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АНЕСТЕЗИОЛОГИЯ

КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ REO STAT:
ИНФУЗИОННЫЙ ПРОЕКТ МЕЖДУНАРОДНОГО УРОВНЯ 

Сегодня фармацевтический рынок предлагает огромное количество лекарственных  
средств (ЛС), а медицинские журналы – множество экспертных мнений. В связи с 
этим у врача-клинициста при выборе стратегии лечения возникает вопрос: на что  
ориентироваться при выборе препарата? 
Ответ однозначен: на доказательную базу. Начатое в сентябре этого года 
исследование Reo STAT посвящено Реосорбилакту. Цель Reo STAT – подвести 
итоги уже имеющейся научной базе препарата и обеспечить его действию достойное 
современное сопровождение.

еосорбилакт® (ООО «Юрия-Фарм», Украина) – 
одна из немногих научных разработок отечественных 
ученых, добившихся признания не только в Украине, 

но и в мире. За 17 лет присутствия на фармацевтиче ском 
рынке этот раствор вошел в перечень чрезвычайно востре-
бованных у врачей и пациентов: ежегодное ко личество про-
леченных Реосорбилактом больных при ближается к 3 млн, 
а география применения препарата включает более 9 стран 
(Азербайджан, Грузию, Казах стан, Кыргызстан, Молдову, 
РФ, Таджикистан, Узбе кистан, Уганду).

Основные направления применения Реосорбилакта 
– патологические состояния, сопровождающиеся инток-
сикационным синдромом, нарушения микроциркуля ции, 
шок различной этиологии и острая гиповолемия. Препарат 
также необходим в случае острой кровопо тери, при ожо-
гах, обострении хронического гепатита, сепсисе, в предо-
перационный и послеоперационный периоды.

Среди стационарных больных интоксикацион ный син-
дром встречается в большинстве клиниче ских ситуаций. 
Независимо от причины основной способ патогенетиче-
ского лечения – детоксика ция. Своевременное выведение 
циркулирующих в крови токсинов ведет к более быстрому 
наступ лению улучшения (клиническое преимущество) и 
сокращению стационарного лечения (экономи ческое пре-
имущество). Не вызывает сомнений, что внутривенное 
капельное введение современных препаратов – это высо-
коэффективный и недорогой метод лечения интоксикации, 
абсолютное боль шинство таких больных нуждаются в на-
значении Реосорбилакта.

Основные эффекты препарата Реосорбилакт®:
• связывает и выводит токсины разных инфекцион-

ных возбудителей;
• восстанавливает водно-электролитный и кис-

лотно-основный баланс;
• увеличивает текучесть крови, улучшая микроцир-

куляцию;
• активизирует работу печени и почек;
• восполняет объем циркулирующей крови;
• стимулирует диурез и перистальтику кишеч ника.

(Гуменюк Н.И., 2004; Шлапак И.П. и соавт., 2003; Ге-
беш В.В., Сухов Ю.А., 2004).

Несмотря на обилие на фармацевтическом рынке ЛС, 
а также научной и околонаучной информации, в рутин ной 
практике ежегодно используется >15 млн флаконов Реосор-
билакта. Поэтому перед практикующими вра чами уже не 
возникает вопрос: какой же инфузионный раствор выбрать?

ПРЕДПОСЫЛКИ К ПРОВЕДЕНИЮ 
ИССЛЕДОВАНИЯ REO STAT
Имеющийся 15-летний положительный опыт при-

менения Реосорбилакта в клинической практике не толь-
ко украинских врачей, но и их зарубежных коллег, сделал 
возможным инициацию международного исследования 
Reo STAT. Кроме того, в ранее проведен ных исследова-
ниях изучался не весь спектр показаний инструкции и не 
всегда полностью были соблюдены требования GCP (Good 
Clinical Practice – надлежащая клиническая практика), 
международного стандарта этических норм и качества на-
учных исследований.

Масштабное исследование Reo STAT (n=800), в ко-
тором задействовано 8 стран, стартовало 1 сентября 2017 
года и завершится 1 августа 2018 года.

Почему было выбрано название Reo STAT
«Reo» – это первый слог названия препарата, а аб-

бревиатура STAT образована от Survey Trial of Acute 
Treatment of sepsis, peritonitis, pneumonia, infections, burns. 
Кроме того, как известно, реостат – это прибор, служащий 
для регулировки силы тока и напряжения в электрической 
цепи, а Реосорбилакт® – препарат, предназначенный для 
регуляции капиллярного кровотока, что обеспечивает де-
токсикационный эффект. Эта аналогия удачно отражает 
суть иссле дования.

Reo STAT – это открытое слепое рандомизиро-
ванное клиническое исследование (РКИ) пре-
парата Реосорбилакт®. В процессе испытания 

Реосорбилакт® будет сравниваться с другим инфузион-
ным раствором – Рингера лактатом.

Исследования, подобные Reo STAT, – в Украине ред-
кость. Испытания такого масштаба, как правило, осущест-
вляют крупнейшие международные корпо рации, т. н. Big 
рharma – компании с годовым дохо дом >3 млрд долларов 
США и имеющие возможность тратить на медицинские 
исследования и разработки более чем 500 млн долларов 
США ежегодно. Однако «Юрия-Фарм» заинтересована в 
создании доказа тельной базы для одного из основных ме-
дикаментов своего продуктового портфеля, именно с этой 
целью и было принято решение о запуске Reo STAT.

В ходе исследования будет проанализировано мно-
жество показателей, что даст возможность получить ис-
черпывающие патофизиологические и клинические дан-
ные, а также подтвердить эффективность и безопас ность 
применения Реосорбилакта при определенных нозологи-
ческих состояниях.

Медицинская общественность будет регулярно по-
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ЭНДОКРИНОЛОГИЯ

Модератор экспертного совета: Даньярова Л.Б., к.м.н., зав. кафедрой внутренних болезней с курсом эндокрино-
логии Департамента послевузовского и дополнительного образования НИИ кардиологии и внутренних болезней МЗ РК 
(НИИ КиВБ МЗ).

Состав экспертного совета: 
1. Нурбекова А.А., д.м.н., профессор кафедры эндокринологии КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова;
2. Кабулбаев К.А., д.м.н., профессор кафедры внутренних болезней №3 КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова;
3. Раисова А.М., к.м.н., заведующая отделением терапии НИИ КиВБ МЗ;
4. Базарова А.В., к.м.н., доцент кафедры кардиологии и внутренних болезней ФНПР и ДО АО «Медицинский Уни-

верситет Астана»; 
5. Досанова А.К., к.м.н., доцент кафедры эндокринологии КазМУНО, секретарь РОО «Ассоциация врачей-

эндокринологов Казахстана»;
6. Сафиуллина Б.М., главный внештатный эндокринолог Восточно-Казахстанской области;
7. Таубалдиева Ж.С., к.м.н., руководитель службы клеточной терапии, ННМЦ, г. Астана;
8. Уразова Г.А., главный внештатный эндокринолог Кызылординской области;
9. Чичибабина А.В., главный внештатный эндокринолог Атырауской области.
Основная цель встречи: выработать резолюцию с рекомендациями для врачей общей практики и врачей-

эндокринологов амбулаторного звена по рациональному подбору пациентов и применению канаглифлозина с позиций 
доказательной медицины и обновленного Протокола диагностики и лечения Сахарного диабета  2 типа (СД2). 

Предпосылками для проведения данного Экспертного совета послужила серия значимых событий для лечения СД 
2 типа в Республике Казахстан, а именно - обновление Казахстанского Консенсуса по диагностике и лечению сахар-
ного диабета [1] в 2016 году и внесение изменений в клинический протокол лечения СД 2 типа [2] в августе 2017 года  
(включение класса SGLT-2 ингибиторов на каждом этапе лечения СД) в соответствии с последними международными 
рекомендациями по лечению СД [3, 4].  

Также выступая с приветственным словом, во время Круглого стола «Сахарный диабет и общество», который 
состоялся в г. Астана 14 ноября 2017 года с участием членов партийной комиссии по направлению здравоохранения 
Мажилиса Парламента РК, представителей профильных министерств, ведомств и бизнес-структур, министр здраво-
охранения РК Елжан Биртанов отметил, что в 2017 году в список амбулаторного лекарственного обеспечения (АЛО) в 
рамках ГОБМП среди прочих препаратов включен новый сахароснижающий препарат (ССП)  для лечения СД 2 типа 
канаглифлозин [5].

Вторым значимым фактором для инициации экспертного обсуждения на республиканском уровне послужила публи-
кация результатов большого транснационального исследования канаглифлозина – CANVAS и CANVAS-R [6].

В рамках дискуссии заслушаны следующие доклады:
1) Даньярова Л.Б., к.м.н., зав. кафедрой внутренних болезней с курсом эндокринологии НИИ кардиологии и внутрен-

них болезней МЗ РК «Новые возможности менеджмента сахарного диабета 2 типа в рамках обновленного протокола 
диагностики и лечения СД 2 типа и Приказа МЗ РК №666 от 29 августа 2017 года». 

В своём выступлении Лаура Бахытжановна осветила основные моменты менеджмента СД 2 типа в РК, актуальные 
цифры распространённости и ключевые задачи, стоящие пред врачами поликлинического звена, проводящими лечение 
и диспансерное наблюдение больных СД 2 типа.

РЕЗОЛЮЦИЯ ЭКСПЕРТНОГО СОВЕТА 
РОЛЬ КАНАГЛИФЛОЗИНА В ПРАКТИКЕ СОВРЕМЕННОГО ВРАЧА: 

МУЛЬТИЭФФЕКТЫ И НОВЫЕ ВОЗМОЖНОСТИ ТЕРАПИИ 
ПАЦИЕНТОВ С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ 2 ТИПА

г. Алматы, 2 декабря 2017 г. 
Отель «Рамада»

АНЕСТЕЗИОЛОГИЯ

лучать информацию о ходе работы на протяжении всего 
пери ода исследования. Кроме того, запланированы специа-
лизированные конференции, посвященные Reo STAT,

и презентация проекта в национальном масштабе (все-
украинские и международные медицинские съезды, кон-
грессы, симпозиумы).

Важно также отметить, что исследование имеет ста-
тус международного и осуществляется третьей сторо ной 
– контрактной исследовательской организацией (CRO – 
Contract research organization). Это обеспечивает высокую 
достоверность полученных результатов и по вышает авто-
ритетность наблюдения. «Юрия-Фарм» в данном случае 
выступает только компанией-заказчи- ком и не принимает 
непосредственного участия в иссле довании. Поскольку 
для Reo STAT применяется элек тронная система сбора 
данных, «Юрия-Фарм» не может влиять на его результаты.

Reo STAT будет индексирован международ-
ными базами данных, что служит еще одним 
подтверждением его научной ценности.

Результаты, полученные в ходе Reo STAT, будут от-
личаться наивысшей степенью достоверности, т. к. со-
гласно рейтинговой системе оценки клинических ис-
следований Reo STAT присвоен класс (уровень) дока-
зательности I (А), который присваивается крупным двой-
ным слепым плацебо-контролируемым исследо ваниям, а 
также данным, полученным при метаана лизе нескольких 
РКИ. Помимо этого Reo STAT имеет высокую научно-прак-
тическую ценность, поскольку отвечает требованиям GCP, 
предъявляемым к между народным испытаниям, а имен-
но в части соблюдения прав и обеспечения безопасности 
участников РКИ.

Конечным результатом Reo STAT является метаана лиз, 
где будут обобщены результаты наблюдений за дей ствием 

Реосорбилакта при основных нозологиях. Пре имущества 
метаанализа по сравнению с результатами обычного испы-
тания очевидны: при обобщении воз можно вывести стати-
стически достоверный результат, позволяющий сформули-
ровать независимую оценку исследуемого метода лечения 
(Спасов А. А., Черни ков М.В., 2007). Непосредственное 

сравнение Рео сорбилакта с раствором аналогичного дей-
ствия Рингера лактат позволит однозначно определить 
преимущества первого по конкретным клиническим, ла-
бораторным и инструментальным показателям.

Словом, указанное исследование даст ответы на во-
просы относительно эффективности и безопасно сти Ре-
осорбилакта, что и послужило для руководства «Юри-
я-Фарм» поводом для принятия решения о про ведении 
такого крупного испытания, как Reo STAT.

При выборе эффективного ЛС для лечения паци-
ента профессионально мыслящий врач ориентируется 
прежде всего на данные доказательной медицины, даже 
если речь идет об известном и проверенном препара-
те. Несмотря на многолетний успешный клинический 
опыт исполь зования Реосорбилакта, этот известный 
инфузионный раствор нуждается в новейшей научной 
основе. С этой целью компания «Юрия-Фарм» иници-
ировала крупно масштабное исследование Reo STAT, 
соответствующее международным стандартам. Ожи-
даемый результат этой работы – пополнение доказа-
тельной базы препа рата Реосорбилакт® метаанализом 
уровня 1 (А). Подтвер ждение эффективности и безопас-
ности Реосорбилакта в подобного рода исследовании 
позволит клиницистам опираться на доказательства, 
полученные в соответству ющих современным требо-
ваниям условиях.

Подготовила Лариса Стрильчук
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