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К 2020 году Россия перейдет 
на собственные вакцины 

Российская биофармацевтическая отрасль готова к  импорто-

замещению биопрепаратов и  вакцин, которое в  условиях текущей 

экономической и  геополитической ситуации становится вопросом 

национальной безопасности. Эти вопросы стали предметом серии 

экспертных дискуссий с  участием чиновников, производителей ме-

дицинских препаратов, экспертов.

Еще совсем недавно российские лекарства воспринимались как 

нонсенс, и максимум, на что была способна отечественная фарма-

цевтика, — выпускать аналоги зарубежных лекарств, утративших па-

тентную защиту, так называемые дженерики. Сегодня же, по словам 

главы Минздрава В. Скворцовой, наша страна разработала уникаль-

ные инновационные вакцины от гриппа, опережающие продукцию за-

рубежных фармкомпаний.

Отечественные биофармкомпании заявляют, что уже к  2020  г. 

смогут полностью обеспечить российскими вакцинами весь нацио-

нальный календарь прививок, а  чуть позже — на  100% обеспечить 

отечественными лекарствами весь перечень жизненно важных 

и необходимых лекарственных препаратов  (ЖНВЛП). Это означает, 

что научно-производственные базы российских фармкомпаний вы-

ходят на  принципиально новый уровень, включая проведение ком-

плексных исследований и  выпуск собственных препаратов в  соот-

ветствии с мировыми стандартами обеспечения качества GMP (Good 

Manufacturing Practice).

Первой и пока единственной российской вакциной, выпускаемой 

в рамках полного цикла производства по стандарту GMP, стала вак-

цина «Ультрикс», выпускаемая научно-производственным комплек-

сом биофармацевтической компании «ФОРТ».

Сегодня именно в  России разрабатываются наиболее быстрые 

и эффективные тест-системы для выявления лихорадки Эбола и ряда 

других опасных заболеваний. Первая вакцина против геморрагиче-

ской лихорадки Эбола создана в НИИ гриппа в Петербурге в декабре 

прошлого года, другие три вакцины в настоящее время проходят кли-

нические испытания.

Наступление эры биофармацевтики и широкого применения био-

технологий в  медицине предсказывают ученые всего мира, в  том 

числе российские. «Химическая фармакология исчерпала свой ре-

сурс, — сообщил журналистам в ходе круглого стола, состоявшегося 

на днях в Российской академии наук, генеральный директор компании 

«ФОРТ», доктор биологических наук А. Катлинский. — Еще 15–20 лет 

назад препараты химического синтеза царили на фармацевтическом 

рынке, но  сейчас эта отрасль пребывает в  стагнации: в  последнее 

время здесь нет никаких выдающихся открытий и  инновационных 

разработок. Большинство препаратов, которые сегодня можно уви-

деть в аптеке, воплощают научные достижения 50–60‑летней давно-

сти».

Мировой тренд химической фармакологии, по  словам эксперта, 

можно выразить следующим образом: «минимум блокбастеров, мак-

симум дженериков». В то время как новейшие разработки и наиболее 

эффективные препараты для лечения и профилактики вирусных бо-

лезней, гематологических и онкологических заболеваний находятся 

в области биотехнологий.

В настоящее время в  России формируются новые фармацев-

тические производства и  целые биотехнологические кластеры, 

в  которых ведутся научно-исследовательские разработки био-

препаратов мирового уровня. При этом отечественные ученые 

уверены, что будущее фармакологии — за биотехнологиями, где 

источником действующих веществ является собственный орга-

низм человека. «Ставка в  медицине делается на  персонифици-

рованный подход. Думаю, уже в течение ближайших 10 лет врачи 

перейдут на  такую систему, когда каждое назначение будет де-

латься на  основании генетического тестирования пациента», — 

считает А. Катлинский.

Ради себя. Ради свободы 
23 мая 2015 года в рамках Всемирного дня борьбы с рассеянным 

склерозом (РС) на территории парка искусств МУЗЕОН прошел фе-

стиваль «Ради себя. Ради свободы».

Стрит-арт-фестиваль «Ради себя. Ради свободы» — социальная 

акция, инициированная пациентскими обществами РС и фармацев-

тической компанией Teva при поддержке творческих и молодежных 

объединений с  целью привлечения внимания широкой обществен-

ности к заболеванию и его социальным последствиям. В программе 

мероприятия состоялись яркие выступления представителей стрит-

арта, экстремального спорта и  молодежной музыки, которые язы-

ком искусства и спорта выразили свою сопричастность к проблемам 

больных РС.

Рассеянный склероз является наиболее распространенным, после 

черепно-мозговой травмы, хроническим прогрессирующим заболе-

ванием центральной нервной системы среди лиц молодого возраста. 

По мере прогрессирования заболевания человек перестает видеть, 

ходить, сидеть, внятно говорить и  в  течение нескольких лет может 

превратиться в  лежачего больного. Общая численность больных 

РС в России составляет более 150 тыс. человек. Болеют в основном 

молодые люди, чаще женщины (начало РС, как правило, в возрасте 

от 18 до 45 лет). В последнее время наблюдается все больше случаев 

РС у детей.

«Проблема ранней постановки правильного диагноза и  своевре-

менного начала терапии РС актуальна для нашей страны, лечение 

этого коварного и тяжелого заболевания требует от врача глубоких 

знаний. Квалифицированная медицинская помощь в сочетании с об-

разовательной и психологической поддержкой пациентов позволяет 

не только снизить агрессивность болезни, но и обеспечить высокое 

качество долгой, полноценной жизни», — прокомментировал д.м.н., 

профессор кафедры неврологии, нейрохирургии и медицинской ге-

нетики РНИМУ им.  Н. И. Пирогова, президент РОКИРС  (RUCTRIMS) 

А. Н. Бойко.

«Рассеянный склероз — одно из  наиболее социально значи-

мых заболеваний нервной системы, стоимость лечения пациента 

с РС — самая высокая среди всех неврологических заболеваний. 

В настоящее время созданы лекарственные препараты, которые 

замедляют прогрессирование заболевания и уменьшают частоту 

обострений, с  их помощью большинству пациентов удается по-

мочь длительно сохранять качество жизни. Если еще 10–15  лет 

назад при диагнозе рассеянного склероза прогноз был неблаго-

приятен в  отношении трудоспособности и  выполнения социаль-

ных функций, то  сегодня десятки тысяч молодых людей с  таким 

диагнозом сохраняют работу, семью и  социальную активность. 

Поэтому программы информирования людей о  заболевании, 

о  возможностях ранней диагностики и  лечения рассеянного 

склероза очень важны, так как РС — не только медицинская, 

но  и  социальная проблема современного общества», — говорит 

президент МООИ «Московское общество рассеянного склероза» 

О. В. Матвиевская.

Поддержка пациентов с сахарным диабетом 
2‑го типа станет персонифицированной 

В рамках социальной инициативы «Каждый день — это Ваш день!» 

компания «Санофи» совместно с ОООИ «Российская диабетическая 

ассоциация» запускает Всероссийскую комплексную программу пер-

сонифицированной поддержки пациентов с сахарным диабетом 2‑го 

типа, находящихся на инсулинотерапии.
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По оценкам Международной диабетической федерации, в  на-

стоящее время число больных сахарным диабетом в мире может 

достигать 387  млн, в  России — 10,9  млн. При этом официально 

в России зарегистрировано только 4,1 млн пациентов с сахарным 

диабетом, из них около 1 млн получают инсулин. Во всех случаях, 

когда речь идет о хронических заболеваниях, важно, чтобы паци-

енты правильно понимали природу своего заболевания, научились 

принципам самоконтроля и  были мотивированы систематически 

выполнять рекомендации врача. Эти задачи и  призвана решить 

новая программа поддержки пациентов с сахарным диабетом 2‑го 

типа.

Программа предполагает создание общего информационно-

го пространства между врачом, преподавателем и  пациентом, 

что является необходимым условием успешного лечения. Три 

основных элемента программы: обучение, мотивация, монито-

ринг обеспечивают комплексный подход. Важным преимуще-

ством новой программы по сравнению с традиционными школа-

ми является учет индивидуальных потребностей и особенностей 

пациента. Образовательный курс начинается одновременно 

с переходом на инсулинотерапию, место и время обучения под-

бирается исходя из  возможностей пациента. Каждый участник 

может выбрать удобный график занятий, настроить для себя 

систему напоминаний с  помощью смс-сообщений или горячей 

линии «Оптилайн», а  также получить консультацию тренера-

преподавателя в Диа-школе. Дополнительные образовательные 

материалы размещены на специальном сайте: shkoladiabeta.ru. 

Это способствует мотивации пациента к обучению и привержен-

ности к терапии.

В рамках программы мониторинга врач на регулярной основе от-

слеживает состояние каждого пациента и при необходимости коррек-

тирует назначенную терапию.

В новом эпидсезоне 2015–2016 гг. выпустят 
вакцины с тремя новыми штаммами гриппа 

В новом эпидемиологическом сезоне сменились все три штам-

ма вируса для производства гриппозной вакцины. Согласно 

рекомендациям ВОЗ по  штаммовому составу вакцин на  сезон 

2015–2016  годов для Северного полушария, Комиссия по  грип-

позным вакцинным и диагностическим штаммам МЗ РФ рекомен-

довала включить в  состав противогриппозной вакцины следую-

щие новые три штамма:

1) �A/Боливия/559/2013 (H1N1) pdm09, который подобен штамму A/Ка-

лифорния/7/2009 (H1N1) pdm09;

2) �A/Швейцария/9715293/2013 (H3 N2);

3) �B/Пхукет/3073/2013.

Напомним, что в эпидсезоне 2014–2015 гг. использовались штам-

мы A/Калифорния/7/2009  (H1N1) pdm09; A/Техас/50/2012  (H3N2); 

B/Массачусетс/2/2012.

НПО «Микроген» планирует уже в  ближайшее время запустить 

в производство вакцину с тремя актуальными штаммами. К началу 

сезона вакцинации каждый россиянин сможет провести иммуниза-

цию против гриппа, в том числе и новой инактивированной субъеди-

ничной вакциной «Совигрипп», которая стала одной из  последних 

разработок специалистов НПО «Микроген».

Особенностью новой вакцины «Совигрипп» является полный цикл 

производства препарата и применение адъюванта, обладающего им-

муномодулирующим, детоксицирующим и  антиоксидантными свой-

ствами, что обусловлено его полимерной природой. Исследования 

доказали, что новая вакцина «Совигрипп» нетоксична, после ее при-

менения отсутствует повышение температуры тела, препарат обла-

дает способностью формировать специфический иммунитет против 

вируса гриппа.
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Прогрессирование тубулоин-
терстициальных болезней 
почек (ТИБП) у детей с фор-
мированием хронической 

болезни почек  (ХБП), терминальной 
хронической почечной недостаточности, 
требующей проведения заместительной 
терапии, а в последующем транспланта-
ции почек, является одной из  актуаль-
ных проблем нефрологии [1–3].

ТИБП — это гетерогенная группа забо-
леваний различной этиологии с преиму-
щественным вовлечением в патологиче-
ский процесс канальцев и  интерстици-
альной ткани [4]. В эту группу включают 
как воспалительные и  иммуновоспали-
тельные поражения почек, так и  мета-
болические, токсические поражения без 
ведущего воспалительного компонен-
та. В  Международной классификации 
болезней Х пересмотра представлены 
шифрами N 10.0 — N 16.8 [5].

Острые ТИБП — это острые интер-
стициальные нефриты, обусловленные 
приемом лекарств, вирусами, бакте-
риями и  иммунными нарушениями. 
Клинически характеризуются острым 
началом, лихорадкой, гематурией, поли-
урией, снижением относительной плот-
ности мочи, часто протекают с  острым 
почечным повреждением  (недостаточ-
ностью) [6].

К развитию хронических ТИБП 
приводят: инфекции, пузырно-
мочеточниковый рефлюкс  (ПМР) 
и другие обструктивные уропатии, при-
менение некоторых лекарств, метаболи-
ческие нарушения, интоксикации тяже-
лыми металлами, иммунные нарушения, 
злокачественные новообразования [7].

Тубулоинтерстициальное пораже-
ние почек  (ТИПП) — это воспали-
тельное  (бактериальное и  абактериаль-
ное) и  невоспалительное повреждение 
интерстициальной ткани почек с  рас-
положенными в  ней сосудами  (артери-
альными и венозными), лимфатически-
ми протоками, нервными окончаниями, 
а  также чашечно-лоханочной системы 
врожденного, наследственного или при-
обретенного генеза с  исходом в  нарас-
тание необратимых морфологических 
изменений (интерстициальный фиброз) 
параллельно со  снижением функцио-
нальных возможностей почек, форми-
рованием ХБП [8].

Одним из  значимых факторов про-
грессирования ТИБП является реналь-
ная инфекция. Доказательствами ее 
роли в  прогрессировании ТИБП явля-
ются следующие факты: у  85–100% 
детей с  рефлюкс-нефропатией  (РН) 
имеет место ренальная инфекция; 
ТИПП наблюдается у 25% детей с реци-
дивирующим течением хронического 
пиелонефрита; частота ТИПП корре-
лирует со степенью ПМР, ТИПП более 
типичен для ПМР на фоне хроническо-
го пиелонефрита, нежели для «стериль-

ного» рефлюкса; ТИПП может быть 
смоделировано созданием ПМР и  его 
инфицированием [9–12].

Установлена зависимость прогресси-
рования ТИПП от  ПМР: чем меньше 
степень ПМР, тем большее значение 
имеет ренальная инфекция в прогресси-
ровании ТИБП  [13, 14]. Р. А. Жетищев, 
проведя прижизненные морфологиче-
ские исследования ткани почек боль-
ных с  РН, установил, что у  15% обсле-
дованных детей с  хроническим пиело-
нефритом на  фоне ПМР развивается 
ТИПП [15].

Повреждение почечной паренхимы 
наиболее часто отмечается при инфи-
цировании интраренального рефлюк-
са  [16, 17]. Ренальная инфекция явля-
ется одним из основных факторов, при-
водящих к  инфильтрации почечного 
интерстиция воспалительными клет-
ками с  последующей выработкой ими 
медиаторов воспаления и  фиброгене-
за [18].

Установлено, что при ПМР высокой 
степени происходит нарушение вну-
трипочечной гемодинамики путем сни-
жения артериального кровотока вслед-
ствие повышения внутрилоханочного 
и  внутриканальцевого давления  [19]. 
Таким образом, у больных с нарушени-
ями уродинамики возникает не только 
микробно-воспалительное поражение 
почек, но  и  нарушение внутриорган-
ной гемодинамики, приводящие к фор-
мированию стойкой ишемии почки 
с  активацией ренин-ангиотензин-
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альдостероновой системы (РААС), при-
водящие к развитию артериальной гипер-
тензии ренального генеза. Установлено, 
что ангиотензин  II, продукт активации 
РААС, является медиатором оксидатив-
ного стресса, стимулирует высвобож-
дение просклеротических цитокинов 
и  факторов роста, стимулирует актива-
цию фибробластов [20]. Таким образом, 
замыкается патологический механизм 
прогрессирования ТИБП, состоящий 
из  оксидативного стресса, воспаления 
и эндотелиальной дисфункции [21].

Большое значение в  прогрессирова-
нии ТИПП отводят патогенным потен-
циалам микроорганизмов: биоцинам, 
адгезинам, инвазинам, импединам, 
экзотоксинам, метаболическим особен-
ностям микробной клетки. Эти свойства 
бактерий способствуют формированию 
антибиотикорезистентности и  других 
факторов агрессии и  защиты микро-
организмов, приводящих к  постоянно 
рецидивирующему течению микробно-
воспалительного поражения тубулоин-
терстициальной ткани почек с  исходом 
в ТИПП [22]. С. С. Пауновой установле-
но, что у детей с часто рецидивирующим 
течением пиелонефрита увеличивает-
ся продукция медиаторов воспаления 
с развитием ТИПП [23]. Этот факт спо-
собствует развитию более выраженных 
как морфологических, так и  функцио-
нальных тубулоинтерстициальных изме-
нений почек [24–26]. Каждое последую-
щее обострение ренальной инфекции 
расширяет зону ТИПП, способствуя 
процессам фиброгенеза [27].

По современным представлениям, 
прогрессирование ТИПП проходит 
в  несколько стадий: альтерация  (бак-
териальная, иммунная), приводящая 

к  развитию воспаления; инфильтрация 
воспалительными клетками почечного 
интерстиция, выделение провоспали-
тельных цитокинов и  факторов роста, 
активация фиброгенеза; склерозирова-
ние интерстиция, нарушение ремодули-
рования соединительной ткани в интер-
стиции [28, 29].

Изучение вопросов участия ренальной 
инфекции в  прогрессировании ТИБП, 
ее профилактики является перспектив-
ным направлением нефрологии детско-
го возраста [30, 31].

Материалы и методы 
исследования 

Целью данного исследования было 
оценить эффективность профилактики 
рецидивов ренальной инфекции у детей 
с ТИБП.

Проведено сопоставление комплекса 
клинических и  параклинических дан-
ных 45  детей в  возрасте от  15  до  18  лет 

с РН (n = 45) на разных стадиях ТИПП 
(табл. 1).

Критерии включения больных в иссле-
дование:
• �добровольное информированное 

согласие родителей ребенка на  уча-
стие в клиническом исследовании;

• �возраст пациентов от 15 года до 18 лет 
включительно;

• �наличие верифицированного диагноза 
РН по международным критериям;

• �отсутствие клинико-лабораторных 
признаков обострения заболевания 
в течение последних 3 месяцев.
Критерии исключения больных 

из исследования:
• �отказ родителей от участия в клиниче-

ском исследовании;
• �двусторонняя РН.

В результате проведенного обследо-
вания были выделены следующие груп-
пы клинического наблюдения согласно 
классификации J. M. Smellie [32]:

Таблица 1
Характеристика наблюдаемых детей по возрасту, полу и формам заболевания

Исследуемый признак Больные РН, n = 45

N %

Возраст

15–18 лет 45 100

Пол

Мальчики 21 46,7

Девочки 24 53,3

Давность болезни

4–6 лет 8 17,8

Более 6 лет 37 82,2

Соотношение

Мальчики/девочки 1:1,1

Средний возраст, лет (M ± m) 16,4 ± 0,67

Таблица 2
Фармакологическое действие компонентов Фитолизина

Название компонента Фармакологическое действие

Спазмолитическое Противовоспалительное Диуретическое Иммуномодулирующее

Золотарник обыкновенный (трава) + + +

Хвощ полевой (трава) + + +

Горец птичий (трава) + + + +

Береза (листья) +

Пажитник сенной (семена) +

Петрушка (корень) + + +

Любисток (корень) + +

Пырей (корневище) + +

Лук репчатый (шелуха) + +

Сосна (эфирное масло) + + +

Мята (эфирное масло) + +

Апельсин (эфирное масло) + +

Шалфей (эфирное масло) +



10� ЛЕЧАЩИЙ ВРАЧ,  ИЮНЬ 2015, № 6, www.lvrach.ru

Симпозиум

1) �дети с  рефлюкс-нефропатией А 
(n = 13);

2) �дети с  рефлюкс-нефропатией В 
(n = 12);

3) �дети с  рефлюкс-нефропатией С 
(n = 10);

3) �дети с  рефлюкс-нефропатией D 
(n = 10).

Клинико-параклиническое обследова-
ние детей проводилось в Государственном 
автономном учреждении здравоохранения 
«Городская клиническая больница №  6» 
города Оренбурга.

Нефросцинтиграфия, позволившая 
верифицировать степени рефлюкс-
нефропатии, проводилась на  базе отде-
лений радиоизотопной диагностики 
Государственного бюджетного учреж-
дения здравоохранения «Оренбургская 
областная клиническая больница».

Всем детям проведены специальные 
микробиологические исследования 
мочи, включающие определение сте-
пени бактериурии секторным посевом 
на кровяной агар и среду Эндо. Видовую 

идентификацию выделенной урофлоры 
осуществляли общепринятыми метода-
ми. У  изолированных штаммов микро-
организмов определяли чувствитель-
ность к антимикробным препаратам.

Всем детям проведена оценка функ-
ционального состояния почек по пробам 
Реберга с поправкой по формуле Шварца, 
Зимницкого, суточной экскреции с мочой 
титруемых кислот, аммиака.

Противорецидивная терапия про-
водилась после окончания обострения 
ренальной инфекции и  включала в  себя 
последовательное использование уро-
септиков  (препараты фуранового ряда — 
нитрофурантоин, нифурател, нифу-
роксазид, фуразидин, фуразолидон) 
на  протяжении 14  дней, фитопрепарата 
Фитолизин по  1  ч.л. 3  раза в  сут в  тече-
ние 4  недель. Включение Фитолизина 
в схему лечения было обусловлено нали-
чием у  препарата комплексного фарма-
кологического действия  (диуретическое, 
спазмолитическое, противовоспалитель-
ное, иммуномодулирующее), способ-

ствующего предотвращению осложнений 
при инфекциях мочевыводящих путей 
и рецидивов заболевания (табл. 2).

Статистическая обработка мате-
риала произведена путем вычисления 
средней арифметической  (М), ошибки 
средней  (m) с  помощью биометриче-
ских методов анализа, коэффициента 
Стьюдента (t) с последующим нахожде-
нием уровня достоверности различий (р) 
по таблицам. Достоверным считали раз-
личие при р < 0,05. Оценка эффектив-
ности терапии ингибиторами ангиотен-
зинпревращающего фермента  (иАПФ) 
проведена с помощью принципов дока-
зательной медицины с  оценкой сни-
жения абсолютного риска  (САР); сни-
жения относительного риска  (СОР); 
числа больных, нуждающихся в  лече-
нии  (ЧБНЛ); частоты исходов в  кон-
трольной группе  (ЧИК); частоты исхо-
дов в группе лечения (ЧИЛ).

Результаты 
Проведена оценка эффективно-

сти профилактики рецидивов реналь-
ной инфекции у  пациентов с  РН. 
Клиническими критериями эффек-
тивности противорецидивной терапии 
у больных с РН на разных стадиях про-
грессирования ТИПП были приняты: 
частота обострений ренальной инфек-
ции и их длительность.

Определение показателей, заявленных 
как критерии эффективности, проводи-
лось нами в динамике одного года.

Проведя анализ частоты обостре-
ний ренальной инфекции после тера-
пии уросептиками и  Фитолизином 
в  динамике одного года, установлено 
снижение частоты обострений реналь-
ной инфекции у  пациентов началь-
ных стадий ТИПП: РН А  1,71 ± 0,55, 
РН В  2,33 ± 0,24  раза в  год  (p < 0,05). 
Нами не установлено достоверных раз-
личий показателей частоты обостре-
ний ренальной инфекции у  пациентов 
с  РН С 3,27 ± 0,29  и  РН D 3,35 ± 0,44 
(p > 0,05) (рис. 1).

Проведя анализ длительности обо-
стрений ренальной инфекции после 
получения противорецидивной терапии 
уросептиками и  Фитолизином в  тече-
ние одного года, установлено сниже-
ние длительности обострений реналь-
ной инфекции у  пациентов начальных 
стадий РН: РН А до  9,27 ± 1,96, РН В 
до  9,33 ± 1,27  дня (p < 0,05). Нами 
не установлено достоверных различий 
показателей длительности обостре-
ний ренальной инфекции у  пациентов 
с  РН С 12,49 ± 2,92  и  РН D 12,62 ± 
2,67 дня (p > 0,05) (рис. 2).

Рис. 1. �Частота обострений ренальной инфекции до и после противорецидивной 
терапии у пациентов с РН
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Рис. 2. �Длительность обострений ренальной инфекции до и после 
противорецидивной терапии у пациентов с РН

Ко
ли

че
ст

во
 д

не
й Длительность обострений 

ренальной инфекции до лечения

Длительность обострений ренальной 
инфекции после лечения

Примечание. * р < 0,05, ** p > 0,05.

	 PH A	 PH B	 PH C	 PH D

14

12

10

8

6

4

2

0

12,71*

9,27*

12,79*

9,33*

12,85**
12,49**

12,92**
12,62**


	Cover1
	Cover2
	LV06
	Cover3
	Cover4



