нажав значок 
с изображ ением  карандаша.

П р и м е ч а н и е . В с л у ч а е  э т о г о  п р е д у п р е ж д е н и я  п о л я  « Д о за  М Е» и « Д о з а  М Е /нг»  в  т а б л и ц е  
р а с ч е т а  д о зы  в ы д е л я ю т с я  ж е л т ы м  ц в е т о м .

Обратите внимание, что дозирование препарата Адвейт® долж но соответствовать 
утверж денной инструкции по медицинскому применению .
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Н е д е л я  1 

Д гза 1 ^

Д;я 1/= г
ивлегсй ыиииуагьнь! 

узовэнь {%) гыше исиорнстз

Время вы№9 (ч) ‘Л ез̂>
Б рем я чи чэ 14) 1 S 4

ГЪч
IjO C UE 

«  С ЧЕ Г-

4 2  Н  

4 Ч 

25 ч

Вт С р

4 С Х  UE

4с 3 мегг

ASS
4 Ч 

24 Ч

4 т Пт
« О С  ME 

«  3 14Е КГ

4-5 •/.

4 Ч

2РЧ

С6

Н ед е ля 2  П н В т  С р Ч т  П т С б

С и л  V= 4ЭС0 IVE 4ЭС0 У В « С С  У В

Д гзл l ^ ' r r 4 Э .Э 1 /£ 'г 4D.C М Етг 40-С ME.it

ивлбЕой иичлиальнь;й 
усоеекь  f%) Еыше исзф днсс:

4 5 % 4 5 % 4 5 %

EcesH  Еьтше (ч) н  ESb 4 Ч 4 ч 4 Ч

Bpew i ч н я э  [4} 23 ч 2 3 ч 20  ч

16

ill
•3 4 =— OS S о В

в«
« 0 0  h'.E 

«  С fcf£-»:r

4.5 Ч  

4 ч

25 ч

Вс

Сохрд в п ь  в  FTjF

После того, как вы установите целевое минимальное значение или дозы, на графике расчета 
дозировок будет отображаться представленная ниже информация;
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График
П ериод  полувы ведения FVIII (ч)отображается в верхней части графика 
По оси Y (вертикальная) отображается Уровень фактора VIII {в %)
По оси X (горизонтальная) отображается Интервал м е ж д у  инф узиями(в часах). 
М ож но  выбрать интервал меж ду инфузиями 24, 48 или 72 часа, или настроить другой 
интервал, выбрав соответствующее время в настройках параметра Интервал м е ж д у  
инф узиями препарата (ч)
Синяя кривая показывает прогнозируемый уровень фактора VIII на одн у  или две  
недели.
Вы можете использовать ползунки «Время ниже» и «Время выше» по обеим  сторонам  
графика, чтобы регулировать период  времени, е течение которого уровень FVIII у 
пациента находится выше или ниже заданного минимального  уровня FVIII.

• Зеленая область показывает время, когда уровень FVIII выш е определенно го  
значения. Она регулируется с помощью  ползунка «Время выше». Расчетное 
время, проводимое выше выбранного порога FVIII (%), будет отображаться в 
таблице под графиком.

• Красная область показывает время, когда FVIII ниже определенно го  
значения(минимальный уровень FVIII, о котором  должны  быть осведомлены  вы 
и ваш пациент, поскольку в этом  случае риск кровотечения во время физической 
активности может быть повышенным). Параметр мож но менять с помощ ью  
ползунка «Время ниже», расположенного на правой стороне графика. Расчетное 
время, проводимое ниже выбранного порога FVIII (%) до  следую щ ей инфузии, 
будет отображаться в таблице под графиком.

Под графиком отображается таблица с реж имом  инфузий, показывающая дозу в M E и 
М Е/кг для каждой инфузии, а также целевое минимальное значение FVIII для каждой 
рассчитанной дозы. Режим инфузий будет автоматически корректироваться при 
изменении целевого минимального уровня, дозы или интервала меж ду инфузиями.

Р а с ч е т  д о с и р о в н м А д в е й т *

Н е д е л я  1 Пм Е т Ср Чт Пт С6 Е с

СС4Э W£ 4 » С  UE 4(32 № 4ССС UE 4033 ME

Г/Е'кг 40.С М БС 4(ЗМ&ГГ 4С ЭиЕ'КТ 4С9МЕ'КГ

иепевой >№ 4Mva.7aAi 
jipoeewb (Ч) E b 'iu ew c zsc x r: 4.5% 4 5 %

Б сем я 8 ы в ;« (ч ]Н ($ Ч «н л ц 4 Ч

6 ^ м ) '( и ж е ;ч ) 1 е ч 25 4 24 Н 2 Z t 23 ч

Н е д е л я  2 Пи Вт Ср Чт Пт С 6 Вс

Ш л  Ю » (C V E 4}<Х1ИЕ 4ССС №

В а а  WE.I? U  SUE. ГГ 43.С МБ'КГ 43.С UE-'o-

це.пеебй ни|П1«гы<ы> 
уровень (%] в ь ш е исзоднсгб

4 5 % 4 5 % 4 5 %

Вроия вы ш е(ч)% вЕ Ч 4 ч 4 ч 4 Ч

Бремя нижа |ч) 1С% 23 Ч 25 4 23 ч

В таблице отображаются целевое минимальное значение выше исходного уровня и 
рассчитанная доза в ME, а также М Е/кг для схемы введения препарата на две недели. Для
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каждой дозы  отображается количество часов, в течение которых уровень FVIII у пациента выше 
и ниже заданного уровня FV1II, установленного с помош,ью ползунков.

5.7.1 Интервал между инфузиями препарата
М ож но выбрать стандартные интервалы меж ду инфузиями 24,48 или 72 часа или задать 
настраиваемый интервал, нажав на кнопку «Настраиваемый».

П р и м е ч а н и е . П р и л о ж е н и е  myPKFiT н е  п о д д е р ж и в а е т  и н т е р в а л ы , д л и т е л ь н о с т ь  и о т о р ы х  
п р е в ы ш а е т  72 часа.

И к т е р в а л  и ^ ж д ^  п р е п э р а т э  (ч }

Появится всплывающее окно со схемой введений на две недели.

ЬиСТПШеАЕМЬЛА ИКТ^РВАЛ к^ЕМД/ еВёЛЕНИЙМИ

Р н т е р в а '' м е ж д у  иноуэиот.1и  прог.арата  (‘<)

Н еясля 1 Н еделя 2

Пн В* С р  Чт П г Сб Вс Гм Вт Ср Чт Пт С б Вс

□ ■ ?  □ . V ■ - У V П У □ 5 » □ V*

48 0 48 0 48 0 48 48 0 48 0 48 0 48

Если выбран настраиваемый реж им  введения препарата, то необходимо  выбрать несколько 
дней для инфузии так, чтобы промежутки меж ду введениями не превыш али 72 часа. Если 
выбран настраиваемый реж им введения, приложение m yPKFiT предполагает, что 
двухнедельны й курс введений повторяется циклично. Интервал меж ду последним  днем  
введения второй недели и первы м  днем  третьей недели рассчитывается на основании 
предположения, что третья неделя курса соответствуетпервой неделе.

ОШИБКА
Если вы не выберете день в настраиваемом интервале меж ду введениями препарата, 
система не даст вам продолжить и выдаст следующ ее сообщ ение об ошибке:

« Д о л ж е н  б ы т ь  в ы б р а н  х о т я  бы  о д и н  д ен ь» .

ОШИБКА
Если введен интервал между введениями, превышающ ий 72 часа, 
система не даст вам продолжить и выдаст следующ ее сообщ ение об ошибке:

« И н т е р в а л ы  м е ж д у  в в е д е н и я м и  д о л ж н ы  с о с т а в л я т ь  24, 48  и л и  72 ч аса  д л я  в с е х  д о з
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в  п о в т о р я ю щ е м с я  д в у х н е д е л ь н о м  ц и к л е  (см. и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  п р е п а р а т а  
А д в е й т  ®)».
5.7.1.1 Создать файл PDF
После создания требуем ой  модели, ее можно сохранить в виде документа в формате PDF, 
нажав указанную  кнопку. М одель также автоматически дублируется в файл в формате CSV.

Вы будете перенаправлены  на меню -гармош ку «Сохраненные файлы PDF».

5.8 Редактировать индивидуальнукэ дозу / уровень фактора VIII

В данном  разделе вы можете редактировать отдельные дозы  в схемах введения. На этой 
странице будут отображаться дозы, рассчитанные на странице «Расчет дозировок», Данные 
будут обновляться по мере  внесения изменений.

▼  РЕДАКТИРЧЭеДТЬ И Н Д 1« И Д У А Л Ь Н У Ю  Д О З У  /  уровень Ф АКТОРА VIII

С б р о с и т ь  и зм е н е н и я

Д е н ь И н т е р в а л  м е ж д у  и н ф у з и я м и  л р е п е р а т а  (ч) Д о з а  ^ Е ) Ц е л е в о й  м и н и м а л ь н ы й  у р о в е н ь  ( % }  в ы ш е  и с х о д н о г о

П н 7 2 4 6 7 2 1.0

Ч т 7 2 4 6 7 2 1.0

В с 72 4 6 7 2 1 .0

С р 72 4 6 7 2 1.0

С б 72 4 6 7 2 1 .0

Значок «Карандаш», расположенный напротив соответствующей дозы в таблице, 
позволяет редактировать дозу. В всплывающем окне можно изменять дозу или 
соответствующее ей целевое минимальное значение уровня FVII1.
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Р Е Д А К Т И Р О В А Т Ь  Д О З У  
ИЛИ У Р О В Е Н Ь  Ф А К Т О Р А  VIM

Д е н ь
Н ед ел я  1 - П о н е д е л ьн и к

Д о з а  {ME)

Ц ел ев о й  м и ж ш а л ь н ы й  у р о в е н ь  
{% вы ш е и сходного)

Д л я  со з д а н и я  с х е м ы  п р и м е н е ­
ния п р е п а р а т а  в в е д и те  
м и н и м а л ьн о е  зн а ч е н и е  или 
дозу, в то р о е  п о л е  будет  
за п о л н е н о  а в то м а ти ч е ск и  на 
о сн о в а н и и  в в е д е н н о го  в 
п е р в о е  п о л е  зн а ч е н и е

С о х ран и ть

Введение нового целевого минимального уровня приведет к перерасчету дозы, а введение 
новой дозы — к перерасчету значения уровня. После внесения изменений  нажмите кнопку 
«Сохранить», чтобы подтвердить изменения. После сохранения изменений  на страницах 
«Редактирование индивидуальной дозы /целевое минимальное значение FVIII (уровень 
фактора VIII)» и «Расчетдозировок» данные будут обновлены.

Изменения вручную значений доз на странице «Редактирование индивидуальной 
дозы /целевое минимальное значение FVItl (уровеньфактора VIII)», не приведет к изменениям  
в полях «Доза» и «Целевое минимальное значение FVIII (уровень фактора V lll)»  на странице 
«Расчет дозировок». Если требуется отменить введенные вручную значения доз, нажмите 
кнопку «Отмена».

П р и м е ч а н и е . И з м е н е н и е  и н д и в и д у а л ь н ы х  д о з  т онж е с б р а с ы в а е т  в с е  и з м е н е н и я  и н т е р в а л о в  
в в е д е н и й  н а  с т р а н и ц е  «Р асчет  д о зи р о в а н » .

Значения дозы и целевого минимального значения на странице «Расчет дозировок» 
ограничены различными уровнями, превыш ение которых приводит к выдаче предупреж дений 
и сообщ ений об ошибке.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если введенная или рассчитанная доза выходит за пределы диапазона 20-80 МЕ/кг, но находится 
в пределах 10-100 МЕ/кг, то появится следующее предупреждение:

« Д о за  FVIIIhq к и л о г р а м м  м а ссы  т е л а  н а х о д и т с я  за  п р е д е л а м и  д и а п а з о н а  о т  2 0  д о  8 0  М Е /кг, 
н о  в н у т р и  м а к с и м а л ь н о г о  д и а п а з о н а  1 0 -1 0 0  М Е /кг (см. и н с т р у к ц и ю  п о  м е д и ц и н с к о м у  
п р и м е н е н и ю  п р е п а р а т а  А д вей т ® )» .

ОШИБКА
Значение дозы  долж но быть от 10 до 100 МЕ/кг.
Если введенное или рассчитанное значение дозы выходит за пределы  данного диапазона, 
вы не сможете продолжить и появится следую щ ее сообщ ение об ошибке:

« Д о за  н е  м о ж ет  в ы х о д и т ь з а  п р е д е л ы  д и а п а з о н а  о т  10 д о  100  М Е /к г» .

ОШИБКА
Значение целевого минимального уровня долж но быть в пределах от1  до 30 %.
Если ввести значение вне этого диапазона, то вы не сможете продолжить, и появится 
сообщ ение об ошибке:

« М и н и м а л ь н о е  ц е л е в о е  зн а ч е н и е  у р о в н я  д о л ж н о  б ы т ь  о т  1 д о  3 0  %».

5.9 Сохраненные файлы в формате PDF

В данном  разделе вы можете получить доступ ко всем созданным документам  PDF и CSV.

♦СО ХРАН ЕНН Ы Е Ф АЙ Л Ы  В  ФОРМ АТЕ РОТ

Д а т а  с о з д а н и я  Н а з н а ч е н н ы й  

:  п р е п а р а т

05-АЗ---201Э М зе> г5

П е р и о д  п о л у в ы в е д е н м я  

F V III  (ч)

12 3

И н т е р в а л  м е ж д у и н ф у з и я м и  

п р е п а р а т а  (ч)

Д о за

(M E)

2202

P D F  C S V

П р и м е ч а н и е . С и м во л  о б у д е т  о т о б р а ж а т ь с я  д л я  р е з у л ь т а т а  а н а л и з а  к р о в и , с о з д а н н о г о  д о  
п о я в л е н и я  у л у ч ш е н н о г о  б а й е с о в с к о го  а л г о р и т м а  fmyPKFIT, в е р с и я  2 .0 ) .И н д и в и д у а л ь н ы е  ФИ 
р е з у л ь т а т ы  и  п р о ф и л и  м о г у т  о т л и ч а т ь с я  о т  р е з у л ь т а т о в ,  п о л у ч е н н ы х  с и с п о л ь з о в а н и е м  
п о с л е д н е й /т е к у и ц е й  ве р си и . Н а ж м и т е э т о т  с и м в о л , ч т о б ы  п о с м о т р е т ь  к о м м е н т а р и и .

Нажмите значок, чтобы загрузить файл PDF или CSV
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Файл PDF содержит следующ ие элементы:
• Информация о пациенте
• Информация о ФК исследовании
• Результаты анализов
• ФК профиль
• Расчет дозировки
• Предупреждения (еслиесть)
• QR-код
• Версия программного обеспечения

Файл CSV содержит те же разделы, что и PDF, кроме следующих;
• ФК профиль
• Расчет дозировок
• Предупреждения (еслиесть)
• QR-код
• Версия программного обеспечения

В файле PDF отображается QR-к о д  который позволяет пациенту активировать мобильное 
приложение myPKFiT. М обильное приложение myPKFiT дает возможность отобразить 
расчетный уровень FVIII в лю бой момент времени на основе индивидуальных ФК параметров 
и последней записанной дозы инфузии. Через QR-код в мобильное приложение myPKFiT с
соблю дением  мер безопасности будут 
необходимы е для расчета уровня FVIII.

переданы  индивидуальные ФК параметры,
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6 ФК исследование для препарата Аденовейт®
6.1 Общие сведения

в этом разделе описано, как создать ФК исследование для пациента, которому назначен препарат 
Аденовейт®. Обратите внимание: в верхней части каждой вкладки исследования отображается 
зеленая линия, показывающая, что оценка проводится для препарата Аденовейт®.

Вы можете начать исследование сразу после создания пациента (как описано выше в разделе 4.2).

Кроме того, вы можете создать новое исследование для существующего пациента;
В списке «Мои пациенты» найдите пациента, для которого хотите создать новое ФК 
исследование, и нажмите на идентификатор пациента, чтобы перейти на его страницу.

В панели «ФК исследования» нажмите значок «Добавить новое ФК исследование», чтобы создать 
новое исследование для выбранного пациента.

ФК иссладовамия

- |-  Д обвм гт»  исяю я ФК

Нсыср «К «сслеловэния Назначенный прялэса' Дятз «Киссппк1вамй| Рйасеа *ела Гкг) ДсиФКн->«уз1мГУЕГ[МЕ| Каымзть

I ' ы ень142а21 1М 0«г 400С Mf ^

При нажатии на кнопку «Добавить новое ФК исследование» вы перейдете на другую страницу, где 
отображается следующий экран:

ИНФОРМАЦИЯ О ПАЦИЕНТЕ

ID п а ц и е н та  кл и н и ки : T e s lP a t ie n t1 019

Е с т е с т в е н н ы й  и с х о д н ы й  у р о в е н ь  
FVI1I: 1%

Г о д  р о ж д е н и я : 1996 

Н а з н а ч е н н ы й  п р еп ар а т : А д е к о з & й ^

К в а р та л  го д а  р о ж ден и я* : 0 1

«ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ О  Ф К ИССЛЕДОВАНИИ 

«ПРЕДЫДУЩ ИЕ Ф К ИССЛЕДОВАНИЯ 

«РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗОВ 

«ФК ПРОФИЛЬ 

«РАСЧЕТ ДОЗИРОВОК

♦РЕДАКТИРОВАТЬ ИНДИВИДУАЛЬНУЮ  ДОЗУ- УРО ВЕН Ь ФАКТОРА VIII 

«СОХРАНЕННЫЕ ФАЙЛЫ 8  ФОРМАТЕ РОЕ

В Э Т О М  окне отображается меню-гармошка со следующими разделами:
• Инф ормация о пациенте
• Общ ая инф ормация о ФК исследовании
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• Предыдущие ФК исследования
• Результаты анализов
• ФК профиль
• Расчет дозировок
• Редактировать индивидуальную дозу / уровень фактора VIII
• Сохраненные файлы в формате PDF

6.2 Информация о пациенте

в разделе «Информация о пациенте» отображаются данные, введенные при создании пациента. 

Если вам нужно просмотреть или отредактировать информацию, нажмите на значок карандаша

П р и м е ч а н и е . После изменения информации о пациенте вам будет предложено подтвердить 
внесенные изменения.

При изменении года/квартала рождения или естественного исходного уровня FVIII пациента 
необходимо учитывать, что предыдущие исследования не будут автоматически обновлены с 
учетом новой информации, и ваш предыдущий ФК профиль и рассчитанные дозы могут оказаться 
неточными.

При изменении прописанного пациенту препарата необходимо учитывать, что предыдущие 
оценки не будут автоматически обновлены с учетом новой информации. Все вновь создаваемые 
ФК исследования для данного пациента будут создаваться для нового препарата.

6.3 Общая информация о ФК исследовании

•ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ О ФК ИССЛЕДОВАНИИ

Масса тепа i'-T;

100 о
Общ ая доза ФК нн<5 узи.' F V 1 I  (M E) * 

4GC0

Назнзче*-г*ь-й-р^парат Адвм овейтЕ' Доза Ф <  и ,-^> зи и  F V b i МЕ'к.') 40.0

■ Обязатег& "ь.е c a w -tie  
О Д л я  ■ росмо'ра п р «д/''рв*свнк'1« кли-лита

Дата Ф К инф>'эии F V 1 I I '

08-ОГГ-2021 Щ

Время Э К  и н Э узи и  F V ’ II ;0С 00 -  2 3  5S >' 

2 С 2 1  О

П ож алуйста авед|тте вр еи я в формате 
2 4 -Ч '.например 1 3  СЮ)

Сохранить и Сладрощий этап

В данном разделе необходимо ввести информацию об инфузии FVIII, в том числе дозу, время и 
дату инфузии, а также массу тела пациента.

• Масса тела: введите значение массы тела пациента (в кг). Точность вводимого значения 
не более 1 порядка после запятой. Данное поле обязательно для заполнения.
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ОШИБКА
Если назначен препарат Аденовейт®, не допускается ввод массы тела м енее  29 кг или более  140 
кг. Если ввести значение за пределами данного диапазона, система не даст вам продолж ить и 
выдаст следую щ ее предупреждение:

« З н а ч е н и е  м а ссы  т е л а  д о лж н о  б ы т ь  в  п р е д е л а х  о т  2 9  д о  140  иг» .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Для препарата Аденовейт® модель ФК основана на диапазоне данных о пациентах с в е со м  от 
36 до 100 кг. Если ввести значение за пределами этого диапазона, то программа выдаст 
следую щ ее предупреждение:

«ФИ р а с ч е т  о с н о в а н  н а  д а н н ы х п а ц и е н т о в с  м а ссо й  т е л а  о т  3 6  д о  100  кг» .

•  Общая доза ФК инфузии FVIII (ME); введите общую дозу инфузии ФК FVII1 в международных 
единицах (ME). Данное поле обязательно для заполнения.

Приложение автоматически рассчитает дозу в ME на килограмм массы тела.

Общ ая доза ФК инфузии FVIIi (ME) * 

4000

Доза Ф К инфузии FVI1I (МЕ/кг); 40.0

ОШИБКА
Рекомендуемая доза препарата Аденовейт® находится в диапазоне от 10 до  80 МЕ/кг. Если 
ввести дозу за пределами этого диапазона, то программа выдаст сообщ ение об ош ибке, 
которую  необходимо исправить, прежде чем  продолжить.

« О б щ а я  д о з а  FVIII д о л ж н а  б ы т ь  в  п р е д е л а х  о т  10  до  80 М Е /нг.
Р е к о м е н д у е м ы й  д и а п а з о н  д о з  4 0 -5 0  М Е /кг
[См. и н с т р у к ц и ю п о  п р и м е н е н и ю  п р е п а р а т а  А д е н о в е й т '^ ]  ».

Дата ФК инфузии FV1II: нажмите на значок календаря, чтобы выбрать дату ФК инфузии FVIII. 
Данное поле обязательно для заполнения.

ОШИБКА
Для данного пациента можно ввести только одно ФК исследование в день.
Если ввести дату ФК инфузии FVIII, совпадающую с датой преды дущ его ФК исследования, 
программа не даст вам продолжить и выдаст следующее сообщ ение об ошибке:
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« П р е д у п р е ж д е н и е : В в е д е н н а я  д о т а  ФИ и н ф у з и и  FVIII и д е н т и ч н а  д о т е  ФИ и н ф у з и и  FVIII п р и  
д р у г о г о  ФИ и с с л е д о в а н и я » .

ОШИБКА
Поле «Дата инфузии ФК FVMI» зависит от поля «Год рождения». Если дата ФК инфузии FVIII 
введена без указания квартала года рождения у пациентов до 16 лет (на странице «Общая 
информация о пациенте»), то программа не даст вам продолжить и выдаст сообщ ение об 
ошибке, и дальнейш ее продолжение операции будет невозможно:

« В о зр а с т  п а ц и е н т а  в  э т о м  ФИ и с с л е д о в а н и и  15 л е т  и л и  м л а д ш е . И в а р т а л  г о д а  р о ж д е н и я  
я в л я е т с я  о б я з а т е л ь н ы м  п а р а м е т р о м  д л я  п а ц и е н т о в у  ч е й  в о з р а с т  н е  п р е в ы ш а е т  15 л е т » .

•  Время ФК инфузии FVIII (00:00 -  23:59): введите время (часы и минуты) в 24-часоеом 
формате.
Другой способ: нажмите на значок часов и выберите соответствующее время. Данное поле 
является обязательным для заполнения.

После того как все поля будут заполнены, нажмите кнопку «Сохранить и перейти далее».

6.4 Предыдущие ФК исследования

Приложение myPKFIT сохраняет данные предыдущих ФК исследований пациента, и их мож но 
использовать вместе с новыми данными для создания ФК исследования. Решение о том, какие 
результаты анализов и/или предыдущие ФК исследования должны использоваться, принимает 
лечащий врач, который лучше знает текущее состояние пациента и может судить о точности и 
пригодности данных предыдущих исследований.

В ПО myPKFIT каждый результат анализа «привязан» к ФК исследованию, в рамках которого 
он был создан, и интерпретируется в контексте этого исследования. Для каждого ФК 
исследования сохраняется информация о массе тела и возрасте пациента, дозе и 
прединф узионном уровне FVII1. myPKFIT дает возможность определять индивидуальные ФК 
параметры  отдельно для каждого ФК исследования или по объединенны м  результатам 
нескольких исследований.

В этом  раскрывающемся меню  предусмотрена возможность отобразить все преды дущ ие 
ФК исследования и решить, включать или исключать каждое из них из байесовского расчета 
(по умолчанию  при первом использовании приложения включены все ФК исследования).
Если вы включите предыдущие ФК исследования, то все данные, связанные с вы бранным  
преды дущ им  ФК исследованием, будут отображаться на вкладке результатов анализов.
После того, как все необходимые результаты анализов будут включены в список, а все 
ненужные исключены из него, нажмите «Сохранить и Следующ ий этап».
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•П РЕДЫ Д УЩ ;«£ Ф К  И СС Л Е Д О В А Н И Я

„ „  О ощ аи д о з а  Ф К  Д а та  и в м м я  _  ,
Д а та  п о с л е д н е го  Д о  и н ф у з и и  . В к л ю ч и т ь  / Искяю ч>гть

Ф К  и с с л е д о в а н и е ;  .  О т м ы в к а  , и н ф у з и и  FV1II Ф К  и н ф у з и и
и зм е не ния t  |М В д л )  , . . Т /  и с с л е д о в а н и е(Mh)

Аденобв̂ -Ь 02-НОЯ-2021

FV1II S

ieOK--2021 20 0’

Со хр ан ить и С л е д ую и р ш  этап

П р и м еча н и е . П ри с о з д а н и и  п е р в о г о  д л я  п а ц и е н т а  ФК и с с л е д о в а н и я  сп и со и  п р е д ы д у щ и х  ФК 
и с с л е д о в а н и й  б у д е т  пуст .

6.5 Результаты анализов

в данном разделе вы можете ввести данные лабораторных анализов крови.

• Отмывка (см. полное определение в словаре терминов)

Во-первых, вы долж ны  определить, был ли у пациента период  отмывки перед  этим  ФК 
исследованием (т. е. в случае приема препарата Аденовейт® пациенту не делали инфузии FVIII в 
течение последних 168 часов в зависимости от индивидуального периода полувыведения, и 
поэтому прединфузионный уровень FVIII пациента вернулся к естественному эндогенному 
исходному уровню FVIII). Отмывка определяется как период времени, в течение которого 
происходит снижение измеренных уровней FVIII ниже порога чувствительности м етода  или 
естественного исходного уровня FVIII пациента, т. е. после преды дущ ей инфузии FVIII в 
организме отсутствует FVI1I или присутствует в оченьнезначительном  количестве,
Для получения дополнительной информации смотрите ниже алгоритм принятия реш ений.
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у р о в е н ь  экзо ген н о го  FVIII на 
о с н о в е  д ан н ы х  о  п р е д ы д у щ е й  

инф узии  и  вкл ю чает о ц ен ен н ы й  

у р о в е н ь  в расчет

По умолчанию  для параметра «Отмывка» установлено значение «ДА».
Если изменить значение данного параметра на «НЕТ», вам понадобится указать уровень  FVIII 
до инфузии.

Отм=1Бка

Дэ
yposehbFVlIls. Уровень FVIII до

иьфузл» доп*̂ еп быть от 
О до J3 МЕ-дп

П р и м е ч а н и е . Если у р о в е н ь  FVUI д о  и н ф у з и и  н е д о с т у п е н , н а ж м и т е  к н о п н у  « Н е д о с т у п е н » .  
З а т е м  п о т р е б у е т с я  в в е с т и  и н ф о р м а ц и ю  о  с а м о й  п о с л е д н е й  д о з е  д л я  п а ц и е н т а  в о  
в с п л ы в а ю щ е м  окне. П р о гр а м м а  о ц е н и т  у р о в е н ь  FVIII д о  и н ф у з и и  (э к зо ге н н ы й )  н о  о с н о в е  
и н ф о р м а ц и и  о д о з е  п р е д ы д у щ е й  и н ф узи и .

И н ф о р м а ц и я  о б  у р о в н е  FVIII д о  и н ф у з и и  (и з м е р е н н о м  и л и  о ц е н е н н о м )  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
о п р е д е л е н и я  и с х о д н о го  у р о в н я  FVIII в м о м е н т  ФИ и н ф у з и и  и у ч и т ы в а е т с я  д л я  п о с л е д у ю щ е г о  
р а с ч е т а  ФИ п а р а м е т р о в .
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i^e 'a преды гуш ей ииф узии ' 

0&-0--2021
0 б и ,а я £ с з а  FVIII iM E i'

Д О Б А В И Т Ь  П РЕД Ы Д УЩ УЮ  ИЧ«УЭИЮ

Вра'АЯ грвлыду1_)вй и>-ф/3|<я ШО 00- 
23  5 9 , ’

20 21 О

П ож алуйстэ. вее;№т« еремр в 
формата 24-Ч (например 1 3  00)

ОШИБКА
Допустимы й диапазон значений уровня FVIII до инфузии составляет от О до  40 М Е/дл . Если 
ввести значение вне данного диапазона, то программа не даст вам продолжить и выдаст 
следую щ ее предупреждение:

« Д о п у с т и м ы й  д и а п а з о н  з н а ч е н и й  у р о в н я  FVIII до  и н ф у з и и  с о с т а в л я е т  о т  О д о  40  М Е /д л » .

ОШИБКА
Допустимый уровень FVIII до инфузии долж ен быть выше или равен естественному исходному 
уровню  FVIII пациента.
Если введенное значение ниже значения естественного уровня FVIII у пациента, то программа 
не даст вам продолжить и выдаст следующ ее предупреждение;

« У р о ве н ь  FVIII д о  и н ф у з и и  н е  м о ж ет  б ы т ь  ниж е, чем  е с т е с т в е н н ы й  и с х о д н ы й  у р о в е н ь  FVIII у  
п а ц и е н т а » .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если введенное значение уровня FVIII до инфузии больш е чем  10 М Е/дл, но м еньш е чем  
40 М Е/дл, то появится следующ ее предупреждение;

« У р о ве н ь  FVIII д о  и н ф у з и и  п р е в ы ш а е т  10  М Е /д л . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е » .

ОШИБКА
Если назначен препарат Аденовейт®, промежуток между преды дущ ей инфузией и датой и 
временем  ФК инфузии FVIII долж ен составлять от 12 до 168 часов.

Если продолжительность периода отмывки составила более 168 часов, нажмите «ДА».
Если введенное значение даты находится за пределами данного диапазона, то программа не 
даст вам продолжить и выдаст следующ ее предупреждение;
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« П р о м е ж ут о и  м е ж д у  п р е д ы д у щ е й  и н ф у з и е й  и д а т о й  и в р е м е н е м  ФК и н ф у з и и  FVIII д о л ж е н  
с о с т а в л я т ь  о т  12 д о  168 ч асов» .

ОШИБКА
Если назначен препарат Аденовейт®, допустимый диапазон общ ей дозы  FV1II долж ен быть от 
10 до 80 МЕ/кг.
Если введенное значение находится за пределами данного диапазона, то программа не даст 
вам продолжить и выдаст следующ ее сообщ ение об ошибке:

« О б щ а я  д о за  FVIII д о л ж н а  б ы т ь  в  п р е д е л а х  о т  10  до  80  М Е/нг.
[См. и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  п р е п а р а т а  А д е н о в е й т '^ ]» .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если рассчитанное значение уровня FVIII до инфузии превышает 10 М Е/дл, то появится 
следующ ее предупреждение:

« Р а с ч е т н ы й  у р о в е н ь  FVIII д о  и н ф у з и и  в ы ш е  10 М Е /д л . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е  в в е д е н н ы е  
д а н н ы е  п р е д ы д у щ е й  и н ф у з и и » .

•  Добавить результат анализа фактора фон Виллебранда (только для препарата 
Аденовейт®)
После нажатия кнопки «Добавить результат анализа фактора фон Виллебранда» появится 
всплывающее окно со следующими обязательными полями:
• Уровень антигена k VWF (МЕ/дл)
• Дата анализа VWF

УРОВЕНЬ АПТаГЕНА X W IF

j p c e w a  »нтл'в»а < V.'iF а  ача-'изе Л1£дп,-'

Дата 9-^агига W /F '

08-Дв«.гО21

«'спользом'» ра~*а 8Я«вн-=и? )роевно V.VF

Для данного пацнанта н* п ад * н  ^ромнк VWF

Уровень антигена к фактору фон Виллебранда — переменная в популяционной ФК модели 
препарата Аденовейт®, которая может повысить точность расчета дозы. Уровень антигена к фактору 
фон Виллебранда можно не указывать.

Если у пациента есть предыдущие исследования с результатом анализа фактора фон Виллебранда, 
то такой результат анализа можно импортировать из предыдущих исследований в текущее. Также 
можно включать или исключать введенные или импортированные результаты анализа фактора фон
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Виллебранда из расчета индивидуальных оценок ФК параметров. Решение о том, включать или не 
включать образцы фактора фон Виллебранда, остается за лечащим врачом.

П р и м е ч а н и е . См. о п р е д е л е н и е  п о н я т и я  « Ф а к т о р  ф о н  В и л л е б р а н д а »  в  с л о в а р е  т е р м и н о в .

П р и м е ч а н и е . Д л я  к а ж д о го  и с с л е д о в а н и я  м о ж н о  с о х р а н и т ь  т о л ь к о  о д и н  р е з у л ь т а т  а н а л и з а  
ф а к т о р а  ф о н  В и л л е б р а н д а .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если введенное значение уровня антигена к фактору фон Виллебранда выходит за рамки 
нормального диапазона от 50,0 М Е/дл до 200,0 МЕ/дл, но входит в диапазон клинической 
достоверности (от 38,5 М Е/дд до  236Д МЕ/дл), система выдаст следую щ е предупреж дение:

« У р о ве н ь  а н т и г е н а  и VW F в ы х о д и т  за  п р е д е л ы  н о р м а л ь н о г о  д и а п а з о н а ,  н о  в х о д и т  в  д и а п а зо н  
к л и н и ч е с к о й  д о с т о в е р н о с т и  (3 8 ,5 -2 3 6 ,1  М Е /д л )» .

ОШИБКА
Введенное значение уровня антигена к фактору фон Виллебранда долж но быть от 38,5 до  236,1 
М Е/дл.
Если введенное значение находится за пределами данного диапазона, то программа не даст 
вам продолжить и выдаст следую щ ее сообщ ение об ошибке:

« У р о ве н ь  а н т и г е н а  к  VW F в ы х о д и т  з а  п р е д е л ы  д и а п а з о н а  к л и н и ч е с к о й  д о с т о в е р н о с т и  (3 8 ,5 -  
236,1 М Е /д л )» .

Нажмите кнопку «Сохранить», чтобы подтвердить ввод данных, и в верхней части экрана 
появится подтверждение:

Добавить забор крови
После нажатия кнопки «Добавить забор крови» появится всплывающее окно со следующими 
обязательными для заполнения полями: •

• Дата забора крови
• Время забора крови (00:00 -  23:59)
• Уровень FVIM (МЕ/дл)
• Метод анализа (одноэтапный или хромогеннный)
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ДОБДВ^ГТЬ ЗА БО Р  КРОВИ

Д а "а  забора гр сЕи * 

08 -О (т-2<121 

уроаень FV11I (М Е'ДЛ) ‘

□  О б р азе ц  н л * е  ^оро'а
'•>5СТЕЛ'ель^-0СП' м е 'а д а  B L Q ;

/роев'» FVIII BtO .МЕ д-'ч 
<

Б р о ‘3 ?  эа о ср а  фО Е.г >00 0 0 -23  5 9 j ' 

20 2 1  О

П ож алуйста е ге д и те бремя в 
ф о рм ата 24-U (narpt^uep. 1 3  00)

Мб"од а -а . 'и з а ' 

^̂ Одностадийный

Х р о м о ге н н ы й

Д л я  создания Ф К  п роф иля 

необходимо HcnonbsoeaTv один 
метод о п р е д е гекия FVIU

Введите необходимую дату и время забора крови, а также измеренный уровень FVIII.

Если уровень FVIII в анализе крови ниже предела количественного определения, вместо 
поля со значениемуровня FVIII необходимо заполнить следующие поля:
• Флажок Образец ниже порога чувствительности метода (BLQ)
• Уровень FV11I ВЩ (М Е/дл)

Если измеренный уровень FVIM ниже порога чувствительности метода (например, <1 МЕ/дл), 
установите флажок «Уровень FVMI ниже порога чувствительности метода (BLQ)». После 
установки флажка поле «Уровень FVII1 BLQ (МЕ/дл)» становится доступным, и вы можете 
ввести уровень FVIII. Затем поле «Уровень FVIII BLQ (МЕ/дл)» станет серым и будет 
недоступным.
Поле «Уровень FVIII BLQ (МЕ/дл)» недоступно по умолчанию.

П р и м е ч а н и е . См. о п р е д е л е н и е  BLQ в с л о в а р е  т е р м и н о в .

ОШИБКА
Если назначен препарат Аденовейт®, дата и время взятия анализа крови должны  быть в 
диапазоне от 10 мин до 168 часов после даты и времени инфузии FV1II. Если ввести значение 
даты и времени забора анализа крови за пределами данного диапазона, то программа не даст 
вам продолжать и выдаст следующ ее сообщ ение об ошибке:

« Д а т а  и в р е м я  з а б о р а  и р о в и  д о лж н ы  б ы т ь  о т  10  м и н  д о  168  ч а с о в  п о с л е  и н ф у з и и  FVIII».
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ОШИБКА
уровень  FVIИ долж ен быть больше или равен естественному (эндогенному) исходному уровню  
FVIII. Если ввести значение ниже естественного (эндогенного) уровня FVII1 пациента, то 
программа не даст вам продолжить и выдаст следую щ ее сообщ ение об ошибке:

«Введенное значение уровня FVIII не может быть ниже, чем естественный исходный уровень FVIII 
пациента».

П р и м е ч а н и е . Е сли  и з м е р е н н ы й  у р о в е н ь  FVIII ни ж е е с т е с т в е н н о г о  и с х о д н о г о  у р о в н я  FVIII, 
п р о в е р ь т е  п р а в и л ь н о с т ь  в в о д а  д а н н ы х . Если в в е д е н н ы е  д а н н ы е  в е р н ы , р е к о м е н д у е т с я  
п р о в е р и т ь  в о зм о ж н ы е  и з м е н е н и я  в л а б о р а т о р н ы х  п о к а з а т е л я х  и / и л и  и з м е н е н и е  
к л и н и ч е с к и х  п а р а м е т р о в  п а ц и е н т а , в к л ю ч а я  н а л и ч и е  и н г и б и т о р о в .

ОШИБКА
Если назначен препарат Аденовейт®, не допускается ввод значений уровней FVIII более  236 
М Е/дл, Уровни FVIII, превышающие это значение, находятся вне диапазона наблю даемы х 
уровней FVIII в клинических исследованиях. Если ввести уровень FVIII за пределами  этого 
диапазона, то программа не даст вам продолжить и выдаст следую щ ее предупреж дение:

« У р о в е н ь  FVIII н е  м о ж ет  п р е в ы ш а т ь  236  М Е /д л . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е  в в е д е н н ы е  
д о н н ы е » .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
myPKFIT рассчитывает ожидаемый максимальный уровень FVIII для каждого анализа крови в 
лю бой м ом ент времени после инфузии на основе максимальных наблю даемы хуровней  FVIII в 
популяционной модели.

Если ввести уровень FVIII, превышающ ий ожидаемый максимальный уровень, то появится 
следую щ ее предупреждение:

« У р о ве н ь  FVIII п р е в ы ш а е т  о ж и д а ем ы й  м а к с и м а л ь н ы й  у р о в е н ь  ( в с т а в ь т е  р а с ч е т н о е  
з н а ч е н и е  м а к с и м а л ь н о г о  у р о в н я  FVIII) М Е /д л  д л я  д а н н о г о  в р е м е н и  в з я т и я  к р о в и  п о с л е  
и н ф у з и и . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е  в в е д е н н ы е  д о н н ы е » .

П р и м е ч а н и е . З н а ч е н и е  у р о в н я  FVIII (М Е /д л ) , у к а з а н н о е  в о к н е  п р е д у п р е ж д а ю щ е г о  с о о б щ е н и я ,  
б у д е т  м е н я т ь с я  в  з а в и с и м о с т и  о т  в в е д е н н ы х  д а н н ы х .

ОШИБКА
Уровень FVIII BLQ долж ен быть больше или равен естественному (эндогенному) исходному 
уровню  FVIII. Если ввести значение ниже естественного (эндогенного) исходного уровня FVII1 
пациента, то программа не даст вам продолжить и выдаст следую щ ее сообщ ение об ош ибке:
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« В в е д е н н о е  з н а ч е н и е  у р о в н я  FVIII 
и с х о д н ы й  у р о в е н ь  FVHI п а ц и е н т а » .

н е  м о ж ет  б ы т ь  ниж е, ч ем  е с т е с т в е н н ы й

П р и м е ч а н и е . Если и з м е р е н н ы й  у р о в е н ь  FVIII ни ж е е с т е с т в е н н о г о  и с х о д н о г о  у р о в н я  FVIII, 
п р о в е р ь т е  п р а в и л ь н о с т ь  в в о д а  д а н н ы х . Е сли  в в е д е н н ы е  д а н н ы е  ве р н ы , р е к о м е н д у е т с я  
п р о в е р и т ь  в о зм о ж н ы е  и з м е н е н и я  в  л а б о р а т о р н ы х  п о к а з а т е л я х  и / и л и  и з м е н е н и я  
к л и н и ч е с к и х  п а р а м е т р о в  п а ц и е н т а , в к л ю ч а я  н а л и ч и е  и н г и б и т о р а .

ОШИБКА
Вводимое значение уровня FVlit BLQ (МЕ/дл) долж но быть больш е О и меньш е или равно 2 
М Е/дл. Если ввести уровень FVII1BLQ за пределами данного диапазона, то система не даст вам 
продолжить и выдаст следующее сообщ ение об ошибке:

« П о р о г о п р е д е л е н и я  FVIII (BLQ) (М Е /д л )  д о л ж е н  б ы т ь  > О и < = 2  М Е /д л» .

Нажмите «Сохранить», чтобы подтвердить ввод данных, и вы увидите подтверж дение в 
верхнейчасти экрана, а результат анализа будет добавлен в список.

ОШИБКА
Н е в о з м о ж н о  с д е л а т ь  Ф К  р а с ч е т  д л я  р е з у л ь т а т о в  а н а л и з о в , 
к о т о р ы е  б ы л и  п о л у ч е н ы  с  п о м о щ ь ю  р а з н ы х  м е т о д о в  а н а л и з а

Если ввести результатанализа, который был получен с помощ ью  другого метода, или включить 
такой результат в исследование, то в верхней части экрана будет постоянно отображаться 
вышеуказанное предупреждение. В этом  случае вы не сможете перейти дальше вкладки 
«Результаты анализов».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Если назначен препарат Аденовейт® и введены данные об анализе крови, которые не 
соответствуют ож идаемы м  критериям, то вышеуказанное предупреж дение будет постоянно 
отображаться в верхней части экрана. Вы не должны переходить к этапу «ФК профиль», если 
отображается это сообщ ение, так как ФК профиль может оказаться неточным. Тем  не менее, 
программа позволит вам продолжить,
Если вы решите продолжить, необходимо проявлять осторожность.
П р и м е ч а н и е . У к а зы в а й т е  т о ч н о е  в р е м я  з а б о р а  к р о в и  д л я  о б е с п е ч е н и я  о п т и м а л ь н о г о  
р а с ч е т а  ФИ п а р а м е т р о в .
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П ри и с п о л ь з о в а н и и  m yPKFiT с м и н и м а л ь н ы м  к о л и ч е с т в о м  н е о б х о д и м ы х  а н а л и з о в  к р о в и  
у б е д и т е с ь , ч т о  э т и  а н а л и з ы  в ы ш е  е с т е с т в е н н о г о  и с х о д н о г о  у р о в н я  FVIII и  в ы ш е  п о р о г а  
ч у в с т в и т е л ь н о с т и  м е т о д а .

П р и м е ч а н и е . У сло ви я  з а б о р а  а н а л и з о в  к р о в и  м о г у т  м е ш а т ь  п р о с м о т р у  д а н н ы х .
В о зм о ж н о , п о т р е б у е т с я  п р о к р у т и т ь  с т р а н и ц у , ч т о б ы  у в и д е т ь  и н ф о р м а ц и ю .

Повторите этот процесс для каждого анализа крови. В нижней части этого меню -гармош ки 
можно увидеть рассчитанные значения, такие как Клиренс (дл/ч/кг), О бъем  распределения в 
равновесном  состоянии (дл/кг), П ериодполувыведения FVIII (ч) и Время выше 1 % от исходного 
уровня |в часах).

П р и м е ч а н и е . См. о п р е д е л е н и е в ы ш е у к а з а н н ы х  п о л е й  в  с л о в а р е  т е р м и н о в .
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Расчет иномвидуальной ФК 
АленоеейгХ

ЧПИрАНС [AfV<t]GT)

0 € ъ е »  раслреоелеима в 
рвеиоееспом соспям п  ij r  иг)

Пеоесд всгувыеедечей FW{4)
Врем я вьвие 1%  от есз^хяого 
уроем(в час») 85.0

Байесовский алгорятч используется для расчета оиеночных 
вараиетров Аденовент£.

Софашть я Слэдмивв* э о 1

Если назначен препарат Аденовейт® и в текущее исследование включен хотя бы один измеримый 
образец FVMI (т.е. не BLQ), а все анализы крови имеют одинаковый тип анализов, выполняется 
проверка пригодности введенных данных. Если результаты проверки пригодности входят в 
допустимый диапазон, выполняется оценка достоверности оценки ФК параметров. Если результаты
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проверки достоверности входят в допустимый диапазон, на экран выводятся индивидуальные 
оценки ФК параметров (подробнее см. в словаре терминов).

Реш ение об инфузии расчетной дозы FVIII медработник принимает по своему усмотрению , 
используя знания о состоянии здоровья и индивидуальных потребностях пациента и 
предыдуш,ую реакцию на лечение.

П р и м е ч а н и е . Д л я  р а с ч е т а  ФИ п а р а м е т р о в  вс е  в н л ю ч е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  а н а л и з о в  и з  т е н у щ е й  
и п р е д ы д у и \и х  о ц е н о к  д о лж н ы  и м е т ь  о д и н  т и п  а н а л и з о в  и д о л ж н ы  б ы т ь  в з я т ы  д л я  о д н о г о  
п р е п а р а т а  FVIII.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если анализ введенных данных обнаружил несоответствие с преды дущ ими данны ми 
исследований для препарата Аденовейт®, то программа выдаст предупреждающ ее 
сообщ ение:

« А н а л и з  в в е д е н н ы х  д а н н ы х  п о к а з а л , ч т о  в в е д е н н ы е  д о н н ы е  н е  с о о т в е т с т в у ю т  д о н н ы м  
п р е д ы д у щ и х  и с с л е д о в а н и й . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е  в в е д е н н у ю  и н ф о р м а ц и ю  и и с п о л ь з у й т е  
р е к о м е н д а ц и и  п о  д о з и р о в а н и ю  с о ст о р о ж н о с т ь ю » .

П р и м е ч а н и е . См. о п р е д е л е н и е  п о н я т и я  « А н а л и з  в в е д е н н ы х  д а н н ы х »  в  с л о в а р е  т е р м и н о в .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если анализ введенных данных показал, что введенные данные выходят за пределы  данных 
предыдущ их исследований для препарата Аденовейт®, то программа выдаст следуюШ|ее 
предупреж дение:

« А н а л и з  в в е д е н н ы х  д а н н ы х  п о к а з а л , ч т о  в в е д е н н ы е  д а н н ы е  в ы х о д я т  з а  п р е д е л ы  д а н н ы х  
п р е д ы д у щ и х  и с с л е д о в а н и й . П о ж а луй ст а , п р о в е р ь т е  в в е д е н н ы е  д о н н ы е  и и с п о л ь з у й т е  
р е к о м е н д а ц и и  п о  д о з и р о в а н и ю  с БОЛЬШ ОЙ о с т о р о ж н о с т ь ю » .

Значок «Карандаш», расположенный напротив соответствующего результата анализа в 
таблице, позволяет вносить изменения в текущие результаты анализов крови текущих 
исследований, а также включить/исключить результаты преды дущ их исследований в 
байесовский расчет.
После редактирования результата анализа, а также после включения/исключения предыдущ их 
исследований ФК расчет делается заново. При создании нового результата анализа он по 
умолчанию  включается в расчет.

П р и м е ч а н и е . Если и с к л ю ч и т ь  а н а л и з  к р о в и , т о  о н  о с т а н е т с я  и с к л ю ч е н н ы м  п о  у м о л ч а н и ю  при  
с л е д у ю щ е м  р а с ч е т е .
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6.6 ФК профиль

в разделе «ФК профиль» отображается график, показывающий результаты индивидуального ФК 
расчета, основанные на информации о пациенте и анализах крови.

' ^ к  ПРОФИЛЬ

Вер-вп-есьна crpawr^y с Иссп^:обанн»мр дгатош f̂тoбы В'лсмить иослкм/тъ отдеявчые оСраз^ы аиа.-изев

Индивидуальный ФК профиль -  Адановейт>

Расчет икдивиоуальной ФК / АоековейтС 

u s .  Клиренс (дл-Ч'кг)

Н  *  20SOT Ф< голулвии.» 9< Ш Ис<л«ча>'ны« 4pot«*4  д с с л а д о М '- д я  v  к р о а и  —  И н £ ^ 1 ^ Д /а л ь и » 4 д  9 К  p a c ^ t r
Стрмпь и Следую 11̂  этап

Примечание. Для расчета ФИ профиля все включенные результаты анолизовиз текущего и 
предыдущего исследований должны быть определены одним и тем же методом анализа 
крови (одностадийный или с хромогенным субстратом/Хромоген) и быть взяты для одного 
препарата FVIII.

Ось Y (вертикальная) представляет собой уровень фактора VIII (в %), а ось X (горизонтальная) — 
время 8 часах после введения инфузии FVIII.

На графике отображается следующая информация:
• Голубой ромб обозначает результатанализа, включенный в расчет
• Красный квадрат обозначает результат анализа, исключенный из расчета
• Синий треугольникобозначает результат анализа, включенный в предыдущий расчет.
• Красный треугольникобозначает результатанализа, исключенный из предыдущего расчета,
• Синяя линия обозначает индивидуальный ФК профиль.

Пунктирная линия обозначает прогнозируемый ФК профиль для пациента того же возраста, 
с той же массой тела и той же дозировкой.

• Зеленая область показывает + или -  20 % от ФК популяции.
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Примечание. Можно иснлючить один или несиольио элементов, отображаемых на графике, 
отменив выбор в обозначениях под графиком. Исключенная информация будет выделено 
серым в обозначениях и не будет отображаться на графике.

При наведении курсора мыши на синюю и пунктирную линии, вы увидите точный и 
предполагаемый уровень FVIII в определенной точке на кривой.

6 .0 0  ч. 8 4 .7  М Е /д л

При наведении курсора мыши на символ анализа, вы увидите дополнительные данные (время 
после инфузии и измеренный уровень FVIII):

4 8  ч . 2 S .0  М Е /д п

При наведении курсора мыши на символ предыдущего анализа, вы увидите исходные и 
скорректированные данные (время после инфузии, измеренный уровень FVI1! и 
скорректированный уровень FVI1I). Исключительно в целях визуализации m y P K F iT  
скорректируетзначение таким образом, чтобы оно попадало на текущую кривую зависимости 
FVIII от времени, если анализ взят из предыдущей оценки с другой дозой для ФК инфузии:

Д а н н ы е  г р в д и . а у ш в г э  ><:с.1 а д д а а - ^ з  

3 .0 0  ч.
Н а страиваеиая  величина: 1 0 0 .9  М Е /дл , 
И схо д н а л  величина: 1 0 0 .0  М Е /д л

При наведении курсора мыши на символ анализа, исключенного из предыдущей оценки, вы 
увидите исходные данные (времяпосле инфузии и измеренный ypoeeHbFVIII):

а-*.
Hacrpaifju.M ве/вмина: N/A.
Исходна» вел1»«1е 1д: SO.O РЙС/дя

6.7 Расчет дозировок

В разделе расчета дозировок предусмотрена возможность создания модели режима терапии, 
основанной на ранее рассчитанных индивидуальных ФК параметрах, нужном интервале между 
введениями препарата, выбранном минимальном целевомзначении уровня FV1II и выбранном 
уровне дозы. Сначала нужно выбрать целевое минимальное значение уровня FVIII от 11 до 
30 % или дозу в пределах от 10 до 80 МЕ/кг.
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Целевой минимальный уровень ('е 
выше исходного

3.3

Доза ME 
4000

■ 'РА СЧ ЕТ Д О ЗИ Р О В О К

Период полувыведения 
FV11H4)
14.1

Вид
Неделя 1

Интервал ме;кду инфузиями препарата (ч)

Если ввести минимальное значение FVIII вручную и выбрать интервал введения, в соответствующем 
поле появится рассчитанная доза. Аналогично, если ввести дозу вручную и выбрать интервал 
введения, в соответствующем поле появится рассчитанное минимальноезначение FVIII.

Примечание. Если ввести нестандартный интервал введения, то поля рассчитанной дозы и 
минимального значения FVIII будут сирыты. Это происходит потому, что в данном случае 
расчет дает несколько значений дозы и минимального уровня, которые нельзя показать в 
одном поле. Рассчитанная доза и минимальный уровень всегда отображаются в таблице 
под графиком схемы приема.

ОШИБКА
Значение целевого минимального уровня должно быть в пределах от1 до 30 %.
Если ввести значение вне этого диапазона, то появится сообщение об ошибке, которую 
необходимо исправить, прежде чем продолжить просмотр графика.

Если рассчитанное значение вне этого диапазона, то появится сообщение об ошибке, 
но график будет отображаться. В обоих случаях текст сообщения будеттаким:

«Минимальное целевое значение уровня должно быть от 1 до 30 %».

ОШИБКА
Если назначен препарат Аденовейт®, значение введенной дозы должно быть от 10 до 80 МЕ/кг. 
Если ввести значение вне этого диапазона, о график не отобразится на экране, а программа 
выдаст следующее предупреждение:

«Доза должна быть в диапазоне от 10 до 80 МЕ/кг».
См. [инструкциюпо применению препарата Аденовейт®]».

ОШИБКА
Если назначен препарат Аденовейт®, то для следующих диапазонов значений дозы система 
выводит следующие сообщения об ошибке:

(А) Доза выходит за пределы допустимого диапазона от 10 МЕ/кг до 50 МЕ/кг для интервала 
приема 24 часа:
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«приложение myPKFiT не предназначено для расчета доз за рампами диапазона 10-50 МЕ/пг 
для интервала приема 24 часа. Реиомендуемый диапазон величины дозы: 40-50 МЕ/пг с 
введением дважды в неделю с интервалом 3-4 дня. Решение о поррепции доз и интервалов 
приема принимается на основании достигнутых уровней FVIII и индивидуальной тенденции 
п провотечениям. См. [инструпцию по применению препарата Аденовейт®}».

(B) Доза выходит за пределы допустимого диапазона от 10 МЕ/кг до 80 МЕ/кг для интервала 
приема 48 часов:
«Приложение myPKFiT не предназначено для расчета доз за рампами диапазона 10-80 МЕ/пг 
для интервала приема 48 часов. Реиомендуемый диапазон величины дозы: 40-50 МЕ/пг с 
введением дважды в неделю с интервалом 3-4 дня. Решение о поррепции доз и интервалов 
приема принимается на основании достигнутых уровней FVIIIu индивидуальной тенденции 
п провотечениям. См. [инструпцию по применению препарата Аденовейт®}».

(C) Доза выходит за пределы допустимого диапазона от 20 МЕ/кг до 80 МЕ/кг для интервала 
приема 72-96 часов:

«Приложение myPKFiT не предназначено для расчета доз за рампами диапазона 20-80 МЕ/пг 
для интервала приема 72-96 часов. Реиомендуемый диапазон величины дозы: 40-50 МЕ/пг с 
введением дважды в неделю с интервалом 3-4 дня. Решение о поррепции доз и интервалов 
приема принимается на основании достигнутых уровней FVIII и индивидуальной тенденции 
п провотечениям. См. [инструпцию по применению препарата Аденовейт®]».

(D) Доза выходит за пределы допустимого диапазона от 30 МЕ/кг до 80 МЕ/кг для интервала 
приема 120-168 часов:

«Приложение myPKFiT предназначено для расчета доз за рампами диапазона 30-80 МЕ/пг для 
интервала приема 120-168 часов. Реиомендуемый диапазон величины дозы: 40-50 МЕ/пг с 
введением дважды в неделю с интервалом 3-4 дня. Решение о поррепции доз и интервалов 
приема принимается на основании достигнутых уровней FVHI и индивидуальной тенденции 
п провотечениям. См. [инструпцию по применению препарата Аденовейт®}».

В случае появления одного из перечисленных сообщений об ошибке система не даст вам 
продолжить.

Примечание. Поля «Доза МЕ» и «Доза МЕ/пг» в таблице расчета дозы выделяются прасным 
в случае этой ошибни, и значения дозы не будет отображаться.

Примечание. Врачам репомендуется полагаться на свои собственные суждения при выборе 
оптимальной дозы, особенно погда рассчитанная доза препарата Аденовейт® находится 
вне диапазона 40-50 МЕ/пг (согласно утвержденной инструпции по медицинспому 
применению).
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Хотя побочные эффекты, связанные с передозировкой, не наблюдались, установлено 
максимальное значение дозы, отражающей верхний диапазон дозирования при профилактике 
согласно данным о высокодозной профилактике препаратом Аденовейт® в рутинной 
клинической практике.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если назначен препарат Аденовейт® и интервал введения выходит за пределы диапазона 72- 
96 часа, а рассчитанная доза FVIH на килограмм массы тела не выходит за пределы диапазона 
40-50 МЕ/кг, система выдаст следующее предупреждение:

«Частота приема выходит за пределы диапазона- дважды в неделю с перерывом в 3-4 дня. 
См. [инструнциюпо применению препарата Аденовейт®]»

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если назначен препарат Аденовейт® и рассчитанная доза FVIII на килограмм веса тела выходит 
за пределы диапазона 40-50 МЕ/кг, но находится в пределах максимально допустимого 
диапазона, программа выдаст одно из следующих предупреждений;

(A) Если интервал введения составляет 72, 84 или 96 часов, появится следующее 
предупреждение:

t'-Доза выходит за пределы диапазона 40-50 МЕ/кг для интервала приема 72-96 часов. См. 
[инструкцию по применению пре пара Аде новей!' |>/

(B) Если интервал приема выходит за рамки диапазона от 72 до 96 часов, система выдаст 
следующее предупреждение:

Величина дозы и интервал приемг-выходнт ?л пределы диапазона i.iE/^rc приемом
дважды в неделю •: и!1тервэлом 5-4 дня. См [инстп/кцию по применению препарата 
Аденовейт -]».

Кроме того, вам будет предложено вывести на экран рассчитанные дозы, которые находятся 
вне диапазона 40-50 МЕ/кг, но входят в максимально допустимый диапазон для 
соответствующего интервала приема.

Пожалуйста нз:/ми-е Выбрать если Вы хот/r s  локаза~ь рассщггачнь е дозы » o-op=iS чаходятс? эче д.*апазоча 40-50 МЕ/кг. но 
вч-/три д.-а-ззоча <оторь й ыожет рассчитать m/PKFIT. ах. [nncrpy<;>4ic по приуенену1ю грепзрата АдеговейтФ]

Показать калькуляцию Скрыть расчеты

Если ВЫ выберете «Показать калькуляцию», то появятся следующие сообщения 
вместе со схемой применения:

Пожалуйста на>'М>гге Выдать, если бы хот>г'е пог.азатъ рассчитачнье дозы которые находятся вне Д / т а п а з о ч а  40-
50 МЕ̂ кг но внутри диапазона кот£фый может расс^итз^в myPKFlT см [инструкцию по применению препара*а *
Аденоеейтё]
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Если вы выберете «Скрыть расчеты», то появится следующее сообщение, 
а схема применения будет пустой:

Вы выбрала 'скрыть рассчитзкьые дозы". кото}Л1в находятся вне диапазона '40-5С МЕ'с) см [имструю^из по 
применению препарата .Аденовейте]

0 ' Здесь вы можете изменить выбранные параметры отображения расчетов дозы, нажав 
на значок карандаша.
Примечание. В случае этого предупреждения поля «Доза МЕ» и «Доза МЕ/нг» в таблице 
расчета дозы выделяются желтым цветом.

Обратите внимание, что дозирование препарата Аденовейт® должно соответствовать 
утвержденной инструкции по медицинскому применению.
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После того, как вы установите целевое минимальное значение или дозы, на графике расчета 
дозировок будет отображаться представленная ниже информация:
Расчет дозировки

• Период полувыведения FVII1 (ч) отображается в верхней части графика
• По оси Y (вертикальная) отображается Уровень фактора VIII (в %)
• По оси X (горизонтальная) отображается Интервал между инфузиями препарата(в часах),
• Можно выбрать интервал между приемами в значении 48, 72, 84 или 96 часов, выбрав 

соответствующее время в настройках параметра «Интервал между инфузиями» или 
настроить другой интервал с помощью кнопки «Настраиваемый»(24, 48, 72, 84, 96, 120, 144 
или 168 часов).

• Синяя кривая показывает прогнозируемый уровень фактора VIII на одну или две недели.
• Вы можете использовать ползунки «Время ниже» и «Время выше» по обеим сторонам 

графика, чтобы регулировать период времени, в течение которого уровень FVIII у пациента 
находится выше или ниже заданного минимальногоуровня FVIII.

• Зеленая область показывает время, когда уровень FVIII был выше определенного 
значения, который можно настроить с помощью ползунка «Время выше». Расчетное 
время, проводимое выше выбранного порога FVIII (%) после инфузии, будет 
отображаться в таблице под графиком.

• Красная область показывает время, когда уровень FVIII был ниже определенного 
значения (минимальный уровень FVIII, о котором должны быть осведомлены вы 
и ваш пациент, поскольку в этом случае риск кровотечения во время физической 
активности может быть повышенным). Вы можете изменить этот параметр с 
помощью ползунка «Время ниже», расположенного в правой стороне графика. 
Расчетное время, проводимое ниже выбранного порога FV1II {%) до следующей 
инфузии, будет отображаться в таблице под графиком.

• Под графиком отображается таблица с реж имом  инфузий, показывающая дозу в ME и 
МЕ/кг для каждой инфузии, а также целевое минимальное значение для каждой 
рассчитанной дозы. Режим инфузий будет автоматически корректироваться при изменении 
целевого минимальногоуровня, дозы или интервала между приемами.
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Расчет дозировки • Аденовейт'

Неделя 1 Пк Вт Ср Чт Пт С6 Вс

Доза МЕ 4000 МЕ 4000 МЕ 4000 МЕ

Доза МБ'кг 40.0 МБкг 40.0 ИБкг 40.0 МЕ/кг

Целевой минимальный 
уровень выше исходного 3.3% 3.4% 3.4%

Время выше (ч) % STV> 10 ч 11ч 11 ч

Время ниже (ч) 1в% 34ч 33ч 33 ч

Неделя 2 Пи Вт с р Чт Пт Сб Вс

Доза МЕ 4000 НЕ 4000 МЕ

Доза МЕУкг 40.0 МЕ/кг 40.0 МЕ/и-

Целевой минимальный 
уровень (%) выше исходного 3.4% 3.4%

Время выше {ч} %  67% 11ч 11 ч

Время ниже (ч) 18% 33 ч 33 ч

В таблице отображаются целевое минимальное значение выше исходного уровня и рассчитанная 
доза в МЕ, а также МЕ/кг для схемы приема на две недели. Для каждой дозы отображается 
количество часов, в течение которых уровень FVIII пациента выше и ниже заданного уровня FVIII, 
установленного с помощью ползунков.

6.7.1 Интервал между инфузиями препарата
Если назначен препарат Аденовейт®, можно выбрать стандартные интервалы между введениями 
48, 72, 84 или 96 часов или задать настраиваемый интервал, нажав кнопку «Настраиваемый».

Примечание. Если назначен препарат Аденовейт®, приложение myPKFiT не поддерживает 
интервалы, длительность которых превышает 168 часов.

Интервал между инфузиями препарата (ч)

Появится всплывающее окно со схемой приема на две недели.
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Н АСТРАИ ВАЕМ Ы Й  И Н ТЕРВ А Л  МЕЖДУ ВВЕДЕНИЯМ И

Р егом ендуем эя частота введения —  дваж ды  а неделю  с  интервалом  в 3 -4  дня (ад  {инструкцию по применению  
препарата Аденовейт®))

Иктервап между инфузиями 
препарата (ч)

Н ед ел я  1 Н ед ел я  2

Пн Вт Ср Чт Пт С б Вс Пн Вт Ср Чт Пт Сб Вс

& □ □ & □ □ & □ □ □ & □ □ &

7 2 0 0 7 2 0 0 96 0 0 0 7 2 0 0 24

Сохранмть

Если выбран настраиваемый режим введения, то необходимо выбрать несколько дней для 
инфузии так, чтобы промежутки между приемами не превышали 168 часа. Если выбран 
настраиваемый режим введения, приложение myPKFiT предполагает, что двухнедельный курс 
введений повторяется циклично. Интервал последним днем введения второй недели и первым 
днем третьей недели рассчитывается на основании предположения, что неделя третья курса 
соответствует первой неделе.

ОШИБКА
Если вы не выберите день в настраиваемом интервале между введениями препарата, система 
не даст вам продолжить и выдаст следующее предупреждение:

«Должен б ы ть выбран хотя бы один день».
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ОШИБКА
Если введен интервал между введениями препарата Аденовейт®, превышающий 168 часов, 
система не даст вам продолжить и выдаст следующее сообщение об ошибке:

«Приложение myPKFiT предназначено для расчета доз в диапазоне 24-168 часов для всех 
приемов в пределах двухнедельного цинла. См. инструкцию по применению препарата 
Аденовейт ®]».

6.7.1.1 Создать файл PDF
Как только вы получите удовлетворительный результат моделирования, вы можете сохранить его 
в виде документа PDF, щелкнув соответствующую кнопку. Модель также автоматически 
дублируется в файл в формате CSV.

Вы будете перенаправлены на меню-гармошку «Сохраненные файлы в формате PDF»,

6.8 Редактировать индивидуальную дозу/уровень фактора FVIII

В данном разделе вы можете редактировать данные отдельных доз в пределах схемы введения. 
На этой странице будут отображаться дозы, рассчитанные на странице «Расчет дозировок». Данные 
на странице будут обновляться по мере внесения изменений в поля страницы расчета дозировок.

'Р Е Д А К Т И Р О в А Т Ь  ИНД ИВ»^аУАЛЬНУЮ  Д О З У  (У Р О В Е Н Ь  Ф А КТО РА  V)»

Сброснтъ ю м ен еж я

Д ень

ПН

И н те р в а л  м еж ду и н ф у зи я м и  пр е п ар ата(ч) 

72

Д о м  ME 

4000

Ц е л е в о й  м и н и м ал ьн ы й  у р о в е н ь  (% ) в ы ш е  и схо д н о го  

33

чт 72 4000 3.4

•с 72 4000 3 4

Ср 72 40СО 3.4

еб 72 4000 3.4

Значок «Карандаш», расположенный напротив соответствующей дозы в таблице, 
позволяет редактировать дозу. Во всплывающем окне можно изменять дозу или 
соответствующее ей целевое минимальное значение уровня.
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P E A A K T V IP O e A T b  f l C j y  ИЛ И  У Р О В Е Н Ь  
O A K T O P A V IM

День
Надегя 1 - понедьлыоы

ОозаМЕ
4000

L ;en eeD t< иииииагьный уровень I* 
BbiLe исходного 

3 3

Вееците целевой ыиниыапьиьй 
yixiee»«> или дозу ijnp 
иэиенения рвшма ввваения 
Второе попе будет загсгнено 
автоиати>«с>)1 не основмии 
вешенного е лереое поле 
значения

Введение нового целевого минимального уровня приведет к перерасчету дозы, а введение новой 
дозы — к перерасчету минимального уровня. После внесения изменений нажмите кнопку 
«Сохранить», чтобы подтвердить изменение дозы. После сохранения изменений величина дозы 
на страницах «Редактирование индивидуальной дозы/уровень фактора VIII» и «Расчет дозировок» 
будет обновлена.

Изменения вручную значений доз на странице «Редактирование индивидуальной дозы/ 
уровень фактора VIII», не приведет к изменениям в полях «Доза» и «Целевое минимальное 
значение FVIII/уровеньфактора VIII» настранице «Расчет дозировок». Если требуется отменить 
введенные вручную значения доз, нажмите кнопку «Сбросить изменения».

CCpoofTb изменения

Примечание. Изменение индивидуальных доз таиже сбрасывает все изменения интервалов 
введений на странице «Расчет дозировок».

Значения дозы и целевого минимального значения на странице «Расчет дозировок» ограничены 
различными уровнями, превышение которых приводит к выдаче предупреждений и сообш,ений об 
ошибке.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если введенная доза препарата Аденовейт® выходит за пределы диапазона 40-50 МЕ/кг с 
введением дважды в неделю с интервалом 3-4 дня, система выдаст следующее 
предупреждение:
«Величина дозы и интервал введения выходят за пределы диапазона 40-50 МЕ/кг с введением 
дважды в неделю с интервалом 3-4 дня. [См. инструкцию по применению препарата 
Аденовейт'^]
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если введенная доза Аденовейт® выходит за пределы диапазона 40-50 МЕ/кг с интервалом 
введения 72-96 часов, программа выдаст следующее предупреждение:

«Доза выходит за рамни диапазона 40-50 МЕ/нг для интервала введения 72-96 часов. [См. 
инструицию по применению препарата Аденовейт®} ».

ОШИБКА
Если назначен препарат Аденовейт®,то для следующих диапазонов значений дозы программа 
выводит следующие сообщения об ошибке.
В случае появления одного из перечисленных сообщений программа не даст вам продолжить.

(A) Доза выходит за пределы допустимого диапазона от 10 МЕ/кг до 50 МЕ/кг для интервала 
введения 24 часа:

« Приложение myPKFiT не предназначено для расчета доз за рамками диапазона 10-50 МЕ/кг 
для интервала введения 24 часа. Рекомендуемый диапазон величины дозы: 40-50 МЕ/кг с 
введением дважды в неделю с интервалом 3-4 дня. Решение о коррекции доз и интервалов 
введения принимается но основании достигнутых уровней FVIII и индивидуальной 
тенденции к кровотечениям. Рекомендуемый диапазон величины дозы и рекомендуемую 
частоту введения см. в [инструкции по применению препарата Аденовейт®]».

(B) Доза выходит за пределы допустимого диапазона от 10 МЕ/кг до 80 МЕ/кг для интервала 
приема 48 часов:

«Приложение myPKFiT не предназначено для расчета доз за рамками диапазона 10-80 МЕ/кг 
для интервала введения 48 часов. Рекомендуемый диапазон величины дозы: 40-50 МЕ/кг с 
введением дважды в неделю с интервалом 3-4 дня. Решение о коррекции доз и интервалов 
введения принимается на основании достигнутых уровней FVHI и индивидуальной 
тенденции к кровотечениям. Рекомендуемый диапазон величины дозы и рекомендуемую 
частоту введения см. в [инструкции по применению препарата Аденовейт®]».

(C) Доза выходит за пределы допустимого диапазона от 20 МЕ/кг до 80 МЕ/кг для интервала 
приема 72-96 часов:

«Приложение myPKFiT не предназначено для расчета доз за рамками диапазона 20-80 МЕ/кг 
для интервала введения 72-96 часов. Рекомендуемый диапазон величины дозы: 40-50 МЕ/кг 
с введением дважды в неделю с интервалом 3-4 дня. Решение о коррекции доз и интервалов 
введения принимается но основании достигнутых уровней FVIII и индивидуальной 
тенденции к кровотечениям. Рекомендуемый диапазон величины дозы см. в [инструкции по 
применению препарата Аденовейт®]».
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(D) Доза выходит за пределы допустимого диапазона от 30 МЕ/кг до 80 МЕ/кг для интервала 
приема 120-168 часов;

«Приложение туРКПТпредназначено для расчета доз за рампами диапазона 30-80 МЕ/пг для 
интервала введения 120-168 часов. Рекомендуемый диапазон величины дозы: 40-50 МЕ/кг с 
введением дважды в неделю с интервалом 3-4 дня. Решение о коррекции доз и интервалов 
введения принимается на основании достигнутых уровней FVIII и индивидуальной 
тенденции к кровотечениям. Рекомендуемый диапазон величины дозы и рекомендуемую 
частоту введения см. в [локализованной инструкции по применению препарата 
Аденовейт®]».

Примечание. Поля «Доза МЕ» и «Доза МЕ/кг» в таблице расчета дозы выделяются красным 
в случаеэтой ошибки, и значения дозы не будут отображаться.

6.9 Сохраненные файлы в формате PDF

в данном разделе вы можете получить доступ ко всем документам PDF и CSV, созданным для 
соответствующего ФК исследования.

^ С К Р Д Н Б М Ы Е  Ф А Й Л Ы  В  Ф О Р М А Т Е  P D F
Дата ссадання Назначенный 
ф препарат

Аленоеел-*
Aĵ Hoeeiirt

Период гслуеыведения 
FV1)I (ч)

Интервал между инфузиями 
препарата (ч)

Доза
(ME)

Ч т о б ы  с к а ч а т ь  ф а й л ы  в  ф о р м а т е  P D F  и  C S V ,  н а ж м и т е  з н а ч о к  *—  .

Ф а й л  P D F  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ и е  и н ф о р м а ц и о н н ы е  р а з д е л ы :

• И н ф о р м а ц и я  о  п а ц и е н т е

• И н ф о р м а ц и я  о  Ф К  и с с л е д о в а н и и

• Р е з у л ь т а т ы  а н а л и з о в

• Ф К  п р о ф и л ь

• Р а с ч е т  д о з и р о в к и

• П р е д у п р е ж д е н и я  ( е с л и  е с т ь )

• Q R - к о д

• В е р с и я  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я

Ф а й л  C S V  с о д е р ж и т  т е  ж е  и н ф о р м а ц и о н н ы е  р а з д е л ы  и н д и в и д у а л ь н о г о  и с с л е д о в а н и я ,  ч т о  и  P D F ,  

к р о м е  с л е д у ю щ и х :

• Ф К  п р о ф и л ь

• Р а с ч е т  д о з и р о в к и

• П р е д у п р е ж д е н и я  ( е с л и  е с т ь )
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• QR-код
• Версия программного обеспечения

В файле PDF отображается QR-код который позволяет пациенту активировать мобильное 
приложение myPKFiT. Мобильное приложение myPKFIT дает возможность отобразить 
расчетный уровень FVIII в любой момент времени на основе индивидуальных ФК параметров 
и последней записанной дозы инфузии. Через QR-код в мобильное приложение myPKFIT с 
соблюдением мер безопасности будут переданы индивидуальные ФК параметры, 
необходимые для расчета уровня FVII1.

7 Отчеты о пациентах

7.1 Общие сведения

Когда ваши пациенты используют мобильное приложение myPKFiT для пациентов, они могут 
делиться с вами данными о ходе лечения. Если пациент захочет поделиться своими данными, 
между вашей myPKFiT клиникой и приложением пациента будет установлен канал передачи 
данных. После этого вы можете формировать отчеты об этих пациентах, чтобы лучше понять 
эффективность назначенногоим лечения. Эти отчеты содержат, например, введенные пациентом 
данные об инфузиях, информацию о кровотечениях и соблюдении графика инфузий.

7.2 Создание отчетов о пациенте

Отчеты можно создать только для пациентов, которые предоставили доступ к своим данным. В 
списке «Мои пациенты» пациентов, предоставивших доступ к своим данным, можно определить 
спомо1Цью отметки «Да/Нет» в столбце «Доступ к данным».

Чтобы создать отчет о пациенте, перейдите в список «Мои пациенты» на главной 
информационной панели и нажмите на идентификатор пациента, для которого хотите создать 
отчет.

S p k
f t p iT

Глаяная Поль мватели Настройки Сп(мы4 Ввиол

Добро пожжпомто, V A L Ru**to CUide Admin! Тм1 ClfHC I
Д  М ои  пациеиты

1  +  Дй<< порога — гт| 1 Q

Лттттш Гм ►itii» A>c-Ifr« fUrj
иамлпы есгм«е*«» ЛМП-IT -n

D Я - .......... A>

□ А  ' ' i t

8 А  • г  — - tf^i\

А - ............. m i at
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После этого вы увидите панель «Отчеты о пациенте». Здесь отображаются все ранее созданные 
отчеты. Чтобы создать новый отчет, нажмите кнопку «Добавить отчеты».

| t |  ОтЧ«ГЬ< о  1ЧЦР««*Г«

Отчеты 9б и >фо«о течение!

^  Доб а и гты  отчеты

*7H b ll.2C2 l

•емЮ, 2(21 'J'

Ж урнал Ф К  иесл «д о«аи ий ,  Нам

2C2I

тхъСТ2«1

ГЧ&иоа'Ячт'а

алс 01 2С2 <uchbU 20
мне 91 2СС1 2021

fiapHCXТон afiTfi итту|

К:п(ч*с*«о iccsOTe^HA CSV Рсе

г О е
0

иенду >MWы  ы**аОДТ»-«> ;)c m i UE CSV PP f

72 «М [> 5
7J « Ч  Q  5

При нажатии на значок «Добавить отчеты» появятся опции;
• Диапазон дат. Выберите диапазон дат, который вы хотите включить в отчет. В отчет будут 

включены только данные, введенные пациентом в указанном диапазоне дат.
• Включить фото кровотечения. Укажите, нужно ли включить в отчет фотографии 

зарегистрированных пациентом кровотечений, записанных с помощью мобильного 
приложения myPKFiT для пациентов.

Нажмите «Создать отчет», и новый отчет будет добавлен на панель «Отчеты о пациенте». 
Созданный отчет можно скачать в формате PDF или CSV. Вы в любой момент можете создать или 
удалить дополнительные отчеты.

7.3 Содержание отчетов об инфузиях и кровотечениях пациента

Информация, содержащаяся в этих отчетах о пациентах, показывает, как пациент использует 
мобильное приложение myPKFPr для пациентов, чтобы контролировать ход лечения. Отчеты 
содержат следующую информацию за указанный диапазон дат:

• Зарегистрированные пациентом инфузии: Здесь можно просмотреть краткую сводку о
зарегистрированных пациентом инфузиях с разбивкой по типу инфузии
(профилактические/лечебные). Также здесь отображается показатель соблюдения 
пациентом графика инфузий и выполненные/пропущенные пациентом инфузии (на 
календаре).

• Зарегистрированные пациентом кровотечения: Здесь вы найдете подробную 
информацию обо всех кровотечениях, зарегистрированных пациентом, втом числе время, 
дату и место (участок) кровотечения. Если пациент незадолго до кровотечения 
зарегистрировал профилактическую инфузию, отображается уровень FVIII пациента на 
момент кровотечения. Если пациент при регистрации кровотечения сделал фотографию, 
она будет включена вотчет, если вы выбрали эту опцию при настройке параметров отчета.
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7.4 Сводка по клинике

в разделе «Сводка по клинике», который находится под списком «Мои пациенты» на главной 
странице информационной панели, медицинскиеспециалисты могут узнать, скольким пациентам 
назначен препарат Адвейт® или Аденовейт® , кто из них пользуется мобильным приложением и 
предоставляет доступ к своим данным. Этот раздел доступен только для пользователей с базовым 
уровнем доступа.

Сводка по клинике 2> Пей»»-'Ы ‘ д г  rutrfTT 21
РПцпл Ги

11
ыс<адь1чгзвш  г <

8 Управление пользователями

Этот раздел предназначен только для пользователей уровня «Администратор клиники».

8.1 Общие сведения

Как администратор клиники, вы имеете право управлять пользователями в вашей клинике, 
используя вкладку «Пользователи» на главной навигационной странице приложения. В этом 
разделе описывается, как добавлять пользователей в приложение myPKFiT, назначать 
пользователям роли и соответствующие функции, а также управлять учетными записями 
пользователей.

8.2 Список пользователей

На информационной панели нажмите значок «Пользователи» в правом верхнем меню.

ВРКS F iT
Добро лож алом ть, VAL Russia C lin ic Admin!

£  Пользователи

а м т ы ю м г о  oojMOUTWM

П ользователи Настройки Справка 8ы10д

Q

Имя Элеатроркай телефона
H u a sK M
клиники КЛИН«10>

Основной
аоету-*
АЛ**''**^

Уч-т-а» w f K b Состояние ■Ъа№<ИТЬ

• 123 'tT f Au95<a Те?*. 
CIa c

v ' Д  РаМгдчярдаанс Q  A iT iae»

• Ма1~9<1 Pues'S Te«r ^  Раэ&гочирови*; Q  <<■>«.»

•
0о>*г»;»4м4е «OO '^m ari «шп T«K

CWbc Q  Раэ6м<«фоеа>«: Q < ?

•
Лла-л V* 
TestCWuc 

ч Т

riC«drru lC l  ̂cotn l ^ • l l n m I>u3i aO ra c  
2 v / Q  АА*иа«н

Панель администрирования пользователей содержит следующие элементы:
• Строка поиска: используйте этот элемент, чтобы ввести критерии для поиска 

пользователей в вашей клинике
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• Кнопка «Добавить нового пользователя»: с помощью этой кнопки можно добавить 
нового пользователя в вашу клинику

• Сортировка по столбцам: нажмите на заголовок столбца, чтобы упорядочить элементы 
списка в алфавитном или хронологическом порядке на основе их значений

• Заблокировать/разблокироватъ пользователя: чтобы разблокировать пользователя, 
нажмите на значок блокировки

• Состояние: поставьте отметку в этом поле, чтобы активировать/деактивировать 
пользователя

На одной странице списка «Мои пользователи» по умолчанию отображается 10 элементов. 
Количество элементов на странице можно изменить с помощью выпадающего меню разбивки 
на страницы. Для перехода между страницами используйте элементы навигации в нижней части 
списка.

Отображается следующая информация о каждом пользователе в списке:
• Имя
• Электронная почта
• Номер телефона
• Название клиники
• Администратор клиники
• Основной доступ к клинике
• Учетная запись (заблокировано/разблокировано)
• Сосостояние (активен/неактивен)

Примечание. Вы можете фильтровать информацию, используя строну поисиа или нажав на 
заголовки столбцов, чтобы сортировать элементы списка в порядке возрастания или убывания.

8.2.1 Поиск пользователей
Чтобы начать поиск пользователей, введите критерии поиска в поле поиска на странице списка 
пользователей. Вы можете искать по разным критериям {например, имя, отчество, фамилия, 
адрес электронной почты, номер телефона, дополнительный номер телефона, роль ит. д.). В 
результатах поиска будут показаны все пользователи вашей клиники, соответствующие 
заданным критериям.

8.3 Создание пользователя

На странице «Мои пользователи» нажмите «Добавить пользователя». Выбудете перенаправлены 
на экран «Информация о пользователе».

8.3.1 Информация о пользователе
Откроется окно «Информация о пользователе».
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S.FiT Гпааная Польэоваг«1М Настройки Справка Вшкод

И н ф о р и а ч и я  в  л в л ь зо е а т в л а Д оступ  к сайту  Д оступ  к  п ац н ен таи

•е»- *1 •»
О г к

Uw

12ЭТ*«Т

Сбресмтъ Пароль Удалить X Отм«*(ить

Заполните обязательные поля:

Обязательные поля:
• Имя
• Фамилия
• Адрес электронной почты и подтверждение
• Номер телефона
• Язык

Необязательные поля:
• Отчество
• Приветствие
• Дополнительный номер телефона 

Чтобы продолжить, нажмите «Сохранить».

Примечание. Кнопка «Отмена» доступна во всех окнах создания пользователя. С ее помощью 
процесс создания пользователя можно в любой момент отменить.

Приложение осуществляет поиск указанного адреса электронной почты по базе данных. Если 
адрес электронной почты не найден, будет создан новый пользователь.

Примечание. Если адрес электронной почты уже существует в системе, то появится сообщение 
с предложением изменить сведения о текущем пользователе.

8.3.2 Доступ к веб-сайту
Появится окно «Доступ ксайту».
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Ё1ркmFil Г лавная П о л ь зо в а тел и  Н астройки  С правка В ы ход

Доступ к сайтуИнформация о пользователе

№»»а TerCirK
12131 TeswiQ 0-12344  Mascxir.mil

В ы б ер и те  н е  м е н е е  одной  и з  с л е д у ю щ и х  д о л ж н о с тн ы х  
ф ункций:

Долмксти*Ф« огноыац|ФК11 к npoovtHiaio

О сн св ^сй  А осг>п л 1<ГНЬИ<СФ ^
Адкгинисгрл'мйимв ̂ уичфп

Aл̂л̂mc•'t̂r̂ '►cr>»?wê с1||*41оа

Доступ к пациентам

X  Отм«нить

Помимо базового доступа можно предоставить новому пользователю права администратора, 
установив отметку «Администратор пользователей клиники» напротив соответствующего 
пользователя. Нажмите «Сохранить».

8.3.3 Доступ к пациентам
Появится окно «Доступ к пациентам».

Ё1рк Поп ьзоеа гели Настройки Справка Выход
BlFiT

И н ф ^ м а ц и я  о  п о л ь з о в а т е л е  Д о сту п  я  са й ту  Д о с ту п  к  п ац и ен там

берите один ьи следующих тмлое доступе к пациенту:

В этом окне можно выбрать тип доступа для нового пользователя:
• Нет пациентов 
« Все пациенты
• Отдельные пациенты

Значение параметра по умолчанию -  «Все пациенты».

Если выбрать «Отдельные пациенты», в таблице отобразится список пациентов, к данным 
которых пользователь имеет доступ.
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S pk Глэвмм Пользователи Кастройкм Слраама Вымод
SFiT

Информация о пользомтвл* Доступ к сайту Доступ к  пациеятам

6ь|б«рите один из слсдующи! типов доступа и пациенту:

вс« еч4,1тггыап9**я*»
+  Добявитк вацимпаа

iD гшч1*фм~» къшгжт Кмр'Ал геев есжлФ**̂***

Нажмите кнопку «Добавить пациентов». Теперь вы можете выбрать отдельных пациентов, 
данные которых сможет просматривать этот пользователь.

Установите отметку в поле «Выбрать» напротив пациентов, которых хотите добавить.

После этого нажмите «Сохранить».

Выбрать пациентов

Q

Выбрать Ю пациента нлиничк Год рождения Квартал года рождения*
□ 728219 1981 НД

□ 82920 20СС Н.Д

В A3yPatieiim0121 1995 Кв 2 (апрель -  июнь)

□ 0CPatiert0223 2С05 Кв 3 (июль -  сентябрь)

в FMTestStJl 1985 Н.'Д

X  Отменить

2 3 4 S > >1

\ / Со>рЭН1ГТ|>

Чтобы удалить пациента из списка, нажмите на кнопку «Удалить» напротив пациента. Чтобы 
добавить других пациентов, еще раз нажмите кнопку «Добавить пациентов».
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c r illO U l т» 5 X

Pvrw tPU T 1965 Н Д

X  О тм енить

X

Примечание. Вы можете редактировать этот список всякий раз, когда вы редактируете эту 
информацию о пользователях.

После возвращения в панель доступа к пациентам нажмите кнопку «Сохранить».

Примечание. Если вы выбрали роль «Администратор клиники», вам будет предложено 
подтвердить создание пользователя вводом пароля.

Вы вернетесь к списку пользователей и увидите подтверждение создания нового пользователя.

8.4 Управление существующими пользователями

На экране «Пользователи» можно отключить пользователя, отредактировать информацию о 
пользователе, включить ранее отключенного пользователя и сбросить пароль пользователя.

8.4.1 Состояние пользователя
Пользователю могут быть назначены следующие состояния:

• Активен: пользователь имеет доступ к системе
• Неактивен; учетная запись пользователя неактивна, пользователь не имеет доступа к 

системе. Этот статус будет автоматически применяться, если пользователь не использовал 
приложение в течение 180 дней.

• Заблокирован: учетная запись пользователя заблокирована, пользователь не имеет 
доступа к системе. Этот статус используется, когда пользователь 5 раз подряд ввел 
неверный пароль или 5 раз неверно ответил на контрольные вопросы.

8.4.2 Отключить пользователя
Чтобы отключить пользователя, снимите флажок состояния учетной записи.

ГлаАкая Папывмтелм Нэстроики Слраока В»пвд

Добро п о ж ап о итъ , VM. R u n la  C N nicA M nI

1 i  Полвю ватели

1  Ч* О,

1**и НдМм»
•StbMMJI

атпсщ1В1>
Сосгммв Икмхпь

^  » л . Л т М ак* ш ■ ойп 123 Ом у / В £>

£  МЫ гм •шм W  
О м s/ V В  - г?

о 1ШТМ 
*  (Мм СЪм V* 8  -

. f.••.vet,>’-r*MWiW71asT* »•*•**' *• BbwCAv v ' .у
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Появится всплывающее окно, чтобы подтвердить, что вы действительно хотите отключить 
пользователя. Если вы хотите отключить пользователя, нажмите «Сохранить»,

Пожалуйста, подтвердите 

С>тключмть этого пользователя? 

i  Clinic User

Russia Test Clmlc
Caxpkaest*yal'ussiauser<g:gniail com 
123 Test

X Отмеиить чХ Сохрамггь

8.4.3 Включить пользователя
Чтобы включить пользователя, установите флажок состояния учетной записи.

lE.'V ГлаАнаи Пользователи Нас громки Справка В ьнод

Д о б р о  л о ж а п о м т ъ ,  VAL R u c t ia  C lin k  A dm ii^

I Д  П о л ь зо в а т е л и

■ -f' Д о б м т ^  м оего Q

^  Chric 1.9*1 (afC*<ci«$T*v*iivs{mus*f «grreii ̂ 4!̂

нсмр 

1̂3 r*&:

Намдни*
levH**

Ru»«(a
rainc

ДД(м»т:*^!:р
)C9>OWtH

СснсвкД
40C->n«
K/4MHR*

v<-e'HV

^  Р»з£гек<«рсв4>>е

Состоктме

в
ИМНГ'»

i  • - & 1 11
Л фГЯЛ

Появится всплывающее окно, чтобы подтвердить, что вы действительно хотите включить 
пользователя. Если выхотите включить пользователя, нажмите «Сохранить».

П о ж а л у й с та , п о д т в е р д и т е  

Включить этого пользователя?

^  Mail Test

Russia Test Clinic 
raghavmuma007@gmail com

X  Отмеиить Сохрашгтъ

8.4.4 Сбросить пароль
Чтобы начать процесс сброса пароля, нажмите на значок карандаша напротив пользователя. Вы 
перейдете на страницу «Информация о пользователе», где найдете кнопку «Сбросить пароль».
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C$po<MTv парол» Удалит» Ж Отммит»

Откроется всплывающее окно с запросом подтвердить сброс пароля. Чтобы продолжить, 
нажмите «Пожалуйста, подтвердите».

Пожалуйста, подтвердите 

Вы действительно хотите с^к>сить пароль? 

^  aWcUser 

Russia Test Clinic
fiaxpK aestevalrJssiauserifgm ail.cam  
V23 Test

X  Отменить s/ Пожалумста, поАтаердите

Пользователю будет отправлено электронное сообщение со ссылкой для сброса пароля. Срок 
действия ссылки для активации истекает через 10 дней.

9 Подробная информация об основных рисках

9.1 Общие сведения

Подробная информация об основных рисках, связанных с приемом препаратов Адвейт® и 
Аденовейт®, отображается на главной информационной панели. При первом открытии этой веб­
страницы пользователи с базовым доступом увидят всплывающее окно, содержащее эту 
информацию. После закрытия всплывающего окна эту информацию можно найти е нижней части 
главной страницы пользователя.
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Эта информация описывает ограничение применения, противопоказания, реакции 
гиперчувствительности, тщательный мониторинг и возможные побочные эффекты при 
применении каждого препарата. После закрытия плавающего окна подробную важную 
информацию о рисках можно просмотреть в специальном разделе в нижней части веб-страницы.

10 Очистка, дезинфекция и стерилизация
Очистка, дезинфекция или стерилизация не требуются.

11 Утилизация
За утилизацию программного обеспечения «myPKFiT» отвечает компания Такеда 
Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. (Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.), как владелец веб-сайта 
www.mypkfit.com, на котором размещено программное обеспечение, Администратор 
удалит учетную запись пользователя, который больше не будет пользоваться программным 
обеспечением myPKFIT. После удаления учетной записи пользователь не может пользоваться 
программным обеспечением myPKFiT.

12 Сведенияотехническомобслуживании
Данное медицинское программное обеспечение и ИТ-оборудовзние, на котором оиоустановлено, 
требуют не только надлежащей эксплуатации, но и планового технического обслуживания. Плановое 
техническое обслуживание необходимо для обеспечения безопасной, эффективной и надежной работы 
оборудования.
Плановое техническое обслуживание должно выполняться только квалифицированным и 
уполномоченным обслуживающим персоналом. Соответствующие процедуры подробно описаны в 
сервисной документации, предоставляемой компанией Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. 
(Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.), а также в документации к ИТ-оборудованию, на котором 
установлено медицинское программное обеспечение. Расшифровка терминов: 
«квалифицированным» называется персонал, имеющий необходимую квалификацию для 
использования медицинского программного обеспечения данного вида в соответствующих областях, е 
которых используется данное оборудование и ПО;
«уполномоченным» называется персонал, получивший разрешение от органа, контролирующего 
использование медицинского программного обеспечения и оборудования.
КомпанияТакеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. (Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.) обеспечивает 
полное плановое техническое обслуживание и ремонт, как по вызову, так и на контрактной основе. 
Подробности можно узнать в сервис-центре компании Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. (Takeda 
Pharmaceuticals U.S.A., Inc.)
Несмотря на то, что пользователь самостоятельно не производит плановое техническое обслуживание, 
перед использованием медицинского программного обеспечения и ИТ-оборудования он должен 
убедиться, что было проведено последнее плановое техническое обслуживание.
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Пользователь должен регулярно проводить проверку наличия обновлений. В случае наличия 
обновления, пользователь должен вызвать квалифицированного и уполномоченного сотрудника 
компании Такеда Фармасьютикзлс С.Ш.А., Инк. (Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.) для его установки.

13. Требования безопасности
13.1 Общие сведения

Предупреждения и сообщения об ошибках появляются в программе, как указано в 
приведенных ниже примерах.

Сообщение об ошибке — это сообщение красным текстом на розовом фоне. Необходимо 
исправить введенную информацию, прежде чем предпринимать какие-либо дальнейшие 
действия.

] - '
f-s~s с

Предупреждение — это сообщение светло-коричневым текстом на светло-желтом фоне. Оно 
не сет только информационную функцию и не препятствует вводу данных в поле и дальнейшим 
действиям, но продолжать работу следует с осторожностью.

Обращайте особое внимание на специализированные предупреждения /сообщения об ошибках, 
указанные в данном руководстве пользователя, а также на общие предупреждения, 
перечисленные ниже в разделе 16.2,

13.2 Перечень ошибок и предупреждений для препарата Адвейт

Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

Вход 8 систему Неправильные/
неверные
регистрационные
данные

ОШИБКА Адрес электрон ной почты или пароль 
не распознаны.
Пожалуйста, повторите попытку. Если 
вы забыли свой пароль, нажмите на 
ссылку «Забыли пароль?».

Создание
пациента

ВводЮ пациента ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Принимаяданную Политику 
конфиденциальности, работник 
здравоохранения подтверждает, что 
он, заполняя поле «Ю пациента» в
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

окне «Добавить пациента», 
ознакомлен стем, чтоединственная 
цельэтого поля -  указание 
идентификатора пациента.
Данное поле не должно 
использоваться для ввода и хранения 
персональных данных пациента.

Создание
пациента

Ввод года рождения 
пациента

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ФК расчет основан на данных 
пациентов в возрасте от 1 до 66 лет.

Создание
пациента

Ввод года рождения 
пациента

ОШИБКА Возраст пациента 15 лет или младше 
для одного или более предыдущих 
ФК исследований. Квартал года 
рождения является обязательным 
параметром для пациентов, чей 
возраст не превышает 15 лет.

Редактировать 
пациента или 
исследование

2 пользователя 
одновременно вводят 
данные для одного 
пациента

ОШИБКА Данные пациента были обновлены 
другим пользователем. Необходимо 
зановозагрузить данные пациента, 
чтобы отобразить последние 
изменения.

Редакти ровать 
пациента

Редактирование
имеющейся
информациио
пациенте

Всплывающее
сообщение

Если вы продолжите редактировать 
информацию 0 пациенте, все 
несохраненные данные будут 
потеряны.

Редакти ровать 
пациента

Редактирование 
естественного 
исходногоуровня FVIII 
пациента

Всплывающее
сообщение

Вы изменилиестественный 
исходный уровень FVIII.
Все значения анализов, которые 
ниже естественного исходного 
уровня FVIM, будут исключены из 
будущих расчетов.
Пожалуйста, проверьте данные и 
подтвердите, что хотите сохранить 
изменения.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Ввод значения массы 
тела более чем с 
одним знаком после 
запятой

ОШИБКА В поле допускается вводить только 
числа сточностью до одного 
десятичногознака. Нечисловые 
символы не допускаются.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Вводдозы за 
пределами указанного 
диапазона

ОШИБКА Значениемассытела должнобыть 
в пределах от 5 до 140 кг.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Вводдозы за 
пределами указанного 
диапазона

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ФК расчет основан на данных 
пациентов с массой тела от И д о  
108 кг.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Ввод дозы с 
десятичным знаком

ОШИБКА Вводите только целые числа без 
десятичныхзнаков и нечисловых 
символов.
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

или нечисловым 
символом

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Вводдозы за 
пределами указанного 
диапазона

ОШИБКА Общая доза FVMI должна быть в 
пределах от 10 до 100 МЕ/кг. 
Рекомендуемый диапазон доз 20-80 
МЕ/кг (см. инструкцию по 
применен ИЮ препарата Адвейт®)

Общая
информация о 
ФК исследовании

Вводдозы за 
пределами указанного 
диапазона

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Общая доза FVII! должна быть в 
пределахот 10 до 100 МЕ/кг, 
Рекомендуемый диапазон доз 20-80 
МЕ/кг(см. инструкциюпо 
применению препарата Адвейт^).

Общая
информацияо 
ФК исследовании

выбрана дата инфузии 
FVIII, которая раньше 
наступления 
16-летия пациента 
с неуказанным 
кварталом года 
рождения

ОШИБКА Возраст пациента в этом ФК 
исследовании 15 лет или младше. 
Квартал года рождения является 
обязательным параметром для 
пациентов, чей возрастне 
превышает 15 лет.

Общая
информация о 
ФК исследовании

Редакти роваиие даты 
ФК инфузии FVIII с 
указанием даты, 
которая НЕ приводитк 
изменению значений 
предыдущей дозы и 
анализов крови

Всплывающее
сообщение

Вы обновили дату/время ФК инфузии 
FVII1. Посмотрите даты взятия 
анализов крови, дату и время 
предыдущей инфузии для этогоФК 
исследования.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Редактирование даты 
ФК инфузии FVIII с 
указанием даты, 
которая приводитк 
изменению значений 
предыдущей инфузии 
и анализов крови

Всплывающее
сообщение

Вы обновили дату/время ФК инфузии 
FV1II. Это изменение может 
аннулировать предыдущие 
даты/время и данные анализов для 
этого ФК исследования.
Пожалуйста, выберите одно из 
следующих действий:
- создать новое ФК исследование 
для новой инфузии;
- продолжить изменение текущего 
ФК исследования.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Редактироваиие 
текущего ФК 
исследования 
после изменениядаты 
ФК инфузии FV1I)

Всплывающее
сообщение

Если вы продолжите вносить 
изменения втекущееФК 
исследование, все данные об 
анализах и предыдущей дозе будут 
удалены.
Удалить да иные об анализах и 
предыдущей дозе.
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

Результаты
анализов

Добавление 
результатов анализов

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Рекомендуемые условия забора 
анализов крови после инфузии:
• Не менее 2 анализов крови; 

один через 3- ^часа (±30 минут) 
после инфузии,
второй -  через 24-32 часа 
(+ 1 час)после инфузии

• Уровень FVIH в рамках одного 
исследован ИЯ должен 
уменьшаться в наждол' 
последующем анализе

Результаты
анализов

Вводзначения уровня 
FVIII до инфузии

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Уровень FVMI до инфузии превышает 
10 МЕ/дл Пожалуйста, проверьте.

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVIII до инфузии 
более, чем с одним 
знаком после запятой

ОШИБКА Поле позволяет ввести толькоодин 
знак после запятой. Нечисловые 
символы не допускаются.

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVH1 до инфузии

ОШИБКА Уровень FVIII до инфузии должен 
быть от 0 до 40 МЕ/дл.

Результаты 
анализов

Ввод значения уровня 
FVIII до инфузии

ОШИБКА Уровень FVIII до инфузии не может 
быть ниже, чем естественный 
исходный уровень FVIII упациента.

Результаты
анализов

Вводдозы
предыдущей инфузии

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Общая доза FVII1 должна быть в 
преде-"г.-от Юдо 1 0 0 M E / k i . 
Рекомендуемой диапазон доз 20-80 
МЕ/к1 (см. и;;струки,ию по 
пр::.менениюпрепарата Адвейт }

Результаты
анализов

Ввод дозы
предыдущей инфузии 
с десятичным знаком 
или нечисловым 
символом

ОШИБКА Вводитетолькоцелые числа без 
десятичныхзнаков и нечисловых 
символов.

Результаты
анализов

Вводдозы
предыдущей инфузии

ОШИБКА Общая доза FVIII должна быть в 
пределах от 10 до 100 МЕ/кг. 
Рекомендуемый диапазон доз 
20-80 МЕ/кг(см. инструкциюпо 
применению препарата Адвейт*)

Результаты 
анализов

Вводдозы
предыдущей инфузии

ОШИБКА Промежуток между предыдущей 
инфузией и датой и временем ФК 
инфузии FVI1I должен составлять от 
12 до 72 часов.

Результаты
анализов

Вводдозы
предыдущей инфузии

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Уровень FVIII до инфузии превышает 
10 МЕ/дл. Пожалуйста, проверьте
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

Результаты
анализов

Вводзначения уровня 
FV1II поданным 
анализа крови

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Уровень FV1II превышает ожидаемый 
гтакс1...'.альный уровень (вставьте 
расчетное значение максимального 
У 1 - >яня FVIII) МЕ/дл для этого 
времени взятия крови после 
инфузии.
Пожалуйста, проверьте введенные 
данные.

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVIII по данным 
анализа крови с более 
чем одним знаком 
после запятой

ОШИБКА В поле допускается вводить только 
числа сточностью до одного 
десятичногознака. Нечисловые 
символы не допускаются.

Результаты
анализов

Вводзначения уровня 
FVIII по данным 
анализа крови

ОШИБКА Уровень FVII1 неможетпревышать 
250 МЕ/дл. Пожалуйста, проверьте 
введенные данные.

Результаты
анализов

Вводзначенияуровня 
FVIII поданным 
анализа крови

ОШИБКА Введенноезначениеуровня FV1I! не 
можетбыть ниже, чем естественный 
исходный уровень FVIII пациента.

Результаты
анализов

Вводдаты и времени 
анализа крови

ОШИБКА Дата и время забора крови должны 
быть от 10 м и н до 72 ч а сов после 
инфузии FVII1.

Результаты
анализов

Ввод уровня FVIII BLQ ОШИБКА Порог определения FVIII (BLQ) (МЕ/дл) 
должен быть > 0 и < = 2 МЕ/дл.

Результаты
анализов

Ввод уровня FVIII BLQ ОШИБКА В поле допускается вводить только 
числа сточностью до одного 
десятичногознака. Нечисловые 
символы не допускаются.

Результаты Введение значения Всплывающее Невозможно включить результаты
анализов предыдущего анализа 

крови,еслитакое 
значение ниже 
естественного исходного 
уровня FVIII пациента

сообщение анализов, значения которых ниже 
естественного исходного уровня FVIII 
пациента.

Результаты
анализов

Вводзначения 
анализа крови, 
полученногос 
помощью другого 
метода анализа

ОШИБКА Невозможносделать ФК расчет для 
результатов анализов, которые были 
получены с помощью разных 
методов анализа.

ФК профиль ФК профиль ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Анализ введенных да иных показал, 
что введенные данные не 
соответс гвуют да н н ым предыдущи х 
исследований. Пожалуйста, 
проверьте введенную информацию и 
используйте рекомендации по 
дози ровз н и ю с осторож ностью.
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

ФК профиль ФК профиль ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Анализ введенных данных пока зал, 
что введенные данные выходятза 
пределы данных предыдущих 
исследований. Пожалуйста, 
проверьте введенные данные и 
используйте рекомендации по 
дозированию с БОЛЬШОЙ 
осторожностью.

ФК профиль ФК профиль ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Анализы не полностью 
удовлетворяют указанным 
критериямдля использования 
улуч шейного байесовского 
алгоритма. Рекомендации по 
дозированию следует использовать с 
осторожностью. Ожидается, что 
забор крови в соответствии с 
рекомендациями позволитулучшить 
дозирование.

ФК профиль ФК профиль ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Расчетный клиренс FVII1 находится за 
пределами 95% популяционного 
клиренса.
Период полувыведения основан на 
расчете с использованием значения 
клиренса за пределами 95 % 
популяции. Проверьте данные, 
преждечем продолжить.

ФК профиль ФК профиль ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Расчетный объем распределения 
FVHI 8 равновесном состоянии 
находится за пределами 95% от 
популяционного объема в 
равновесном состоянии.
Период полувыведения основан на 
расчете с использованием объема 
распределения в равновесном 
состоянии за пределами 95% 
популяции. Проверьте данные, 
преждечем продолжить.

ФК профиль ФК профиль 
{для пациентов, 
чей возраст<б лет)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Расчетный период полувыведения 
FVIII находится за пределами 
периода полувыведения популяции 
(от 7 до 15 часов). Проверьте данные, 
преждечем продолжить.
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

ФК профиль ФК профиль 
(для пациентов, 
чей возраст 
> 6 и < 16 лет)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Расчетный период полувыведения 
FVIИ н а ходится за предела м и 
периода полувыведения популяции 
(от 7 до 23 часов). Проверьте данные, 
прежде чем продолжить.

ФК профиль ФК профиль 
(для пациентов, 
чей возрасти 16 лет)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Расчетный период полувыведения 
FVIII находится за пределами 
периода полувыведения популяции 
(от 7 до 24 часов). Проверьте даннье, 
прежде чем продолжить.

Расчет
дозировок

Ввод минимального 
целевогозначения с 
десятичным знаком 
или нечисловым 
символом

ОШИБКА Вводитетолькоцелые числа без 
десятичныхзнаков и нечисловых 
символов.

Расчет
дозировок

Ввод минимального 
целевогозначения

ОШИБКА Минимальное целевое значение 
уровня должно быть от 1 до 30 %.

Расчет
дозировок

Вводзначения дозы ОШИБКА Доза должна быть в диапазоне от 10 
до 100 МЕ/кг.

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями

ОШИБКА Доза не может выходить за пределы 
диапазона отЮ до 100 МЕ/кг.

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями

Всплывающее
сообщение

Пожалуйста, нажмите Выбрать, если 
Вы хотите показать рассчитанные 
дозы вне диапазона 20-80 МЕ/кг и 
внутри диапазона 10-100МЕ/кг

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями

Всплывающее
сообщение

Вы выбрали показ рассчитанныхдоз 
вне диапазона 20-80 МЕ/кг и внутри 
диапазона 10-100 МЕ/кг(см. 
инструкцию по применению 
препарата Адвейт®).

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями

Всплывающее
сообщение

Вы выбрали «скрыть» расчетдоз, 
которые вне диапазона 20-80 МЕ/кг 
и внутри диапазона lO-lOOME/кг

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Доза FVII1 на килограмм массытела 
находится за пределами диапазона 
20-80 МЕ/кг, новнутри диапазона 
10-100 МЕ/кг (см инструкцию по 
применению препарата Адвейт*').

Расчет
дозировок

Выбор настраиваемого 
интервала между 
введениями

ОШИБКА Должен быть выбран хотя бы 
один день.
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

Расчет
дозировок

Выбор
настраиваемого 
интервала между 
введениями

ОШИБКА Интервалы между введениями 
должны составлять 24,48 или 72 часа 
для всех доз в повторяющемся 
двухнедельном цикле 
{см. инструкцию по применению 
препарата Адвейт*).

Расчет
дозировок

ОбновлениезнаменИЙ 
минимального 
целевогоуровня и 
дозы

ОШИБКА Как минимум однозначение дозы 
или минимальное целевое значение 
FVIII, введенное вручную, выходит за 
максимально допустимый диапазон. 
Для устранения проблемы перейдите 
к вкладке«Редактирование 
индивидуальной 
дозьг/м и н има л ьного значения».

13.3. Перечень ошибок и предупреждений для препарата Аденовейт
Окно Выполняемое

действие
Тип Сообщение

Входе систему Неправильные/
неверные
регистрационные
данные

ОШИБКА Адрес электронной почты или пароль 
не распознаны.
Пожалуйста, повторите попытку. Если 
вы забыли свой пароль, нажмите на 
ссылку «Забыли пароль?».

Создание
пациента

ВводЮ пациента ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Принимая да иную Политику 
конфиденциальности, работник 
здравоохранения подтверждает, что 
он, заполняя поле «ID пациента» в 
окне «Добавить пациента 
ознаком лен с тем, что единственная 
цельэтого поля -указание 
идентификатора пациента.
Данное поле не должно 
использоваться для ввода и хранения 
персональных да иных пациента.

Создание
пациента

Ввод года рождения 
пациента

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ФК расчет основан на данных 
пациентов в возрасте от 1 до 66 лет.

Создание
пациента

Ввод года рождения 
пациента

ОШИБКА
1

Возраст пациента 15 лет или младше 
для одного или более предыдущих 
ФК исследований. Квартал года 
рождения является обязательным 
параметром для пациентов, чей 
возраст не превышает 15 лет.
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

Редакти ровать 
пациента или 
исследование

2 пользователя 
одновременно вводят 
данныедля одного 
пациента

ОШИБКА Данные пациента были обновлены 
другим пользователем. Необходимо 
зановозагрузить данные пациента, 
чтобы отобразить последние 
изменения.

Редактировать
пациента

Редактирование
имеющейся
информациио
пациенте

Всплывающее
сообщение

Если вы продолжите редактировать 
информацию О пациенте, все 
несохра нен н ые да иные будут 
потеряны.

Реда кти ровать 
пациента

Редактирование 
естественного 
исходногоуровня FVIH 
пациента

Всплывающее
сообщение

Вы изменилиестественный 
исходный уровень FVIII. 
Всезначения анализов, которые 
ниже естественного исходного 
уровня FVII1, будут исключены из 
будущ и X ра сч ето в.
Пожалуйста, проверьте данные и 
подтвердите, что хотите сохранить 
изменения.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Вводзначения массы 
тела более чем с 
одним знаком после 
запятой

ОШИБКА В поле допускается вводить только 
числа сточностью до одного 
десятичногознака. Нечисловые 
символы не допускаются.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Ввод дозы за 
пределами указанного 
диапазона

ОШИБКА Значениемассытела должно быть 
в пределах от 29 до 140 кг.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Вводдозы за 
пределами указанного 
диапазона

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ФК расчет основан на данных 
пациентов с массой тела от 36 до 100 
иг

Общая
информация о 
ФК исследовании

Вводдозы с 
десятичным знаком 
или нечисловым 
символом

ОШИБКА Вводите только целые числа без 
десятичныхзнаков и нечисловых 
символов.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Вводдозы за 
пределами указанного 
диапазона

ОШИБКА Общая доза FVIII должна быть в 
пределах от 10 до 80 МЕ/кг. 
Рекомендуемый диапазон доз 40-50 
МЕ/кг{См. инструкциюпо 
применению препарата Аденовейт®]

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Вводдаты ФК инфузии 
FVill

ОШИБКА Введенная дата ФК инфузии FVIII 
идентична дате ФК инфузии FVII1 при 
другого ФК исследования

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Выбрана дата инфузии 
FVIH, которая раньше 
наступления 
16-летия пациента

ОШИБКА Возраст пациента в этом ФК 
исследовании 15 лет или младше. 
Квартал года рождения является 
обязательным параметром для 
пациентов, чей возрастне 
превышает 15 лет.
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Окно Выполняемое Тип Сообщение
действие
с неуказанным 
кварталом года 
рождения

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Реда кти рова н ие даты 
ФК инфузии FVIII с 
указанием даты, 
которая НЕприводитк 
изменению значений 
предыдущей дозы и 
анализов крови

Всплывающее
сообщение

Вы обновили дату/время ФК инфузии 
FVIM. Посмотрите даты взятия 
анализов крови, датуи время 
предыдущей инфузии для этогоФК 
исследования.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Реда кти рован ие даты 
ФК инфузии FVMt с 
указанием даты, 
которая приводит к 
изменению значений 
предыдущей инфузии 
и анализов крови

Всплывающее
сообщение

Вы обновили дату/время ФК инфузии 
FVIII. Это изменение может 
аннулировать предыдущие 
даты/время и данныеанализов для 
этого ФК исследования.
Пожалуйста, выберите одно из 
следующих действий:
- создать новое ФК исследование 
для новой инфузии;
- продолжить изменение текущего 
ФК исследования.

Общая
информацияо 
ФК исследовании

Редакти рование 
текущего ФК 
исследования 
после изменения даты 
ФК инфузии FVIII

Всплывающее
сообщение

Если вы продолжите вносить 
изменения втекущее ФК 
исследование, все данные об 
анализах и предыдущей дозе будут 
удалены.
Удалить да иные об анализахи 
предыдущей дозе.

Результаты
анализов

Добавление 
результатов анализов

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Рекомендуемые условия забора 
анализов крови после инфузии:
• Не менее 2 образцов: 

рекомендуется брать один 
образец через3 часа (± 30 минут) 
после инфузии, а второй через48 
часов (± 2 часа)после 
инфузии и/или72часа(±2 часа) 
после инфузии

• Уровень FVIII в рамкаходного 
исследования должен 
уменьшаться в каждом 
последующем анализе

Результаты
анализов

Вводзначения уровня 
FVIII до инфузии

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Расчетный уровень FVIII до инфузии 
выше 10 МЕ/дл. Пожалуйста,
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

проверьте введенные данные 
предыдущей инфузии

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVIII до инфузии 
более, чем содним 
знаком после за пятой

ОШИБКА Поле позволяет ввести только один 
знак после запятой. Нечисловые 
символы не допускаются.

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVI1! до инфузии

ОШИБКА Допустимый диапазон значений 
уровня FVIII до инфузии составляет 
отОдо40 МЕ/дл.

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVIII до инфузии

ОШИБКА Уровень FVIII до инфузии не может 
быть ниже, чем естественный 
исходный уровень FVIII у пациента.

Результаты
анализов

В в од дозы
предыдущей инфузии

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ УpoвeньFVIIIдo инфузии превышает 
10 МЕ/дл. Пожалуйста, проверьте

Результаты
анализов

В в од дозы
предыдущей инфузии 
с десятичным знаком 
или нечисловым 
символом

ОШИБКА Вводите только целые числа без 
десятичныхзнаков и нечисловых 
символов.

Результаты
анализов

Вводдозы
предыдущей инфузии

ОШИБКА Общая доза FVIII должна быть в 
пределахот 10 до 80 МЕ/кг.
[См. инструкцию поприменению 
препарата Аденовейт®]

Результаты
анализов

Вводдозы
предыдущей инфузии

ОШИБКА П ромежуток между предыдущей 
инфузией и датой и временем ФК 
инфузии FVIII должен составлять от 
12 до 168 часов

Результаты
анализов

Ввод дозы
предыдущей инфузии

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Ра сч етн ы й урове н ь FV111 до и н фуз и и 
выше 10 МЕ/дл,
Пожалуйста, проверьте введенные 
данные предыдущей инфузии.

Результаты
анализов

Ввод уровня антигена 
к фактору фон 
Виллебранда

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Уровень антигена к VWF выходит за 
пределы нормального диапазона, но 
входите диапазон клинической 
достоверности (38,5-236,1 МЕ/дл)

Результаты
анализов

Ввод уровня антигена 
к фактору фон 
Виллебранда

ОШИБКА Уровень антигена к VWF выходит за 
пределы диапазона клинической 
достоверности (38,5-236,1 МЕ/дл)

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVIII поданным 
анализа крови

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Уровень FVIII превышает ожидаемый 
максимальный уровень (вставьте 
расчетное значение максимального 
уровня FVII1) МЕ/дл для этого 
времени взятия крови после 
инфузии.
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

Пожалуйста, проверьте введенные 
данные.

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVI1I поданным 
анализа крови сболее 
чем одним знаком 
после запятой

ОШИБКА В поле допускается вводить только 
числа сточностью до одного 
десятичногознака. Нечисловые 
символы не допускаются.

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVIII по данным 
анализа крови

ОШИБКА Уровень FVIII не можетпревышать 
236 МЕ/дл. Пожалуйста, проверьте 
введенныеданные

Результаты
анализов

Ввод значения уровня 
FVIM по данным 
анализа крови

ОШИБКА Введенноезначениеуровня FVIII не 
можетбыть ниже, чем естественный 
исходный уровень FVIII пациента.

Результаты 
анализов

Вводдаты и времени 
анализа крови

ОШИБКА Дата и время забора крови должны 
быть от 10 мин до 168 часов после 
инфузии FVIII

Результаты
анализов

Ввод уровня FVII1 BLQ ОШИБКА Порог определения FV1II {BLQ) (МЕ/дл) 
должен быть > 0 и < = 2 МЕ/дл.

Результаты
анализов

Ввод уровня FVIII BLQ ОШИБКА В поле допускается вводить только 
числа сточностью до одного 
десятичногознака. Нечисловые 
символы не допускаются.

Результаты
анализов

Введение значения 
предыдущего анализа 
крови,еслитакое 
значение ниже 
естественного исходного 
уровня FV1II пациента

Всплывающее
сообщение

Невозможно включить результаты 
анализов, значения которых ниже 
естественного и сходного уровня FVII! 
пациента.

Результаты
анализов

1

Ввод значения 
анализа крови, 
полученного с 
помощью другого 
метода анализа

ОШИБКА Невозможносделать ФК расчет для 
результатов анализов, которые были 
получены с помощью разных 
методов анализа.

ФК профиль ФК профиль ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Анализ введенных данных показал, 
что введенные данные не 
соответствуют данным предыдущих 
исследований. Пожалуйста, 
проверьте введенную информацию и 
используйте рекомендации по 
дозированию с осторожностью.
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

ФК профиль ФК профиль ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Анализ введенных да иных показал, 
что введенные данные выходятза 
пределы данных предыдущих 
исследований. Пожалуйста, 
проверьте введенные данные и 
используйте рекомендации по 
дозированию с БОЛ ЬШОЙ 
осторожностью.

Расчет
дозировок

Ввод минимального 
целевогозначения с 
десятичным знаком 
или нечисловым 
символом

ОШИБКА Вводите только целые числа без 
десятичныхзнаков и нечисловых 
символов.

Расчет
дозировок

Ввод минимального 
целевогозначения

ОШИБКА Минимальное целевое значение 
уровня должнобыть от 1 до 30 %.

Расчет
дозировок

Ввод значения дозы ОШИБКА Доза должна быть в диапазоне от 10 
до 80 МЕ/кг»,
См. [инструкцию по применению 
препарата Аденовейт®]

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями 
[Доза выходитза 
пределы допустимого 
диапазона от 10 МЕ/кг 
до 50 МЕ/кг для 
интервала приема 24 
часа]

ОШИБКА ПриложениешуРКРИ не 
предназначено для расчета дозза 
рамками диапазона 10-50 МЕ/кг для 
интервала приема 24часа. 
Рекомендуемый диапазон величины 
дозы: 40-50 МЕ/кгс введением 
дважды 8 неделю с интервалом 3-4 
дня. Решение о коррекции доз и 
интервалов приема принимается на 
основании достигнутых уровней FVIII v 
индивидуальной тенденции к 
кровотечениям.См. [инструкциюпо 
применению препарата Аденовейт*]

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями 
[Доза выходитза 
пределы допустимого 
диапазона от 10 МЕ/кг 
до 80 МЕ/кг для 
интервала приема 48 
часов]

ОШИБКА Приложение myPKFiT не 
предназначено для расчета дозза 
рамками диапазона 10-80 МЕ/кг для 
интервала приема 48часов. 
Рекомендуемый диапазон величины 
дозы: 40-50 МЕ/кгс введением 
дважды в неделю с интервалом 3-4 
дня. Решение О коррекции доз и 
интервалов приема принимается на 
основании достигнутых уровней FV1II v 
индивидуальной тенденции к 
кровотечениям.См. [инструкцию по 
применению препарата Аденовейт®]
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями 
[Доза выходитза 
пределы допустимого 
диапазона от20 МЕ/кг 
до 80 МЕ/кг для 
интервала приема 72- 
96 часов]

ОШИБКА приложение myPKFiT не 
предназначено для расчета доз за 
рамками диапазона 20-80 МЕ/кг для 
интервала приема 72-96часов. 
Рекомендуемый диапазон величины 
дозы; 40-50 МЕ/кгс введением 
дважды в неделю с интервалом 3-4 
дня. Решение о коррекции доз и 
интервалов приема принимается на 
основании достигнутых уровней FVHI и 
индивидуальной тенденции к 
кровотечениям.См. [инструкциюпо 
применению препарата Аденовейт®]

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями 
[Доза выходитза 
пределы допустимого 
диапазона отЗО МЕ/кг 
до 80 МЕ/кг для 
интервала приема 
120-168 часов]

ОШИБКА Приложение myPKFiT предназначено 
для расчета доз за рамками диапазона 
30-80 МЕ/кгдля интервала приема 
120-168 часов, Рекомендуемый 
диапазон величины дозы: 40-50 МЕ/кг 
с введениемдваждыв неделюс 
интервалом 3-4дня. Решение© 
коррекции доз и интервалов приема 
принимается на основании 
достигнутыхуровней FVII1 и 
индивидуальной тенденции к 
кровотечениям.См. [инструкцию по 
применению препарата Аденовейт®]

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Частота приема выходитза пределы 
диапазона -  дважды в неделю с 
перерывом вЗ-4 дня. См. 
[инструкцию по применению 
препарата Аденовейт* ]̂

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями 
[Если интервал 
введения составляет 
72, 84 или 96 часов]

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Доза выходит за пределы 
диапазона 40-50 МЕ/кгдля 
интервала приема 72-96 часов. 
См. [инструкцию по применению 
препарата Аденовейт ]

Расчет
дозировок

Настройка интервала 
между введениями 
[Если интервал 
приема выходитза 
рамки диапазона от 
72 до 96 часов]

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Величина дозы и интервал 
приема выходят за пределы 
диапазона 40-50 МЕ/кгс 
приемом дважды в неделюс 
интервалом 3-4 дня. См. 
[инструкцию по применению 
препарата Аденовейт’']
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

Расчет Настройка интервала Всплывающее Пожалуйста, нажмите Выберите, если
дозировок между в веден ИЯМ и сообщение Вы хотите показать рассчитанные 

дозы, которые находятся вне 
диапазона 40-50 МЕ/кг, но внутри 
диапазона, который может рассчитать 
myPKFiT,
(см. инструкцию по применению 
препарата Аденовейт®}.

Расчет Настройка интервала всплывающее Вы выбрали «скрыть рассчитанные
дозировок между введениями сообщение дозы», которые находятся вне 

диапазона (40-50МЕ/кг)(см. 
инструкцию по применению 
препарата Аденовейт®).

Расчет
дозировок

Выбор настраиваемого 
интервала между 
введениями

ОШИБКА Должен быть выбран хотя бы 
один день.

Расчет
дозировок

Выбор
настраиваемого 
интервала между 
введениями

ОШИБКА Приложение myPKFiT предназначено 
для расчета доз в диапазоне 24-168 
часов для всех приемов в пределах 
двухнедельногоцикла. См. 
инструкцию по применен ИЮ 

препарата Аденовейт*]
Редактировать 
индивидуальную 
дозу/уровень 
фактора FVIM

Ввод дозы [Если 
введенная доза 
препарата Аденовейт® 
выходитза пределы 
диапазона 40-50 
МЕ/кгс введением 
дважды в неделю с 
интервалом 3-4 дня]

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Величина дозы и интервал введения 
выходят за пределы диапазона 40-50 
МЕ/кгс введением дважды в неделю 
с интервалом 3-4 дня. [См. 
инструкцию по применению 
препарата Аденовейт*]

Редактировать 
индивидуальную 
дозу/уровень 
фактора FVIII

Ввод дозы [Если 
введенная доза 
Аденовейт® выходит 
за пределы диапазона 
40-50 МЕ/кгс 
интервалом введения 
72-96 часов]

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Доза выходитза рамки диапазона 
40-50 МЕ/кгдля интервала введения 
72-96 часов. [С.м инструкцию по 
применению препарата Аденовейт®]

Редактировать 
индивидуальную 
дозу/уровень 
фактора FVIM

Ввод дозы [Доза 
выходитза пределы 
допустимого 
диапазона от 10 МЕ/кг 
до 50 МЕ/кгдля 
интервала введения 
24 часа]

ОШИБКА Приложение myPKFiT не 
предназначено для расчета доз за 
рамками диапазона 10-50 МЕ/кг для 
интервала введения 24часа. 
Рекомендуемый диапазон величины 
дозы: 40-50 МЕ/кгсвведением 
дважды в неделю с интервалом 3-4 
дня. Решениеокоррекции доз и 
интервалов введения принимается
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Окно Выполняемое Сообщение
действие

на основании достигнутыхуровней 
FVIII и индивидуальной тенденции к 
кровотечениям. Рекомендуемый 
диапазон величиныдозыи 
рекомендуемую частоту в веден И Я  

см. в [инструкции по применению 
препарата Аденовейт®]

Реда ктировать 
индивидуальную 
дозу/уровень 
фактора FVIII

Ввод дозы [Доза 
выходитза пределы 
допустимого 
диапазона отЮ МЕ/кг 
до 80 МЕ/кг для 
интервала приема 48 
часов]

ОШИБКА Приложение myPKFiT не 
предназначено для расч ета доз за 
рамками диапазона 10-80 МЕ/кг для 
интервала введения 48 часов. 
Рекомендуемый диапазон величины 
дозы: 40-50 МЕ/кгсвведением 
дважды в неделю с интервалом 3-4 
дня. Решение о коррекции доз и 
интервалов введения принимается 
на основании достигнутыхуровней 
FVIII и индивидуальной тенденции к 
кровотечениям. Рекомендуемый 
диапазон величиныдозы и 
рекомендуемую частоту введения 
см. в [инструкции поприменению 
препарата Аденовейт®]

Реда ктировать 
индивидуальную 
дозу/уровень 
фактора FVIII

Ввод дозы [Доза 
выходитза пределы 
допустимого 
диапазона от20 МЕ/кг 
до 80 МЕ/кгдля 
интервала приема 72- 
96 часов]

ОШИБКА Приложение myPKFiT не 
предназначено для расчета доз за 
рамками диапазона 20-80 МЕ/кгдля 
интервала введения 72-96часов. 
Рекомендуемый диапазон величины 
дозы: 40-50 МЕ/кгсвведением 
дважды в неделю с интервалом 3-4 
дня. Решение окоррекции доз и 
интервалов введения принимается 
на основании достигнутыхуровней 
FVII! и индивидуальной тенденции к 
кровотечениям. Рекомендуемый 
диапазон величиныдозы см. в 
[инструкции поприменению 
препарата Аденовейт®]

Редактировать 
индивидуальную 
дозу/уровень 
фактора FVIII

Ввод дозы [Доза 
выходитза пределы 
допустимого 
диапазона отЗО МЕ/кг 
до 80 МЕ/кгдля 
интервала приема 
120-168 часов]

ОШИБКА ПриложениетуРКРИ предназначено 
для расчета доз за рамками 
диапазона 30-80МЕ/кгдля 
интервала введения 120-168часов. 
Рекомендуемый диапазон величи ны 
дозы: 40-50 МЕ/кгсвведением 
дважды в неделю с интервалом 3-4 
дня. Решениеокоррекции доз и 
интервалов введения принимается
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Окно Выполняемое
действие

Тип Сообщение

на основании достигнутых уровней 
FVIII и индивидуальной тенденции к 
кровотечениям. Рекомендуемый 
диапазон величины дозы и 
рекомендуемую частоту введения 
см. в [локализованной инструкциипо 
применению препарата Аденовейт*]

14.Перечень стандартов, которым соответствует медицинское изделие
в результате испытаний медицинского изделия было доказано, что оно соответствует 
следующим международным стандартам;

Стандарты Область применения

EN ISO 13485 Медицинские изделия -  Системы менеджмента качества -  
Требования для целей регулирования

EN ISO 14971 Медицинские изделия - Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

EN ISO 15223-1 Медицинские изделия - Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации

Стандарт 
Международной 
электротехнической 
комиссии (IEC) 62304

Программное обеспечение для медицинских изделий - 
Процессы в рамках жизненного цикла программного 
обеспечения

Стандарт 
Международной 
электротехнической 
комиссии (IEC) 62366-1

Медицинские изделия - Проектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности

MDR 2017/745 РегламентЕвропейского Союза о клиническом исследовании и 
продаже медицинских изделий для использования человеком.

Регламент Европейской 
Комиссии 207/2012

Об электронных инструкциях для использования изделий 
медицинского назначения

и национальным стандартам РФ

Стандарты Область применения
ГОСТ Р МЭК 62304-2013 Изделия медицинские. Программное обеспечение. 

Процессы жизненного цикла
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ГОСТ Р МЭК 62366-1-2021 Изделия медицинские. Часть1. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности

ГОСТ Р ИСО/МЭК 12119-2000 Информационная технология (ИТ). Пакеты программ. 
Требования к качеству и тестирование

ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 Информационная технология (ИТ). Оценка программной 
продукции. Характеристики качества и руководства по их 
применению

ГОСТ 28195-89 Оценка качества программных средств. Общие 
положения

ГОСТ Р 51188-98 Защита информации. Испытания программных средств 
на наличие компьютерных вирусов. Типовое 
руководство

ГОСТ Р ИСО 9127-94 Системы обработки информации. Документация 
пользователя и информация на упаковке для 
потребительских программных пакетов

15.Перечень возможных изменений, влияющих/не влияющих на 
неизменность функционального назначения и принципа действия

Номер версии имеет формат «XYZ» (напр., «версия 3.1.1»), где последовательные цифры 
идентифицируются следующим образом, соответственно:
(Моде ль). (Основной). (Второстепенный).
Номер модели
Номер модели (X) -  это первая цифра в номере версии, обозначающая новое изделие. 
(Например; myPKFiT версии 2.x.х будет считаться отдельным изделием, отличным от myPKFtT 
версии 1.x.х)

Номер модели (X) начинается с 1 и увеличивается при значительном изменении функции 
изделия, например, в случае следующих изменений:

• изменения предполагаемого использования функций изделия (напр,, новый алгоритм)
• новая функция изделия
• изменения в функции изделия, которые повышают уровень риска для изделия (напр., от 

умеренного до серьезного вреда).
• новая или модифицированная системная архитектура (напр., операционная платформа) 

Основной номер
Основной номер (Y) -  это вторая цифра в номере версии. Данный номер начинается с О и 
увеличивается при внесении изменений в функции изделия, не требующие изменения модели, 
например, в случае следующих изменений;

• изменения функций изделия, не меняющие предполагаемого использования
• изменения функций изделия, не повышающие уровень риска системы
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• изменения, которые прозрачны для пользователя, но могут повлиять на функции 
изделия, как указано в Оценке воздействия медицинского изделия.

Второстепенный номер
Второстепенный номер версии (Z) -  это третья цифра в номере версии. Данный номер 
начинается с О и увеличивается при изменении функций, не связанных с изделием, например, 
в случае следующих изменений:

• новые функции, не связанные с изделием (напр., отслеживание активности)
• функциональные изменения, не связанные с изделием (напр., эстетические изменения)
• изменения, прозрачные для пользователя и не влияющие на функции изделия
• исправления ошибок или обновление для системы безопасности, требующие 

изменений кода, не влияющих на функции изделия.

16. Словарь терминов
16.1 Общие сведения

В этом разделе даны определениятерминам, используемым в ПО myPKFiT.

16.2 Термины, используемые в данном руководстве для препарата Адвейт^
Исследование ФК исследование в myPKFiT определяется как попытка определить 

схему приема препарата на основе индивидуальных ФК параметров. 
Каждое ФК исследование в myPKFiT связано с одной инфузией FVIII и 
соответствующими данными анализов крови, взятых до или после 
инфузии. Несколько исследований могут быть объединены для 
получения индивидуального расчета схемы применения с помощью 
myPKFiT.

Байесовская
априорная
вероятность

В байесовской теории априорное распределение вероятностей 
неопределенного параметра дает ожидаемую вероятность каждого 
возможного исхода этого параметра на основе имеющихся и 
релевантных знаний и/или данных. Фармакокинетические данные 
большой популяции пациентов с гемофилией А, получавших 
препарат Адвейт® (Бьоркман с соавт., 2012 г.), были использованы 
для полученияаприорной вероятности.

BLQ
(ниже порога
чувствительности
метода)

Термин описывает уровень активности FVIIi, который ниже самой 
низкой концентрации, которая может быть надежно оценена 
количественно с приемлемой точностью в местной лаборатории.
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Клиренс Клиренс -  это измерение эффективности и скорости^ с которой 
лекарственное средство удаляется из организма.
Клиренс выражается в объеме крови или плазмы, полностью 
очищенной от содержимого в единицу времени и в расчете на 
килограмм массы тела.

дл (децилитр) Метрическая единица объема, равная одной десятой литра.

FVIII Фактор VIII (FVIII)-9to фактор свертывания крови, также известный как 
антигемофильный фактор (АГФ). Уровень FVIII понижен или 
отсутствуету пациентов с гемофилией А.

Хромогенный 
анализ FVIII

В хромогенноманализе измеряется способность FVIII способствовать 
расщеплению хромогенного субстрата. Активированный фактор VIII 
ускоряет преобразование фактора X в фактор Ха под воздействием 
фактора 1Ха. Интенсивность получаемого цвета пропорциональна 
активности фактора VIII.

Период
полувыведения 
FVIII

myPKFjT использует конечный период полувыведения для расчета ФК 
и дозировки. Конечный период полувыведения является 
показателем того, насколько быстро препарате организме исчезает 
из плазмы/крови организма.

Одностадийный 
анализ FVIII

В одностадийном анализе коагулирующей активности FVIII эталон и 
анализируемый анализ крови сравниваются по их способности 
корректироватьвремя свертывания плазмы с дефицитом FVIII.
Время свертывания анализа крови пациента сравнивается со 
стандартной кривой, полученной из последовательного разведения 
стандартного пула плазмы, у которого коэффициент активности 
составляет 100 %. Таким образом, активность FVIII измеряется как % 
по сравнению со стандартным пулом.
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Улучшенный
байесовский
алгоритм

Улучшенный алгоритм myPKFiT использует предварительную оценку 
предположительной скорости выведения фактора FVII1 у пациента, 
чтобы обеспечить использование надлежаш,ей байесовской 
априорной вероятности для этого пациента. Эта эмпирическая оценка 
скорости элиминации, которую получают на этом предварительном 
шаге, используется для временного обновления байесовской 
априорной вероятности для однократного использования, если 
данные о времени активности у пациента свидетельствуют о том, что 
это уместно, перед применением традиционной байесовской 
аппроксимации. Поэтому улучшенный алгоритм myPKFiT использует 
традиционный байесовский алгоритм, который может быть более 
точным при использовании настройки априорной вероятности, 
например, для пациентов, у которых период полувыведения короче, 
чем обычно.

Индивидуальный 
ФК профиль

Расчет в myPKFiT основан на опубликованной популяционной 
ФК модели, в которой использованы данные клинических 
исследований препарата Адвейт®. Байесовский алгоритм 
комбинирует популяционную ФК модель с индивидуальными 
характеристиками пациента и измеренными уровнями активности 
FVIli. Активность FVII определяют в нескольких анализах крови, 
взятых в определенные моменты времени. ПО myPKFIT дает 
возможность определить ФК параметры, индивидуальный ФК 
профиль(зависимость активности FVIIIot времени), вместе с 
включенными и исключенными индивидуальными точками по 
данным анализов крови, использованных в ФК исследовании. 
Программа также составляет рекомендации по схемам введения 
препарата Адвейт® с целью поддержания необходимого уровня FVII1 
на протяжении выбранного интервала введения.

ME
(международная
единица)

Международная единица определяется как количество FVIII, 
обнаруженное в 1 мл свежей, отстоянной нормальной человеческой 
плазмы.

Естественный 
исходный уровень 
FVIII

Уровень эндогенного циркулирующего FVIII в отсутствие лечебных 
инфузий.

ФК Фармакокинетика (ФК) -  это процесс перемещения лекарственного 
средства в организме после введения, то есть всасывание, 
распределение, метаболизм и выведение.

Руководство пользователя myPKFiT 107 из 114



ФК инфузия ФК инфузия используется для определения индивидуальных ФК 
параметров FVIII.

Популяционная ФК Популяционная ФК представляет собой исследование источников и 
коррелятов вариабельности воздействия препарата среди лиц, 
которые являются целевой популяцией пациентов, получающих 
клинически значимые дозы препарата с учетом демографических 
особенностей пациента. Популяционная ФК препарата Адвейт®, 
заложенная в myPKFIT, включает полные ФК данные152 пациентов с 
тяжелой формой гемофилии А, участвовавших в программе 
клинических исследований препарата Адвейт®, результаты которых 
опубликованы(Бьоркман с соавт., 2012 г.).

Анализ результатов Анализ результатов выполняется поданным, введенным в myPKFiT, 
которые позволяют оценить соответствие уровня FVII! пациента, 
измеренного на основании выборки результатов анализов, с 
ожидаемым диапазоном значений для пациентов с аналогичными 
характеристиками и аналогичной дозой введенного FVIII.

Время до выше1 % 
исходного уровня

Период времени до достижения минимального уровня FVIII, на 1 % 
превышающего естественный исходный уровень FVIII.

Vss Объем распределения в равновесном состоянии (Vss) представляет 
собой гипотетический объем жидкости организма, который будет 
необходим для учета общего количества активного препарата на 
основе измеренной концентрации препарата в плазме или крови в 
условиях равновесия.

Отмывка Отмывка — это период, в течение которого достигается снижение 
измеренных уровней FVIII в организме ниже порога чувствительности 
метода или естественного исходного уровня FVIII в организме, т.е. 
после предыдущей инфузии FVIM в организме отсутствует FVMI или 
присутствует в очень незначительном количестве. Промежуток 
времени для достижения отмывки зависит от количества введенного 
FVIII и индивидуальных ФК параметров пациента.
Отмывка обычно определяется как примерно 5-10 периодов 
полувыведения. Например, для пациента, у которого срок 
полувыведения препарата Адвейт® составляет 12 часов, период 
отмывки составит 120 часов после инфузии препарата, 
что обеспечит элиминацию 99,9% введенной дозы из организма.
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16.3 Термины, используемые в данном руководстве для препарата 
Аденовейт®

Исследование ФК исследование (оценка) в приложении myPKFiT — попытка 
определитьсхему приема препарата на основе индивидуальных 
ФК параметров. Каждое ФК исследование в myPKFiT связано с 
одной инфузией FVII1 и соответствующими данными образцов, 
взятых до или после инфузии. Несколько исследование можно 
объединить для получения индивидуального расчета схемы 
применения с помощью myPKFiT.

Байесовская
априорная
вероятность

В байесовской теории априорное распределение вероятностей 
неопределенного параметра дает ожидаемую вероятность 
каждого возможного исхода этого параметра на основе 
имеющихся и релевантных знаний или данных. Для получения 
априорной вероятности, используемой в myPKFiT, была 
использована фармакокинетическая информация значительной 
популяции субъектов с гемофилией А, принимающих препарат 
Аденовейт®.

BLQ (ниже порога
чувствительности
метода)

Термин описываетуровень активности FVI1I, который ниже самой 
низкой концентрации, которая может быть надежно оценена 
количественное приемлемой точностью в местной лаборатории.

Клиренс Клиренс “  это показатель эффективности и скорость, с которой 
препарат выводится из системы. Зазор задается как объем крови 
или плазмы, который полностью очищается от препарата в 
единицу времени и на килограмм веса тела,

Проверка на 
достоверность

Проверка достоверности выполняется для всех введенных в 
myPKFiT данных с целью оценки согласования уровня активности 
FVIII пациента, измеренного на основании анализа образцов 
крови, с ожидаемым диапазоном характеристик для пациентов с 
аналогичными характеристиками и аналогичной дозой 
введенного FVII).

дл (децилитр) Метрическая единица объема, равная одной десятой литра.
FVIII Фактор VIII (FVIII) — важный фактор свертывания крови, также 

известный как антигемофильный фактор (АГФ). У больных 
гемофилией А активность FVIII снижена или отсутствует.

Хромогенный 
анализ FVIII

В хромогенном анализе измеряется способность FVIII 
способствовать расщеплению хромогенного субстрата. 
Активированный фактор VIII ускоряет преобразование фактора X
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в фактор Ха под воздействием фактора 1Ха. Интенсивность 
получаемого цвета пропорциональнаактивности фактора VIII.

Период
полувыведения FVI11

Приложение myPKFiT использует конечный период 
полувыведения для расчета ФК и дозировки препарата. 
Конечный период полувыведения является мерой того, 
насколько быстро препарат выводится из плазмы/крови.

Индивидуальный 
ФК профиль

Расчет в приложении myPKFIT основан на опубликованной 
популяционной ФК модели с использованием данных 
клинического исследования препарата Аденовейт®. Байесовский 
алгоритм совмещает в себе популяционную ФК модель с 
отдельными характеристиками пациента и уровень активности 
его FVIII. Значения таких уровней берутся из результатов анализа 
небольшого количества образцов крови, взятых в определенное 
время, и обеспечивают точный расчет ФК характеристик 
соответствующего пациента. Программа myPKFIT генерирует 
расчетные значения ФК параметров, в том числе 
индивидуальный ФК профиль, отображающий расчетную кривую 
зависимости активности FVIIIot времени вместе с включенными 
и исключенными индивидуальными точками по данным 
образцов, использованных для ФК исследования. Она также 
составляет рекомендации по схеме применения препарата 
Аденовейт® для инфузий с целью поддержания необходимого 
уровня FVIII на протяжении выбранного интервала приема.

МЕ (международная 
единица)

Международная единица определяется как количество FVIII, 
обнаруженное в 1 мл свежей, отстоянной нормальной 
человеческой плазмы,

Естественный 
исходный уровень 
FVII1

Уровень эндогенного циркулирующего 
лечебных инфузий.

FVIII в отсутствие

ФК Фармакокинетика (ФК) -  это транспортные процессы в организме 
после введения препарата, т. е. всасывание препарата, 
распределение,метаболизми выведение.

ФК инфузия Инфузия ФК определяется как одиночная инфузия FVIII, которая 
происходит непосредственно до взятия образца крови, 
используемой для определения индивидуальных ФК параметров 
FVI1I.

Популяционная ФК ФК популяции представляет собой исследование источников и 
коррелятов вариабельности воздействия препарата среди лиц, 
которые являются целевой популяцией пациентов, получающих
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клинически значимые дозы препарата с учетом демографических 
особенностей пациента. Популяционная ФК в расчетах 
медицинского прибора myPKFiT для препарата Аденовейт® 
основана на полных ФК исследованиях, составленных для 66 
пациентов с тяжелой формой гемофилии А, участвовавших в 
программе клинических исследований препарата Аденовейт®.

Анализ результатов Анализ результатов выполняется для всех введенных в 
приложение myPKFiT данных с целью оценки согласования 
уровня активности FVlIl пациента, измеренного на основании 
анализа образцов крови, с ожидаемым диапазоном 
характеристик для пациентов с аналогичными характеристиками 
и аналогичной дозой введенного FVII1.

Время до 1 % выше 
исходного уровня

Время, проходящее до достижения уровня FVIII 1 % выше 
естественного базового уровня FVIII,

Vss Объем распределения в равновесном состоянии (Vss) 
представляет собой гипотетический объем жидкости организма, 
который будет необходим для учета общего количества 
активного препарата на основе измеренной концентрации 
препарата в плазме или крови в условиях равновесия.

Фактор фон 
Виллебранда

Фактор фон Виллебранда — гликопротеин, участвующий в 
процессе гемостаза. Кроме того, фактор фон Виллебранда — 
естественный носитель FVIII в плазме, защищающий FVII1 от 
протеолитического расщепления и локализующий FV1II в области 
раны. Фактор фон Виллебранда — необязательная переменная, 
используемая в расчетах ФК параметров с помощью 
приложениятуРКРИ.

Отмывка Вымывание — период, который необходимо выждать после последней 
инфузии FVIII для максимального выведения из организма введенного 
FVIII. Срок вымывания зависит от количества введенного FVIII и 
индивидуальных ФК параметров пациента. Вымывание обычно 
определяется как примерно 5-10 периодов полураспада с момента 
инфузии. Например, для пациента, у которого срок полураспада 
препарата ADYNOVI/ADYNOVATE составляет 15 часов, период 
вымывания составит 150 часов после инфузии препарата, что обеспечит 
элиминацию 99,9% введенной дозы из организма.

17. Символы, используемые Bm yPKFiT

Этот значок используется, чтобы подтвердить, что вы хотите выполнить 
определенное действие
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Этот значок используется, чтобы отменить одно определенное действие

Этот значок используется, чтобы вернуться к предыдущей странице

Этот значок используется, чтобы перейти к следующей странице

Нажмите этотзначок, чтобы создать пациента

Нажмите этотзначок, чтобы получить доступ к окну «Мои пациенты»

Цветной значок обозначает активного пациента

Серый значок обозначает неактивного пациента

0 Этот значок означает, что значение выбрано, или что выбор активен

□ Выбор неактивен, или значение не выбрано

Редактировать существующую информацию 
Например, редактировать информацию о пациенте

Чз Нажмите этотзначок, чтобы получить доступ к ФК исследованиям 
пациента

Нажмите этотзначок, чтобы добавить ФК исследование

В Нажмите этотзначок, чтобы получить доступ к 
сохраненным файлам PDF

Нажмите этотзначок, чтобы загрузить файл PDF

Нажмите этотзначок, чтобы загрузить файл CSV

В ФК профиле этот значок обозначает включенные данные 
результатованализов пациента_________________________
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■ В ФК профиле этот значок обозначает исключенные данные результатов 
анализов пациента

А В ФК профиле этот символ обозначает включенные данные 
результатов анализов пациента из предыдущего ФК исследования

Т В ФК профиле этот символ обозначает исключенные данные 
результатов анализов пациента из предыдущего ФК исследования

— В ФК профиле синяя кривая представляет собой индивидуальный 
ФК профиль

— В ФК профиле прерывистая черная кривая представляет собой 
ФК популяцию

■
В ФК профиле зеленая зона на графике представляет собой ± 20 % 
от ФК популяции
После нажатия кнопки «Отправить», если отсутствует необходимая 
информация или введенная информация недопустима, появляется 
значок сообщения об ошибке
Необходимо предоставить недостающую информацию, 
чтобы сохранить

✓
После нажатия кнопки «Отправить», если введена вся необходимая 
информация, появляется значок сообщения об успешномвыполнении 
операции

о Нажмите этот символ, чтобы увидеть поясняющий текст

18.Гарантийные обязательства
Компания Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. (Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.), входящая в 
группу компаний Takeda, принимает на себя гарантийные обязательства перед конечным 
пользователем в отношении безошибочного функционирования медицинского изделия и 
соответствия заявленных производителем характеристик при соблюдении условий, указанных в 
руководстве пользователя.
По всем вопросам вы можете обращаться в компанию Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. 
(Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc,) или к уполномоченному представителю производителя. По 
медицинским вопросам необходимо обращаться к лечащему врачу и в лечебные учреждения.

По медицинским вопросам необходимо обращаться к лечащему врачу или в лечебные 
учреждения.

За технической помощью по myPKFiT обращайтесь к уполномоченному представителю на 
территории Российской Федерации: ООО «Такеда Фармасьютикалс», Телефон: +7 (495)
933-55-11, mvPKFiT.Riissiafg takeda.com

Претензии потребителей, рекламации по качеству препаратов Адвейт® и Аденовейт® и 
сообщения о развитии нежелательных реакций принимаются по адресу:
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ООО «Такеда Фармасьютикалс», 119048, Российская Федерация, г. Москва, ул, Усачева, д. 2, 
стр. 1, тел, + 7 (495) 933 55 11 или AE.Russia^takeda.com.

Вы можете также направить информацию по электронной почте: mvPKFiT.Russia@takeda.com 

Предыдущие версии этого документа (если применимо)

Версия программы Дата выпуска Номер/редакция документа
Версия 3 05-2020 DHF-001467-vl.O
Версия 3 01-2021 DHF-001467-V2.0
Версия 3 06-2021 DHF-001467-V3.0

Адвейт®, Аденовейт® и myPKFiT —товарные знаки Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. 
(Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.), часть компании Takeda. Любые иные товарные знаки, 
бренды или изображения, использованные в настоящем документе, являются собственностью 
соответствующих владельцев.

Чтобы получить печатную версию данного документа, обратитесь к уполномоченному 
представителю Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. (Takeda Pharmaceuticals U.5.A., Inc.): 
Общество с ограниченной ответственностью «Такеда Фармасьютикалс»
ООО «Такеда Фармасьютикалс»
119048, г. Москва, ул. Усачева, д. 2, стр.1.
Телефон: +7 (495) 933-55-11 
Факс: +7(495)502-16-25
и укажите номер документа DHF-001467, редакция 3.0, чтобы запросить новый экземпляр.

© Авторское право (2023 г.) Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк. (Takeda Pharmaceuticals U.S.A. 
Inc.), часть компании Takeda.
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5. В: г. Бостоне, Массачусетс 6. 28 декабря 2023 г.

7. Секретарем Содружества
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9. Печать/штамп: Больш ая печат ь Содруж ества
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Лучше здоровье —  ярче будущее (Better Health, Brighter Future)

Thkexia

/Логотип/: «Такеда» (Takeda)
Для предъявления в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения

(Росздравнадзор)

УДОСТОВЕРЕНИЕ ВЕРНОСТИ КОПИИ

Я, нижеподписавшийся, подтверждаю, что приложенный документ «Руководство 
пользователя медицинского изделия Программное обеспечение myPKFiT на основе 
веб-приложения, версия 3 и его варианты с 3.4.3 до 3.9.9 (для медицинских 
работников)» является верной и точной копией оригинала документа, за исключением 
дополнительной информации, внесенной в соответствии с приказом Министерства 
здравоохранения Российской Федерации от 19 января 2017 г. № 11н.

/Подпись/______________________________  Дата; 21 декабря 2023 г.
Шон Дэйли (Sean Daly)

Старший директор по клиническим 
операциям

/Штамп/: Элизабет ДеКологеро * Нотариус * СОДРУЖЕСТВО МАССА ЧУСЕТС * Срок 
полномочий истекает 5 июля 2030 г.

«Такеда Фармасьютикалс Инк.» (Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.)
95 Hayden Avenue 
Lexington, MA 02421 
USA (США)
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варианты от 3.4.3 до 3.9.9 (для 

медицинских работников)»
У Т В Е Р Ж Д Е Н О

Имя, должность Подпись Дата

/ Ш о н  Д э й л и  (S e a n  D a ly )
С т а р ш и й  д и р е к т о р  п о  
к л и н и ч е с к и м  о п е р а ц и я м /

/ п о д п и с ь / / 2 1  Д е к а б р я  2 0 2 3 /

Hf юизводитель; Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк.
(Takeda № armaceuticals U.S.A., Inc.)

/Штамп/: Элизабет ДеКологеро ^Нотариус СОДРУЖЕСТВО МАССАЧУСЕТС * Срок 
полномочий истекает 5 июля 2030 г.
«Такеда Фармасьютикалс С.Ш.А., Инк.» (Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.)
95 Hayden Avenue 
Lexington, MA 02421 
USA (США)



Лучше здоровье —  ярче будущее (Better Health, Brighter Future)

Takexia^

/Логотип/: «Такеда» (Takeda)
СОДРУЖЕСТВО МАССАЧУСЕТС  

ОКРУГ МИДЛСЕКС

Сегодня,. 21 декабря 2023 г., ко мне, нижеподписавшемуся нотариусу, лично явился Шон 
Дэйли, личность которого была установлена на основании убедительных доказательств, а 
именно водительского удостоверения штата Массачусетс, который подписал 
предшествующий или приложенный документ в моем присутствии.

В подтверждение чего проставляю свою подпись и официальную печать.

/Подпись/
Элизабет ДеКологеро, нотариус
Срок полномочий истекает 5 июля 2030 г.

ЭЛИЗАБЕТ ЛЕКОЛОГЕРО
Расшифровка подписи: Элизабет ДеКологеро, нотариус 
Срок полномочий истекает 5 июля 2030 г.

/Штамп/: Элизабет ДеКологеро * Нотариус * СОДРУЖЕСТВО МАССАЧУСЕТС * Срок 
полномочий истекает 5 июля 2030 г.

/Печать/: ЭЛИЗАБЕТ ДЕКОЛОГЕРО ^НОТАРИУС  * СОДРУЖЕСТВО МАССАЧУСЕТС
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