       Изучение эффективности применения биологически активной 
добавки к пище МЕТАГЛЮФИТ. Результаты клинической апробации.

Городская Клиническая 
Больница № 31 г. Москвы

Отделение терапии 

Согласно данным ВОЗ число больных с инсулинорезистентным синдромом, имеющих высокий риск развития сахарного диабета 2-го типа составляет в Европе 40-60 миллионов человек. Основу метаболического синдрома (МС) составляет инсулинорезистентность, то есть снижение реакции инсулинчувствительных тканей (жировой, мышечной, печени) на физиологические концентрации инсулина. Показано, что инсулинорезистентность — есть результат взаимодействия генетических и внешних факторов. Среди последних наиболее важными являются избыточное потребление жира и гиподинамия. В индустриальных странах распространённость МС среди населения старше 30 лет составляет 10-20 %, в США - 25 %. Ранее считалось, что метаболический синдром – это удел людей среднего возраста и, преимущественно, женщин. Однако проведённые под эгидой «Американской Ассоциации Диабета» обследование свидетельствует о том, что МС демонстрирует устойчивый рост среди подростков и молодёжи. Так по данным учёных из University of Washington (Seattle) в период с 1994 по 2000 год частота встречаемости МС среди подростков возросла с 4.2 до 6,4 процентов. В общенациональных масштабах количество подростков и молодых людей, страдающих МС, оценивается в более чем 2 миллиона. Ориентировочно можно диагностировать МС при наличии не менее трёх следующих симптомов:

•
Объём талии: более 88 см. у женщин и 102 см у мужчин; 

•
Артериальное давление: равно или более 130/85 мм. рт. ст.; 

•
Сахар крови натощак: равно или более 6.1 ммоль/л; 

•
Повышение уровня триглицеридов крови: равно или более 1.7 ммоль; 

•
Снижение уровня липопротеидов высокой плотности: менее 1 ммоль/л у мужчин, менее 1.3 ммоль/л у женщин. 

Методы лечения МС делятся на медикаментозные и немедикаментозные. С появлением новых препаратов с высокой эффективностью повышается роль медикаментозной терапии. Однако простые и экономичные немедикаментозные методы лечения остаются также актуальными. К ним относятся программа питания и программа физических упражнений. В первую очередь лечение должно быть направлено на решение проблемы избыточного веса, которое достигается, главным образом, немедикаментозными методами. Необходимо увеличить двигательную активность, уменьшить калорийность питания и рационализировать состав потребляемой пищи. Компания ВИТАМАКС продолжает следить за данной проблемой, и сегодня мы предлагаем вам результаты проведенной клинической апробации системного продукта здоровья – комплекса МЕТАГЛЮФИТ.
Цель исследования: 

Изучить возможность использования компонентов комплекса МЕТАГЛЮФИТ в комплексных программах терапии и реабилитации пациентов с метаболическим синдромом.

Задачи: 

     1. Оценить влияние компонентов комплекса МЕТАГЛЮФИТ на динамику клинической картины,  углеводного  и жирового  обмена у пациентов  с  метаболическими нарушениями, проанализировать   его действие на основные лабораторные показатели (уровень глюкозы в крови, липидемический профиль).
     2.    Оценить эффективность компонентов комплекса МЕТАГЛЮФИТ в схемах лечения у пациентов с метаболическим синдромом различной степени выраженности. 
 Клиническое исследование: 

В терапевтическом отделении 31 ГКБ г. Москвы проведено исследование комплекса МЕТАГЛЮФИТ с декабря 2008 г. по май  2009 г.  Проведено  простое сравнительное открытое рандомизированное исследование в 2-х группах больных с различными по степени тяжести заболеваниями. 

Критерий включения пациентов в исследование:
· возраст пациентов от 37 до 76 лет;

· наличие в анамнезе документированных указанных состояний;

· наличие клинических симптомов (повышенное АД, одышка,  ожирение (различной степени));
· патологические сдвиги при лабораторно-инструментальных методах обследования, характеризующие метаболический синдром.

В исследование были включены  пациенты с основными диагнозами  с  заболеваниями сердечно-сосудистой системы (ССС), дыхательной системы, желудочно-кишечного тракта. У каждого из них отмечается клиническая картина метаболического синдрома. 
Пациенты основной и контрольной группы составляли фактически одинаковую возрастную группу, имели схожие основные диагнозы и помимо основного диагноза всем был поставлен сопутствующий диагноз - метаболический синдром. 

Основная группа – это пациенты с заболеваниями ССС, дыхательной системы, заболеваниями желудочно-кишечного тракта с метаболическим синдромом различной степени тяжести.  Всего 64 человека (42 женщин и 22  мужчин) в возрасте от 37  до 76 лет. 
Контрольная группа – это пациенты с заболеваниями ССС, дыхательной системы, ЖКТ с метаболическим синдромом различной степени тяжести. Всего 61 человека (43 женщин и 18  мужчин) в возрасте от 37 до 76 лет. 
Разделение основной и контрольной групп происходило в зависимости от терапии. Пациенты основной группы, помимо традиционной схемы лечения основного заболевания получали дополнительно  МЕТАГЛЮФИТ по 1 капсуле х 2 раза в день в течение всего курса лечения основного заболевания (в среднем 4 недели).  

Методы исследования: 

· клиническая оценка состояния больных (объективный статус – артериальное давление, боли в сердце, одышка, частые головные боли и др.; субъективные данные - методом самооценки самочувствия);

· лабораторные методы исследования: общий анализ крови; биохимический анализ крови; оценка показателей биохимического анализа крови (глюкоза, гликированный гемоглобин, общий холестерин (ОХ), триглицериды (ТГ), ЛПНП, ЛПВП, коэффициент атерогенности и др.)

· инструментальные методы обследования (ЭКГ, эхо-кардиография).

Объективный статус (средний показатель по группам)
Таблица 1

	Группы
	при поступлении
	Через 1 неделю
	Через 4 недели

	 Основная
	Жалобы, соответствующие основному диагнозу 

(одышка, боли в сердце, частые головные боли, эпигастральные боли, обструктивный синдром), астеноневротический синдром.
____________________
Пульс: учащение пульса на 15-20% 

АД: повышено  на 25-45% 
____________________
Избыточный вес (увеличение массы тела на 10-35%)
___________________

Состояние средней тяжести.

	Жалоб  практически  нет. Болевой синдром отсутствует. 
___________________

Учащение пульса  на 5-10%.

АД повышено на 15%

___________________

Масса тела снижена на 1%

___________________
Отмечается улучшение общего состояния у 90% пациентов. 
Стабилизация психо- эмоционального статуса 88% .
	Жалоб нет.

Болевой синдром отсутствуют. 
___________________

Учащение пульса  на 1-3%.

АД стабилизировалось

(повышено на 5% у 9% пациентов) у остальных в пределах N
___________________
Масса тела снижена на 5% 
Отмечается наибольшее снижение у пациентов с ожирением 2-3 степени – у 27% пациентов
___________________

Отмечается улучшение общего состояния у 100% пациентов.

Стабилизация психо- эмоционального статуса 98% . 

	Контрольная
	Жалобы, соответствующие основному заболеванию

Пульс: учащение пульса на 13-22% . 

АД: повышено 20-45% 
Избыточный вес (увеличение массы тела на 10-35%)  


	Жалобы  сохраняются при незначительной физической нагрузке.
Пульс: учащен на 10%

АД: повышено 20-30%, нестабильное.
Снижение массы тела на 1-1,5%


	Жалоб нет. 
Пульс: учащение на 2% 

АД: стабильное в пределах нормальных значений
Снижение массы тела на 1,5-2% у 10% пациентов.


Лабораторные исследования:

Клинический анализ крови 

         Таблица 2

	Группы
	При поступлении
	Через 1неделю
	Через 4 недели

	Основная
	в пределах нормы
	без особенностей
	в пределах нормы

	 Контрольная
	в пределах нормы
	без особенностей
	в пределах нормы


Анализ мочи 

Таблица 3

	Группы
	При поступлении
	Через 1неделю
	Через 4 недели

	 Основная
	в пределах нормы
	в пределах нормы
	в пределах нормы

	Контрольная
	в пределах нормы
	в пределах нормы
	в пределах нормы


Анализ крови  на гликированный гемоглобин

Таблица 4

	Группы
	При поступ
лени (M±m)
	Через 1неделю (M±m)
	Через 

4 недели (M±m)
	Изменение в течении всего курса (6 нед) лечения (%)


	Основная
	 7,9%
	7,1%
	5,2%
	- 36,17%

	 Контрольная
	 7,8%
	7,4%
	6,6 %                                
	      - 23,90%


Резюме: средний уровень гликированного гемоглобина при поступлении в обеих группах был повышен – 7,9%, что соответствует повышенному уровню глюкозы в среднем около 9,1-9,6 ммоль\л. Через 4 недели в основной группе произошло более выраженное восстановление гликированного гемоглобина по сравнению с контрольной. В основной группе через 6 недель отмечается также более выраженное изменение уровня гликированного гемоглобина (36,17% и 23,90% соответственно).
Биохимический анализ крови 

Таблица 5
	Группы
	При поступлении
	Через 1неделю
	через 4 недели

	 Основная
	КФК 14,8
АСАТ 31,2
АЛАТ 24,3
мочевина 6.4ммоль/л

общий белок 67,0г\л

глюкоза 7,2ммоль\л

креатинин 
73 мкмоль\л

ОХ 8,35 ммоль\л

ЛПВП КА 5,15
триглицериды 

3,4 ммоль\л

билирубин 14.1ммоль\л

кальций

2,04 ммоль\л


	КФК 14,8
АСАТ 31,2
АЛАТ 24,3
мочевина 6.45ммоль/л

общий белок 67,0г\л

глюкоза 6,1ммоль/л

креатинин 74мкмоль/л

ОХ  7,45ммоль/л

ЛПВП КА 5,4
триглицериды 2,91ммоль/л

билирубин 

14.1 ммоль/л.

кальций 
2,04ммоль/л


	КФК 14,8
АСАТ 31,2
АЛАТ 24,3
мочевина
 6.45ммоль/л

общий белок 67,0г\л

глюкоза  
4,4ммоль/л

креатинин 

74мкмоль/л

ОХ  4,95ммоль/л

ЛПВП КА 4,2 

триглицериды

1,95ммоль/л

билирубин 

14.1 ммоль/л.

кальций 

2,04 ммоль/л

	Контрольная
	КФК 14,7
АСАТ 31,1
АЛАТ 25,2
мочевина 6.5ммоль/л

общий белок 68,0г\л

глюкоза 7,1 ммоль\л

креатинин 73 мкмоль\л

ОХ 7,8 ммоль\л

ХС ЛПВП КА 

4,76 

триглицериды 
4,15 ммоль\л

билирубин 14.4ммоль\л

кальций 2,09 ммоль\л


	КФК 14,6
АСАТ 31,1
АЛАТ 25,2
мочевина 6.5ммоль/л

общий белок 68,0г\л

глюкоза  6,1
ммоль\л

креатинин 75 мкмоль\л

ОХ 6,25 ммоль\л

ХС ЛПВП КА

 4,45 

триглицериды 
3,43 ммоль\л

билирубин 14.4ммоль\л

кальций 2,09 ммоль\л
	КФК 14,6
АСАТ 31,1
АЛАТ 25,2
Мочевина  
6.5ммоль/л

общий белок 68,0 г\л

глюкоза 5,6 
ммоль\л

креатинин 73
 мкмоль\л

ОХ 5,13 ммоль\л

ХС ЛПВП КА

 3,9 

триглицериды

 2,15 ммоль\л

билирубин 

14.4ммоль\л

кальций 2,09
 ммоль\л




Динамика глюкозы и гликированного гемоглобина 
в основной и контрольной группах

Таблица 6
	Группа

	Доза приема  (капс /день)
	Продолжительность приема
(недели)
	Изменение уровня глюкозы (%) 
	Изменение уровня гликированного гемоглобина (%)

	Основная   
	  1 x 2
	           4
	  - 38,99*
	 -27,4*

	Контрольная группа  

 
	     0
	           0
	  - 30,97*
	 -17,2*


Динамика показателей липидного профиля в основной и контрольной группах

Таблица 7
	Группа

	Доза приема  (капс /день)
	Продолжительность приема
(недели)
	Исходный уровень

ХС ЛПНП (ммоль/л) 
	Изменение уровня ХС ЛПНП (%)

	 Основная   
	  1 x 2
	           4
	  6,9 ± 0,7
	 - 29,9*

	Контрольная группа  

 
	     0
	           0
	   7,1± 0,7
	- 17,2*

	


                                                                                                                                     Таблица 8
	 Группа

	Изменение уровня  

ОХС  (%)
	Изменение уровня 

ХС ЛПВП

 (%)
	Изменение ХС ЛПНП/ЛПВП
(%) 
	Изменение ОХ/ЛПВП  (%) 

	Изменение уровня триглицеридов (%) 

	Основная группа
	-40,71
	 +19
	  - 12,4
	   - 11,3 
	  -42,64

	Контрольная группа  


	- 34,23
	 +17,3
	  -10,1
	   - 9,1
	  - 37,31        


Резюме: учитывая данные проведенного исследования можно отчетливо проследить, что при лечении пациентов в обеих группах происходят положительные метаболические  изменения. При сравнительном анализе по группам отмечается более выраженное снижение уровня гликированного гемоглобина у большего количества пациентов. Глюкоза  после  проведенного курса лечения снизилась в обеих группах: в основной группе более динамично. Прослеживается положительное влияние компонентов комплекса МЕТАГЛЮФИТ на жировой обмен. Общий холестерин  снизился в обеих группах. Но в основной группе на 27,34% больше. ХС ЛПВП КА снизился в основной группе на 10,46% больше, что свидетельствует о повышении на столько же ЛПВП. Триглицериды снизились на 13,28% больше в основной  группе по сравнению с контрольной.
КАРТА ОБСЛЕДОВАНИЯ БОЛЬНЫХ

Основная группа
Сопутствующий диагноз: метаболический синдром

	Проводимые 

исследования
	До лечения
	После лечения (через 4 недели)

	Клиническая оценка состояния больных (субъективная оценка состояния здоровья)

Клинический анализ крови 

Клинический анализ мочи

Биохимический анализ крови: 

ХС ЛПНП\ЛПВП

ЭКГ 

Холтеровское мониторирование АД

Масса тела:

Ожирение 1-степени

Ожирение 2-степени 

Ожирение 3-степени
	Состояние средней тяжести
В пределах нормы

В пределах нормы

Повышен  уровень глюкозы, уровень гликированного гемоглобина, ОХС, ЛПНП и ТГ, 
Снижены ЛПВП, 
Отмечается нарушение толерантности к глюкозе (НТГ)
Соотношение ЛПНП\ЛПВП повышено, 
Коэффициент атерогенности повышен

Соответствует диагнозу

Повышено АД 
Увеличена

- присутствует у 34% пациентов

-  присутствует у 47%  

- пациентов присутствует у 19% пациентов
	Положительная динамика, состояние удовлетворительное
В пределах нормы

В пределах нормы            

Снижение уровня глюкозы, ОХС, ЛПНП и  ТГ до нормы, 
Повышение ЛПВП. НТГ не отмечается

Соотношение ЛПНП\ЛПВП в пределах нормы,

Снижение коэффициента атерогенности
Незначительная

 динамика

Стабилизация до нормы. 
Отмечается снижение массы тела от общей:
- на 10-13% 

- на 20-29% 

- на 22-33% 


Резюме: Пациенты основной группы, принимающие биологически активную добавку к пище МЕТАГЛЮФИТ на фоне стандартной терапии, проявили положительную динамику в лечении примерно на десятый день. Значительно улучшилось общее состояние, отмечалась тенденция к нормализации лабораторных показателей. К концу третьей недели  биохимический анализ крови приблизился к верхним границам нормы. Изменения показателей липидного профиля (общий холестерин, липопротеиды высокой плотности, триглицериды) у пациентов основной группы (стандартная терапия + МЕТАГЛЮФИТ) происходят более динамично (в процентном соотношении), чем у пациентов контрольной группы (только стандартная терапия). Применение комплекса МЕТАГЛЮФИТ в основной группе отразилось и на общей массе тела, причем более выражено  у пациентов с более выраженным ожирением -  ожирением 2 и 3 степени. 
ВЫВОДЫ:
Биологически активная добавка к пище МЕТАГЛЮФИТ в дозировке (по 2 капсулы в день после еды) хорошо переносилась всеми пациентами. Аллергических реакций и каких-либо побочных явлений не отмечалось. Учитывая  более интенсивную положительную  динамику в лечении у пациентов основной группы в сравнении с контрольной (с  одинаковым сопутствующим диагнозом: метаболический синдром) можно предположить, что МЕТАГЛЮФИТ способствует нормализации клинических проявлений в рамках метаболического синдрома (стабилизации АД, уровня глюкоза и гликилированного гемоглобина, уровень ОХ, триглицеридов, коэффициента атерогенности), а также дополнительно усиливает восстановление метаболических нарушений.

Наряду с традиционной терапией оказывает влияние на обмен глюкозы, способствует восстановлению нарушения толерантности к глюкозе. Может ускорить нормализацию уровня холестерина, липопротеидов низкой плотности, триглицеридов,  способствовать  незначительному повышению липопротеидов высокой плотности и одновременному снижению коэффициента атерогенности. Усиливает действие традиционной терапии, способствует дополнительному снижению массы тела за счет восстановления обмена веществ.
Полученные данные свидетельствуют, что применение комплекса МЕТАГЛЮФИТ в дополнение к основной терапии может способствовать уменьшению сроков приема фармацевтических препаратов, оказывающих побочные эффекты на организм в целом. Результат от проведенного лечения может быть достигнут на 1-2 недели раньше при дополнительном приеме биологически активной добавки к пище МЕТАГЛЮФИТ, чем без нее.


Рекомендации
Биологически активная добавка МЕТАГЛЮФИТ может быть рекомендована для включения в комплексную терапию пациентов с нарушением обмена веществ в качестве безопасного и эффективного растительного средства.
