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О механизмах стимулиро-
вания появления, развития и 
внедрения инноваций в области 
фармацевтики, а также о роли 
фармацевтиче ских компаний 
как интеграторов инновацион-
ного процесса в современ ном 
здравоохранении слушателям 
рассказал специалист в области 
научно-исследовательских раз-
работок Аджай Гаутам.

Новости

Инновации на благо пациентов

– Как известно, – отме-
тил он, – на создание одного 
лекарственно го средства сила-
ми фармацевтической компа-
нии уходит порядка 10-12 лет 
и около 2 млрд долл. инвести-
ций. При этом растущие меди-
цинские потребности населения 
требуют ускоренного появления 
но вых, более эффективных 
терапевтических подходов, и 

фармацевтиче ским компаниям 
становится сложно отвечать 
на вызовы глобального здра-
воохранения, полагаясь лишь 
на научно-исследовательские 
мощ ности собственных лабо-
раторий.

В современной инновацион-
ной фармацевтике всё более 
важную роль в разработке и 
создании лекарственных пре-
паратов нового поко ления игра-
ет выстраивание партнерских 
отношений. Объединяя такие 
элементы инновационной си-

стемы, как венчурный капитал, 
институты развития, биотехно-
логические компании и научное 
сообщество, фарм компании 
могут значительно ускорить 
разработку и вывод на рынок 
препаратов с новыми преиму-
ществами для пациентов.

Аджай Гаутам привел ряд 
примеров подобного успешного 
со трудничества в разных стра-
нах – США, Великобритании, 
Китае.

– В России существуют все 
предпосылки для развития 

инноваци онных исследова-
ний и разработок, – уверен 
он. – Это традиционно сильная 
фундаментальная наука и на-
личие талантливых специали-
стов, наличие государственных 
институтов инновационного 
развития, а так же инициативы 
государства по модерниза-
ции здравоохранения. Мы ви-
дим Россию как потенциально 
сильного игрока в глобальном 
инно вационном пространстве, 
который способен поставлять 
конкуренто способные решения 
для глобального здравоохране-
ния. И мы готовы содействовать 
этому становлению.

Елена ЛЬВОВА.

В Москве в Политехническом музее состоялась публичная 
лекция «Стиму лирование развития инновационной фармацев-
тики и привлечение ин вестиций: фокус на развивающиеся 
рынки».

Как переливают кровь? Во 
всем мире проводят пробу 
на совместимость в лабора-
тории, наносят марку на до-
норский контейнер и перед 
переливанием сравнивают 
марку донорского контейнера 
с идентификатором пациента. 
Во Франции в лечебном отде-
лении дополнительно опреде-
ляют фенотип АВ0 пациента и 
эритроцитов донора. В России 
мы еще дополнительно прово-
дим две пробы на совмести-
мость: по системе АВ0 и по 
системе резус.

Пробы на совместимость – по-
следняя возможность выявить 
в крови донора антитела к эри-
троцитам реципиента. Почему 
проб две, а не одна? Немного 
физиологии.

Максимальное расстояние 
между двумя антигенсвязываю-
щими участками молекулы им-
муноглобулина G (IgG) – 12 нм. 
В суспензии клеток расстояние 
между липидными бислоями двух 
эритроцитов – 18 нм. Антигены 
системы АВ0 выступают над ли-
пидным бислоем мембраны на 10 
нм. Антигены системы резус вы-
ступают над липидным бислоем 
мембраны на 1 нм.

Таким образом:
– молекула антитела класса 

IgG может соединиться своими 
антигенсвязывающими участками 
с антигенами системы АВ0 (12 нм 
+ 10 нм +10 нм > 18 нм);

– молекула антитела класса IgG 
не может соединиться своими 
антигенсвязывающими участками 
с антигенами системы резус (12 
нм + 1 нм +1 нм < 18 нм).

Если к эритроцитам добавить 
макромолекулы (альбумин, же-
латин, полиглюкин), то электри-
ческая активность поверхности 
клеток снижается и вероятность 
агглютинации резус-положитель-
ных клеток антирезусным IgG 
возрастает.

Реакция конглютинации с 33%-
ным полиглюкином – наименее 
чувствительная, но простая и 
быстрая проба на совместимость, 
регламентированная приказом 
Минздрава России № 363 от 
25.11.2002 ”Об утверждении 
Инструкции по применению ком-
понентов крови”. Неудивительно, 
что этот тест перед переливанием 
крови применяется во всех рос-
сийских клиниках.

Золотой стандарт скрининга 
антирезусных антител - исполь-
зование дополнительных «анти-
глобулиновых» антител - антител 
к глобулинам человека (проба 
Кумбса). В этой реакционной 
среде имеет значение рассто-
яние между специфическими 
антигенсвязывающими центрами 
двух антител класса IgG. А два 
этих антитела, в свою очередь, 
связаны специфическим антите-
лом к глобулинам человека. Со-
ответственно, расстояние между 
участками молекул иммуноглобу-

Проблемы и решения

Парадоксы полиглюкина
В таких случаях целесообразно отказаться от пробы на совместимость по резус-фактору?

линов, связывающими антигены 
эритроцитов, значительно пре-
вышает 18 нм. В последние 20 
лет появились новые технологии 
скрининга антиэритроцитарных 
антител – гелевый тест и маг-
нитизация эритроцитов, приме-
нение которых предусмотрено 
при скрининге донорской крови. 
Чувствительность и специфич-
ность этих тестов максимальны, 
соответственно, при их примене-
нии диагностическая значимость 
теста с полиглюкином становится 
ничтожной.

Почему, проведя скрининг 
антиэритроцитарных антител в 
лаборатории, мы всё же дела-
ем пробу на совместимость по 
системе резус в лечебном от-
делении.

Действующий приказ Мин-
здрава России № 2 от 09.01.1998  
”Об утверждении инструкций по 
иммуносерологии” применения 
вышеупомянутых современных 
тестов не предполагает. Соот-
ветственно, несмотря на совре-
менный скрининг антиэритроци-
тарных антител в крови пациентов 
крупных клиник, мы должны 
соблюдать приказ Мин здрава 
России № 363 от 25.11.2002 ”Об 
утверждении Инструкции по при-
менению компонентов крови” и 
проводить самую простую (с по-
лиглюкином или желатином) со-
вершенно бесполезную пробу на 
совместимость по системе резус 
в лечебном отделении.

Откуда берется 33%-ный рас-
твор полиглюкина? Советская 
традиция предполагала изготов-
ление иммуногематологических 
реактивов силами службы крови. 
Например, министр здравоохра-
нения СССР Б.Петровский своим 
приказом № 980 от 23.12.1967 
предписывал:

« – организовать силами и 
средствами службы крови за-
готовку универсальной (AB(IV) 
группы крови) сыворотки антире-
зус для приготовления тестового 
реактива по определению резус-
фактора на плоскости;

- обязать директоров республи-
канских институтов гематологии 
и переливания крови, главных 
врачей республиканских, кра-
евых, областных и городских 
станций переливания крови, а 
также заведующих крупными (ка-
тегорированными) отделениями 
переливания крови: обеспечить 
бесперебойное снабжение ле-
чебно-профилактических учреж-
дений на обслуживаемой терри-
тории универсальной сывороткой 
для определения резус-фактора 
на плоскости, руководствуясь 
Инструкцией по приготовлению 
сывороток для определения 
резус-фактора на плоскости без 
подогрева».

В новой России все реагенты 
для клинических лабораторных 
исследований должны быть заре-
гистрированы Росздравнадзором 
в качестве изделий медицинского 
назначения.

Полиглюкин получают про-
мышленным выращиванием бак-
терий-продуцентов на среде, 
содержащей сахарозу, с последу-
ющим осаждением полиглюкина 
органическим растворителем. 
Станции переливания крови или 
производители реагентов тради-
ционно закупают полиглюкин на 
биохимических заводах, готовят 
33%-ный раствор и продают или 
передают бесплатно в клиники 
региона.

Беда пришла, откуда не ждали. 
В начале 2012 г. выяснилось, что 
раствор полиглюкина не зареги-
стрирован в России в качестве 

диагностического реагента.
То есть всю многострадальную 

работу по переливанию крови 
необходимо прекратить? Из-за 
несоответствия формальным 
правилам. 

Что же делать? Возможно, 
рационально на какое-то время 
закрыть глаза на отсутствие ре-
гистрационного удостоверения у 
33%-ного полиглюкина.

Тем более что появилась пер-
вая ласточка: первоуральская 
станция переливания крови в 
апреле 2012 г. получила реги-
страционное удостоверение на 
”Набор реагентов для иммуно-
гематологических исследований 
Свердловской областной станции 
переливания крови (стандарт-
ные изогемагглютинирующие 
сыворотки АВ0, универсаль-
ные реагенты анти-D, анти-CD, 
анти-DE, анти-С, анти-Е, анти-с, 
анти-Келл, стандартные эритро-
циты АВ0, фенотипированные 
эритроциты 0(I) группы, ССDee, 
ссDEE, ссdeeK, сыворотка для 
контроля реакции при выявлении 
антиэритроцитарных антител, 
33%-ный раствор полиглюкина, 
10%-ный раствор желатина) по ТУ 
9398-001-01936583-2011”.

Так и стали уральцы монопо-
листами по полиглюкину – «Газ-
пром» отдыхает. 

Есть еще в Республике Бела-
русь «Раствор 33%-ный поли-
глюкин для проведения пробы 
на резус-совместимость - ре-
гистрационное удостоверение 
№ ИМ-7.93536 до 30.11.1912 
(далее перерегистрация), ТУ BY 
190572781.009-2007». 

Вроде бы приготовить 33%-
ный раствор из сухого порошка 
несложно. Но очевидно, что 
каждому производителю пред-
стоит пройти тернистый путь 
регистрации своего раствора в 
качестве изделия медицинского 
назначения.

Чтобы не пользоваться незаре-
гистрированным полиглюкином, 
рекомендуют переходить на тест 
с 10%-ным раствором желатина. 
Он более продолжителен и трудо-
емок. Но главное – желатин тоже 
не зарегистрирован как иммуно-
гематологический реагент.

Наиболее рациональным пред-
ставляется отказ от прикроватной 
пробы на совместимость по 
резус-фактору в клиниках, прак-
тикующих современный скрининг 
антител.

Целесообразно в «Инструкции 
по применению компонентов 
крови» (утвержденный приказом 

Минздрава России № 363 от 
25.11.2002), раздел «1. Общие 
положения» после слов: «Врач, 
производящий трансфузию ком-
понентов крови, обязан, неза-
висимо от произведенных ранее 
исследований и имеющихся 
записей, лично провести следу-
ющие контрольные исследования 
непосредственно у постели ре-
ципиента: …

1.4. Провести пробы на индиви-
дуальную совместимость по си-
стемам АВ0 и резус эритроцитов 
донора и сыворотки реципиента» 
внести дополнение: «Пробу на 
индивидуальную совместимость 
по системе резус можно не про-
водить, если в сыворотке реципи-
ента проведен поиск клинически 
значимых антиэритроцитарных 
антител с использованием панели 
стандартных эритроцитов, состо-
ящей не менее чем из 3 видов 
клеток, типированных по всем 
клинически значимым антигенам 
и с применением лабораторного 
оборудования (внесение реа-
гентов и образцов крови в гель, 
микропланшеты, микропланшеты 
с магнетизированными эритро-
цитами, а также в колонки на 
стеклянных микросферах)».

Применение вышеуказанных 
методов для скрининга антиэри-
троцитарных аллоантител в крови 
доноров предусмотрено «Прави-
лами и методами исследований 
и правилами отбора образцов 
донорской крови, необходимыми 
для применения и исполнения 
технического регламента о тре-
бованиях безопасности крови, 
ее продуктов, кровезамещающих 
растворов и технических средств, 
используемых в трансфузионно-
инфузионной терапии» (утверж-
дено постановлением Прави-
тельства Российской Федерации 
№ 1230 от 31.12.2010).

Тем самым мы сэкономим 
материальные и трудовые ре-
сурсы клиники на благо здоровья 
россиян.

Евгений ЖИБУРТ,
заведующий кафедрой 

трансфузиологии,
профессор.

Национальный медико-
хирургический центр 

им. Н.И.Пирогова.

НА СНИМКЕ: эта милая де-
вушка, как и тысячи других до-
норов, даже не догадывается, с 
какой проблемой столкнулась 
служба переливания крови.

Фото 
Александра ХУДАСОВА.


