Итоговая коллегия ФМБА России
Апрель 2015 года

Федеральное медико-биологи​ческое агентство России (ФМБА России), являясь правопреемни​ком 3-го Главного управления при Минздраве СССР, созданного в 1947 году, и сегодня находится в авангарде российской науки и медицины. Основные задачи Агентства - проведение меди​ко-санитарных мероприятий по предупреждению и ликвидации чрезвычайных ситуаций и аварий. С 2009 года Агентству переданы полномочия по медицинскому обеспечению спортивных сборных команд России, включая проведе​ние углубленного медицинского обследования. На современном этапе ФМБА России реализует программу модернизации служ​бы крови в рамках приоритетного I национального проекта «Здоро​вье». Руководитель ФМБА России д.м.н. Владимир Викторович Уйба, подводя итоги работы за 2014 год, отметил высокие дости​жения ученых и медиков Агентства.

21 апреля 2015 года состоялась расширенная коллегия ФМБА России «Итоги работы ФМБА России в 2014 году и задачи на 2015-2016 годы». 

В своем докладе глава ФМБА России Владимир Викторович Уйба рассказал о перспективах создания в учреждениях агентства отделений персонифицированной, которая на основе объективных генетических данных позволит сформировать для каждого пациента индивидуальную программу сохранения здоровья. В своем выступлении руководитель ФМБА России определил также и другие перспективные направления деятельности Агентства - развитие биомедицинских технологий, телемедицины, ядерной медицины.

Общеизвестные направления деятельности ФМБА России - медицинское обеспече​ние прикрепленных территорий: атомных станций, ядерного комплекса, связанных с космосом, - космодром Байконур, Звездный городок. У Агентства также достаточно большой и весомый объем научной работы. За год нами получено 28 патентов на изо​бретения, введен режим ноу-хау для 13 результатов интеллектуальной деятельности.

Однако необходимо остановиться на том, что менее известно рядовым гражданам, но что является предметом гордости ученых, разработчиков и что важно для практи​кующих врачей и, главное, для пациентов.

Так, например, ГНЦ «Институт иммунологии ФМБА России» разработаны и подготовлены к внедрению иммунобиологические препараты нового поколения - комбини​рованная вакцина против гепатита А и В, а также аллерготропины для специфической иммунотерапии аллергии к пыльце растений (тимофеевки, березы и полыни) «Тимпол», «Берпол» и «Полпол», - этим практически в стране занимается только ФМБА России.

В рамках работ над проблемой профилактики таких распространенных и социально значимых заболеваний, как грипп, туберкулез, брюшной тиф, сальмонеллез и других, созданы и переданы для промышленного производства вакцины нового поколения.

Эти препараты не менее эффективны, чем зарубежные, но имеют значительно более низкую стоимость. Участником этого проекта является НИИ вакцин и сывороток, один из нескольких институтов, которые занимаются производством вакцин и имеют сертификаты GMP по производству вакцин против гриппа. 

На стадии разработки промышленной технологии находится вакцина против опухолевых заболеваний. В данный момент исследуется возможность преодоления иммуносупрессии при опухолевом росте и метастатической болезни, разрабатываются схемы лекарственной коррекции иммунитета у больных раком различной локализации с использованием для этого производных фуллеренов, плазмид, липосом. Прорывом в этом направлении является создание аденовирусного вектора, способного повы​сить эффективность доставки векторной ДНК в клетки-мишени, что дает возможность лечения детей с врожденными моногенными заболеваниями (тяжелые иммунодефициты, гемофилия). Мы в шаге оттого, чтобы исправить генетическую мутацию и таким образом искоренить болезнь в принципе. 

Специалистами Института особо чистых биопрепаратов ФМБА России созданы и запущены в производство препарат «Интерфераль», а также его аэрозольная форма для детей. На фармацевтическом рынке среди аналогов у него самая высокая степень чистоты интерферона и высокая удельная биологическая активность. Проведено клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата при лечении папилломатоза гортани, наиболее распространенного доброкачественного новообразования гортани. Данная патология представляет собой серьезную проблему, приводя к инвалидизации пациентов в значительном проценте наблюдаемых случаев. Поэтому, конечно, полученные результаты - это прорыв. В 2015 году планируется продолжение клинических исследований препарата. 

Завершена разработка и подготовлен комплект документов для проведения клини​ческих исследований нового лекарственного препарата на основе рекомбинантного белка теплового шока 70 (БТШ70) для лечения онкологических заболеваний - глиобластом и меланом. Об этом много говорят, а ФМБА России уже сделало.
Активно внедряется в практику так называемые технологии персональной меди​цины. Этой проблемой занимается уникальное научно-техническое учреждение - НИИ физико-химической медицины. На основании исследований генетического профиля пациента оценивается риск развития тех или иных полигенных заболеваний у практи​чески здоровых людей, варианты возможности снижения риска осложнений. На основе этого индивидуально подбирают схемы лечения, выявляют многие злокачественные заболевания в ранней стадии. Это, по сути, лечение и диагностика на клеточном уровне.
Ключевое достижение в области прикладного здравоохранения - совместная про​грамма по трансплантации легких (совместно с НИИ пульмонологии ФМБА России и НИИ скорой помощи им. Н. В. Склифосовского) и по лечению пациентов со спинальной травмой локальной трансплантацией аутологичных нейтральных стволовых клеток (совместно с ФНКЦ ФМБА России). Как известно, легкие - один из самых сложных органов для трансплантации. Мы в 2014 году выполнили 9 двусторонних транспланта​ций легких. Все успешно - пациенты выписаны под наблюдение в домашних условиях.

Что касается спинальной травмы, травмы с разрывом спинного мозга (такой случай как раз и произошел с нашей известной спортсменкой) - в настоящее время произ​водится оценка эффективности методики. Наблюдения показывают положительную динамику неврологического статуса у прооперированных пациентов, причем оце​ниваются не только субъективные ощущения, но и объективные данные, с помощью приборов. Если раньше пациент не чувствовал укола, не было чувствительности, то сейчас он его чувствует. Аппаратура же показывает нервную проводимость, которой раньше не было. До операции никакой положительной динамики ни у одного из паци​ентов не наблюдалось в период от 6 месяцев до года. Это можно считать сенсацией.

Вопросы химической и биологической безопасности - исторически компетенция Агентства. Тема эта непростая. Взять хотя бы наноматериалы. Известно, что растущий интерес к нанотехнологиям связан с обнаружением у наноматериалов необычных физико-химических свойств, отличных от присущих тем же веществам в форме ма​кроскопических дисперсий. Мы на базе двух наших институтов - НИИ гигиены и токси​кологии и НИИ профпатологии - одними из первых в стране приступили к разработке стандартов безопасности для наноматериалов. Первые же исследования выявили нюансы с точки зрения биологической безопасности. Сегодня никто этой темой не занимается, мы пионеры и будем продолжать эту тему развивать. Накопление инфор​мации в области нанобезопасности является длительным, но обязательным этапом развития нанотоксикологии, по мере преодоления которого мы сможем наиболее эффективно использовать достижения нанотехнологий.

Сегодня ФМБА России активно направляет вектор усилий по внедрению технологии ядерной медицины в подведомственных организациях.

Медицинские радиационные технологии, получившие в России устоявшуюся терминологию «ядерная медицина» и «лучевая терапия» играют важнейшую роль в современной клинической практике. Эффективность медицинской помощи больным с наиболее социально значимыми онкологическими и сердечно-сосудистыми заболеваниями напрямую зависит от уровня развития и внедрения в медицинскую практику современных методов медицинской радиологии. Необходимость эксплуатации высокотехнологичного медицинского оборудования, функционирование которого требует обеспечения комплекса сопутствующих мер, таких как производство радиофармпрепаратов, обеспечение радиационной безопасности, соблюдение мер по надлежащей производственной и лабораторной практике, создаёт значительный потенциал формирования данного направления здравоохранения как крупномасштабного сектора экономики страны, который имеет не только социальную, но и экономическую составляющую.

На этапе строительства в настоящее время находятся:

• отделение радионуклидной терапии - ФГБУЗ ПОМЦ ФМБА России в Н. Новгороде;

• ПЭТ-центр - ФГБУЗ ПОМЦ ФМБА России

• Федеральный высокотехнологичный центр медицинской радиологии в Димитровграде, в состав которого включён первый в России сертифицированный центр протонной терапии.

Результаты деятельности введенных объектов

Сибирский клинический центр ФМБА России:

• За 2014 и два месяца 2015 года в центре радионуклидной терапии и диагностики пролечено 820 пациентов со злокачественными новообразованиями щитовидной железы, тиреотоксикозом и множественными метастазами в кости, проведено 2203 процедуры радионуклидной диагностики.

• Внедрен метод брахитерапии предстательной железы - пролечено 22 пациента.

• В центре ПЭТ-диагностики с ноября 2014 года проведено 292 исследования.

Северный медицинский клинический центр им. Семашко:

В центре радионуклидной терапии и диагностики в 2014 году и за два месяца  2015 года   пролечено 220 пациентов и проведено  1400 исследований.

На базе ФМБЦ им А.И. Бурназяна и Федерального центра по проектирования и развитию объектов ядерной медицины продолжаются разработки новых радиофармпрепаратов:

• Препарат «Фосфорен, 188Re»

На данный момент препарат «Фосфорен, 188Re» находится на заключительной стадии регистрации в Министерстве здравоохранения РФ. Внедрение этого РФП в клиническую практику позволит обеспечить отечественную медицину новым более доступным, эффективным и безопасным РФП для терапии онкологических больных с метастатическими поражениями скелета

• Инновационный радиофармацевтический препарат «Эстроскан, 99mТс» 

Сейчас препарат прошел 2 стадию клинических исследований, результаты которых   свидетельствуют о том, что препарат «Эстроскан, 99mТс» демонстрирует высокую диагностическую эффективность и серьезный потенциал возможностей при визуализации эстроген чувствительных объемных новообразований молочной железы и яичников.

• Создано 2 опытных образца модуля синтеза препаратов галлия-68, проведены их технические испытания; устройства предполагается использовать в клинических исследованиях РФП для ПЭТ, доклинические исследования которых завершены в 2013-2014гг.

• Начаты подготовительные работы по организации испытаний и производства РФП фтора-18 в циклотронной лаборатории (на базе циклотрона TR-24), которое планируется начать в 2015г.

• В 2014г. начата новая тема, одним из направлений которой является изучение возможности диагностики объема местных лучевых поражений в острейшем периоде на основе аллогенных мезенхимальных стволовых клеток с использованием РФП «Реоксинд, 111In» (предложенного ранее для мечения форменных элементов крови);

• Проведены первичные поисковые исследования и подготовлен новый проект, получивший одобрение ИКС Минпромторга России для включения в ФЦП «ФАРМА-2020», по доклиническим исследованиям РФП «Меланоскан, 99mТс» на основе пептидного аналога альфа-меланоцит-стимулирующего гормона для диагностики меланомы и ее метастазов методом ОФЭКТ.

• В плане развития направления радионуклидной терапии открытыми источниками (PHT):

- создана лабораторная технология получения лиофилизированной формы радиофармпрепарата «Синорен,188Re» для радиосиновектомии, это обеспечит возможность синтеза препарата непосредственно в клинике с использованием генератора l88W/l88Re;

- в качестве соисполнителя коллектив сотрудников принимает участие в проекте «Трансфер зарубежных разработок радиофармацевтического лекарственного препарата на основе липиодола, меченного рением-188, для внутриартериальной радионуклидной терапии гепатоцеллюлярной карциномы, и проведение его доклинических и клинических исследований» (ФЦП «ФАРМА-2020»).
Федеральное медико-биологическое агентство - агентство быстрого реагирования. Это тоже сложилось исторически. В прошедшем году наши выездные бригады работали на объектах уничтожения химического оружия, проводили там мониторинг здоровья детей, обеспе​чивали население высокотехнологичной медицинской помощью. Причем добирались до небольших населен​ных пунктов, но из 15, 20, 100 человек обследованных складывались огромные цифры. Выездными бригадами было обследовано более 1300 детей.

По поручению Президента специалисты ФМБА с апре​ля по июнь 2014 года работали в Крыму. Была проведена диспансеризация 8300 детей от 0 до 17 лет. Нуждавшиеся были направлены на лечение в медучреждения Минздра​ва и ФМБА России.

Работали наши бригады в Ростовской области (июль-сентябрь 2014 года). Там были развернуты мобильные госпитали, полномасштабные операционные. В полевых условиях было осмотрено более 30 000 человек, оказана помощь 623 раненым и пострадавшим, 78 человек были эвакуированы спецавиацией.

Долгое время ФМБА России настаивала на модернизации нашей службы крови, потому что прак​тически все наши отделения и станции переливания крови не соответствовали современным требованиям. И агентство настояли на своем. На сегодняшний день проведена модернизация всей службы крови Федерального агентства. Закуплено и поставлено более 7000 единиц оборудования, построено 4 новых станции, введены в эксплуатацию два суперсовременных комплекса служ​бы крови в Казани и Ульяновске. Мы также обеспечиваем контроль за банком крови и ее компонентов в стране. За год нами было проведено более 700 проверок, а после них еще и огромная работа по устранению недостатков.

Созданы противоэпидемиологические бригады по​вышенной готовности. Надо сказать, что такие бригады у нас были всегда, испокон века, сколько работает Агент​ство. Но в связи с известными событиями в Центральной и Западной Африке мы создали бригады повышенной эпидемиологической готовности. Это огромная работа, потому что при контакте с особо опасными инфекциями человек психологически должен быть готов к тому, что может быть заражен. Мы создали 4 бригады, - это золотой фонд нашего бы​строго противоэпидемиологического реагирования, - и других специализированных профессиональных бригад в стране нет. Естественно, мы оснастили их, в том числе передвижными airbag - специальными барокамерами на одного человека, портативными и легкими. При этом все неотложные манипуляции можно проводить при авиаци​онной транспортировке.

В заключение о космической медицине. Организовано медицинское обеспечение 21 запуска космических аппаратов с космодрома Байконур, обес​печение посадки экипажей пилотируемых космических кораблей «Союз», в том числе с организацией передачи телемедицинской информации непосредственно с места посадки. Раньше этого не было. Сегодня мы все пара​метры состояния космонавтов при их приземлении тут же передаем в наш клинический центр и тут же получаем ответ, для того чтобы не навредить космонавту, миними​зировать потери в его здоровье.
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