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В статье представлена концепция 
хронической болезни почек (ХБП) 
в современной нефрологии. Осо-
бая опасность ХБП состоит в том, 
что она может длительное время не 
вызывать никаких жалоб, которые 
побудили бы больного обратиться 
к врачу и начать лечение. Своев-
ременное начало лечения позво-
ляет предотвратить прогрессиро-
вание заболевания, отодвинуть на 
много лет диализный период, а в 
ряде случаев даже предотвратить 
утрату функции почек, – об этом 
рассказывает заведующий кафе-
дры нефрологии КазНМУ им. С.Д. 
Асфендиярова, д.м.н., профессор 
Абай Мусаевич Шепетов. 

6В НЕФРОЛОГИИ НЕОБХОДИМ ПРЕВЕНТИВНЫЙ ПОДХОД
  

30ЦЕЛЬ И СФЕРА ПРИМЕНЕНИЯ 
ICH E9
В современном мире невозможно дока-
зать безопасность и эффективность ЛС 
без клинических исследований. Процеду-
ра их одобрения исключительно сложна, 
затратна и бюрократизирована. О важ-
нейших правилах функционирования 
этой системы – в приведенной статье. 

18МОЛОДЫЕ ВРАЧИ ПЕДИАТРЫ: 
БЕЗ НАУКИ НЕТ БУДУЩЕГО
Повсеместно  научно-исследовательская 
деятельность дает возможность молодым 
ученым наиболее полно реализовать себя, 
чтобы стать главной движущей силой оте-
чественной науки в конкурентной борьбе 
на мировой арене.  Какие научные работы 
были отмечены на конференции? 

12ВРЕМЯ
ПРИШЛО 
Под девизом: «Пришло время и тебе внес-
ти свой вклад в борьбу с туберкулезом» 
состоялась пресс-конференция, приуро-
ченная к месячнику по профилактике 
этого заболевания.  О том каких резуль-
татов удалось достичь в Казахстане за по-
следние 5 лет в борьбе с туберкулезом... 

22НАЗВАНИЯ И ТОВАРНЫЕ ЗНАКИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
Вопрос о  выборе названий, взаимосвязи 
наименований лекарственных средств и 
товарных знаков  является  актуальным и 
часто не совсем понятным для производи-
телей. 
Поэтому столь важно  разобраться в право-
вом регулировании  этих вопросов.  

10ВНЕДРЕНИЕ ОБЯЗАТЕЛЬНОГО 
СМС В Г. АЛМАТЫ
Не за горами 2020 год, когда ОСМС за-
работает в полную силу. Медицинское 
страхование   гарантирует всем застра-
хованным  гражданам РК равный дос-
туп к  медицинской и лекарственной 
помощи за счет средств Фонда социаль-
ного медицинского страхования. 
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Как модернизируют систему
здравоохранения Алматы

В Алматы презентовали дорожную 
карту по развитию системы здраво-
охранения города. На общественном 
совете руководитель управления об-
щественного здоровья города Канат 
Тосекбаев рассказал о модернизации в 
области здравоохранения на 2019 год: 
«Уже сейчас введена подготовка руко-
водителей медицинских организаций 
по программе менеджмента с форми-
рованием качественного руководящего 
состава. На сегодня уже утверждены 70 
индикаторов KPI для руководителей с 
внесением их в трудовой договор. По 
госпитальному сервису в медицинских 
учреждениях проводится специальное 
обучение, в ходе которого алматинские 
врачи максимально повышают каче-
ство предоставляемой потребителям 
медицинской помощи. Благодаря этому 
наши специалисты обеспечат конку-
рентоспособность на рынке медицин-
ских услуг». 

Кроме того, проводится обучение по 
безопасному материнству и детству, по 
работе первичной медико-санитарной 
помощи и по реабилитационной служ-
бе. Для предотвращения коррупции на 
постоянной основе на сайте будут раз-
мещены доходы и расходы организа-
ций. В онлайн-режиме будут отражаться 
собеседования на вакантные руководя-
щие должности. А также предусмотрено 
размещение процедур закупа лекар-
ственных средств и оборудования.

Заработает платформа для электрон-
ного закупа лекарственных средств. 
Реа лизуется проект по установке аптеч-
ного робота для выдачи лекарственных 
препаратов, закупаемых из местного 
бюджета. Такие роботы на безвозмезд-
ной основе будут установлены в Ал-
матинском онкологическом центре, в 
детской больнице, а также в городском 
ревматологическом центре.

Как отметил Канат Тосекбаев, на се-
годняшний день созданы более 1,6 млн 
электронных паспортов здоровья, име-
ются положительные результаты вне-
дрения цифровизации, тем самым в 2 
раза сокращены визиты в поликлинику. 
Внедрение электронных паспортов пла-
нируется во всех частных медицинских 
организациях мегаполиса.

Казинформ

Зарплата казахстанских медиков 
вырастет до 113 тысяч тенге

С 1 июля в Казахстане поднимут зар-
плату свыше 225 тысяч человек. Об этом 
в ходе рабочей поездки в Атыраускую 
область сообщил министр здравоохра-
нения РК Елжан Биртанов. По его сло-
вам, прежде всего повышение зарплат 
коснется врачей. 

«Ожидается повышение зарплаты 
более 29 тысяч врачей по востребован-
ным специальностям. Также будет уве-
личена заработная плата более 225 ты-
сячам низкооплачиваемых работников. 
Это медицинские сестры, санитары и 
прочий персонал», – отметил он. 

Так, заработная плата среднего ме-
дицинского персонала, а это 90 тысяч 
человек, с 76 тысяч тенге повысится до 
99 тысяч тенге. Зарплата младшего пер-
сонала вырастет до 63 тысяч тенге, дру-
гие будут получать до 113 тысяч тенге. 

«По Атырауской области повышение 
зарплаты коснется порядка 2 741 работ-
ников», – добавил он. 

Биртанов также отметил, что в целях 
повышения доступности амбулаторной 
помощи запланировано строительство 
595 объектов первичной медико-сани-
тарной помощи, в том числе 577 – на 
селе, 18 – в городе.

«Таким образом, планируется со-
кратить количество участков до 10 на 
1 объект первичной медико-санитар-
ной помощи к 2021 году, охватив 100% 
сельских населенных пунктов страны 
объектами ПМСП», – добавил Елжан 
Биртанов.

Кроме того, в целях повышения объ-
емов финансирования общественного 
здравоохранения и первичной меди-
ко-санитарной помощи на 20% запла-
нировано увеличение расходов на амбу-
латорно-поликлинические услуги, в том 
числе недофинансированную до сих 
пор реабилитацию и восстановительное 
лечение. Расходы в данной категории 
вырастут в 2 раза.

Расходы на общественное здраво-
охранение увеличатся в 2 раза за счет 
закупа вакцин, расширения видов 
скрининга, повышения осведомлен-
ности населения по вопросам охраны 
здоровья.

Коллегией ЕЭК принято Руководство 
по подбору дозы лекарственных 
препаратов

Коллегия Евразийской экономи-
ческой комиссии (ЕЭК) 12 марта рас-
смотрела вопросы в сферах функцио-
нирования внутренних рынков стран 
Евразийского экономического союза 
(ЕАЭС), включая фармацевтический.

В частности, Коллегия ЕЭК приняла 
Руководство по подбору дозы лекар-
ственных препаратов. Странам Союза 
рекомендовано применять этот доку-
мент при планировании и проведении 
клинических исследований лекарств.

Руководство содержит рекоменда-
ции по планированию необходимого 
объема клинических исследований для 
подтверждения и обоснования пред-
лагаемого режима дозирования ле-
карственного препарата и устранению 
различий в национальных требовани-
ях, предъявляемых при регистрации 
лекарственных средств.

Принятый Коллегией Комиссии до-
кумент позволит обеспечить единые 
подходы в государствах-членах к пла-
нированию исследования по выбору 
режимов дозирования новых лекарств, 
изменению показаний для известных 
лекарственных препаратов, лучших 
способов их коррекции у отдельных 
пациентов и определению дозы, пре-
вышение которой окажется беспо-
лезным или даже вредным. Для безо-
пасного и эффективного применения 
лекарственного препарата у отдельных 
пациентов необходимо знать зависи-
мость между дозой, концентрацией 
лекарства в крови и клиническим эф-
фектом.

Руководство также поможет устра-
нить различия в требованиях при реги-
страции лекарств, в том числе по фор-
мированию регистрационного досье на 
новый лекарственный препарат и его 
оценке с точки зрения доказательства 
безопасности, качества, терапевтиче-
ской эффективности и соотношения 
пользы и риска для выбранного режи-
ма дозирования.

Новости GMP
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В ЕАЭС стартовала инициатива 
по защите конкуренции на рынках 
медизделий и медтехники

Евразийская экономическая комис-
сия (ЕЭК) и антимонопольные органы 
стран Евразийского экономического 
союза (ЕАЭС) приняли решение о на-
чале реализации с марта текущего года 
совместной публичной инициативы по 
защите конкуренции. 

«В первую очередь, этот механизм 
начнет работать на рынках, наиболее 
подверженных ограничениям кон-
куренции, – медицинской техники и 
изделий медицинского назначения», 
– заявил член Коллегии (министр) по 
конкуренции и антимонопольному ре-
гулированию ЕЭК Марат Кусаинов по 
итогам совещания с руководителями 
национальных антимонопольных орга-
нов ЕАЭС в формате «5+1», прошедшего 
27 февраля.

Участники совещания отметили, 
что правоприменительная практика 
ЕЭК и антимонопольных органов стран 
ЕАЭС свидетельствует о необходимо-
сти изучения рынков медицинской 
техники. Социальная значимость таких 
рынков для населения, их зависимость 
от импорта в сочетании с рядом других 
факторов говорит о подверженности 
этих рынков рискам ограничения кон-
куренции, в частности антиконкурент-
ным действиям крупнейших его участ-
ников.

Публичная инициатива – это новый 
механизм объединения усилий нацио-
нальных антимонопольных органов 
государств ЕАЭС и ЕЭК для проведения 
широкой информационной кампании 
на рынках медицинской техники и из-
делий медицинского назначения. Ее 
цель – выявление проблем, связанных 
с недостаточным развитием конкурен-
ции на этих рынках.

В рамках публичной инициативы 
потребители, бизнес и органы власти 
могут сообщить о признаках антикон-
курентного поведения, в том числе в 
случаях раздела рынка ЕАЭС по тер-
риториальному принципу, составу по-
купателей (продавцов), установления 
необоснованно высоких цен, навязы-
вания невыгодных условий договоров, 
применения дискриминационных ус-

ловий, необоснованного отказа в реа-
лизации медтехники и медизделий.

О проблемах с конкуренцией на 
рынках медицинской техники потреби-
тели и хозяйствующие субъекты смогут 
сообщать через сайты национальных 
антимонопольных органов и ЕЭК.

Информация, которую предоставят 
участники рынков в рамках публичной 
инициативы, будет проанализирова-
на и, в случае выявления признаков 
ограничения конкуренции, Комиссия 
или антимонопольные органы госу-
дарств-членов ЕАЭС инициируют про-
ведение мер антимонопольного реаги-
рования.

Также публичная инициатива долж-
на стимулировать добровольное устра-
нение нарушений общих правил кон-
куренции. Участники рынков могут 
самостоятельно устранить из своей до-
говорной и деловой практики наруше-
ния конкурентных правил, предусмо-
тренных Договором о ЕАЭС.

На сайтах национальных антимо-
нопольных органов ЕАЭС указанные 
документы будут размещены по мере 
их готовности подключиться к реали-
зации публичной инициативы.

Новости GMP

FDA одобряет новый дженерик 
валсартана на фоне дефицита 
лекарств

FDA одобрило новый дженерик пре-
парата valsartan. Для регулирования 
артериального давления; для регуля-
тора это стало одним из способов ре-
шения проблемы сокращения поставок 
после того, как некоторые фармпро-
изводители отозвали свои препараты 
валсартана из-за потенциального ри-
ска развития рака.

В FDA заявили о рассмотрении по 
ускоренной процедуре регистрацион-
ной заявки на дженерик valsartan ин-
дийской компании Alkem Laboratories 
Ltd («Элкем Лэбораториз Эл-ти-ди»), 
прежде чем он был одобрен. Одобрен-
ный препарат является дженериком 
оригинального продукта Diovan компа-
нии Novartis («Новартис»).

В заявлении покидающего свой 
пост руководителя FDA Скотта Готт-
либа говорится, что в условиях дефи-

цита лекарственных препаратов FDA 
использует ряд стратегий для смяг-
чения воздействия этого дефицита 
на пациентов. Г-н Готтлиб упомянул 
также, что агентство сделало своей 
приоритетной задачей рассмотрение 
регистрационных заявок на препара-
ты валсартана для смягчения послед-
ствий дефицита лекарств для системы 
здравоохранения.

Было заявлено также, что FDA про-
вело экспертизу производственных 
процессов на предприятиях компании 
Alkem и пришло к выводу, что в ком-
пании использовали надлежащие ана-
литические методы для демонстрации 
того, что новый дженерик не содержит 
потенциально канцерогенных приме-
сей NDMA или NDEA, которые уже ста-
ли причиной глобального отзыва вал-
сартана и некоторых других сартанов.

Pharmvestnik.ru

1 апреля стартует вакцинация 
казахстанцев против кори

 

С 1 апреля в Казахстане начнётся 
вакцинация против кори. Об этом в 
кулуарах заседания Правительства со-
общил глава Комитета охраны обще-
ственного здоровья, главный санитар-
ный врач РК Жандарбек Бекшин.

«Мы с 1 апреля приступаем к вакци-
нации. Для этого к 20 марта поступит 
трехвалентная вакцина против кори, 
паротита и краснухи. Мы получим 478 
тысяч доз. Этой вакциной мы привьем 
в первую очередь детей, поскольку, вы 
видите, произошел сдвиг. Это не обыч-
ная инфекция, она поражает детей, ко-
торые не достигли прививочного воз-
раста, то есть 12 месяцев, поэтому мы 
сдвинули вакцинацию до 9 месяцев», 
- сказал Жандарбек Бекшин. Он отме-
тил, что после этого будут довакцини-
рованы медицинские работники, а так-
же все желающие привиться.

«В прошлом году было зафиксиро-
вано 576 случаев заболевания. В этом 
году уже свыше 3,5 тысяч. Всего за два 
года свыше 4 тысяч случаев», - подчер-
кнул Бекшин.

По его словам, из числа неприви-
тых 60% – дети, которые младше 12 
месяцев. 32% – это непривитые по ме-
дицинским показаниям, удельный вес 
непривитых по вине родителей – 12%.

Bnews.kz
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В нефрологии необходим
превентивный подход

С 2006 года каждый второй четверг марта медицинская общественность мира 
отмечает World Kidney Day – Международный день почки. Его цель – проведение 
глобальной информационно-просветительской кампании, направленной на по-
вышение осведомленности о важности работы наших почек.

Хроническая болезнь почек (ХБП) 
признана Всемирной организацией 
здравоохранения и ООН пятой «болез-
нью-убийцей» в мире после рака, са-
харного диабета, заболеваний сердца и 
легких. Более двух миллионов жителей 
Земли ежегодно становятся инвалидами 
из-за почечных заболеваний, причем по-
давляющее большинство из них находят-
ся в трудоспособном возрасте. Мировое 
медицинское сообщество призвало все 
государственные системы здравоохра-
нения кардинально перестроить работу 
нефрологических служб. Не случайно в 
этом году девиз дня почки: «Здоровые 
почки – у всех и везде». Образователь-
ную и обучающую миссию взяло на себя 
Международное общество нефрологов 
(ISN). Программы ISN дают возможность 
врачам из развивающихся стран пройти 
обучение в ведущих центрах и клини-
ках мира; обеспечивают взаимодействие 
между ними; помогают наладить контакт 
между центрами трансплантации. Под 
эгидой ISN ведущие эксперты приезжают 
в развивающиеся центры для проведе-
ния обучения на месте, развития новых 
видов нефрологической помощи и созда-
ния исследовательских и скрининговых 
программ.

Алматинский научно-исследователь-
ский институт кардиологии и внутрен-
них болезней (НИИКиВБ) ко Всемирному 
дню почки приурочил визит нефролога 
Королевского госпиталя Престона (Вели-
кобритания) профессора Аймуна Ахмеда, 
который выступил с циклом лекций по 
современным методам диагностики и 
лечения пациентов с патологией почек, 
а также по ведению пациентов после 
трансплантации почки в рамках образо-

вательной программы Международно-
го Общества Нефрологов «Амбассадор». 
В течение четырех дней для резиден-
тов-нефрологов, научно-педагогических 
работников, врачей-нефрологов, транс-
плантологов проводились открытые 
лекции, консультации, семинары и ма-
стер-классы. Ученый из Великобритании 
рассказывал о преимуществах транс-
плантации почки, рисках донорства, хи-
рургическом и медикаментозном лече-
нии больных до и после трансплантации, 
приводил новые данные из протоколов 
работы с живым донорством, иммуносу-
прессивной терапии и многих других. 

Научную и практическую ценность 
материала, представленного визи-
тинг-профессором, высоко оценил док-
тор медицинских наук, профессор Кабул-
баев Кайрат Абдуллаевич:

– Замечательные лекции и презента-
ции, которые чередовались с кейс-репор-
тами. Мы сравнивали работу клиник в 
Престоне и в Алматы. Отрадно отметить, 
что кардинальных отличий в подходах по 
ведению пациентов после транспланта-
ции почки у нас и на Западе нет, мы идем 
в ногу, может быть не на одном уровне, 
но направление у нас верное. Программа 
была исключительно полезной как для 
наших резидентов,  чтобы утвердиться 
в выборе специальности нефролога, так 
и для старших коллег, для расширения 
личных контактов с ведущими предста-
вителями международной академиче-
ской среды. 

К международному дню почки рези-
денты-нефрологи КазНМУ им. С.Д. Ас-
фендиярова и НИИКиВБ подготовили и 
раздали горожанам брошюры с инфор-

мацией о том, что вредит нашим почкам 
и чем им можно помочь. 

8 золотых правил, которые помо
гают снизить риск развития заболева
ний почек:

 сохраняйте хорошую физическую 
форму;

 регулярно измеряйте уровень саха-
ра в крови;

 контролируйте свое артериальное 
давление;

 ешьте здоровую пищу и следите за 
весом;

 поддерживайте здоровый баланс 
жидкости;

 не курите;
 не принимайте лекарства, которые 

продаются без рецепта, на регулярной 
основе;

 при наличии одного или более фак-
торов риска необходимо регулярно про-
водить обследование почек.

Поскольку с возрастом у многих раз-
виваются артериальная гипертония и 
сахарный диабет, растет и частота почеч-
ных осложнений. Непоправимый вред 
почкам наносит бесконтрольный прием 
препаратов НПВС. Многие, страдающие 
хронической болезнью почек, длитель-
ное время даже не подозревают о проб-
леме. Коварство ХБП заключается в том, 
что оно может не давать знать о себе, не 
вызывать никаких жалоб, так что обнару-
жить его можно только пройдя медицин-
ское обследование, сдав анализы мочи и 
крови. 

Диагностика состояния почек 
включает в себя анализ двух основных 
показателей:

 Скорость клубочковой фильтрации 
(СКФ). Это показатель работы нефронов 
(структурных составляющих органа), по 
которому судят о здоровье почки. Пато-
логией считается показатель ниже 60 мл/
мин. Норма скорости фильтрации крови 
почками от 90 до 120 мл в мин.

 Клиренс креатинина – это показа-
тель того, с какой скоростью почки очи-
щают кровь от конечного продукта бел-
кового обмена организма. В сутки норма 
вывода креатинина у здорового человека 
составляет от 1 до 2 г.

Развитие ХБП от первых фиксиру
емых патологических изменений до 
полного отказа работы органов (ста
дия гомеостаза) разделено на 5 ста
дий, в зависимости от величины по
казателя СКФ (в мл/мин):

 СКФ больше 90. Это начальная ста-
дия, когда скорость фильтрации в норме 
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или чуть повышена. Клиническая карти-
на смазанная. Симптомы со стороны мо-
чевыделительной функции отсутствуют. 
Давление может повышаться незначи-
тельно, отдельными кратковременными 
эпизодами.

 От 89 до 60. Вторая стадия отмече-
на заметным снижением уровня филь-
трации крови, что проявляется первыми 
заметными симптомами. Это утомляе-
мость, сонливость, сниженный диурез 
днем, жажда.

 От 59 до 30. Больной ощущает по-
стоянную жажду. Отеки устойчивые, дав-
ление высокое, нарушения со стороны 
сердца, бессонница, раздражительность, 
перевозбуждение. Со стороны слизистых 
воспалительные, эрозивные поврежде-
ния, кожный зуд.

 От 30 до 15. Явные признаки само-
отравления организма. Нарушение ра-
боты сердца. Устойчивые отеки конечно-
стей. Снижение выработки мочи, вплоть 
до полного прекращения диуреза. Сла-
бость, тошнота, жажда.

 Менее 15. Пациенту по жизнен-
ным показателям требуется регулярная 
очистка крови на специальном аппара-
те «искусственная почка» – гемодиализ 
(экстракорпоральное очищение крови).

– Число людей в мире, нуждающихся 
в диализе, удваивается каждые 10 лет, – 
рассказал в интервью газете «Казахстан-
ский фармацевтический вестник» заве-
дующий кафедры нефрологии КазНМУ 
им. С.Д. Асфендиярова, д.м.н., профессор 
Абай Мусаевич Шепетов. По его дан-
ным, на сегодняшний день в Казахстане 
на заместительной почечной терапии 
находится около 6 000 человек, 900 из 
них в Алматы. В Южной столице функ-
ционирует 17 гемодиализных центров, 
4 – государственные и 13 частные амбу-
латорные диализные центры. Согласно 
Приказу Министра здравоохранения 
№765 пациенты на диализе полностью 

обеспечены необходимой помощью. Вся 
нефрологическая помощь пациентам 
оказывается в рамках гарантированного 
объема бесплатной медицинской помо-
щи. Но проблема в том, что число таких 
больных неуклонно растет. Если в 2014 
году на гемодиализ было направлено бо-
лее 70 впервые выявленных больных, то 
в 2018 уже 229 первичных больных. То 
есть число впервые выявленных пациен-
тов на терминальной стадии поражения 
почек утроилось всего за 4 года.  За 2 ме-
сяца этого года было установлено уже 45 
пациентов, нуждающихся в проведении 
гемодиализа. 

– По подсчетам специалистов, в Ка-
захстане признаки ХБП отмечаются у 
10-12% населения. К сожалению, у нас 
практически не выявляются больные с 
почечными заболеваниями на ранних 
стадиях, не проводятся диспансериза-
ция и нефропротекция. Если не взять 
болезнь под контроль и позволить ей 
прогрессировать, со временем разви-
вается терминальная почечная недо-
статочность, то есть почки перестают 
выполнять жизненно важные функции. 
На этой стадии болезни уже появляют-
ся серьезные жалобы, однако момент, 
когда можно было обратить ее вспять 
или хотя бы затормозить прогрессиро-
вание, упущен. В этом случае человеку 
приходится выбирать из трех вариан-
тов заместительной почечной терапии 
– гемодиализ, перитонеальный диализ  
и пересадка донорской почки. Средний 
возраст больных на гемодиализе у нас 
– 54 года, а в развитых странах 63-64. 
Просто там лучше диагностика и раннее 
выявление ХБП позволяет замедлить 
прогрессирование нефропатии, отодви-
нуть диализный период на много лет, а 
в ряде случаев даже предотвратить утра-
ту функции почек. Решить эту проблему 
помогут совместные усилия врачей пер-
вичного звена ВОП, терапевтов, кардио-
логов, эндокринологов, при условии хо-
рошей информированности и активном 
участии всего населения. 

В настоящее время в Министерстве 
здравоохранения РК создана рабочая 
группа, которая формирует новые стан-
дарты оказания медицинской помощи 

нефрологическим больным. Вопросов 
много – улучшение диагностики и ка-
чества оказания медицинской помощи, 
создание единого национального ре-
гистра, пересмотр тарифов и др. Очень 
важная тема – увеличение объема пери-
тонеального диализа. Если среди детей 
на перитонеальном диализе у нас нахо-
дится более 90% пациентов, то у взрос-
лых всего 5-10%. Эту ситуацию нужно 
исправлять, перитонеальный диализ 
– более физиологичная процедура, т.к. 
вредные продукты обмена веществ и из-
быток жидкости выводятся с помощью 
собственной брюшины пациента (ин-
тракорпоральное очищение крови). На 
перитонеальном диализе пациент более 
мобилен, т.к. процедуры замены раство-
ров пациент может делать сам, процеду-
ры переносятся легче, занимают они 20-
30 минут каждая. Но, к сожалению, даже 
самый супер современный аппарат «ис-
кусственная почка» не может заменить 
все функции собственных органов. И 
проблемы, связанные с терминальной 
стадией почечной недостаточности, на-
чинают прогрессировать очень быстро. 
Например, патологические изменения 
в сердце и сосудах, расширение лево-
го желудочка наблюдаются уже после 
6 месяцев диализа. Поэтому наиболее 
эффективный и экономичный метод 
лечения терминальной почечной недо-
статочности – трансплантация почки, 
причем желательно до начала диализа. 
На одного гемодиализного больного го-
сударство выделяет около 4 млн тенге 
в год. Примерно столько же стоит опе-
рация по пересадке почки. Пациент на 
диализе зачастую до конца своей жизни 
находится на инвалидности, а многие 
люди, получившие донорскую почку, 
возвращаются  к активной жизни и к 
работе. В этой операции сегодня нуж-
дается не менее 3500-4000 казахстан-
цев, но дефицит донорских органов, к 
сожалению, был и остается одной из 
самых актуальных проблем трансплан-
тологии не только нашей страны, но и 
всего мира, – рассказал профессор Абай 
Мусаевич Шепетов. 

Подготовила Елена Томилова
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О механизмах и результатах внедрения ОСМС, движении средств за 2018 год 
рассказали в ходе пресс-конференции директор филиала НАО «Фонд социально-
го медицинского страхования» по городу Алматы Тлеухан Абилдаев, заместитель 
руководителя Управления общественного здоровья города Алматы Асель Бисен-
баева.

- Сегодня ФСМС уже второй год явля-
ется финансовым оператором ГОБМП и 
производит выплаты медорганизациям 
(далее – МО) за медицинские услуги, ока-
зываемые населению в пределах средств, 
утверждаемых правительством страны. 
В этом году медицинские услуги жите-
лям Алматы в рамках гарантированного 
объема бесплатной медпомощи оказы-
вают 185 медицинских организаций, из 
них 104 – частные, что на 13 больше, чем 
в прошлом году. Для сравнения - в 2017 
году в г. Алматы  только 53 МО работали 
в рамках госзаказа по оказанию ГОБМП. 
При этом за последние 2 года количе-
ство частных поставщиков медицинских 
услуг, работающих с госзаказом, увели-
чилось вдвое, - отметил директор фи
лиала НАО «Фонд социального ме
дицинского страхования» по городу 
Алматы Тлеухан Абилдаев. – Рост 
количества частников наблюдается по 
многим видам медпомощи, как в целом 
по Казахстану, так и по Алматы. Кроме 
того, почти половина поликлиник, к ко-
торым алматинцы могут прикрепиться 
и обслуживаться в рамках ГОБМП,  так-
же частные. На данный момент  в городе 
77 поликлиник, заключивших договоры 
с Фондом социального медицинского 
страхования, что на 10% выше прошло-
годнего показателя. Говоря про поликли-
ники,  следует напомнить, что граждане 
могут прикрепиться не только в ходе 
прикрепительной компании осенью, но 
и в течение года, если на это есть причи-

ны. При выборе поликлиники горожанам 
необходимо остановиться на наиболее 
близко расположенной  медорганизации 
к месту проживания, т.к. там осущест-
вляется много профилактических услуг 
– вызов скорой помощи, вызов врача 
на дом, все затраты на эти цели заложе-
ны на каждого жителя города на уровне 
поликлиники. Сегодня эти медучрежде-
ния являются «первым окном» куда об-
ращаются граждане при медицинских 
проблемах, скринингах, обследованиях 
и получают направление на дальнейшее 
обслуживание.

Так, по сравнению с 2018 годом в 
Алматы в этом году на 11 организаций 
возросло количество частных клиник, 
предлагающих стационарную помощь, 
на 7 – стационарозамещающую помощь, 
на 4 – консультативно-диагностические 
услуги, по амбулаторному гемодиализу 
их на 3 больше, чем в прошлом году.

Выбор поставщиков медицинских 
услуг и размещение объемов осущест-
вляется   республиканской комиссией 
по стране и 17 региональными комис-
сиями из тех МО, которые зарегистри-
ровались в базе потенциальных по-
ставщиков, претендующих на оказание 
услуг по ГОБМП. В состав региональной 
комиссии по г. Алматы входят пред-
ставители: ФОМС, Управления обще-
ственного здоровья, Национальной па-
латы предпринимателей «Атамекен», 
неправительственные организации, 
представляющие интересы пациентов 
и медицинских организаций города, 
профсоюзы медицинских работников. 
Считаем, что такой состав комиссии, бу-
дет наиболее объективно решать вопро-
сы по размещению объемов по ГОБМП. 
Общая сумма договора с алматинскими 
медорганизациями на 2019 год состав-
ляет 105,2 млрд тенге.

С 2020 года ФОМС начнет оплату 
медицинских услуг согласно законода-
тельству, как финансовый оператор по 
ГОБМП. На начало марта 2019 года по 
Казахстану сумма поступлений в ФОМС 
составила 140 млрд тенге. Лидером по-
ступлений в разрезе регионов является 
г. Алматы (более 31 млрд тенге), что со-
ставляет боле 21% от всех поступлений 
в стране, управляет этими средствами 
Национальный банк РК, – подытожил 
Т. Абилдаев. 

Заместитель руководителя Управ
ления общественного здоровья го
рода Алматы Асель Бисенбаева от-
метила, что Управление общественного 
здоровья г. Алматы проводит работу в 
соответствии с Государственной про-
граммой «Денсаулык» на 2016-2019 гг., 
реализуя системные меры по обеспе-
чению жизненно-важных потребностей 
населения города Алматы медицинской 
помощью.

- Объем бесплатной медицинской 
помощи представлен 185 медицин-
скими организациями, из них – 104 
государственные, 81 – частная. Ос-
новные показатели здоровья имеют 
положительную динамику. Так в г. Ал-
маты отмечена самая высокая продол-
жительность жизни – 76 лет, снижена 
смертность от онкологических забо-
леваний, от туберкулеза на 8%, общая 
смертность – на 1,6%, раннее выявле-
ние новообразований выросло на 2%. В 
настоящее время проводится работа по 
реформированию системы здравоох-
ранения, принята дорожная карта, в ее 
основе – прозрачность работы и повы-
шение качества медицинских услуг. По 
поручению Главы государства и стра-
тегии Министерства здравоохранения 
РК в г. Алматы проводится поэтапная 
работа по внедрению ОСМС. В целях 
здоровой конкуренции увеличивается 
доля частных поставщиков медицин-
ских услуг, которая составляет более 
50% от общего числа. Одним из лидеров 
по отчислению взносов в Фонд ОМС яв-
ляется г. Алматы. Увеличение числа по-
ликлиник позволяет снизить очереди 
и нагрузку на врачей общей практики. 
Для достижения этой цели принимают-
ся и меры по открытию новых участков, 
в 2019 году планируется открытие 88 
новых участков. Все это делается для 
того, чтобы у врача оставалось время 
для повышения квалификации и на-

Внедрение обязательной системы 
медицинского страхования в г. Алматы
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грузка на  одного врача составляла 1700 
пациентов. По программе цифровиза-
ции системы здравоохранения горо-
да, медицинские организации на 100% 
обеспечены компьютерами, доступом 
в интернет, развернуты посты инфор-
мационной цифровой помощи, личные 
кабинеты пациентов, 79 МО перешли 
на безбумажный формат работы. На 
сегодняшний день у 1 749 577 человек 
имеются электронные паспорта здоро-
вья и работа в этом направлении про-
должается. Количество заполоненных 
региональных паспортов составляет 
97%, число женщин, стоящих на учете 
по беременности более 24 тысяч. Они 
охвачены мобильным приложением, 
позволяющим адекватно и быстро об-
служивать и вести эту категорию насе-
ления, – рассказала заместитель руко-
водителя Управления общественного 
здоровья города Алматы.

А. Бисенбаева также добавила, что 
для удобства пациентов разработаны 
мобильные приложения на базе меди-
цинской информационной системы 
Damumed, позволяющие получать па-
циентам более широкий спектр услуг, 
через которые можно записаться на 
прием, вызвать врача на дом, просмо-
треть результаты лабораторных иссле-
дований и т.д.

В результате комплексного подхода 
время обслуживания пациентов сокра-
тилось на 20%, ожидания в очереди – на 
30%, время вызова врача на дом – в 1,5 
раза. В настоящее время в электронном 
формате ведутся 79 видов медицинских 
услуг. На систематической основе ве-
дутся вопросы кадрового обеспечения. 
Повысилась укомплектованность вра-
чами с 96 до 97%, кадровый потенциал 
города составляет: 5 598 врачей, 11 848 
средний медицинский персонал.  В го-
роде проводится работа по привлече-
нию молодых специалистов, ежегодно 
принимается участие в медицинских 

ярмарках вакан-
сий. Так, в 2018 году 
привлечены 165 
молодых специа-
листов, 309 работ-
ников со средним 
медицинским об-
разованием. Во всех 
медорганизациях 
города можно прой-
ти амбулаторно-по-
ликлинические и 
скрининговые ос-
мотры. Целевые 
группы детского 
и взрослого насе-
ления охвачены 
кабинетами довра-
чебного приема, 
отделениями профилактики, социаль-
но-психологической помощью органи-
заций ПМСП. Проводится скрининг на 
раннее выявление болезней системы 
кровообращения: артериальную гипер-
тензию, ишемическую болезнь сердца, 
сахарный диабет, и по трем онкологи-
ческим заболеваниям: рак шейки мат-
ки, молочной железы, колоректальный 
рак. Прикрепление – это государствен-
ная услуга, которая строго соблюдается 
в медучреждениях. Для качественного 
внедрения реформы проводится ин-
формационно-разъяснительная работа, 
адресное донесение информации по 
ОСМС до целевых групп. Реализация 
данного мероприятия позволит вне-
дрить ОСМС с 1 января 2020 года.

  
Следует напомнить такие важ-

ные моменты:
С января 2019 года в стране вве-

ли новую платежную систему - еди-
ный совокупный платеж (ЕСП). Он 
объединяет четыре платежа в один: 
индивидуальный подоходный на-
лог, обязательные пенсионные 
взносы, взносы в Фонд социально-

го медицинского страхования и Го-
сударственный фонд социального 
страхования. Данная платежная си-
стема предназначена для таких ка-
тегорий, как работники личного под-
собного хозяйства, неоплачиваемые 
работники семейных предприятий и 
предприниматели, не имеющие ра-
ботников. То есть столичные самоза-
нятые граждане смогут участвовать в 
системе обязательного социального 
страхования, оплачивая единый со-
вокупный платёж (ЕСП).

Размер ЕСП: для городов респу-
бликанского значения – 1 МРП, для 
других населенных пунктов (район, 
село и т.д.) – 0,5 МРП.

Сколько будем платить с 2020 
года?

1. Столичные работодатели про-
должат платить за своих сотрудников 
отчисления и начнут делать взносы 
за работников: 2% от доходов за счет 
работодателя, а также 1% от доходов 
за счет средств работника.

2. Индивидуальные предприни-
матели за себя будут платить 5% от 
1,4-кратного размера минимальной 
заработной платы на соответствую-
щий финансовый год.

3. Государство с 2020 года будет 
платить взносы за 13 категорий граж-
дан. Это – дети, пенсионеры, в том 
числе участники и инвалиды Великой 
Отечественной войны, многодетные 
матери, неработающие беременные 
женщины, находящиеся в декрете, 
инвалиды и люди, ухаживающие за 
детьми-инвалидами, зарегистриро-
ванные безработные, воспитанники 
интернатов, студенты, лица, которые 
находятся в изоляторах и заключе-
нии, неработающие оралманы.

4. Лица, самостоятельно оплачи-
вающие взносы в фонд медицинско-
го страхования, то есть не имеющие 
официальной регистрации, с 2020 
года платят 5% от МЗП в месяц.

Подготовила Ирина Климова
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 Пути привлечения молодежи в научные исследования обсуждались на между-
народной конференции докторантов, магистрантов и резидентов «Молодой ис-
следователь: вызовы и перспективы развития современной педиатрии и детской 
хирургии», прошедшей в Алматы.

Молодые врачипедиатры:
без науки нет будущего

Более 200 молодых специалистов 
из ведущих медицинских вузов Казах-
стана, России, Кыргызстана, Узбеки-
стана и Таджикистана говорили о том, 
что современные реалии требуют от 
студентов не только широкого теоре-
тического кругозора, но и творческого 
подхода к решению различных задач. 
Именно научно-исследовательская 
деятельность позволяет юным уче-
ным наиболее полно реализовать себя, 
чтобы стать главной движущей силой 
отечественной науки в конкурентной 
борьбе на мировой арене. Преобразо-
вания, происходящие в стране, объяв-
ленный Президентом страны курс на 
инновационное развитие обусловили 
изменение требований, предъявляе-
мых обществом к системе высшего ме-
дицинского образования. От молодых 
специалистов требуется гораздо боль-
ше практических навыков, желание и 
готовность постоянно повышать свою 
квалификацию, быстро адаптироваться 
к изменяющимся условиям. 

«Современное развитие медицин-
ской науки и практики невозможно без 
исследовательского потенциала мо-
лодых ученых, поэтому целью нашей 
конференции является привлечение 
молодых специалистов к научной дея-
тельности и развитие потенциала мо-
лодых ученых. Конференция Научного 
центра педиатрии и детской хирургии 
совместно с медицинскими ВУЗами 
проводится уже второй год. Радует, что 
она стала ежегодной и традиционной. 
Надеемся, что наша конференция даст 
возможность осветить основные во-
просы диагностики, лечения и профи-
лактики заболеваний детского возрас-
та. Здесь собрались самые талантливые 

резиденты, магистранты, докторан-
ты. Они уже вносят свои предложения 
для практического здравоохранения.  
Поэтому мы думаем, что в будущем 
специалисты, которые со студенческой 
скамьи начали заниматься наукой, бу-
дут замечательными квалифицирован-
ными кадрами», – заявила, открывая 
конференцию, председатель правления 
Научного центра педиатрии и хирур-
гии Риза Боранбаева.

Отметим насыщенную програм-
му конференции – более полусотни 
научных докладов за один день, по-
добранные таким образом, чтобы по-
казать разные аспекты исследователь-
ской деятельности молодых ученых на 
практических примерах. Несмотря на 

юный возраст исследователей, науч-
ные работы они представляли очень 
серьезные:

 Интервенционная радиология в 
практике детской хирургии.

 Опыт применения лечебной гипо-
термии у новорожденных при асфик-
сии.

 Клинические предикторы разви-
тия хронической болезни почек.

 Полиформизм генов при острых 
лейкозах.

 Клинические особенности брон-
хоэктатической болезни.

 Опыт лечения рубцовых структур 
пищевода.

 Результаты хирургического лече-
ния дефекта межжелудочковой перего-
родки, осложненного легочной гипер-
тензией.

Безусловно, развитие студенческой 
науки немыслимо без помощи и под-
держки научных руководителей и ад-
министрации университетов. Научный 
центр педиатрии и детской хирургии 
является головным методическим, 
научно-практическим и консульта-
тивным центром по педиатрической 
службе республики, включая детскую 
хирургию. Центр является не только ме-
дицинской клиникой, но и уникальным 
многопрофильным научно-исследова-
тельским и образовательным учрежде-
нием по подготовке высококвалифици-
рованных кадров. Резиденты центра в 
настоящее время проводят исследова-
тельскую работу по онкогематологии, 
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жүрегі мен қан-тамыр жүйесінің функ-
ционалдық жағдайы»

II место – Абдыканыева М., сту-
дент 6 курса, КГМА им И.К.Ахунбаева, 
г. Бишкек – «Сравнительная оценка 
кардиальных осложнений у детей с по-
чечной дисфункцией»

III место – Сагадиев А., докто-
рант КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова, 
АО «НЦПДХ», г. Алматы – «Влияние 
субъективной важности деятельности 
на психологический портрет личности 
медицинского работника»

Номинация «Лучший 
доклад по детской 
хирургии»

I место – Калиолдина Д., резидент 
КазМУНО – «Возможности лазерной 
хирургии при аденотонзилярной пато-
логии у детей»

II место – Тургалиев А., резидент, 
АО «КазМУНО» г. Алматы – «Видеоасси-
стированные решения проблемы труд-
ной интубации трахеи в педиатрии»

III место – Садыкова А., докторант 
АО «КазМУНО», НЦПДХ, г. Алматы – 
«Острое почечное повреждение у ново-
рожденных с врожденными пороками 
развития желудочно-кишечного тракта»

Номинация «Лучший
постерный доклад»

I место – Рахимзянова А., резидент 
АО «НЦПДХ», «Клинический случай не-
доношенного пациента с остеопенией»

II место – Салекенов А., интерн 
АО «КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова», г. 
Алматы – «Оценка уровня качества на-
блюдения за детьми первого года жиз-
ни в условиях  ПМСП»

III место – Дарханов А., интерн 6 
курса ЮКМА, г. Шымкент – «Желше-
шек ауруының қазіргі таңда балалар 
жастар аралығында клиникалық ағым 
ерекшеліктері. Желшешекті энцефалит 

бойынша клиникалық-
мысал»

Молодой специалист 
из Рязани Блохова Екате-
рина стала обладательни-
цей Диплома симпатий 
профессорско-препода-
вательского состава. 

Поздравляем всех 
победителей! Прият-
но отметить, что 
конференция смогла 
объединить молодых 
ученых из различных 
ВУЗов и стран и дала 
возможность каждому 
поделиться опытом.

Подготовила 
Елена Томилова

кардиохирургии, изу чение аутоимун-
ных гепатитов, редких заболеваний и 
другие. Центр является клинической 
базой КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова, 
КазМУНО и Республиканского меди-
цинского колледжа. 

При проведении научной работы 
молодым ученым приходится решать 
множество задач, анализировать огром-
ное количество данных, искать самые 
эффективные способы лечения, – все 
это дает им бесценный практический 
опыт. Студенты, с которыми мы об-
щались на конференции, признавали, 
что медицина – не самое престижное в 
наше время направление, но есть наде-
жда, что так будет не всегда. Плюсы на-
учной работы в медицине в том,  гово-
рили нам участники конференции, что 
все исследования очень востребованы. 
Люди с огромной надеждой ждут, когда 
же будет побежден рак, найдены лекар-
ства от туберкулеза, диабета и многих 
других заболеваний. Развитие медици-
ны обусловлено необходимостью посто-
янного поиска новых способов лечения.

По итогам конференции были выб-
раны наиболее важные и актуальные 
научные доклады молодых ученых.

Номинация 
«Лучшая статья»

I место – Батпанова А., резидент 
КФ UMC ННЦМД г. Астана – «Вагиноско-
пия в практике детского гинеколога»

II место – Балмуханова А., доктор-
ант НАО «КазНМУ им. С.Асфендияро-
ва», г. Алматы – «Клинические предик-
торы развития хронической болезни 
почек»

III место – Садыков  Д., резидент 
1 года,  АО «НЦПДХ», г. Алматы – «Роль 
FISH исследования при диагностике 
Лимфомы Беркитта»

Номинация «Лучший 
устный доклад 
по педиатрии»

I место – Куралова Б., резидент 
КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова – «Му-
ковисцидозбен ауыратын баланың 
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С 24 февраля по 24 марта в Казахстане стартовал месячник по профилактике туберкулеза, приуроченный к Всемирному 
дню борьбы с туберкулезом, что является возможностью для населения Казахстана присоединиться к этой борьбе, помогая 
просвещать других об этом заболевании.

Время пришло

Этой теме была посвящена 
пресс-конференция, организованная 
Национальным научным центром фти-
зиопульмонологии МЗ РК, Центром 
фтизиопульмонологии г. Алматы, На-
циональным центром общественного 
здравоохранения МЗ РК, на которой 
выступили: директор Национального 
научного центра фтизиопульмоноло-
гии (ННЦФ) МЗ РК Малик Аденов, ди-
ректор Центра фтизиопульмонологии 
г. Алматы Жанар Сапиева, менеджер 
группы реализации гранта Глобального 
Фонда по борьбе со СПИД, малярией и 
туберкулезом Шахимурат Исмаилов,  
Начальник Управления оценки рисков и 
эпидемиологии инфекционных заболе-
ваний филиала Научно-практического 
Центра санэпидэкспертизы и монито-
ринга НЦОЗ МЗ РК Акан Тулеуов, Сым-
бат Сапаргалиева социальный работник 
ОФ «Самат Алем».

Открывая пресс-конференцию, Ма-
лик Аденов отметил, что ежегодно 24 
марта отмечается Всемирный день 
борьбы с туберкулезом. Этот день явля-
ется поводом для мобилизации полити-
ческой и социальной приверженности 
дальнейшему прогрессу в деле ликви-
дации ТБ как бремени общественного 

здравоохранения и направлен на по-
вышение осведомленности о бремени 
туберкулеза и усилиях по его профилак-
тике и лечению во всем мире. Далее он 
дал определение заболевания и его ос-
новные признаки: 

 - Туберкулез - серьезное инфекци-
онное заболевание, обычно поражаю-
щее легкие, передающееся воздуш-
но-капельным путем. 

Сильный кашель продолжительно-
стью более двух недель, боль в грудной 
клетке, потеря веса, субфебрильная 
температура тела, снижение аппети-
та, слабость или усталость. При таких 
симптомах необходимо обратиться в 
поликлинику и пройти обследование 
бесплатно. Сегодня в РК доступны са-
мые передовые методы диагностики, 
позволяющие в течение 2-х часов по-
лучить ответ на вопрос о наличии ту-
беркулеза и его форме. Это позволяет 
нам распознавать заболевание в самом 
начале и быстро справляться с ним. С 
2019 года планируется устанавливать в 
лабораториях аппараты быстрой диаг-
ностики в организациях ПМСП, чтобы 
они были доступны всему населению. 
В стране, начиная с 2017 года, лечение 
туберкулеза осуществляется новейши-
ми методами и новыми фармацевтиче-

скими препаратами, которые доказали 
свою эффективность и рекомендованы 
ВОЗ всем странам. Если возьмем обыч-
ный туберкулез с сохраненной чувстви-
тельностью, то по данным за 2018 год 
излечиваемость составляет 89% случаев, 
при этом стандарт излечиваемости ВОЗ 
– не менее 85%. Лекарственная форма 
устойчивого туберкулеза, излечивае-
мость в РК составляет 79,5%, норма ВОЗ 
– не менее 75%.  Раньше мы излечивали 
около 30-33% случаев туберкулеза, се-
годня прогресс очевиден. Государством 
поддерживаются все мероприятия, ис-
следования, которые у нас проводятся, 
все изменения в нормативно-правовых 
актах, в клинических протоколах и ру-
ководствах доводятся до медперсонала 
и согласно этим новшествам проводит-
ся образовательная работа с сотрудни-
ками первичной сети и противотубер-
кулезной службы. Решением МЗ РК в 
2019 году новые противотуберкулезные 
фармацевтические препараты будут за-
куплены за счет государственного бюд-
жета. Большую поддержку оказывают 
и местные органы власти – акиматы, в 
части выделения социальной помощи 
больным на амбулаторное лечение, ко-
торой охвачено 76% пациентов, общий 
объем этой помощи за 2018 год составил 
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чуть меньше 1,5 млд тенге.  Сегодня мы 
говорим и о диагностике, самым извест-
ным методом является проба Манту. За 
последние 5 лет заболеваемость тубер-
кулезом снизилась в 1,3 раза, вновь за-
болевших в 2018 году – 8800, каждый год 
количество больных уменьшается на 
1000-1200 человек, и это хорошие пока-
затели. Смертность снизилась в 1,5 раза 
за последние 5 лет, количество умерших 
за 2018 год составило чуть больше 500 
случаев, тогда как несколько лет назад 
эта цифра составила 800 человек. Все это 
говорит об эффективности проводимых 
мероприятий при поддержке государ-
ства, МЗ, местных органов власти, ме-
дицинских работников и пациентских 
организаций, которые проводят меро-
приятия по профилактике и терапии ТБ.

Акан Тулеуов – директор Нацио-
нального научного центра фтизио
пульмонологии (ННЦФ) МЗ РК – под-
робно рассказал о трех направлениях в 
профилактике туберкулеза. 

- Первое направление (специфиче-
ское) включает вакцинацию и ревакци-
нацию (проводится новорожденным на 
3-4 день в родовспомогательных учреж-
дениях, и ревакцинация проводится в 
сентябре ежегодно, дети в возрасте 6-7 
лет, обследование по реакции Манту 
проводится ежегодно, начиная с 12-лет-
него возраста), второе – санитарная 
профилактика, третье – социальное. Для 
приобретения вакцины БЦЖ расходует-
ся более 145 млн тенге, на Туберкулин 
–  более 455 млн тенге, на Диаскинтест 
более 91 млн тенге.  Охват вакцинацией 
новорожденных – 95% (родилось – 397 
740, привито – 376 849). Охват ревакци-
нацией – 98,6% (подлежало – 219 620, 
привито – 216 575). Туберкулинодиаг-
ностика – 98,6% (подлежало - 2 390 241, 
обследовано – 2 357 670, Диаскинтест – 
95,2% (подлежало 145 911, обследовано - 
138 131).  Охват вакциной БЦЖ новоро-
жденных на 3-4 день жизни составляет 
95% (из 397 740 новорожденных в 2018 
году было привито 376 849 детей). Из 
5% неохваченных 1% составляют те, кто 
отказывается прививать детей по лич-
ным убеждениям, религиозным. Самый 
большой процент отказников по этим 
причинам составляет в Алматы, Аста-
не, Атырауской и Мангистауской обла-
стях. В этом направлении проводится 
разъяснительная работа, которая дает 
положительные результаты, и более по-
ловины отказников получают прививки 
несколько позже. Кроме этого 2-2,5% 
новорожденных не получают вакцину 
по медицинским показателям.

Санитарная профилактика включа-
ет в себя комплекс мероприятий, это 
- санитарная обработка помещений, 
проведение изоляции контактных с 
больным лиц, их оздоровление, регу-
лярное обследование, проведение сани-
тарно-просветительской работы среди 

населения и т.д. Социальная направ-
ленность включает в себя комплекс мер, 
направленных на укрепление здоровья 
населения, включая улучшение быто-
вых условий жизни, качества питания, 
борьбу с алкоголизмом, токсикоманией 
и наркоманией, привитие населению 
навыков личной гигиены, развитие фи-
зической культуры и спорта. Цель этих 
мероприятий – создание условий небла-
гоприятных для развития туберкулеза. С 
профилактической целью, чтобы умень-
шить вероятность заражения окружаю-
щих, больной активным туберкулезом, 
должен придерживаться определенных 
правил: прикрывать рот платком или 
рукой и отворачиваться при кашле; 
сжигать бумажные носовые платки по-
сле употребления; всегда пользоваться 

отдельной посудой и не позволять поль-
зоваться ей другим, мыть руки перед 
едой, не отказываться от прививок БЦЖ 
своим детям, которые защитят их, еже-
годно проводить ребенку пробу Манту,  
если кто-то из окружения  вашего ре-
бенка заболел туберкулезом, необходи-
мо обратиться к врачу, при появлении 
первых симптомов туберкулеза, также 
следует посетить врача.

Ежегодно санэпидемслужба прово-
дит ежемесячно мониторинг в разрезе 
областей и районов ежеквартально на 
уровне гг. Алматы и Астана. В акиматах 
и координационных советах вопрос о 
туберкулезе в 2018 году рассматривал-
ся 360 раз, на коллегиях городского и 
областного управлений – 445 раз, на 
заседаниях управлений общественного 

здравоохранения – 135 раз, за наруше-
ние санитарно-правовых актов наложе-
но 1095 штрафных санкций.

Директор Центра фтизиопульмо-
нологии г. Алматы Жанар Сапиева 
рассказала о результатах работы Цен-
тра, партнерстве с Zero TB и неправи-
тельственных фондах.

- В период проведения месячника 
по профилактике туберкулеза во всех 
организациях первичной медико-са-
нитарной помощи города Алматы про-
водятся Дни открытых дверей с целью 
повышения информированности на-
селения о туберкулезе. Привлекаются 
врачи-фтизиатры и др. специалисты, а 
также проводятся обучающие семина-
ры-тренинги для медицинских работ-
ников по ранней диагностике и профи-
лактике ТБ. Благодаря такой работе в 
г. Алматы за последние 5 лет наблюда-
ется значительная динамика, которая 
отражается в снижении показателей 
заболеваемости на 30,6% (в 2014 году 
– 50,4%, в 2-18 году – 35%). Показатель 
смертности снижен на 40,6% (2014 год 
– 5,0%, в 2018 году – 2,7%). Показатель 
распространенности туберкулеза сни-
зился на 20,9% (2014 год – 63,7%, в 2018 
году – 45,2%).

Имея успешный опыт работы, город 
Алматы по инициативе местных орга-
нов, Управления общественного здо-
ровья сделал важный вклад по демон-
страции дальнейшей приверженности, 
подписав «Декларацию о намерениях: 
присоединение к Zero TB Initiative» в 
октябре 2018 года по инициативе со-
кращения заболеваемости туберкуле-
зом к городам Zero TB Cities. В феврале 
2018 года состоялся визит консультан-
тов партнерства Zero TB. Партнеры 
будут оказывать нам содействие в до-
стижении целей ликвидации туберку-
леза, т.е. предоставлять техническую, 
экспертную, учебно-методическую 
помощь. Цель самой инициативы – это 
снижение показателей заболеваемо-
сти ТБ и дальнейшая поддержка в при-
менении эффективных стратегий на-
ционального уровня. Инициатива Zero 
TB Cities поддерживает объединения 
местных органов власти, коммерче-
ский сектор, неправительственные ор-
ганизации, гражданское сообщество. 
Для врачей и специалистов города бу-
дет расширяться возможность сотруд-
ничества и участия во всех между-
народных проектах и мероприятиях, 
организованных ООН, Департаментом 
глобального здоровья общественной 
медицины Гарвардской медицинской 
школы. Изучение социального портре-
та больного туберкулезом, внедрение 
пациенториентированных подходов к 
лечению, расширение ускоренных ме-
тодов диагностики будут в центре всех 
проводимых мероприятий.

Прививки БЦЖ, проба Манту
После введения вакцины мать 
с ребенком выписывают домой, 
постепенно возникает реакция 
– воспаление, припухлость. 
Если вакцина качественная, то 
на фоне воспаления в центре 
припухлости появляется 
язвочка, которая заполняется 
грануляциями и постепенно 
заживает. Заживление 
продолжается 1,5-2 месяца, 
редко до 5 месяцев. На месте 
язвочки остается пигментная 
папулка, по которой судят о 
выполнении прививки. (Вакцина 
вводится строго внутрикожно 
на границе верхней и средней 
трети наружной поверхности 
левого плеча). Проба Манту 
проводится 1 раз в год, 
начиная с возраста 12 мес. 
Делается проба Манту, если 
она «положительная», тогда 
необходимо обследовать ребенка 
в диспансере.
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 Ежегодно в городе заболевает более 
600 человек, более 900 состоят в актив-
ных группах и получают лечение. По 
итогам 2018 года в структуре впервые 
заболевших: 46% – безработные, 3,3% – 
лица без определенного места житель-
ства, 18,6% – рабочие и служащие, 8,6% 
– пенсионеры, 8,8% – студенты. Для вра-
чей сегодня диагностика и терапия ту-
беркулеза не представляет сложности в 
среде организованного населения, тогда 
как ведение пациентов среди социаль-
но-дезадаптированных слоев населения 
требует тщательной подготовки. Из лиц 
повышенного риска выделяют группы с 
ВИЧ (6,6%), с сахарным диабетом (5,9%), 
с алкогольной и наркозависимостью 
(2,3%). Для обеспечения эффективного 
лечения применяются все пациенто-
ринтированные подходы: стационары, 
амбулаторное лечение по месту житель-
ства, видеонаблюдение, лечение на дому 
с выездом мобильной группы. Кроме 
того, организована специальная группа 
«Компас ТБ», которая находит пациен-
тов, оторвавшихся от лечения, для того, 
чтобы найти все подходы к увеличению 
их приверженности к терапии ТБ. За 
последние 3 года возросла роль непра-
вительственных организаций в борьбе с 
туберкулезом, еще 10 лет назад мы ни-
чего не слышали о таких объединениях, 
сегодня их насчитывается уже более 6. 
Все они работают совместно с нами по 
противотуберкулезной программе: рас-
ширяют доступ к диагностике и лечению 
ТБ, оказывают социальную поддерж-
ку трудовых мигрантов, осуществляют 
поиск оторвавшихся от лечения паци-
ентов. По итогам 2018 года из 47 ото-
рвавшихся пациентов 36 возвращены, 
более 2873 внешних мигрантов прошли 
обследование, у 59 из них диагностиро-
ван туберкулез, 37 взяты на учет, 13 вы-
ехали в страну исхода. Общественный 
фонд «Самат Алем» был создан из числа 
лиц, затронутых туберкулезом, и своей 
целью фонд ставит психологическую и 
социальную поддержку пациентов, сни-
жение стигмы и дискриминационных 
моментов. Приведу пример реальных 

результатов работы фонда: 266 пациен-
там выделено социальное сопровожде-
ние, более 20 – получили консультацию 
психолога и юриста, 9 – трудоустроены, 
16 пациентов получают обучение раз-
личным специальностям. Они стали 
более открыто говорить о заболевании, 
активно участвовать в различных меро-
приятиях, выставках, контактировать со 
СМИ, – информировала Ж. Сапиева. 

Менеджер группы реализации 
гранта Глобального Фонда по борь-
бе со СПИД, малярией и туберкуле-
зом Шахимурат Исмаилов обрисовал 
основную направленность работы Гло-
бального Фонда и его задачи.

- Уже почти более 10 лет в Казахста-
не осуществляется проект гранта Гло-
бального фонда, и за последний год мы 
имеем около 6 млн долларов США для 
поддержки Национальной программы 
борьбы с туберкулезом. Целью Гло-
бального фонда является работа с меж-
дународными организациями, ВОЗ, 
Stop TB, и внедрение лучших практик 
борьбы с туберкулезом. Казахстан 
приглашен возглавить мировое пар-
тнерство Stop TB и это приглашение 
дает свои положительные результаты. 
Задачи, которые ставит Фонд – прове-
дение лечения, ориентированного на 
группы риска (в тюремной системе, 
в гражданском секторе), применение 
новых препаратов и диагностических 
методов. И Казахстан привержен всем 
нововведениям, которые прописаны в 
нормативно-правовых актах, особен-
но важна приверженность Министер-
ства здравоохранения и Националь-
ной программы по борьбе с ТБ. Наша 
страна – показатель того, что вложен-
ные средства дают экономический эф-
фект. Благодаря этому проекту ведется 
работа с мигрантами и группами ри-
ска (в местах лишения свободы, лица-
ми без определенного места житель-
ства, наркоманами и страдающими 
алкоголизмом). 11 грантов успешно 
реализуются. Особое внимание уделя-
ется объединению усилий по борьбе 

со стигматизацией, дискриминацией 
и социальным отчуждением.  ВОЗ в 
своей Стратегии «EndTB» поставила 
задачу – к 2035 году добиться сниже-
ния смертности от туберкулеза на 95% 
и снижения заболеваемости туберку-
лезом на 90%.

Сейчас настало время присоеди-
ниться к глобальному движению в соз-
дании общего призыва к действию и 
проявить солидарность под девизом: 
«ПРИШЛО ВРЕМЯ и тебе внести свой 
вклад в борьбу с туберкулезом».

Сымбат Сапаргалиева, социаль-
ный работник ОФ «Самат Алем» под-
черкнула насколько важным является 
доверительное отношение пациентов 
к сотрудникам фонда. Она рассказа-
ла, что в настоящее время в фонде 976 
пациентов, существует две группы вза-
имопомощи по 30 человек, которым 
предоставляется психологическое со-
провождение, а также психологиче-
ская и юридическая помощь, причем 
сотрудники фонда сами прошли лече-
ние от туберкулеза и знают все нюансы 
этого пути, поэтому им проще работать 
с пациентами. Тесное сотрудничество 
с Центром занятости помогает трудо-
устраивать и обучать пациентов.

Важнейшей задачей всемирно от-
мечаемого Дня борьбы с туберкулезом 
является призыв ко всем жителям зем-
ли, что проблема эта не абстрактна и 
может коснуться любого из нас, поэто-
му успешность акции зависит от личной 
позиции каждого человека. Необходимо 
начинать с себя, со своего образа жизни, 
ежегодно проходить флюорографиче-
ское обследование, принимать профи-
лактические меры не только в отноше-
нии собственной защиты, но и стараться 
уберечь своих детей и близких. А самое 
важное: при первых же признаках забо-
левания немедленно обращаться за по-
мощью к медикам, чтобы не допустить 
дальнейшего распространения опасно-
го недуга.

Подготовила Ирина Климова
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(559) 6

История гемодиализа 34

О первопроходцах и изобре-
тателях гемодиализа, начиная 
с середины XIX века. 

24Хроническая болезнь почек 
у взрослых

ХПБ – определение, классифи-
кация, алгоритм диагностики на 
уровне ПМСП.  

18Бенчмаркинг – 
стать еще лучше

Проанализируй и заимствуй 
лучший опыт передовых ком-
паний. Бенчмаркинг тебе в по-
мощь. 

15 март 2019 г.

Обсуждаем проект Приказа 
«Об утверждении Правил регулирования 
цен на лекарственные средства»   

На портале проектов нормативных правовых актов выложен для обсуждения 
Приказ Министра здравоохранения РК Е. Биртанова «Об утверждении Правил ре-
гулирования цен на лекарственные средства». На основании данного приказа будут 
сформированы предельные оптовые и розничные цены на лекарственные средства 
для реализации в стране. Отметим ключевые моменты приказа:

Прежде всего будет создан реестр цен. Это информационная система, содержа-
щая сведения о зарегистрированных ценах на торговое наименование ЛС и МИ, 
предельных ценах ЛС для оптовой и розничной реализации, а также предельных 
ценах на торговое наименование ЛС или МИ в рамках ГОБМП и системе ОСМС.

Реестр цен, согласно проекту документа, будет вести государственная эксперт-
ная организация в электронном виде с применением автоматизированной системы 
путем внесения в реестр сведений о зарегистрированных и предельных ценах на ЛС 
и МИ.

Согласно предлагаемой шкале наценок на розничную реализацию лекарств на 
самые недорогие препараты стоимостью до 500 тенге включительно устанавлива-
ется наценка 68%, на самые дорогие препараты, стоимостью свыше 100 000 тенге 
наценка снижена до 10%.

О том, когда будут закончены все процедуры регистрации цен и какие риски для 
потребителей несут новые правила, мы поинтересовались у Президента Ассоциа-
ции поддержки и развития фармацевтической деятельности РК М.И. Дурмановой. 
Она объяснила, что 9 апреля 2019 года, после выхода Приказа «Об утверждении 
Правил регулирования цен на лекарственные средства» в Казахстане заработают 
новые правила регулирования цен, которые будут содержать гибкие регрессивные 
оптовые и розничные наценки, они и позволят в последующем сформировать пре-
дельные оптовые и розничные цены для реализации в коммерческом сегменте, в 
рамках ГОБМП и ОСМС. В административном кодексе за нарушение и превышение 
предельных цен предусмотрены штрафы, вплоть до приостановления лицензии на 
фармацевтическую деятельность. «Я так думаю, что крупные аптечные сети, чтобы 
привлечь пациентов, начнут конкурировать между собой и понижать цены», – отме-
тила Марина Ивановна. 

Негативные риски также могут быть. Президент Ассоциации поддержки и раз-
вития фармацевтической деятельности одним из них называет возможное вымы-
вание с прилавков аптек недорогих лекарственных препаратов. «Спасибо госу-
дарственному органу, он предусмотрел это в регрессивной шкале наценки, взяв за 
основу опыт Германии. Для препаратов стоимостью до 500 тенге у нас предусмо-
трена наценка в 68%. Правда многие предприниматели сомневаются, что даже она  
окупит затраты, и завозить дешевые лекарственные средства станет попросту невы-
годно. Может произойти как в Азербайджане – уйдут дешевые лекарственные пре-
параты и оригинаторы, и мы останемся с дженериками со средней ценой», – считает 
Марина Дурманова.

28Нормативно-правовые акты

Приказ № 41 от 28.02.19 г.
Приказ № 42 от 01.03.19 г.
Приказ № 45 от 04.03.19 г. 

Исследование 
CAPSTONE-2

22

Балоксавир марбоксил – эф-
фективен у пациентов с высо-
ким риском осложнений после 
гриппа. 

Формула здоровой еды

Врач-диетолог, д.м.н. Оксана 
Скиталинская о здоровом пита-
нии и расхожих мифах ЗОЖ.  

26
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Все чаще и шире в современном маркетинг- менеджменте используется такая 
методика как  бенчмаркинг.  Для сравнения результатов коммерческой дея-
тельности аптечных организаций применяется конкурентный бенчмаркинг, как 
наиболее отвечающий поставленным задачам фармацевтического направления. 
Каковы его направления, виды и этапы проведения рассмотрим в данной статье.

как доселе мало известной 
компании Fuji удалось 
отобрать у безусловного 
мирового лидера значительную 
часть рынка копировальной 
аппаратуры. Предметом 
изучения американцев стали 
не только технические 
достижения компании Fuji, но и 
специфика организации труда 
и управления предприятием.

Использование бенчмаркинга име-
ет разные направления:

 он может рассматриваться как спо-
соб оценки стратегий и целей работы в 
сравнении с предприятиями-лидерами, 
чтобы гарантировать долгосрочное пре-
бывание на рынке;

 в логистике позволяет быстро и с 
малыми затратами выявить проблемы 
по выполнению заказов и транспорти-
ровке, контактов с поставщиками;

 на рынке сбыта товаров и услуг 
определить факторы привлекательно-
сти для потребителя, удовлетворен-
ности качеством обслуживания и т.п. 
Данная технология базируется на важ-
ности покупателя, культурных измене-
ниях.

Benchmark - это нечто, обладающее 
количеством, качеством и способно-
стью быть использованным как стан-
дарт или эталон.

Все это непосредственно имеет от-

ношение и к фармбизнесу. Примене-
ние бенчмаркинга в качестве одной из 
функций управления позволяет руко-
водителю аптечной организации при-
нимать рациональные управленческие 
решения, как по укреплению конку-
рентных позиций, так и по развитию 
своей организации в целом. 

Существуют следующие виды бенч-
маркинга:

 внутренний – осуществляемый 
внутри аптечной организации. Он ба-
зируется на сопоставлении характери-
стик производственных единиц схожих 
процессов, например, сравниваются 
результаты работы структурных под-
разделений или филиалов аптеки для 
выявления лучших;

 функциональный – сравнение 
определенной функции (продажи, за-
купки и т.д.) двух и более организаций 
в том же секторе или разных секторах. 
Появляется возможность обнаружения 
нестандартных подходов;

 конкурентный – сравнение своего 
предприятия с прямыми конкурентами 
по различным параметрам;

 общий – сравнение аптеки с не-
прямыми конкурентами (компаниями 
смежных отраслей) по выбранным па-
раметрам;

 глобальный – рассматривается как 
инструмент организации международ-
ных обменов с учетом национальных 
особенностей процессов организации 
производства.

Процесс конкурентного бенчмар-
кинга включает в себя изучение фак-
торов успеха, определение объекта ис-
следования, основные правила сбора 
информации, ее анализ, а также разра-
ботку новых стратегий развития и под-
ходов к обучению. 

Конкурентный бенчмаркинг (от англ. 
Benchmark - начало отсчета) – методика 
анализа деятельности компании, осно-
ванная на сравнении своего потенциа-
ла с потенциалом конкурента-лидера. 
Эту технологию следует рассматривать 
как направление маркетинговых иссле-
дований, целью которого является на-
хождение бизнеса, у которого дела идут 
лучше, для заимствования передового 
опыта.

Родоначальниками 
бенчмаркинга считают 
японцев, которые научились 
идеально копировать 
чужие достижения. Мир 
«официально» узнал о 
бенчмаркинге в 70-х гг. 
прошлого столетия, когда 
американская компания 
Xerox приступила к 
проекту «Бенчмаркинг 
конкурентоспособности» для 
анализа затрат и качества 
собственных товаров по 
сравнению с японскими. В 
то время Xerox переживал 
не лучшие времена. Поэтому 
руководство компании 
направило ряд своих высших 
управляющих и экспертов 
в Японию, чтобы понять, 

– стать еще лучше
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Проведение бенчмаркинга состоит 
из нескольких этапов:

 определение объекта исследо-
вания;

 выбор партнера – «конкурен-
та-лидера»;

 поиск информации;
 анализ полученной информации;
 внедрение достижений конкурен-

тов в практику работы аптеки;
 контроль результатов.

Рассмотрим подробнее каждый 
этап:

На этапе определения объекта бенч-
маркинга устанавливаются потребно-
сти аптечного предприятия в улучше-
ниях, изменениях. Изучаются основные 
факторы, влияющие на эффективность 
его деятельности, особо важные для ре-
ализации конкурентных преимуществ. 
Анализ производства можно применить 
к товарам, услугам, функциям, страте-
гиям, процессам и т.д. Выбор объектов 
исследования осуществляется самим 
предприятием и его сотрудниками. 
Приоритетные направления изменений 
могут определяться путем их ранжиро-
вания по важности. Применительно к 
аптеке приоритетными могут быть сле-
дующие направления:

 ассортиментная политика;
 ценовая политика;
 политика стимулирования продаж, 

в том числе рекламная деятельность 
(ATL и BTL-технологии);

 виды и качество оказываемых 
услуг;

 квалификация специалистов;
 новые технологии работы;
 имидж или узнаваемость аптеки, в 

том числе интерьер и экстерьер, оформ-
ление торгового зала.

Затем проводится поиск предпри-
ятий (конкурентов-лидеров), являю-
щихся эталонными по виду объекта 
исследования, явно добивающихся 
наилучших результатов в этом секторе. 
Формулируются критерии их оценки.

В список анализируемых конкурен-
тов включаются организации с лучши-
ми качественными и количественны-
ми показателями. Это могут быть:

 конкуренты прямые (работающие 
в фармацевтическом секторе в радиусе 
обслуживания клиентов);

 конкуренты косвенные (подобные 
исследуемой структуре, но расположен-
ные далеко);

 скрытые конкуренты (это те орга-
низации, которые в данный момент не 
являются непосредственными конку-
рентами, но могут представлять опас-
ность в будущем. 

 внеотраслевые конкуренты (пе-
редовые компании, не относящиеся к 
фармацевтической отрасли). Напри-
мер, у торговых компаний можно за-
имствовать такие современные тех-
нологии работы с покупателями, как 
программы поощрения лояльности 
клиентов, возможность покупки това-
ров в кредит и т.п.

Список потенциальных партнеров 
по бенчмаркинговым исследованиям 
составляется на основе данных, полу-
ченных по результатам многократных 
обсуждений и дискуссий, проводимых в 
компании.

Информацию о партнерах по бен-
чмаркингу в условиях рынка получить 
непросто. В качестве источников та-
кой информации можно использовать:

 внешние источники: пресса, но-
вости компаний, рекламные материа-
лы, POS-материалы, аналитика мони-
торинговых агентств, интернет и проч. 
(используя источники вторичной ин-
формации необходимо ее тщательно 
проверить на достоверность);

 информационный обмен (контак-
ты с представителями предприятий-ли-
деров как внутриотраслевых, так и 
смежных отраслей);

 коммуникативные источники (ин-
формация, полученная от поставщиков, 
клиентов, консультантов и т.д.).

Работники аптек непосредственно 
контактируют с покупателями, поэто-
му имеют возможность через общение с 
ними отследить изменения конкурент-
ной среды розничного фармацевтиче-
ского рынка. Существуют различные 
способы получения интересующей ин-
формации от потребителей: интервью-
ирование по интернету, телефону, ан-
кетирование в местах продаж, на сайте 
аптеки, почтовая рассылка анкет, фо-
кус-группы, встречи с потребителями и 
т.д. Сегодня одной из популярных мето-
дик  сбора информации об аптечных ор-
ганизациях является методика «тайный 
покупатель».

Как происходит процесс оценки рабо-
ты аптечной организации путем срав-
нения показателей ее деятельности с 
лучшими аптеками  мы расскажем в сле-
дующем номере.

Подготовила Н. Наумова
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Исследование III фазы CAPSTONE-2 показала, что балоксавир марбоксил умень-
шает симптомы у людей с высоким риском осложнений гриппа. 

Baloxavir marboxil (балоксавир мар-
боксил) – экспериментальный проти-
вовирусный препарат для однократного 
приема перорально – является первым 
лекарством от гриппа с новым предло-
женным механизмом действия за про-
шедшие 20 лет и демонстрирующим 
значительную эффективность у пациен-
тов с высоким риском осложнений.

Инфлюэнца, или «грипп», представ-
ляет серьезную угрозу для обществен-
ного здравоохранения – во всем мире 
ежегодные эпидемии приводят к 3-5 
миллионам случаев тяжелого течения 
заболевания, миллионам госпитализа-
ций и до 650 000 смертей во всем мире.

Балоксавир марбоксил уже проде-
монстрировал клинически значимое 
преимущество по сравнению с плаце-
бо у здоровых людей в III фазе иссле-
дования CAPSTONE-1. Управление по 
санитарному надзору за продуктами 
питания и лекарственными средствами 
США (FDA)  приняло новую заявку на ле-
карства (NDA) и предоставило право на 
приоритетное рассмотрения заявки на 
регистрацию балоксавира марбоксила 
в качестве средства для однократного 
приема внутрь при остром неосложнен-
ном гриппе у пациентов в возрасте 12 
лет и старше на основании результатов 
исследования  CAPSTONE-1 и исследо-
вании II фазы.

В конце 2018 года  компания Roche 
(SIX: RO, ROG; OTCQX: RHHBY) объ-
явила, что исследование III фазы 
CAPSTONE-2 оценивает безопасность и 
эффективность балоксавира марбокси-
ла у людей с высоким риском осложне-
ний от гриппа, и продемонстрировало 
соответствие основной цели исследо-
вания  -  превосходную эффективность 
в первичной конечной точке - времени 
для облегчения симптомов гриппа по 
сравнению с плацебо. Центры по кон-
тролю и профилактике заболеваний 
(CDC) определяют людей с высоким 
риском серьезных осложнений грип-
па, включая взрослых в возрасте 65 лет 
и старше, или тех, у кого есть такие за-
болевания, как астма, хронические за-
болевания легких, диабет или болезни 
сердца - для этих людей грипп может 
привести к госпитализации или даже 
смерти. Балоксавир марбоксил также 
продемонстрировал превосходную эф-
фективность по сравнению с плацебо и 
осельтамивиром по важным дополни-
тельным конечным точкам, включая со-

кращение времени, в течение которого 
вирус продолжал распространяться (вы-
деление вируса), и снижение уровней 
вируса в организме. Кроме того, балок-
савир марбоксил значительно снизил 
количество осложнений, связанных с 
гриппом, по сравнению с плацебо. Ба-
локсавир марбоксил хорошо перено-
сится, никаких сигналов безопасности 
не было выявлено. Полные результаты 
исследования CAPSTONE-2 будут пред-
ставлены на предстоящих медицинских 
совещаниях. Балоксавир марбоксил был 
открыт и разработан Shionogi & Co., Ltd. 
и распространяется в Японии под торго-
вой маркой Xofl uza (Ксофлюза)®.

«Балоксавир марбоксил является 
первым противовирусным препаратом, 
который демонстрирует клинически 
значимое преимущество у людей, кото-
рые наиболее подвержены осложнени-
ям  гриппа, включая пожилых людей и 
людей с определенными заболевания-
ми», – сказала Сандра Хорнинг, доктор 
медицинских наук, главный медицин-
ский директор Roche и руководитель 
подразделения Развития глобального 
продукта. «Мы планируем представить 
результаты этого второго положитель-
ного исследования III фазы для ба-
локсавира марбоксила в органы здра-
воохранения, и с нетерпением ждем 
обсуждения следующих шагов, так как 
в настоящее время нет антивирусных 
препаратов, одобренных специально 
для лечения этой группы людей с высо-
ким риском».

 

Об исследовании 
CAPSTONE2

CAPSTONE-2 – многоцентровое, 
рандомизированное, двойное слепое 
исследование III фазы по оценке од-
нократного применения балоксавира 
марбоксила по сравнению с плацебо и 
осельтамивиром у пациентов в возрасте 
12 лет и старше, которые подвергаются 
высокому риску осложнений гриппа. 

Участники исследования были ран-
домизированы для получения разовой 
дозы 40 мг или 80 мг балоксавира мар-
боксила (в зависимости от массы тела), 
плацебо или 75 мг осельтамивира два 
раза в день в течение 5 дней. Первичной 
конечной точкой исследования была 
оценка эффективности однократной 
дозы балоксавира марбоксила по срав-
нению с плацебо путем измерения вре-

мени до облегчения симптомов гриппа. 
Важные дополнительные конечные точ-
ки включали в себя время до устранения 
лихорадки, время до прекращения рас-
пространения вируса и доля участников 
с положительным титром вируса грип-
па, или уровнями вируса в организме, 
по времени, и случаи осложнений, свя-
занных с гриппом. 

О препарате балоксавир 
марбоксил 

Балоксавир марбоксил является пер-
вым в своем классе экспериментальным 
препаратом для однократного приема 
внутрь с новым предложенным меха-
низмом действия, предназначенным для 
борьбы с вирусами инфлюэнца («грип-
па») A и B, включая штаммы, устойчи-
вые к осельтамивиру и птичьи штаммы 
(например, H7N9, H5N1). В отличие от 
других доступных в настоящее время 
противовирусных препаратов, балокса-
вир марбоксил является первым в новом 
классе противовирусных препаратов, 
предназначенных для ингибирования 
кэп-зависимой эндонуклеазной актив-
ности белков в вирусе гриппа, которая 
необходима для репликации вируса.

Балоксавир марбоксил также будет 
изучаться в программе разработки III 
фазы, включая педиатрических пациен-
тов и госпитализированных пациентов 
с гриппом. 

Балоксавир марбоксил открыт ком-
панией Shionogi & Co., Ltd., в настоя-
щее время разработка препарата во 
всем мире осуществляется совместно 
компаниями «Roche Group» (включая 
компанию Genentech в США) и Shionogi 
& Co., Ltd. В соответствии с условиями 
этого соглашения, «Roche» принадле-
жат права на балоксавир марбоксил во 
всем мире, кроме Японии и Тайваня, где 
эксклюзивное право остается за компа-
нией Shionogi & Co., Ltd. В феврале 2018 
года балоксавир марбоксил одобрен 
Министерством здравоохранения, тру-
да и благосостояния для лечения гриппа 
A и B у взрослых пациентов и детей, в 
настоящее время осуществляется ком-
мерциализация в Японии. 

По данным roche.com

Перевод осуществлен 
ТОО «МедТранслэйт», г. Алматы, 
пр. Сейфуллина 563 А, офис 500.
Тел: +7 (727) 250 00 11, 
моб: +7 (776) 250 05 66, 
info@medtranslate.kz,  
medtranslate@inbox.ru, 
www.medtranslate.kz

Предварительные итоги 3й стадии
исследования CAPSTONE2

пр. Сейфуллина 563 А, офис 500.
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Эпидемиологическая ситуация по ОРВИ, в том числе и гриппу в республике ста-
бильная, – сообщает пресс-служба Комитета охраны общественного здоровья МЗ 
РК. Заболеваемость на сезонном уровне, регистрируется на 12% ниже аналогич-
ного периода прошлого года.

Ситуация по гриппу стабильная

Согласно проводимого мониторин-
га за заболеваемостью и циркуляцией 
вируса гриппа и других гриппоподоб-
ных инфекций в республике отмечается 
спорадическая регистрация прогнози-
руемых вирусов гриппа А и циркуляция 
негриппозных респираторных вирусов 
(парагрипп, риновирус, аденовирус и 
другие). Превышение контрольного 
уровня не отмечается, основную долю 
заболевших ОРВИ составляют дети до 
14 лет (65%).

В предэпидемический период от 
гриппа было привито 11,3% населения 
республики (рекомендация ВОЗ – не 
менее 10%), в том числе детей до 14 лет 
– 28%, взрослых – 72%. Поствакциналь-
ные осложнения не регистрировались.

Ситуация в мире: 
В странах Северного полушария 

отмечался сезонный подъем заболева-
емости гриппом и ОРВИ, доминировал 
грипп А(Н1N1).

В Европе: в 6 странах (Франция, Гер-
мания, Венгрия, Люксембург, Греция, 
Мальта) регистрировалась высокая. Во 
Франции с начала эпидсезона зареги-
стрировано около 2800 летальных слу-
чаев связанных с гриппом.

В Российской Федерации умень-
шается число регионов с превышением 
эпидемического порога заболеваемости 
гриппом и ОРВИ. Как и на прошлой не-
деле, наиболее активно в эпидпроцесс 
вовлечены организованные дети воз-
растных групп 3-6 и 7-14 лет. Превыше-
ние недельных эпидемических порогов 

заболеваемости ОРВИ и гриппом за-
регистрировано в 32-х субъектах Рос-
сийской Федерации. В структуре цир-
кулирующих респираторных вирусов 
продолжает увеличиваться доля вирусов 
гриппа типа А, среди которых превали-
рует А (H1N1)09. Продолжают циркули-
ровать респираторные вирусы не грип-
позной этиологии (вирусы парагриппа, 
аденовирусы, РС-вирусы и другие), но 
доля их в структуре положительных на-
ходок продолжает снижаться.

В США отмечалось увеличение за-
болеваемости гриппом и ОРВИ, частота 
обращаемости за медицинской помо-
щью составила 5,1 %, что выше уровня 
порогового значения (2.2%). В 30 штатах 
и Нью-Йорке был зарегистрирован вы-
сокий уровень заболеваемости гриппом 
и ОРВИ. 

В странах Западной Азии (Иорда
ния, Ливан, Кувейт, Саудовская Ара
вия) среди выявленных вирусов гриппа 
преобладали вирусы А(Н1N1)pdm09. В 
странах Восточной Азии (Китай, Мон-
голия, Республика Корея) также пре-
обладал вирус гриппа А(Н1N1)pdm09. 
В Южном регионе Азии (Афганистан, 
Иран, Ирак, Бангладеш) региональные 
и локальные вспышки, преобладали ви-
русы гриппа А(Н1N1)pdm09 и А(Н3). В 
Юго-Восточном регионе Азии (Таиланд) 
зарегистрировано спорадическое рас-
пространение гриппа.

По данным ВОЗ в Китае зарегистри-
рован новый случай заболевания грип-
пом А(Н9N2). Всего с 1998 г. по 21.02.19 
в мире (Китай, Египет, Бангладеш) отме-

чены 52 случая заболевания и 1 леталь-
ный исход.

Профилактика гриппа и ОРВИ на-
правлена на укрепление собственных 
защитных сил организма и проводится 
параллельно с вакцинацией.

В качестве неспецифической защи-
ты применяются иммунокоррегирую-
щие препараты (анаферон, интерферон, 
виферон, индуктор интерферона), про-
тивовирусные мази (оксалиновая, анти-
вир и др), поливитамины.

А так же, необходимо избегать кон-
такта с больными ОРВИ людьми, при 
контакте с больными одевать маску, 
мыть руки с мылом или антибактери-
альными средствами (спиртсодержащие 
растворы), закрывать нос и рот во время 
кашля и чихания, используя одноразо-

вые носовые платки или салфетки, не 
трогать грязными руками глаза, нос и 
рот, избегать посещения мест скопле-
ния людей (зрелищные и спортивные 
мероприятия, собрания, встречи и др.), 
регулярно проветривать помещение, 
вести здоровый образ жизни (полно-
ценный сон, свежий воздух, активный 
отдых, сбалансированная пища, богатая 
витаминами).

Необходимо проводить закаливание 
организма: от полоскания горла холод-
ной водой, до контрастного душа и бас-
сейна.

При нахождении больного дома не-
обходимо обеспечить его изоляцию, ис-
пользовать маски, как больному, так и 
здоровым.

Во избежание распространения ин-
фекции в общественном транспорте, в 
очереди к врачу необходимо вызвать 
врача на дом.

При ухудшении состояния здоровья 
во время или по возвращению из поезд-
ки обязательно обращаться к врачу.

КООЗ МЗ РК
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Выбор названия лекарственного средства (ЛС) и регистрация товарных знаков для ЛС, как и для ветеринарных препаратов, 
пестицидов и некоторых других веществ, способных представлять опасность для здоровья и жизни населения, является 
важным и тонким вопросом, требующим большого внимания со стороны производителей.

Названия и товарные знаки 
лекарственных средств

Под своим торговым названием ЛС 
поступает в гражданский оборот, и это 
название служит своеобразным обе-
спечением безопасности такого оборо-
та. Название ЛС призвано привлекать 
внимание потребителя, вызывать по-
ложительные эмоции и ассоциации, 
также содержать необходимую ин-
формацию о ЛС и упрощать его выбор. 
Название ЛС идентифицирует товар, и 
косвенно его производителя, защища-
ет потребителей от возможных опас-
ностей, связанных с приобретением 
или «не тех», или некачественных ЛС. 

Название ЛС после регистрации 
может стать и товарным знаком1, в 
качестве которого может быть зареги-
стрирован логотип, слоган, фрагмент 
упаковки, сама упаковка или даже 
форма – например, таблетка, если эта 
форма по внешним характеристикам 
не обусловлена функциональным на-
значением товара. 

При регистрации в Реестре лекар-
ственных средств проверка названия 
ЛС (на «формулу слова»)2 в Казахстане, 
к сожалению, не предусмотрена и не 
проводится.

Товарному знаку предоставляет-
ся правовая охрана только после по-
ложительного заключения эксперта, 
который проверяет знак на охрано-
способность по абсолютным и относи-
тельным основаниям, как установлено 
в Законе РК «О товарных знаках…».

Так, не допускается регистрация 
товарных знаков, состоящих исклю-
чительно из обозначений, не облада-
ющих различительной способностью:

(i) вошедших во всеобщее упо-
требление для обозначения товаров 
определенного вида, 

(ii) являющихся общепринятыми 
символами и терминами, 

(iii) указывающих на вид, каче-
ство, количество, свойство, назна-
чение, ценность товаров, а также на 
место и время их производства или 
сбыта,

(iv) представляющих собой меж-
дународные непатентуемые наимено-
вания ЛС3, 

(v) имеющих прямую описатель-
ную связь с товарами, для обозначения 
которых они используются. 

Однако обозначения могут быть 
использованы как неохраняемые эле-
менты товарного знака, если они не 
занимают в нем доминирующего по-
ложения. 

Не допускается регистрация в каче-
стве товарных знаков или их элемен-
тов ложных или способных ввести в 
заблуждение обозначений относитель-
но товара или его изготовителя, про-
тиворечащих по своему содержанию 
общественным интересам, принципам 
гуманности и морали.

При проверке по относитель-
ным основаниям отказывается 
в регистрации обозначениям, 
тождественным или сходным до 
степени смешения

 с обозначениями, заявленными 
на регистрацию или с товарными 
знаками, зарегистрированными и ох-
раняемыми в силу международных до-
говоров с более ранним приоритетом 
на имя другого лица в отношении од-
нородных товаров или с тождествен-
ными товарными знаками заявителя 
в отношении тех же товаров;

 с общеизвестными товарны-
ми знаками в отношении любых 
видов товаров. 

Однако, регистрация обозначения в 
отношении однородных товаров, сход-
ного до степени смешения с каким-ли-
бо из товарных знаков, допускается 
при наличии письменного согласия 
владельца товарного знака при усло-
вии, что знаки не тождественны, то 
есть не совпадают во всех элементах.

Кроме того, не регистри-
руются в качестве товарных 
знаков обозначения, воспроиз-
водящие: 

 промышленные образцы, уже 
зарегистрированные на имя дру-
гих лиц;

 названия известных в Казах-
стане на дату подачи заявки про-
изведений литературы, науки и 
искусства, известные произведе-
ния искусства и их фрагменты в 
нарушение авторских прав; 

 фамилии, имена, псевдонимы 
и производные от них, портреты 
и факсимиле в нарушение личных 
неимущественных прав, а также 
без разрешения компетентного 
органа эти обозначения, если они 
являются достоянием истории и 
культуры.

Для товарных знаков, которые, по 
сути, являются названиями ЛС или из-
делий медицинского назначения, свой-
ственны искусственные слова, нередко 
состоящие из частей, имеющих опре-
деленную семантику. Так, достаточно 
часто наименование ЛС складывается 
из сокращений или частей, несущих в 
себе наименования компонентов пре-
парата или его назначения. Например, 
андипал содержит анальгин, дибазол, 
папаверин и фенобарбитал; аскорутин 
– аскорбиновую кислоту с рутинном; 
астматол, астматин, антастман – сред-
ства, применяемые при бронхиальной 
астме; седалгин, седуксен – (от «седати-
вус» – «успокаивающее»); клеол – клей 
для фиксации повязок и т.п. 

Некоторые обозначения могут не 
соответствовать критериям охрано-
способности в качестве товарного зна-

Болотов Ю.А. Кульжамбекова С.Д. Локтева Ю.М.
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ка, либо имеются уже действующие 
регистрации сходных товарных зна-
ков. Поэтому важно заранее провести 
предварительный поиск на тождество 
и сходство с уже зарегистрированными 
товарными знаками, оценить вероят-
ность регистрации и охраноспособ-
ность знака в целом. Довольно часто 
экспертиза самостоятельно делает пе-
ревод таких частей и расценивает сло-
во как прямое указание на вид това-
ра, для обозначения которого данный 
знак предназначен. За этим следуют 
предварительные отказы в регистра-
ции товарного знака, но примерно в 
70% случаев они преодолеваются пу-
тем подачи мотивированного возра-
жения. 

Для регистрации товарного знака 
следует при подаче заявки правильно 
указать корректный перечень товаров 
и услуг. Помимо видовых понятий, 
таких как «лекарственное средство» 
или «ветеринарный препарат», стоит 
также дать уточнение, что поможет 
разрешить вопрос в случае выявления 
сходного знака с более ранним прио-
ритетом.

Остановимся более детально на 
законодательно установленных тре-
бованиях к названиям ЛС4. 

Названием оригинального ЛС яв-
ляется словесное обозначение в виде 
определенного сочетания букв (зна-
ков) или отдельных слов, идентифици-
рующих оригинальное ЛС с определен-
ным составом или фармакологическим 
действием. 

При проверке на допустимость ис-
пользования и при проведении экс-
пертизы и утверждении названий 
оригинальных ЛС Комитетом фарма-
цевтического контроля МЗ РК (далее 
«Фармкомитет») не рассматривается 
семантика. Осуществляется проверка 
только графического и фонетическо-
го сходства названий и важным тре-
бованием является и то, что название 
оригинального ЛС должно идентифи-
цировать его состав и (или) действие, 
быть кратким, легко произносимым и 
благозвучным5.

Для названия оригинального ЛС, 
содержащего одну лекарственную суб-
станцию (монопрепарат) и имеюще-
го международное непатентованное 
название (МНН), допускается исполь-
зовать МНН в качестве названия (что, 
однако, исключает последующую воз-
можность его регистрации в качестве 
товарного знака). 

Для идентификации организации 
-производителя название ЛС может 
включать их наименование или аббре-
виатуру. Название комбинированного 
ЛС может содержать комбинацию из 
слогов и букв, входящих в его состав 
лекарственных субстанций.

При выборе названия ориги-
нального лекарственного сред-
ства, в частности, не допуска-
ется:

 использование названия, спо-
собного ввести в заблуждение от-
носительно состава и действия и 
поощряющего к применению по не-
доказанным показаниям;

 использование МНН или гра-
фически и (или) фонетически сход-
ных с ними названий для ЛС другого 
химического состава или действия, 
а также включение в названия ЛС 
слов или частей слов, характерных 
для названий средств других хими-
ческих и (или) фармакологических 
групп6;

 использование одинакового 
названия для комбинированных 
ЛС, отличающихся составом или 
соотношением дозировок входя-
щих в них фармацевтических суб-
станций;

 использование в качестве на-
звания ЛС обозначений, тожде-
ственных или имеющих графиче-
ское и (или) фонетическое сходство 
с официальными наименованиями 
особо ценных объектов истори-
ко-культурного наследия народов 
Казахстана либо объектов всемир-
ного культурного или природного 
наследия;

 использование обозначений, 
воспроизводящих названия извест-
ных произведений литературы, 
науки, искусства и их фрагментов 
в нарушение авторских прав.

При государственной регистрации 
ЛС Фармкомитет утверждает не только 
название ЛС, но и маркировку7, кото-
рая наносится на внутреннюю и на-
ружную упаковки8.

При этом, однако, в соответствии со 
ст. 6 п. A. – (1) Парижской конвенции 
по охране промышленной собствен-
ности от 1983 года, перевод товарных 
знаков на русский и/или казахский 
языки может не производиться.

Интересно требование законода-
тельства о недопустимости нанесения 
на упаковку ЛС сведений рекламного 
характера, хотя одной из функций то-
варного знака (в том числе и зареги-
стрированного в качестве товарного 
знака слогана) является именно ре-
кламная.

Для утверждения названия ори-
гинального ЛС заявитель подает в 
Фарм комитет заявку, пояснительную 
записку с обоснованием предложенно-
го названия, информацию из Государ-
ственного реестра товарных знаков о 

1 В качестве товарного знака могут быть заре-
гистрированы изобразительные, словесные, буквен-
ные, цифровые, объемные и иные обозначения или 
их комбинации, позволяющие различать товары и 
услуги одних лиц от однородных товаров или услуг 
других лиц.

2 Сходство и возможность спутать рукописный 
вариант названия ЛС с другими названиями ЛС.

3 Это уникальные наименования действующих 
веществ лекарственных средств, рекомендованные 
Всемирной Организацией Здравоохранения (первый 
перечень международных непатентуемых названий 
(далее «МНН») для фармацевтической продукции 
был опубликован еще в 1953 году), например, такие 
всем известные вещества как ацетилсалициловая 
кислота, инсулин, йод и другие, список которых по-
полняется после проверки ВОЗ. Следует отметить, что 
и товарный знак может со временем стать видовым 
понятием, указанием на товар определенного вида, 
как это случилось с вазелином, линолеумом, с товар-
ным знаком «аспирин» в США и Канаде (во многих 
других странах, в том числе в СНГ, компании Байер АГ 
удалось восстановить и зарегистрировать этот товар-
ный знак на свое имя), с нафтизином в Казахстане.

4 ЛС, представляющих собой или содержащих 
новые активные вещества, эффективность и безо-
пасность которых подтверждены результатами до-
клинических и клинических исследований, и зареги-
стрированных на основании полного досье.

5 Правила утверждения названия оригинально-
го лекарственного средства от 12.11.2009 г., Приказ 
Министра №695. 

6 Это требование также закреплено в Согла-
шении о единых принципах и правилах обращения 
лекарственных средств в рамках ЕАЭС: «Регистрация 
под одним торговым наименованием лс, имеющих 
различный качественный состав действующих ве-
ществ, запрещается».

7 Правила маркировки ЛС, изделий медицин-
ского назначения и медицинской техники (Приказ 
Министра здравоохранения и социального развития 
РК от 16.04.2015 г., №227).

8 Первичная (внутренняя) упаковка – упаковка, 
непосредственно соприкасающаяся с лекарственной 
формой; вторичная (наружная) упаковка – упаковка, 
в которую помещается лекарственный препарат в 
первичной упаковке.

наличии или отсутствии зарегистри-
рованного товарного знака. 

Решение об утверждении (не 
утверждении) названия оригинального 
ЛС Фармкомитет принимает не позд-
нее 30 календарных дней со дня приня-
тия заявки. Учитывая этот срок и то, что 
товарный знак регистрируется в Казах-
стане в течение 9 месяцев, целесообраз-
но заявку на регистрацию товарного 
знака подавать уже после утверждения 
названия Фармкомитетом.

В нашей следующей статье мы 
более подробно остановимся на 
опыте других государств при реги-
страции лекарственных средств и 
их названий, а также способах соз-
дания названий ЛС/товарных знаков. 
(Болотов Ю.А., Кульжамбекова С.Д., 
Локтева Ю.М.: info@bolotovIP.com)
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Актуальность  проблемы хронической болезни почек (ХБП) обусловлена  повсе-
местным увеличением числа лиц, страдающих  этим заболеванием.  И сегодня 
проблема из нефрологической стала общемедицинской, произошел пересмотр 
отношения к поражению почек. Пришло понимание того, что ХБП является не 
столько исходом различных заболеваний, сколько предиктором развития значи-
мых сердечно-сосудистых событий, существенно влияя на сердечно-сосудистую 
заболеваемость и смертность. 

Отмечается реальный рост распро-
страненности ХБП вследствие мно-
жества причин: глобального старения 
населения, нарастания заболеваемости 
метаболическими расстройствами (са-
харный диабет – СД, ожирение, гипер-
урикемия), артериальной гипертен-
зией (АГ), увеличением потребления 
нестероидных противовоспалительных 
препаратов. По данным ежегодного от-
чета европейского регистра ERA-EDTA, 
который ведется с 1971 г., число паци-
ентов, нуждающихся в заместительной 
почечной терапии (диализ и/или транс-
плантация почки), постоянно увеличи-
вается. Этот показатель составлял 118 
пациентов на 1 млн населения в год в 
1980 г., 224 – в 1990 г., 583 – в 1999 г., 
741 – в 2010 г. и 924 – в 2014 г.  При этом 
подчеркивается, что эти данные полу-
чены только из 35 европейских стран.

В связи с высокой социальной 
значимостью ХБП в Европе под эги-
дой проекта QUEST (Quality European 
STudies) в настоящее время проводит-
ся несколько международных научных 
программ, посвященных терминаль-
ным стадиям ХБП, в том числе исследо-
вания EQUAL и EVEREST.

Изучение распространенности бо-
лее ранних стадий ХБП в общей по-
пуляции представляет определенную 
проблему, поскольку критериями диаг-
ностики являются хотя и простые, но 
все же лабораторные методы обсле-
дования. Это ведет как к недооценке 
частоты ХБП, так и к недостаточной 
осведомленности пациентов о своем 
здоровье. 

Определение ХБП
ХБП – повреждение почек, либо сни-

жение их функции в течение 3 месяцев 
и более,  оказывающее влияние на со-
стояние здоровья. Определения и клас-
сификация ХБП внедрены Националь-
ным почечным фондом, (National Kidney 
Foundation – NKF) и рабочей группой по 
улучшению исходов почечных заболе-
ваний, Kidney Disease Outcomes Quality 
Initiative (KDOQI) в 2000 году.

 
Классификация

Современная классификация ХБП 
основана на двух показателях – скоро-
сти клубочковой фильтрации (СКФ) и 
признаках почечного повреждения (аль-
буминурия или протеинурия, и соотно-
шение альбумин(протеин)/креатинин 
мочи) (Таблица 1).

Каждую стадию ХБП следует индек-
сировать в зависимости от выраженно-
сти альбуминурии/протеинурии; для 
случаев заместительной почечной тера-

пии следует указывать ее вид – диализ 
(Д) и трансплантация (Т).

Диагностика
Критерием ХБП принято считать ско-

рость клубочковой фильтрации менее 60 
мл/мин/1,73 м2 продолжительностью 3 
месяцев и более с наличием поврежде-
ния почек или без признаков поврежде-
ния. Повреждение почек – это структур-
ные и функциональные аномалии почек, 
выявленные в анализах крови, мочи или 
при визуальных обследованиях.

Диагностические критерии:
Диагноз ХБП следует устанавливать 

на основании следующих критериев:
 выявление любых клинических 

маркеров повреждения почек, под-
твержденных на протяжении периода 
длительностью не менее 3 месяцев;

 наличие маркеров необратимых 
структурных изменений органа, выяв-
ленных однократно при прижизненном 
морфологическом исследовании органа 
или при его визуализации;

 снижение скорости клубочковой 
фильтрации (СКФ) < 60 мл/мин/1,73 м2, 
сохраняющееся в течение трех и более 
месяцев, вне зависимости от наличия 
других признаков повреждения почек.

Жалобы пациента:
 слабость, потеря аппетита;
 диспепсические расстройства;
 головные боли, утомляемость;
 наличие отеков;
 дизурия, никтурия.

Пациенты с 1-3 стадией ХБП могут не 
иметь жалоб, либо предъявлять жалобы 
по поводу заболевания, приведшего к 
ХБП (График).

Медикаментозное лечение
Основу медикаментозной нефропро-

тективной терапии составляют препа-
раты, блокирующие РАС – ингибиторы 
АПФ и блокаторы ангиотензиновых ре-
цепторов, что связано с ее ключевой ро-
лью в прогрессировании нефросклероза. 

Хроническая болезнь почек у взрослых

Таблица 1. Международная классификация стадий хронических болезней почек ХБП 
(по K/DOQI, 2002)

Стадия ХБП Описание Уровень СКФ (мл/мин/1,73м2)

I Повреждение почек с нормальной или повышенной СКФ ≥90

II Повреждение почек с легким снижением СКФ 89 – 60

III Умеренное снижение СКФ 59 – 30

IIIa С легкой до средней степени 45–59

IIIb Со средней до тяжелой степени 30–44

IV Тяжелое снижение СКФ 29 – 15

V Почечная недостаточность ≤15
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Исторически способность отдалять на-
ступление терминальной ХБП была наи-
более убедительно доказана для инги-
биторов у больных сахарным диабетом 
1 типа и при недиабетических нефропа-
тиях; для блокаторов ангиотензиновых 
рецепторов – при сахарном диабете 2 
типа. В литературе широко обсуждают-
ся возможные преимущества каждой 
из групп препаратов на основании до-
полнительных свойств, обусловленных 
особенностями их фармакодинамики 
(назначение ингибиторов АПФ связано 
с повышенным накоплением кининов, 
ангиотензина; назначение блокаторов 
ангиотензиновых рецепторов 1 типа – с 
активацией рецепторов 2 типа, их эф-
фективность проявляется независимо 
от наличия альтернативного, без уча-
стия АПФ, пути синтеза ангиотензина II). 
Однако до настоящего времени сравни-
тельные клинические исследования не 
показали преимуществ первой или вто-
рой группы в отношении протеинурии и 
фильтрационной функции. Атериальная 
гипертензия (АГ) является одним из важ-
нейших независимых факторов риска 
прогрессирования ХБП, поэтому так важ-
но корригировать АГ.  Целевой уровень 
АД при ХБП составляет ≤140/90мм.рт.ст., 
при наличии микроальбуминурии/про-
теинурии ≤130/80мм.рт.ст. Подбор дозы 
препарата должен проводиться с учетом 
СКФ (Таблица 2).

Таблица 2. Направленность действия классов антигипертензивных препаратов при  ХБП и ССЗ

Класс препарата 
Показания к группе

ХБП ССЗ Другие

Тиазидные диуретики -
Снижение риска внезапной смерти, снижение риска раз-
вития осложнений ССЗ (инфаркт миокарда, инсульт, ХСН 
и болезни периферических артерий) и лечения ХСН

Лечение объемной перегрузки, гиперкалемии, 
гиперкальциурии и остеопороза 

Петлевые диуретики - Лечение ХСН Лечение объемной перегрузки, гиперкалемии

Калий сберегающие 
диуретики  - Лечение объемной перегрузки, гипокалемии Лечение объемной перегрузки, гипокалемии

Селективные β блока-
торы -  Лечение ХСН (бисопролол, метопролол) Применимо у пациентов с гиперкалиемией

Комбинированные α и β 
блокаторы - Лечение ХСН (карведилол) -

Все β блокаторы -
Снижение кардиоваскулярных событий у пациентов с 
ОКС или стенокардией, Лечение стенокардии, предсерд-
ной тахикардии и фибрилляции

Лечение мигрени, головных болей, глаукомы, 
гипертиреоидизма и первичного тремора

Ингибиторы АПФ
Замедление прогресси-
рования ХБП и снижение 
протеинурии 

Профилактика кардиоваскулярных событий, лечение 
стенокардии (ишемии миокарда) и ХСН, регресс гипер-
трофии левого желудочка

Блокаторы рецепторов 
АТ-II

Замедление прогресси-
рования ХБП и снижение 
протеинурии

Профилактика кардиоваскулярных событий, лечение 
стенокардии (ишемии миокарда) и ХСН, регресс гипер-
трофии левого желудочка

Дигидропиридиновые 
блокаторы кальциевых 
каналов

- Лечение стенокардии и ХСН за счет диастолической 
дисфункции Лечение мигрени, головной боли и эзофагоспазма

Недигидропиридиновые 
блокаторы кальциевых 
каналов

Снижение протеинурии
Лечение стенокардии, супра-вентрикулярной тахикар-
дии, предсердной тахикардии и фибрилляции, ХСН за 
счет диастолической дисфункции

Лечение мигрени, головной боли и эзофагоспазма

График. Алгоритм диагностики ХБП на уровне ПМСП

При подготовке материала использованы данные Клинического протокола диагностики и лечения ХБП в РК, РЦРЗ МЗ РК
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В начале марта  2019 года в Казахстан с авторскими семинарами прие-
хала известный диет-коуч, врач-диетолог, доктор медицинских наук, ви-
це-президент Ассоциации диетологов Украины — Оксана Скиталинская. В 
преддверии трехдневного обучающего марафона мы побеседовали с О. 
Скиталинской о здоровом питании, здоровой жизни, профессии диет-коуча 
и расхожих мифах ЗОЖ.

 Это Ваш первый семинар в Ка
захстане. Каковы ожидания от алма
тинской и астанинской публики?

- Я всегда мечтала посетить Казах-
стан, большую, красивую страну с древ-
ними традициями и жизнерадостными 
людьми. Я уверена, что публика в Казах-
стане прогрессивная, знающая, и мои 
знания упадут на благодатную почву. 
Цель моих выступлений — не просто 
рассказать, что нового в мире науки о 
здоровье и долголетии, а дать четкие 
рекомендации по питанию, и особен-
но, мотивировать к действию. Можно 
сколько угодно «коллекционировать» 
информацию, но «работать» она начнет 
только когда мы начнем каждый день 
делать что-то, что поможет нам быть 
как можно дольше здоровыми и про-
жить полноценную насыщенную жизнь.

 Есть ли у диетологов собствен
ные «мифы» о географии непра
вильного питания и сопутствующих 
проблем? Есть ли привязка к куль
турным нормам и традиционной 
кухне, осложняющих работу с ауди
торией?

- Часть пищевых традиций — полез-
ны для здоровья, часть — нет. Во многих 
культурах есть религиозные правила, 
предусматривающие воздержание от 
той или иной пищи, а также воздержа-
ние от пищи вообще, эти традиции по-

лезны, это уже многократно подтверж-
дено наукой. Я сторонник поддержания 
национальных традиций, но с учетом 
их «оздоровления», например, заме-
ной жареного на вареное, сладкого — на 
фрукты и ягоды, жареных орехов — на 
сырые, добавлением зелени к мясным 
блюдам и так далее.

 Как Вы оцениваете текущую 
моду на ЗОЖ? Это дань тенденциям 
или же люди постепенно начинают 
осознавать необходимость «созна
тельного питания»? 

- То, что есть мода на ЗОЖ — про-
сто отлично, так как ЗОЖ предусма-
тривает и оздоровление рациона, и 
увеличение физической активности, и 
контроль над своим эмоциональным 
состоянием (аутотренинг, медитация, 
специальные упражнения). Многие 
люди уже не только ориентируются 
на слова «полезно» и «вредно», но чи-
тают научные статьи интересуются 
механизмами, биохимией действия 
пищи на организм, то есть подходят 
максимально осознанно. Ведь ЗОЖ — 
не самоцель, а инструмент для жизни 
c хорошим здоровьем, эмоциями, для 
реализации целей и мечтаний. То есть 
человек понимает, что, сделав усилие, 
изменив рацион, добавив больше зеле-
ни, отказавшись от сладкого, выделив 
время для ежедневной физической ак-
тивности, он получит взамен красивое 
здоровое тело, прекрасное настроение 
(ведь все связано), уменьшение риска 
возникновения огромного количества 
заболеваний и шанс на большую про-
должительность жизни. 

 Что ожидают от диеткоуча? Ка
кой «волшебной таблетки» ждут от 
Вас?

- Человеку свойственно выбирать 
легкий путь, потому многие люди под-
сознательно ждут от диетолога каких-то 
особенных рекомендаций, особенной 
диеты, которая быстро преобразит, убе-
рет жир и подкачает мышцы. И вот тут 
как раз задача хорошего врача — четко 
все объяснить, дать человеку опреде-
ленную схему и режим питания вид фи-
зических нагрузок (и это не обязательно 
должен быть спортзал), поддерживать 
на первых этапах, мотивировать и все-
лить понимание, что для хорошего ре-

зультата должны быть приложены «хо-
рошие» усилия. 

 Верите ли Вы в возможность мо
тивации извне? Ваши семинаристы 
уже готовы к изменениям или Вам 
все еще необходимо проповедовать, 
что здоровье — это здорово?

- Есть пословица «капля камень то-
чит», что в переводе на ЗОЖ-жизнь оз-
начает, что повторять нужно постоян-
но, люди расслабляются, и окружающая 
жизнь этому способствует: много соб-
лазнов поесть что-то высококалорий-
ное, нездоровое, пропустить занятие. 
Немногие способны ежедневно, меся-
цами, годами быть ЗОЖниками, но это 
и не нужно, главное, втянуться в «сис-
тему» заботы о себе, то есть иметь здо-
ровый и реалистичный подход: можно 
иногда съесть и кусочек сладкого, мож-
но проваляться весь день, но на следую-
щий день сладкое спрятать, а спортив-
ный костюм – достать.

 Что больше работает в деле мо
тивации и переубеждения аудито
рии: юмор, запугивание или серьез
ный разговор?

- Я предпочитаю говорить о серьез-
ном с юмором – шутки при объяснении 
сложной темы помогают лучше понять 
и запомнить. Иногда могут быть и стра-
шилки, но их нужно подавать по прави-
лу «бутерброда»: «сверху» и «снизу», то 
есть в начале и конце разговора – по-
зитив, с юмором, а в «в начинке» может 
быть и немного страшилок.

 Приходят ли на Ваши семинары 
скептики? Как Вы боретесь с расхо
жим обесцениванием витаминной и 
БАДтерапии?

- Всегда будут сомневающиеся, но 
тот факт, что они приходят послушать 
мои лекции, свидетельствует о том, что 
они готовы к альтернативному мнению. 
Я использую данные доказательной 
нау ки, объясняю механизм действия 
витаминов и биологически активных 
веществ, их влияние на здоровье.

Мы живем в мире легкодоступных 
продуктов и высокой занятости. Легко-
доступные продукты, как правило, глу-
бокопереработанные, с использованием 
консервантов, усилителей вкуса, то есть 
искусственно добавленных химических 
веществ. Как правило, они не полезны 
для организма, высококалорийны и с 
большим дефицитом витаминов, ми-
нералов и фитонутриентов — всех тех 
минорных веществ, без которых посте-
пенно нарушается обмен веществ, быс-
тро расходуются резервы здоровья и 
начинаются проблемы с ним. Высокая 
занятость требует определенных нутри-

Формула здоровой еды
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тивных (питательных) ресурсов – тех же 
витаминов, фитонутриентов, омега-3 
жирных кислот и невысокой калорийно-
сти пищи, так как занятые люди неред-
ко ведут малоподвижный образ жизни. 
И дополнительные качественные БАДы 
как раз и восполняют эти пробелы в пи-
тании и обеспечивают оптимальную ра-
боту всех систем организма.

 Что вызывает наибольшее от-
торжение аудитории? С какими пи-
щевыми привычками люди расста-
ются наиболее болезненно?

- Люди подсознательно сопротивля-
ются большим и радикальным переме-
нам, будь то привычки в питании или 
в образе жизни. Поэтому для большин-
ства людей менять нездоровые при-
вычки на здоровые нужно постепенно, 
шаг за шагом. И задача коуча в этом 
процессе – не запрещать, а предлагать 
решения. К примеру, рекомендуете 
жареное мясо заменить на вареное. С 
непривычки вареное мясо может по-
казаться невкусным, поэтому можно 
сразу «профилактически» предложить к 
такому продукту кисло-сладкий соус из 
фруктов или ягод...

 Формат семинара не предпо-
лагает личного контакта с каждым. 
Поддерживаете ли Вы связь со сво-
ими семинаристами? Следите ли 
за их персональными «историями 
успеха»?

- Часто я после семинара делаю не-
большой блок вопросов-ответов и таким 
образом налаживаю связь с аудиторией. 
Многие присутствующие, воодушевлен-
ные информацией, становятся 
сами экспертами по здорово-
му питанию, совершенствуют-
ся, и это очень радует, так как 
все большее количество лю-
дей становится здоровее и их 
жизнь постепенно тоже меня-
ется к лучшему.

 Популярность темы от-
крывает простор для зло-
употреблений, информа-
ционная сеть переполнена 
сомнительными, а порой и 
откровенно вредными реко-
мендациями. Как Вам уда-
ется работать в таком поле? 
Как пробиваетесь сквозь 
навязанные публике заблу-
ждения?

- Да, тема питания, красоты 
и молодости сейчас чрезвы-
чайно популярна, и эта попу-
лярность будет только расти. И 
на волне такой популярности 
необходимо доносить до пуб-
лики качественные знания. 

Мы не можем перекрыть 
«плохую информацию», но ста-

раемся максимально распространить 
«хорошую» – научные выкладки, ре-
зультаты врачей-практиков... 

 Общество находится в плену 
«очарования молодости»: пластиче-
ская хирургия, аппаратное и косме-
тическое омоложение, навязывается 
буквально из «каждого утюга» по-
гоня за молодостью (или бег от ста-
рости). Понятие antiageпитания в 
таком информационном контексте 
также воспринимается как процеду-
ра, но что это на самом деле?

- В культе молодости ничего плохого 
нет, потому что молодость ассоцииру-
ется с красотой, здоровьем, планами и 
мечтами. И отлично, что есть способы 
поддержания себя в хорошей форме. 
Ухоженный моложавый внешний вид 
дает уверенность в себе, положитель-
ные эмоции, меньше гормонов стресса 
вырабатывается. 

Но аntiage-питание – это не разовая 
процедура, а реальное мощное сред-
ство поддержания хорошей формы, 
отличного самочувствия, прекрасной 
памяти, молодых желаний, энергии, 
свежей кожи, а самое важное – профи-
лактики и отсрочивания заболеваний 
старости: сахарного диабета 2 типа, 
ожирения, гипертонической болезни, 
атеросклероза, онкологических заболе-
ваний, старческого слабоумия, одряхле-
ния организма.

«Питание молодости» – это и отказ 
от глубоко переработанной промыш-
ленной «еды», жареной и сладкой пищи, 
и определенный баланс всех групп про-
дуктов на тарелке, включение в раци-

он особо ценных продуктов, таких как 
ягоды, листовая зелень, орехи, семена, 
и режим питания, например, отказ от 
позднего ужина или пропуск одного 
приема пищи, а также обязательный 
дополнительный прием БАДов, которые 
регулируют процессы обмена веществ, 
повышают адаптационные возможно-
сти организма, способствуют уменьше-
нию воспалительных процессов, улуч-
шению работы всех органов и систем.

 Нутрициологи озабочены посто-
янным ростом процента промыш-
ленного питания в жизни современ-
ного человека, но при нынешнем 
темпе жизни это кажется необходи-
мым злом. Есть ли у Вас формула здо-
ровой и быстрой еды?

- Не стоит думать, что зло может 
быть необходимым! На самом деле, если 
понимать, что еда должна состоять из 
максимально натуральных продуктов, 
то всегда можно найти место, где мож-
но с пользой поесть, даже в фаст-фуде, 
например, выбрав салат с рыбой или 
мясом вместо бургера, чай вместо слад-
кого газированного напитка. Покупать 
много разных овощей и фруктов, пе-
рекусывать орехами, а не сладким пе-
ченьем, пить кофе натуральный, а не 
сладкий со сливками, вместо жареной 
котлеты взять паровую. Всегда есть здо-
ровый выбор, в любой ситуации мож-
но питаться правильно, нужно просто 
действительно хотеть быть здоровым и 
счастливым.

Информация предоставлена АКК 
«Event Avenue»
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Министерство здравоохранения Республики Казахстан
Комитет фармации

Приказ № 41 от 28 февраля 2019 года

О приостановлении медицинского применения, реализации и изъятии из обращения серий 
(партий) изделий медицинского назначения

Министерство здравоохранения Республики Казахстан
Комитет фармации

Приказ № 45 от 4 марта 2019 года

О запрете медицинского применения, реализации
и изъятии из обращения изделия медицинского назначения

В соответствии с подпунктом 3) пункта 2, подпунктом 1) пункта 3, 
пунктом 5 Правил запрета, приостановления, ограничения или изъ-
ятия из обращения лекарственных средств, изделий медицинского 
назначения и медицинской техники, утвержденных приказом Ми-
нистра здравоохранения и социального развития Республики Казах-
стан от 27 февраля 2015 года №106, в целях защиты здоровья и жизни 
граждан страны, ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Приостановить медицинское применение, реализацию и изъять 
из обращения серии (партии) №110518 и №120518 изделия медицин-
ского назначения «Медицинские стерильные двухсторонние иглы од-
нократного применения с прозрачной камерой AVATUВE Transparent 
Needle», размерами: 18G x 1 (1,25 х 25 мм); 18G x 1 1/2 (1,25 х 38 мм) 
розовая; 20G x 1 (0,9 х 25 мм); 20G x 1 1/2 (0,9 х 38 мм) желтая; 21G x 1 
(0,8 х 25 мм); 21G x 1 1/2 (0,8 х 38 мм) зеленая; 22G x 1 (0,7 х 25 мм); 22G 
x 1 1/2 (0,7 х 38 мм) черная; 23G x 1 (0,6 х 25 мм); 23G x 1 1/2 (0,6 х 38 
мм) голубая, производства ТОО «ЭкоФарм Интернейшнл», Казахстан, 
РК-ИМН-5№013840.

2. Департаменту Комитета фармации Министерства здравоох-
ранения Республики Казахстан по городу Алматы в течение трех ка-
лендарных дней со дня получения настоящего приказа письменно 
известить о настоящем решении заявителя на государственную ре-
гистрацию изделий медицинского назначения (производителя), ука-
занных в пункте 1 настоящего приказа.

3. Территориальным подразделениям Комитета фармации Мини-
стерства здравоохранения Республики Казахстан (далее - территори-
альные подразделения Комитета):

1) в течение пяти календарных дней с момента получения дан-
ного приказа до вести настоящее решение до сведения местных ор-
ганов государственного управления здравоохранением областей, 
города республиканского значения и столицы, производителей ле-
карственных средств (их представителей на территории Республики 
Казахстан), дистрибьюторов, ТОО «СК-Фармация», а также субъектов, 
осуществляющих медицинскую и фармацевтическую деятельность, и 
другие государственные органы по компетенции через средства мас-
совой информации и специализированные печатные издания;

2) в течение десяти календарных дней осуществить отбор об-

разцов продукции изделий медицинского назначения, указанных в 
пункте 1 настоящего приказа, в течение трех календарных дней на-
править отобранную продукцию в государственную экспертную ор-
ганизацию в сфере обращения лекарственных средств, изделий ме-
дицинского назначения и медицинской техники для осуществления 
экспертизы (анализа, испытания).

3) в течение тридцати календарных дней с момента получения 
данного приказа провести соответствующие меры по изъятию из 
обращения серии (партии) указанных изделий медицинского назна-
чения, согласно пункту 1 настоящего приказа, и сообщить в течение 
трех календарных дней в Комитет фармации Министерства здраво-
охранения Республики Казахстан (далее - Комитет) о принятых мерах 
по выполнению данного решения с указанием количества остатков и 
их местонахождения.

4. Субъектам, имеющим в наличии указанные серии (партии) из-
делий медицинского назначения, подлежащих изъятию из обращения 
согласно пункту 1 настоящего приказа, в течение пяти календарных 
дней с момента получения информации сообщить территориальному 
подразделению Комитета по месту расположения о принятых мерах 
по выполнению данного решения.

5. РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» 
МЗ РК в течение тридцати календарных дней после получения ото-
бранных образцов продукции для осуществления экспертизы (анали-
за, испытаний) провести экспертизу, по результатам которой пред-
ставить в Комитет заключение по безопасности и качеству изделия 
медицинского назначения.

6. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на за-
местителя председателя Комитета фармации Министерства здраво-
охранения Республики Казахстан Асылбекова Н.А.

7. Настоящий приказ вступает в силу со дня его подписания.
Основание: письмо РГП на ПХВ «Национальный центр экспер-

тизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и 
медицинской техники» Министерства здравоохранения Республики 
Казахстан от 28 февраля 2019 года № 18-30-248/И.

Председатель Л. Бюрабекова

В соответствии с подпунктом 2) пункта 2, подпунктом 2) пункта 3 
Правил запрета, приостановления, изъятия или ограничения из обра-
щения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и 
медицинской техники, утвержденных приказом Министра здравоох-
ранения и социального развития Республики Казахстан от 27 февраля 
2015 года №106, в целях защиты здоровья и жизни граждан страны, 
ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Запретить медицинское применение, реализацию и изъять из 
обращения изделие медицинского назначения «Монитор/дефибрил-
лятор LIFEPAK 15», производства Physio-Control, Inc., США, номер ре-
гистрационного удостоверения РК-МТ-7№008058.

2. Департаменту Комитета фармации Министерства здравоохра-
нения Республики Казахстан по городу Алматы в течение трех кален-
дарных дней со дня получения настоящего приказа письменно изве-

стить о настоящем решении производителя.
3. Территориальным подразделениям Комитета фармации Мини-

стерства здравоохранения Республики Казахстан (далее - территори-
альные подразделения Комитета):

1) в течение пяти календарных дней с момента получения дан-
ного приказа довести настоящее решение до сведения местных ор-
ганов государственного управления здравоохранением областей, 
города республиканского значения и столицы, производителей ме-
дицинских изделий (их представителей на территории Республики 
Казахстан), дистрибьюторов, ТОО «СК-Фармация», а также субъектов, 
осуществляющих медицинскую и фармацевтическую деятельность, и 
другие государственные органы по компетенции через средства мас-
совой информации и специализированные печатные издания;

2) в течение тридцати календарных дней с момента получения 
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Министерство здравоохранения Республики Казахстан
Комитет фармации

Приказ № 42 от 1 марта 2019 года

Об отзыве регистрационных удостоверений лекарственных средств

В соответствии с подпунктом 7 пункта 1 статьи 84 Кодекса Рес–
публики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохране-
ния», подпунктом 7) пункта 2 Правил запрета, приостановления, 
изъятия или ограничения из обращения лекарственных средств, 
изделий медицинского назначения и медицинской техники, 
утвержденных приказом Министра здравоохранения и социально-
го развития Республики Казахстан от 27 февраля 2015 года №106, 
ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Отозвать регистрационные удостоверения лекарственных 
средств согласно перечню, указанному в приложении к настоящему 
приказу.

2. Департаменту Комитета фармации Министерства здравоох-
ранения Республики Казахстан по городу Алматы в течение трех ка-
лендарных дней со дня получения настоящего приказа письменно 
известить о настоящем решении заявителей на государственную ре-
гистрацию лекарственных средств, держателя регистрационных удо-
стоверений, производителей лекарственных средств (их представите-
лей на территории Республики Казахстан), указанных в приложении 
к настоящему приказу.

3. Территориальным подразделениям Комитета фармации Мини-
стерства здравоохранения Республики Казахстан (далее - территори-
альные подразделения Комитета):

1) в течение пяти календарных дней с момента получения данно-
го приказа довести настоящее решение до сведения местных органов 
государственного управления здравоохранением областей, города ре-
спубликанского значения и столицы, производителей лекарственных 
средств (их представителей на территории Республики Казахстан), 
дистрибьюторов, а также субъектов, осуществляющих медицинскую 
и фармацевтическую деятельность, и другие государственные органы 
по компетенции, через средства массовой информации и специали-
зированные печатные издания, а также по единой системе электрон-
ного документооборота и через интернет-ресурсы территориальных 

подразделении Комитета фармации Министерства здравоохранения 
Республики Казахстан;

2) в течение тридцати календарных дней с момента получения 
данного приказа провести соответствующие меры по изъятию из об-
ращения лекарственных средств, указанных в приложении к настоя-
щему приказу, и сообщить в течение трех календарных дней в Коми-
тет фармации Министерства здравоохранения Республики Казахстан 
о принятых мерах по выполнению данного решения.

4. Субъектам, имеющим в наличии обращения лекарственных 
средств, указанному в приложении к настоящему приказу, в течение 
пяти календарных дней с момента получения информации сообщить 
территориальному подразделению Комитета по месту расположения 
о принятых мерах по выполнению данного решения.

5. Владельцу регистрационного удостоверения или дистрибьюто-
рам (по согласованию):

1) обеспечить сбор остатков лекарственных средств, указанных в 
приложении к настоящему приказу, с последующим их уничтожени-
ем согласно требованиям действующего законодательства Республи-
ки Казахстан;

2) в месячный срок со дня подписания настоящего приказа сооб-
щить территориальному подразделению Комитета по месту располо-
жения об исполнении мероприятий, предусмотренных подпунктом 1) 
настоящего пункта.

6. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на за-
местителя председателя Комитета фармации Министерства здраво-
охранения Республики Казахстан Асылбекова Н.А.

7. Настоящий приказ вступает в силу со дня его подписания.
Основание: письма ТОО «Ново Нордиск Казахстан» от 27 февраля 

2019 года №1628, об отзыве регистрационных удостоверений лекар-
ственных средств.

Председатель Л. Бюрабекова

Приложение
к приказу Председателя Комитета фармации

Министерства здравоохранения Республики Казахстан
от 1 марта 2019 года № 42

Перечень регистрационных удостоверений лекарственных средств, подлежащих отзыву

№ Номер регистрационного 
удостоверения Дата выдачи Наименование лекарственного средства (лекарственная форма, 

дозировка)
Производитель, 

страна

Владелец регистраци-
онного удостоверения, 

страна

1 РК-ЛС-5№016054 12.02.2016 г. НовоСэвен®, лиофилизат для приготовления раствора для вну-
тривенного введения 1мг с растворителем во флаконе 1,1 мл

Ново Нордиск А/С, 
Дания

Ново Нордиск А/С, 
Дания

2 РК-ЛС-5№016054 12.02.2016 г. НовоСэвен®, лиофилизат для приготовления раствора для вну-
тривенного введения 2 мг с растворителем во флаконе 2,1 мл

Ново Нордиск А/С, 
Дания

Ново Нордиск А/С, 
Дания

данного приказа провести соответствующие меры по изъятию из 
обращения изделий медицинского назначения, согласно пункту 1 
настоящего приказа, и уведомить в течение трех календарных дней 
Комитет фармации Министерства здравоохранения Республики Ка-
захстан и уполномоченного представителя производителя о приня-
тых мерах по выполнению данного решения с указанием производи-
теля о принятых мерах по выполнению данного решения с указанием 
количества остатков и их местонахождения.

4. Субъектам, имеющим в наличии указанные изделия меди-
цинского назначения, подлежащих изъятию из обращения согласно 
пункту 1 настоящего приказа, в течение пяти календарных дней с 
момента получения информации сообщить территориальному под-
разделению Комитета по месту расположения о принятых мерах по 
выполнению данного решения.

5. Держателю регистрационного удостоверения (по согласова-
нию):

1) обеспечить сбор остатков указанных изделий медицинского 

назначения, согласно пункту 1 настоящего приказа, с последующим 
их возвратом производителю и дальнейшей замены на другие серии 
(партии);

2) в месячный срок со дня подписания настоящего приказа сооб-
щить территориальному подразделению Комитета по месту располо-
жения об исполнении мероприятий, предусмотренных подпунктом 1) 
настоящего пункта.

6. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на за-
местителя председателя Комитета фармации Министерства здраво-
охранения Республики Казахстан Н.А. Асылбекова.

7. Настоящий приказ вступает в силу со дня его подписания.
Основание: письмо РГП на ПХВ «Национальный центр экспер-

тизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и 
медицинской техники» Министерства здравоохранения Республики 
Казахстан от 1 марта 2019 года № 18-30-254/И.

Председатель Л. Бюрабекова
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Цель и сфера применения ICH E9
Продолжаем публикацию статистических принципов для клинических исследо-
ваний, составленных на основе руководства Международного совета по гармо-
низации технических требований к регистрации лекарственных препаратов ICH. 

Часть 2. Предмет 
исследований и методы
планирования

В рамках совокупной клинической раз-
работки рассматриваются следующие 
предметы исследований: 

 исследуемые популяции;
 первичные переменные;
 вторичные переменные;
 составные переменные;
 переменные глобальные оценки; 
 множественные первичные пере-

менные; 
 суррогатные переменные;
 категориальные переменные. 

Популяция
В более ранние фазы разработки 

лекарства на выбор субъектов для кли-
нического исследования может ока-
зывать сильное влияние желание мак-
симизировать вероятность выявления 
специфичных искомых клинических 
эффектов. Вследствие чего они могут 
поступать из очень узкой подгруппы 
совокупной популяции пациентов, ко-
торой в итоге может быть показано ле-
карство. 

Вместе с тем, ко времени проведе-
ния подтверждающих исследований 
субъекты исследования должны сильнее 
отражать целевую популяцию. Следова-
тельно в таких исследованиях обычно 
целесообразно максимально возмож-
но ослабить критерии включения и не 
включения, в пределах целевой попу-
ляции, сохраняя при этом достаточ-
ную однородность, необходимую для 
прецизионного оценивания эффектов 
вмешательств. Ни от одного отдельно 
взятого клинического исследования 
нельзя ожидать полной репрезентации 
будущих пользователей в силу возмож-
ных влияний географического место-
положения, времени его проведения, 
медицинских практик конкретных ис-
следователей и клиник и так далее. Вли-
яние подобных факторов необходимо 
сокращать во всех возможных случаях 
и впоследствии обсуждать во время ин-
терпретации результатов исследования. 

Первичные переменные
Первичной переменной (целевая 

переменная или первичная конечная 
точка), должна быть переменная, спо-
собная предоставить наиболее клини-

чески значимые и убедительные до-
казательства, напрямую связанные с 
привычной целью исследования. Как 
правило должна быть только одна пер-
вичная переменная, обычно эта пе-
ременная эффективности, поскольку 
первичная цель большинства подтверж-
дающих исследований состоит в полу-
чении веского научного доказательства 
эффективности. В некоторых случаях 
первичными переменными могут быть 
безопасность и переносимость, кото-
рые всегда являются важным аспектом. 
Параметры касающиеся качества жиз-
ни и фармакоэкономики являются еще 
одними потенциальными первичными 
переменными. 

Выбор первичной переменной 
должен отражать принятые нормы и 
стандарты в соответствующей области 
изысканий. Рекомендуется использо-
вать надежную и валидированную пе-
ременную, опыт в отношении которой 
получен в предыдущих исследованиях 
или опубликован в литературе. Необхо-
димо располагать достаточным доказа-
тельством, что первичная переменная 
способна служить валидной и надежной 
мерой некоторой клинически значи-
мой и важной пользы вмешательства 
для популяции пациентов, описывае-
мой с помощью критериев включения 
и невключения. Первичная переменная, 
как правило, используется для оценива-
ния размера выборки.

Во многих случаях подход к оценке 
исхода субъектов может не быть прямо-
линейным и подлежит скрупулезной ре-
гламентации. Например, недопустимо 
без дополнительных разъяснений вы-
брать смертность в качестве первичной 
переменной. Смертность можно оцени-
вать, сравнивая соотношение живых в 
фиксированные временные точки или 
сопоставляя общие распределения про-
должительности выживания в течение 
установленного интервала.

Другим распространенным приме-
ром является возвратное явление. Ме-
рой эффекта вмешательства могут быть 
простая дихотомическая переменная, то 
есть любое возникновение явления в те-
чение установленного промежутка вре-
мени, время до первого возникновения 
явления, частота возникновения, число 
явлений за единицу времени наблюде-
ния и так далее. Оценка функциональ-
ного статуса в динамике при изучении 
вмешательства для хронического забо-
левания, вызывает другие затруднения 
при выборе первичной переменной. Су-

ществует много возможных подходов, 
таких как сравнение оценок, выпол-
ненных в начале и в конце интервала 
наблюдения, сравнение углов наклона, 
рассчитанных с помощью всех оценок 
в течение всего интервала, сравнение 
соотношений субъектов, превышающих 
или опускающихся ниже установлен-
ного порога или сравнения, основан-
ные на методах повторных измерений 
данных. Во избежание проблем мно-
жественности, возникающих в связи с 
ситуативными определениями, в про-
токоле критически важно дать точное 
определение первичной переменной, 
поскольку она будет использоваться в 
статистическом анализе. Кроме того в 
протоколе необходимо будет осветить 
и обосновать клиническую значимость 
конкретной выбранной первичной пе-
ременной и валидность связанных про-
цедур измерения. 

Первичные и вторичные 
переменные

В протоколе необходимо указать 
первичную переменную вместе с осно-
ванием ее выбора. Переформулировка 
первичной переменной после разосле-
пления почти всегда будет недопусти-
мой, поскольку привносимые вслед-
ствие этого систематические ошибки 
трудно поддаются оценке. Если клини-
ческий эффект, заданный основной це-
лью будет измеряться более чем одним 
способом, в протоколе один из измеря-
емых параметров необходимо указать 
в качестве первичной переменной на 
основании клинической значимости, 
важности, объективности и других реле-
вантных характеристиках во всех случа-
ях осуществимости такого выбора.

Вторичными переменными явля-
ются либо вспомогательные параме-
тры, связанные с первичной целью, 
либо параметры эффектов, связанные 
с вторичными целями. Их также важ-
но предварительно сформулировать 
в протоколе, равно как и объяснить их 
относительную важность или роли в ин-
терпретации результатов исследования. 
Число вторичных переменных должно 
быть ограничено и соотноситься с огра-
ниченным числом вопросов, на которые 
будет отвечать исследование. 

Составные переменные
Если из множества параметров, свя-

занных с основной целью, невозможно 
выбрать одну первичную переменную, 
другой полезной стратегией является 
интеграция или комбинирование не-
скольких параметров в одну составную 
переменную с помощью заранее вы-
бранного алгоритма. Действительно в 
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некоторых случаях первичная перемен-
ная представляет собой комбинацию 
нескольких клинических параметров. 
Например, рейтинговые шкалы при ар-
трите, психических расстройствах и так 
далее. Такой подход снимает проблему 
множественности без необходимости 
корректировки ошибки первого рода. 
Метод комбинирования нескольких па-
раметров необходимо привести в про-
токоле, а интерпретацию получаемой 
шкалы необходимо представить с точки 
зрения величины клинически значи-
мой пользы. Если составная перемен-
ная используется в качестве первичной, 
компоненты такой переменной иногда 
допускается анализировать отдельно. 
(Если это клинически оправдано и вали-
дировано). Если в качестве первичной 
переменной используется рейтинговая 
шкала, особенно важно осветить такие 
факторы, как содержательная валид-
ность, межэкспертная и внутриэксперт-
ная надежность, а также реагирование 
на обнаружение изменений в тяжести 
заболевания. 

Переменные глобальной 
оценки

В некоторых случаях для измерения 
совокупной безопасности, совокупной 
эффективности и совокупной полез-
ности вмешательства разрабатывают 
переменные «глобальной оценки». Пе-
ременные данной разновидности объе-
диняют в себе объективные переменные 
и общие впечатления исследователя о 
состоянии или изменении состояния 
субъекта и обычно представляют собой 
шкалу упорядоченных категориальных 
рейтинговых оценок. В некоторых об-
ластях, таких как неврология и психи-
атрия, глобальные оценки совокупной 
эффективности хорошо проработаны. 

Переменные глобальной оценки 
обычно имеют субъективный компонент.

При использовании переменной гло-
бальной оценки в качестве первичной или 
вторичной переменной, в протокол необ-
ходимо включить более подробные сведе-
ния в отношении: 

 значимости шкалы для оценки 
первичной цели исследования; 

 основания для признания валид-
ности и надежности шкалы;

 способа работы с данными, полу-
чаемыми от отдельного субъекта с це-
лью его отнесения к уникальной катего-
рии шкалы; 

 способа отнесения субъектов с не-
достающими данными к уникальной 
категории шкалы или иного способа их 
оценки.

Если при осуществлении глобальной 
оценки исследователем рассматривают-
ся объективные переменные, то такие 

переменные необходимо рассматривать 
в качестве дополнительных первичных 
или по меньше мере важных вторичных 
переменных. 

Глобальная оценка полезности объ-
единяет компоненты как пользы так 
и риска и отражает процесс принятия 
решений лечащим врачом, который 
должен соотнести пользую и риск при 
принятии решения о назначении пре-
парата. 

Недостаток переменных глобаль-
ной оценки полезности заключается в 
том, что их использование в некоторых 
случаях может приводить к призна-
нию двух препаратов эквивалентными, 
несмотря на сильно различающиеся 
профили полезных и нежелательных 
эффектов. Например, признание гло-
бальной полезности вмешательства как 
эквивалентной или превосходящей аль-
тернативу может маскировать тот факт, 
что оно обладает небольшой эффектив-
ностью или не обладает ею вовсе, при 
меньшем числе нежелательных реак-
ций. В связи с этим не рекомендуется 
использовать переменную глобальной 
полезности в качестве первичной пе-
ременной. Если глобальная полезность 
указана в качестве первичной, необхо-
димо отдельно предусмотреть специ-
фичные исходы эффективности и без-
опасности в качестве дополнительных 
привычных переменных. 

Множественные
первичные переменные

Иногда желательно использовать 
несколько первичных переменных, ка-
ждая из которых или подмножество 
которых могло бы быть достаточным 
для охвата спектра эффектов методов 
терапии. Необходимо скрупулезно про-
писать запланированный способ интер-
претации доказательства такого рода. 
Должно быть понятно потребуется ли 
для достижения целей исследования 
влияние на любую из переменных, не-
которое минимальное их число или на 
все переменные. Необходимо четко ука-
зать первичную гипотезу или гипотезы 
и интересующие параметры в отноше-
нии выбранных первичных перемен-
ных и описать подход к составлению 
статистического вывода. Вследствие 
потенциальной проблемы множествен-
ности, необходимо объяснить влияние 
на ошибку I рода. В протоколе необхо-
димо привести способ контроля ошибки 
I рода. При оценке влияния на ошибку I 
рода можно проанализировать степени 
взаимной корреляции между предла-
гаемыми первичными переменными. 
Если цель исследования состоит в под-
тверждении влияния на все выбранные 
первичные переменные, то вводить по-
правку на ошибку I рода не требуется, 
однако необходимо подробно проана-

лизировать влияние на ошибку II второ-
го рода и размер выборки.

Суррогатные переменные
Если прямая оценка клинической 

пользы для субъекта посредством на-
блюдения за фактической клиниче-
ской эффективностью непрактична, 
допускается предусмотреть косвенные 
критерии – суррогатные переменные.  
При ряде показаний используются об-
щепринятые суррогатные переменные, 
которые как считается являются на-
дежными предикторами клинической 
пользы. Есть два основных опасения 
при включении любой предлагаемой 
суррогатной переменной: 

 Она может не быть истинным пре-
диктором интересующего клинического 
исхода, например, она может измерять 
активность вмешательства, связанную 
с одним специфичным фармакологи-
ческий механизмом, но не давать пол-
ной информации о спектре действий и 
ключевых эффектах вмешательства, как 
положительных, так и отрицательных. 
Существует множество примеров, когда 
вмешательства, показывающие выра-
женные благотворные влияния на пред-
лагаемый суррогат, в итоге оказывались 
пагубными для клинического исхода 
субъектов. И наоборот есть примеры 
вмешательств, приносящих клиниче-
скую пользу без измеримого влияния на 
предлагаемые суррогаты.

 Предлагаемые суррогатные пере-
менные могут не давать количествен-
ные меры клинической пользы, которую 
можно было бы напрямую сопоставить с 
нежелательными реакциями. 

Предложены статистические кри-
терии валидации суррогатных пере-
менных, но опыт их использования 
относительно ограничен. На практике 
доказательная сила суррогатности за-
висит от:

 Биологической убедительности 
зависимости между суррогатной конеч-
ной точкой и твердой конечной точкой.

 Подтверждения в эпидемиологи-
ческих исследованиях прогностической 
ценности суррогата для клинического 
исхода. 

 Доказательства из клинических 
исследований, что влияние вмешатель-
ства на суррогат соотносится с влияни-
ем на клинический исход. 

Зависимости между клинически-
ми и суррогатными переменными для 
одного препарата необязательно будут 
применимы к препарату с другим ме-
ханизмом действия для лечения того же 
заболевания. 

Образовательный канал PhED 

Продолжение «Статистических прин-
ципов для клинических исследований ле-
карств» в следующих номерах газеты. 
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История гемодиализа
Сотни литров крови ежедневно пропускают через себя трудолюбивые и ответственные 
фильтры – наши почки. Но, к сожалению, ресурс их не бесконечен, тихо и незаметно пре-
кращают они свою работу. А вот последствия отказа почек фатальны. Человеческий ор-
ганизм в считанные дни погибает от интоксикации продуктами распада пищи, мышечной 
ткани и прочего.

О том, что кровь человека нуждает-
ся в очистке, говорил еще великий Гип-
пократ, по его мнению, «добрая кровь 
является основой крепкого здоровья». 
Он первым понял значимость почек 
для очищения крови, подробно описал 
строение мочеполовой системы, изучил 
и систематизировал ее болезни. В древ-
ние времена большинство болезней 
объяснялось «дурной кровью», которую 
для полного излечения надо было обно-
вить. Для выведения токсинов из орга-
низма использовали смеси растений и 
минералов, отвары и настои из зверо-
боя, календулы, пижмы, липы, хвои ели 
или пихты, череды, подорожника, зеле-
ного чая, семян льна, медуницы, клеве-
ра, огуречной травы. И это только нача-
ло списка полезных для крови растений, 
но все они, к сожалению, бессильны в 
тот момент, когда перестают выпол-
нять свою функцию почки. Многие годы 
беспомощна в этой ситуации была и вся 
медицина. 

И только в 1861 году шотландский 
ученый Томас Грэхэм высказал первые 
предположения о том, как профильтро-
вать кровь. Это он заложил теоретиче-
ские основы гемодиализа, опубликовав 
свой труд «Осмотическая сила». В рабо-
те он описал способ изготовления полу-
проницаемых мембран, из специально 
обработанного пергамента. С помо-
щью данного метода стало возможно 
осуществлять разделение коллоидных 
и кристаллоидных растворов. В своей 
работе он экспериментально доказал 

классические в настоящее время законы 
диффузии и осмоса. Процесс диффузии 
кристаллоидных растворов через перга-
ментную бумагу, был назван им диали-
зом, что по-гречески значит «сквозное 
разложение».

Спустя пол века в 1913 году Джон 
Джекоб Абель создал первый аппарат 
для удаления растворенных в крови ве-
ществ. Исследования проводились на 
собаках с удаленными почками. В ходе 
опытов была доказана возможность 
эффективного удаления из крови не 
связанных с белками азотистых соеди-
нений. Малая площадь фильтрующей 
мембраны у аппарата не позволяла 
эффективно применять его для очище-
ния крови у людей. В качестве средства 
предотвращающего свертывание крови 
при прохождении через аппарат ис-
пользовался гирудин - антикоагулянт 
получаемый из пиявок. В связи с низкой 
эффективностью препарата серьезную 
проблему представляли тромбоэмболи-
ческие осложнения.

Первый гемодиализ человеку, стра-
дающему уремией, был проведен в 
Германии врачом Георгом Хаасом, в 
октябре 1924 года. В качестве антикоа-
гулянта использовался очищенный ги-
рудин, антигенные свойства которого 
не позволяли проводить диализ более 
30-60 минут. В 1927 году впервые при 
гемодиализе в качестве антикоагулян-
та был применен гепарин. Таким обра-
зом, Хаас был первым, кто свел вместе 
все составляющие, необходимые для 

успешного гемодиализа. Он применил 
эффективный и безопасный антикоагу-
лянт, создал аппарат с мембраной боль-
шой площади, обеспечил эффективную 
подачу крови на фильтрующую мембра-
ну. К сожалению, ни один из пациентов 
доктора Хааса не выжил и клиническое 
применение гемодиализа было надолго 
отложено.

11 сентября 1945 
года голландскому 
терапевту Виллему 
Колфу удалось зна-
чительно улучшить 
состояние пациент-
ки при помощи ге-
модиализа. Виллем 
Колф родился в Лей-
дене, Нидерланды. 
Изучал медицину в 
Лейденском универ-
ситете, после продолжил изучение тера-
пии в Университете Гронингена. Одним 
из его первых пациентов был 22-летний 
мужчина, который медленно умирал от 
почечной недостаточности. Это побудило 
Колфа к исследованиям, направленным 
на поиск искусственной замены почек. Во 
время Второй мировой войны Колф раз-
рабатывает первую функционирующую 
искусственную почку, усовершенствуя 
аппарат, разработанный Георгом Хаасом. 
Колф выяснил, что лучшая полупроница-
емая мембрана, доступная в то время, это 
целлофан, в который прессуют сосиски. 
В Голландии как раз распространилась 
мода на хот-доги. Сосиски для них гото-
вили в американском целлофане фирмы 
«Вискинг». Он был прочен и дешев. Колф 
добавил мочевину в кровь, которую на-
лил в целлофановую трубочку. Получи-
лась «сосиска» длиной 40 сантиметров. 
Колф рассчитал, что достаточно 20 минут 
полоскать эту «сосиску» в физрастворе, 
чтобы вся мочевина вышла, а для пол-
ной очистки крови взрослого человека 
хватает 10 метров целлофановой тру-
бочки. Голландец придумал намотать ее 
на барабан, который вращается в ванне с 
раствором. В результате очищения крови 
с помощью «барабана Колфа» врачу уда-
лось снизить концентрацию мочевины в 
крови и вывести больную из комы. Впер-
вые на практике была однозначно дока-
зана клиническая эффективность данно-
го метода. В 1946 году Виллем Колф издал 
первое в мире руководство по лечению 
больных с уремией с помощью гемоди-
ализа.

Началом эпохи хронического 
гемодиа лиза считается 1960 год, когда 
американцам Белдингу Скрибнеру и 
Вейну Квинтону удалось решить пробле-
му долгосрочного сосудистого доступа. 
10 апреля 1960 года в Чикаго было доло-
жено о новом устройстве. Долговремен-



почка». Это устройство больной может 
носить на себе. И вместо того, чтобы три 
раза в неделю на несколько часов под-
ключаться к стационарной «искусствен-
ной почке», вести свободный образ жиз-
ни и одновременно получать лечение. 
Правда носить новое сложное устрой-
ство на поясе непросто, когда на ремнях 
крепится множество трубочек, бачок с 
диализной жидкостью, фильтрую щий 
блок, насос, электронные платы, ба-
тареи питания, эту конструкцию еще 
нужно правильно подключить к крове-
носной системе, следить за постоянным 
наличием в трубочке раствора гепари-
на, предотвращающего образование 
тромбов. Понятно, что прибор «авто-
номного» диализа пока не совершенен 
и требует многолетней доработки. 

Команда нефрологов из Универси-
тета Вандербильта в США разработала 
имплантируемую почку со встроенным 
микрочипом и живыми клетками. По 
словам ученых, искусственный орган в 
состоянии выполнять все необходимые 
естественные функции и позволит па-
циентам отказаться от диализа. В сво-
их разработках исследователи исполь-
зовали технологию гидродинамики и 
компьютерные модели для уточнения 
формы мочеиспускательных каналов 
почки. Затем они применили 3D-печать 
для создания идеально правильной вну-
тренней поверхности этих каналов. А 
работать орган будет за счет соединения 
с кровеносной системой человека, по-
лучая энергию от сердца.  В настоящее 
время идут широкие клинические ис-
пытания искусственной почки, а тысячи 
нуждающихся в ней пациентов по всему 
миру с нетерпением ждут результатов. 

Подготовила Елена Томилова

ИСТОРИЧЕСКИЙ РАКУРС№6 (559), МАРТ 2019 Г.

КАЗАХСТАНСКИЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ВЕСТНИК 33

ный сосудистый доступ обеспечивался 
путем имплантации в лучевую артерию 
и подкожную вену двух тонкостенных 
тефлоновых трубок, соединенных с труб-
ками из силиконизированной резины, 
расположенных частично подкожно, а 
частично снаружи. Наружные концы тру-
бок соединялись изогнутым тефлоновым 
трубчатым переходником, который на 
время проведения гемодиализа удалялся, 
а к трубкам подключался гемодиализа-
тор. Устройство было названо артерио-
венозным шунтом. Следующим большим 
шагом была разработка операции (1970 г.) 
по формированию артериовенозной фи-
стулы (нефрологи Чимино и Брешиа – ав-
торство оспаривается), которая по насто-
ящее время считается самым надежным 
видом сосудистого доступа. Клинику в 
Сиэтле атаковали больные со всего мира. 
Нужно было решать вопрос, кого брать 
на лечение. Тогда и появились так назы-
ваемые этические комитеты по отбору 
больных. Комиссии по отбору больных на 
диализ очень быстро окрестили «комите-
тами смерти». Потому что они в основном 
не принимали на диализ, а отказывали в 
нем. Отправной точкой в мире стал 1972 
год. В США Организация пациентов до-
говорилась с конгрессменами и провела 
показательный сеанс диализа прямо в 
Конгрессе США. Конгрессмены были впе-
чатлены и сказали, что никаких денег не 
жалко на сохранение жизни. С тех пор 
заместительная почечная терапия опла-
чивается каждому гражданину США из 
федерального бюджета. 

С той поры мало что изменилось, 
людям с тяжелой почечной недостаточ-
ностью доступны только два варианта 
лечения: трансплантация почки или 
диализ. Второе означает пожизненную 
привязку к стационарному аппарату 
«искусственная почка». Среднестати-
стический пациент с почечной недоста-
точностью тратит на диализ 4-5 часов 
три раза в неделю, помимо времени, 

затраченного на дорогу. Дождаться 
пересадки донорского органа удается 
далеко не всем. Но ученые находятся в 
постоянном поиске более совершенных 
способов лечения почечной недостаточ-
ности. Один из них – перитонеальный 
диализ, который можно проводить в до-
машних условиях. В брюшную полость 
больным имплантируется катетер, че-
рез который они сами вливают себе 
внутрь диализный раствор на 4–6 часов. 
В брюшной полости раствор собирает 
все ненужные вещества и вместе с то-
ком жидкости удаляется через катетер 
из организма. В этом случае в клинику 
пациенты приезжают 1–2 раза в месяц, 
чтобы подкорректировать, если потре-
буется, терапию. К сожалению, через 
3-5 лет брюшина становится уже неспо-
собной очищать кровь, и таких больных 
снова переводят на гемодиализ. 

Американские ученые предложили 
миру новую систему гемодиализа под 
названием «мобильная искусственная 

затраченного на дорогу. Дождаться 
пересадки донорского органа удается 
далеко не всем. Но ученые находятся в 
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Под знаком  розовой ленты
Сотни казахстанских женщин прошли обследование в рамках акции «Розовая ленточка 
в твоем городе». Это совместный проект компании AVON, фонда «Вместе против рака» и 
Казахского НИИ онкологии и радиологии МЗ РК. 

Целью проекта является повышение 
осведомленности населения о раке мо-
лочной железы и проведение маммоло-
гических осмотров для раннего выявле-
ния опасных патологий груди, а также 
совершенствование знаний врачей-мам-
мологов по алгоритму проведения скри-
нингов. 

Проект проходил в два этапа. Первый 
этап «Розовая лента в твоей школе» про-
шел в период с 29 октября по 4 ноября в 
34-х школах города Алматы. Обследова-
ния и консультации маммологов, а также 
УЗИ-обследования проводились опыт-
ными специалистами прямо на рабочем 
месте в дни школьных каникул. Таким 
образом, в Турксибском районе, обсле-
довано 742 женщины, а в Наурызбайском 
районе – 689 женщин. Итого осмотрено 1 
431 чел., 563 из них прошли УЗИ. Фиброз-
но-кистозная мастопатия обнаружена 
у 255 человек, у 28 человек обнаружены 
потенциально опасные образования. Эти 

женщины были направлены на дальней-
шую диагностику и последующее лече-
ние. У двух молодых женщин был обна-
ружен рак молочной железы. 

Второй этап проекта под названием 
«Розовая ленточка в твоем городе» про-
ходил в ноябре, декабре и январе в горо-
дах Астана, Караганда и Петропавловск. 
Прием женщин проводился в региональ-
ных онкодиспансерах.

Проект включал прослушивание 
обучающих лекций по алгоритму про-
ведения скрининга молочной железы 
для маммологов, районных онкологов 
и врачей общей практики, работающих 
в онкологических диспансерах, а также 
в городских и областных поликлиниках. 
Во всех городах прошли Дни открытых 
дверей для женского населения, кото-
рые включали бесплатные осмотры и 
консультации маммологов, УЗИ-обсле-
дования, маммографию и цитологиче-
ские исследования. 

В Астане принято 136 женщин, из 
них у 26 обнаружена фиброзно-кистоз-
ная болезнь, у 8 женщин были обнаруже-
ны образования, требующие дальнейше-
го лечения, у 1 женщины подтвержден 
диа гноз рак.

В Караганде осмотрено 112 жен-
щин, из них у 10 была обнаружена фи-
брозно-кистозная болезнь, 3 образова-
ния, 1 случай рака.   

В Петропавловске осмотрено 194 
женщины, у 20 обнаружена фиброз-
но-кистозная болезнь, выявлено 10 об-
разований, 1 случай рака подтвержден. 

В завершении второго этапа проекта 
16 марта 2019 г. в Казахском НИИ онко-
логии и радиологии в Алматы состоялся 
День открытых дверей для женского на-
селения. Акция прошла в приемно-кон-
сультативном отделении Казахского 
НИИ онкологии и радиологии. Помимо 
осмотров и консультаций онко-маммо-
логов, работали кабинеты УЗИ и мам-
мографии, а также цитологическая ла-
боратория. 

На сегодняшний день в проекте при-
няли участие свыше 120 врачей, осмотре-
но 1 873 женщины. В ходе акции каждая 
женщина смогла пройти полноценный 
осмотр, задать волнующие вопросы о за-
болеваниях молочной железы, получить 
информационные брошюры. К сожале-
нию, из года в год все больше женщин 
во всем мире и в Казахстане заболевают 
раком груди. 

Рак молочной железы является со-
циально-значимым заболеванием, и за-
нимает первое место в структуре он
кологической заболеваемости среди 
женщин в Казахстане.

И хотя заболеваемость увеличивается, 
за последние 7 лет отмечается снижение 
показателя смертности на 9,7%. Этого 
снижения удалось достичь за счет увели-
чения охвата населения профилактиче-
ским скринингом и ранней диагностики 
заболевания. 

Пресс-служба КазНИИОиР
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