Клиническая эффективность применения БАД к пище

на основе «Гемобина».

Биологически активные добавки к пище и продукты питания с противоанемическим эффектом на основе гемоглобина.

Хорошо известен тот факт, что железо легче усваивается из продуктов животного происхождения (до 25%) в связи с тем, что находится в них в составе миоглобина мышц и гемоглобина крови в виде «полуфабриката» – гема.



НПФ «Мобитек-М» (г. Боровск Калужской области) предлагает для уменьшения дефицита железа использовать биологически активные пищевые добавки и продукты питания, обогащенные гемоглобином  крови крупного рогатого скота. 


Это принципиально новый противоанемический препарат «Гемобин», содержащий натуральное гемовое железо, т.е. железо в той же форме, в которой оно входит в состав миоглобина и гемоглобина нашего тела. Структура гема абсолютно идентична у человека и у высших животных.


Созданная природой натуральная гемовая форма железа (Fe2+) и имеющиеся в организме человека физиолого-биохимические механизмы усвоения экзогенного и реутилизации эндогенного железа определяют высокую биологическую доступность железа «Гемобина» (более 80%), быстрый и выраженный противоанемический эффект при приеме этого препарата. По этой же причине невозможна его передозировка. 


Кроме высокой биологической доступности железа, входящего в состав «Гемобина», препарат имеет и другие достоинства:


во-первых, гемоглобин, входящий в состав «Гемобина», содержит значительное количество (8%) гистидина - аминокислоты, способствующей усвоению железа из пищи (так называемый кооперативный эффект);


во-вторых, использование добавки «Гемобин» позволяет восстановить естественные механизмы всасывания и усвоения железа;


в-третьих, в ходе клинических испытаний не выявлено никаких побочных эффектов, даже у трехмесячных младенцев.

Клинические испытания противоанемической БАД к пище

 «Гемобин».


Предварительные всесторонние токсикологические эксперименты, проведенные в Институте Питания РАМН, подтвердили безвредность и высокую биологическую ценность «Гемобина».


«Гемобин» также прошел испытания в ведущих клиниках России: Московском областном научно-исследовательском институте акушерства и гинекологии (МОНИИАГ), НИИ детской гематологии, Институте хирургии им. А.В.Вишневского, Федеральном детском научно-практическом центре противорадиационной защиты при Московском НИИ педиатрии и детской хирургии, Медицинском радиологическом научном центре (г. Обнинск), областной станции переливания крови (г. Москва), НИИ гематологии и переливания крови (г. Вятка), а также в лечебно-профилактических учреждениях Калужской и Брянской областей.


В НИИ детской гематологии в исследования проведены на двух группах детей: 

· I группа – 11 детей с синдромом мальабсорбции различного генеза с сопутствующей ЖДА;

· II группа – 32 ребенка с железодефицитной анемией легкой и средней степени тяжести.

У детей первого года жизни с ЖДА первоначальная доза состояла 2 мг железа в сутки. Отсутствие побочных эффектов применения препарата в течение 3-х суток являлось основанием для увеличения дозы до 4,5 мг железа в сутки.

У детей старшего возраста доза составляла 4,5 мг железа в сутки.

Основные результаты исследования представлены в таблице 1.

Таблица 1.

	Показатели
	До лечения 
	После лечения

	
	I гр.
	II  гр.
	I гр.
	II  гр.

	Гемоглобин (г/л)

Эритроциты (1012/л)

Цветной показатель

Тромбоциты (109/л)

Ретикулоциты (%)

Сывороточное железо 

(мкмоль/л)
	87,0 ± 2,2

3,0 ± 0,5

0,73 ± 0,2

280,0 ± 10,0

3,2 ± 0,1

4,3 ± 0,2
	95,0 ± 3,4

3,5 ± 0,8

0,5 ± 0,3

282,0 ± 9,0

6,9 ± 0,2

5,9 ± 0,3
	88,0 ± 0,5

3,1 ± 0,2

0,74 ± 0,3

290,0 ± 11,0

5,3 ± 0,3

4,5 ± 0,3
	110,0 ± 5,5

3,9 ± 0,4

0,9 ± 0,2

295,0 ± 12,0

7,1 ± 0,3

6,7 ± 0,5


Из таблицы следует, что в первой группе детей с тяжелыми органическими поражениями желудочно-кишечного тракта и сопутствующей им ЖДА прием «Гемобина» в течение 20 дней фактически не дал положительного эффекта. У отдельных больных наблюдалась тенденция к приросту уровня гемоглобина и сывороточного железа.


Необходимо отметить, что в этой группе больных, у которых ранее наблюдались отрицательные реакции со стороны желудочно-кишечного тракта на применение железосодержащих препаратов, на «Гемобин» таких реакций не обнаруживалось.


Во второй группе амбулаторных пациентов с ЖДА легкой и средней степенью тяжести выявлены положительные изменения клинико-лабораторных показателей, прежде всего, характеризующих уровень гемоглобина и сывороточного железа. Кроме того, наблюдения за больными показали, что у 65 % детей уже на второй неделе приема препарата отмечалось улучшение аппетита,  исчезновение сонливости, головных болей, головокружения.


Учитывая, что в обеих группах пациентов курс приема «Гемобина» составлял 20 дней, можно предположить, что более длительное применение препарата даст более выраженный эффект.


В первой акушерской клинике Московского научно-исследовательского института акушерства и гинекологии также проводились клинические исследования эффективности применения «Гемобина». Исследование проведено на 102-х пациентках, имеющих диагноз: железодефицитное состояние. Препарат получали 50 беременных женщин (I группа), в том числе 5 пациенток, получавших лечение в амбулаторных условиях (II группа) и 52 родильницы (III группа). При уровне гемоглобина свыше 105,0 г/л препарат назначали в дозе 0,9 г/сутки, при выраженном дефиците железа – до 1,8 г/сутки.

Таблица 2.

	Показатели
	До лечения 
	После лечения

	
	I гр.
	II  гр.
	III гр.
	I гр.
	II  гр.
	III  гр.

	Гемоглобин (г/л)

Эритроциты (1012/л)
	93,7 ± 0,8

2,5 ± 0,8
	100,2 ± 0,7

3,7 ± 0,1
	93,3 ± 0,4

2,4 ± 0,7
	98,1 ± 0,4

3,4 ± 0,5
	115,6 ± 0,9

5,0 ± 0,3
	96,9 ± 0,5

2,9 ± 0,3


Из таблицы следует, что во всех трех группах после приема пищевой добавки «Гемобин» наблюдалось увеличение концентрации гемоглобина и количества эритроцитов.


У большей части пациенток отмечалось улучшение общего самочувствия (91 %) и улучшение аппетита (95 %). Переносимость препарата была хорошей. Ни в одном из наблюдений не отмечено диспептических или аллергических реакций. 


По результатам комплексных испытаний Минздрав России рекомендовал применять «Гемобин» для профилактики железодефицитной анемии, особенно у беременных и кормящих женщин и детей.

Применение противоанемической биологически-активной добавки к пище «Гемобин» для профилактики железодефицитных состояний у населения загрязненных радионуклидами территорий.


При оценке состояния здоровья населения, проживающего на территориях с повышенным радиационным фоном, установлено, что при длительном облучении малыми дозами ионизирующего облучения отмечаются различные нарушения гемопоэза. Во многих случаях эти нарушения приводят к возникновению у населения железодефицитных состояний, в том числе и железодефицитной анемии. 


Необходимо подчеркнуть, что длительная профилактическая коррекция обмена железа с помощью традиционных железосодержащих препаратов затруднена по двум причинам. Во-первых, при применении этих препаратов отмечаются многочисленных побочных эффекты, что затрудняет их применение, прежде всего у детей. Во-вторых, ограничения использования этих препаратов связаны с тем, что химические соединения железа, введенные в организм человека, усиливают  процесс перекисного окисления липидов и белков, инициируемый воздействием малых доз повреждающих излучений, вызывая дополнительное образование  свободных радикалов и увеличивая повреждающий эффект радиационного воздействия. В этой связи необходимо уделять особое внимание детям с нарушениями гемопоэза, которые относятся к группе высокого риска по развитию радиационно индуцируемых патологий. 


Предварительные исследования эффективности противоанемической биологически-активной добавки (БАД) к пище «Гемобин» на основе очищенного гемоглобина крови сельскохозяйственных животных, проведенные на взрослых (ликвидаторы последствий аварии Чернобыльской АЭС) в Медицинском радиологическом научном центре (г. Обнинск), и детях - на базе Федерального детского научно-практического центра противорадиационной защиты (г. Москва) в рамках федеральной программы «Дети Чернобыля», показали ее высокую эффективность для профилактики железодефицитных состояний, а также полное отсутствие побочных эффектов.


Дальнейшие испытания эффективности БАД «Гемобин»  были проведены в детских санаториях Брянской области. Результаты введения в рацион детей из загрязненных радионуклидами районов «Гемобина» подтвердили эффективность использования этих добавок для коррекции железодефицитных состояний (более тысячи детей). При этом содержание гемоглобина в крови к концу оздоровительного цикла (продолжительность цикла – 20 дней) увеличилось в среднем на 14 единиц. На основании полученных результатов Федеральный детский научно-практический центр противорадиационной защиты рекомендует использовать «Гемобин» в рамках Федеральной программы «Дети Чернобыля» как противоанемическое средство для детей и подростков, подвергающихся длительному воздействию малых доз ионизирующего излучения.


В настоящее время НПФ «Мобитек-М» разработаны рецептуры введения гемоглобина в хлебобулочные, мясные, молочные и кондитерские изделия. Эти продукты также могут быть использованы для профилактики железодефицитных состояний у населения в районах, подвергшихся радиационному загрязнению.  

Директор ООО «НПФ «Мобитек-М», к.б.н.



Люблинский С.Л.
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