Пояснительная записка

Сравнительная характеристика противоанемического продукта «Гемобин», фармпрепаратов и БАД к пище на основе продуктов крови и химических соединений железа. 

Отечественные фармацевтические предприятия с 30-х годов прошлого века выпускают препарат под названием «Гематоген», похожий на конфету «Ирис» с добавлением черного пищевого альбумина (высушенная стабилизированная кровь или эритроцитарная масса крупного рогатого скота). Гематоген получают  путем перемешивания при нагревании до 125 0С сахарного сиропа, сгущенного молока и патоки до получения густой массы с последующим добавлением (при 65-70 0С) черного пищевого альбумина. Этот препарат традиционно назначали в качестве лечебно-питательного продукта при малокровии, в послеоперационный период, после инфекционных и других заболеваний. Однако, в практической медицине отсутствуют  экспериментальные данные о лечебном  и профилактическом эффекте «Гематогена».


В связи с этим в последнее время ряд производителей пытается повысить эффективность данного препарата путем дополнительного введения в его состав сульфата железа в достаточно больших количествах (до 50 мг в пересчете на элементарное железо). Замаскировать его горький привкус пытаются с помощью добавления орехов, изюма и других продуктов.

              Еще одним примером низкой эффективности данных препаратов является «Гемостимулин», в состав которого входят черный пищевой альбумин, соли железа и меди. При его потреблении больному предлагалось дополнительно выпивать 1 –2 стакана раствора соляной кислоты. В настоящее время из-за отсутствия лечебного действия и многочисленных побочных эффектов препарат снят с производства.

             Из-за устойчивости мембран высушенных агрегированных эритроцитов переваривание черного пищевого альбумина с помощью протеолитических ферментов желудочно-пищевого тракта крайне затруднено. Известно, что железо может усваиваться только в 12-перстной кишке, имеющей длину всего 26 см, то есть там, где черный пищевой альбумин находится большей частью в  не переваренном состоянии. Это объясняет низкую противоанемическую эффективность черного пищевого альбумина, препаратов и БАД к пище на его основе. Более того, поступая в толстый отдел кишечника, остатки не переваренного полностью белка могут провоцировать рост патогенной микрофлоры.


  Черный пищевой альбумин представляет собой высушенную стабилизированную цельную кровь или форменные элементы крови с/х. животных. Одним из характерных свойств эритроцитов является способность адсорбировать на поверхности своих мембран различные токсины и продукты метаболизма, с которыми они были в контакте с целью их выведения из организма. Эти чужеродные вещества, а также сами связывающие их белковые комплексы, встроенные в мембраны эритроцитов, являются для человека потенциальными аллергенами. Их концентрация в крови увеличивается в связи с загрязнением окружающей среды.
             По этой причине при потреблении «Гематогена», изготовленного из черного пищевого альбумина, у детей и взрослых выявляются случаи аллергических реакций. Эти явления усугубляются при регулярном применении этого продукта с целью коррекции железодефицитных состояний.            

  Хорошо известно, что для стабилизации заготовленной крови применяются полифосфаты, которые  связывают и выводят из организма кальций. На это давно обращают внимание ведущие специалисты страны по детскому питанию. Фактически же при заготовке крови используют концентрации фосфатов, в 3 -  4 раза превышающие нормы. 

             Потенциально опасными для здоровья человека являются низкомолекулярные примеси, которые переходят из крови в черный пищевой альбумин: присутствующие в крови убойных животных гормоны эндогенного и экзогенного происхождения, (в том числе анаболические стероиды), пестициды, антибиотики, афлатоксины, различные стимуляторы, лекарственные препараты и т.п., которые не контролируются должным образом ни при заготовке пищевой крови, ни в самом продукте.

             Все вышеперечисленные недостатки ликвидируются при выделении из крови очищенного от высоко- и низкомолекулярных примесей гемоглобина, на основе которого производится противоанемический продукт «Гемобин». 

            В отличие от черного альбумина, при производстве очищенного гемоглобина используются современные макро-, микро- и ультрафильтрационные мембранные технологии, хроматография, низкотемпературные, в том числе сублимационные сушилки. Именно эти дорогостоящие технологические приемы позволяют не только устранить свойственные альбумину недостатки, но и  сохранить нативную структуру гемоглобина, а также гемовое железо в двухвалентной форму. Эти дорогостоящие запатентованные технологические приемы в целом и обеспечивает выраженное противоанемическое действие очищенного гемоглобина на организм человека. 

Высокая противоанемическая эффективность и безвредность «Гемобина» подтверждена многолетними клиническими испытаниями в ведущих НИИ Минздрава РФ. Длительное применение в питании детей школьного и дошкольного возраста в г. Москве, Калужской области, Ставропольском крае и других регионах позволяет сделать вывод о том, что этот продукт является эффективным средством профилактики железодефицита. 

Наибольшее распространение в клинической практике лечения малокровия в настоящее время имеют препараты (см. табл.),  созданные на основе сульфата железа («Ферроградумент»,  «Фенюльс», «Актиферрин», «Гемофер», «Тардиферон», «Ферроплекс»), хлорида железа («Сироп алое с железом»), а также фумарата, лактата, сорбита,  мальтозы и сахарата железа («Ферретаб», «Лактофер», «Сорбифер-Дурулес», «Мальтофер»,  «Фербитол»). Рекомендуемая суточная лечебная доза препаратов железа составляет 4-5 мг элементарного железа на 1 кг массы тела. Как правило, препараты принимают за 1 час до еды три раза в день, курс лечения продолжается не менее 3 -6 месяцев до нормализации значений показателей обмена железа. Часто приходится продолжать лечение уменьшенными дозами препаратов для восстановления в организме запасного фонда железа еще 4-6 месяцев.
Таблица.

Сравнительная характеристика традиционных железосодержащих препаратов

 и  БАД к пище «Гемобин»
	№
	Название препарата
	Страна-изготовитель
	Состав
	Количество Fe2+   

в   1-ой    таблетке    
	Суточная доза Fe2+, мг
	Побочные действия
	Противопоказания

	1
	Гемофер пролонгатум  (драже № 30)
	Польша
	Сульфат   железа
	105  мг
	105 – 210
	Диарея (у детей); потемнение зубной эмали 
	Гемосидероз;  гемохроматоз, гемолитическая   анемия

	2
	Ферро-градумент 

(табл. № 30) 
	Югославия
	Сульфат   железа
	105  мг
	210
	Иногда: боли в животе, диарея, тошнота
	Гемосидероз;   гемохроматоз, гемолитическая   анемия

	3
	Ферроплекс  

(табл. № 100)
	Венгрия
	Сульфат   железа
	10  мг
	30 – 60
	Иногда: боли в животе, диарея, тошнота
	Гемосидероз;  гемохроматоз, гемолитическая   анемия

	4
	Тардиферон  

(драже № 30)
	Венгрия, Швейцария
	Сульфат   железа, мукопротеаза
	50  мг
	100
	Иногда: боли в животе, диарея, тошнота
	Гемосидероз;   гемохроматоз, гемолитическая   анемия,   апластическая анемия,   повышенная  чувствительность к  компонентам   препарата

	5
	Гино-тардиферон 

(табл. № 30)
	Венгрия
	Сульфат   железа
	80  мг
	80 – 160
	Тошнота, боли в эпигастрии,  диарея, иногда – запор
	Гемосидероз;   гемохроматоз, гемолитическая   анемия,  апластическая анемия,   мегалобластная   анемия. Препарат   не   назначают   детям.

	6
	Сорбифер дурулес 

(табл. № 30)
	Венгрия
	Сульфат   железа
	100  мг
	100 – 200
	Тошнота, боли в эпигастрии, диарея или запор
	Заболевания ЖКТ,   повышенная чувствительность   к   препарату. Препарат  не  назначают  детям  

до 12 лет.

	7
	Фенюльс  (капс. № 10)
	Индия
	Сульфат   железа
	45  мг
	90 – 180
	Иногда: диспепсия, головокружение, аллергические реакции
	Гемосидероз;  гемохроматоз, повышенная  чувствительность   к компонентам   препарата

	8
	Актиферрин  

(табл. № 50)
	Австрия
	Сульфат   железа
	35  мг
	70 – 105
	Боли в эпигастральной области, метеоризм, запоры или диарея.
	Гемосидероз;  гемохроматоз, гемолитическая  анемия,  другии   виды анемий,  не  обусловленные  дефицитом железа  в  организме

	9
	Феррум-лек   (в/м № 50)
	Словения
	Сульфат   железа, мальтоза
	50  мг/мл
	100
	Тошнота диарея
	Гемохроматоз,  заболевания   печени, гипертония

	10
	Гемобин
(табл. №60)
	Россия
	Гемоглобин
	0,5 мг
	2-6 мг
	Отсутствуют
	Отсутствуют


Для повышения эффективности абсорбции железа из препаратов и снижения побочных эффектов больным дополнительно назначают восстанавливающие или подкисляющие средства (аскорбиновую кислоту, желудочный сок, 1 % соляную кислоту), а также пищеварительные ферменты (пепсин, панкреатин). С этой же целью используют хелатные соединения железа с   аминокислотами («Орферон»),  декстранами («Феррум-лек»)  и гетероциклическими соединениями («Ферамид», «Феррацен»). Тем не менее, вышеперечисленные препараты  также обладают выраженными побочными эффектами.

Основными недостатками существующих лекарственных препаратов на основе неорганических и органических солей железа являются:

· низкая эффективность, которая приводит к необходимости приема их значительных доз, вызывающих изжогу, отсутствие аппетита, тошноту, рвоту, отрыжку, боли в области желудка, понос;

· полная непереносимость  у 10 -20 % пациентов;

· из-за связывания неорганическим железом в кишечнике сероводорода, являющегося физиологическим  стимулятором  перистальтики,   возникают  запоры,  образуется нерастворимый сульфид железа, окрашивающий кал в черный цвет;

· необходимость дополнительного приема аскорбиновой кислоты и других витаминов, желудочного сока, ферментов и соляной кислоты для повышения усвояемости железа;
· падение кровяного давления, гиперемия лица, шеи, ощущение сжатия в груди, боли в пояснице, головная боль, головокружение, частое возникновение аллергических реакций и даже шоковых состояний больных;

· могут вызывать потемнение окраски зубов;

· сильна вероятность острого отравления при передозировке;

· является причиной, (инъекции декстрана железа) системных поражений в виде лекарственной пурпуры, а также местных воспалительных и дистрофических изменений (локальная липомиодистрофия);

· имеются сообщения о канцерогенности отдельных железосодержащих препаратов, например железодекстранов;

· высокая концентрация ионов железа может способствовать усиленному росту патогенной микрофлоры в желудочно-кишечном тракте человека.
Эти недостатки объясняются чрезвычайно высокой токсичностью неорганического железа, которое является сильнейшим прооксидантом. Попадая внутрь человеческого организма в нефизиологически высоких дозах, ионизированное железо инициирует свободно-радикальные окислительные реакции в различных тканях и клетках. А это в конечном итоге приводит к проявлению большого количества тяжелейших побочных эффектов. 
Особенно страдают дети. Только за последние 10 лет в мире зарегистрировано 110 000 доказанных случаев отравлений детей препаратами железа, при чем 35 из них погибли. По этой же причине случаи отравления детей при потреблении железосодержащих препаратов и витаминно-минеральных БАД к пище занимают в США одно из первых мест. Кроме побочных эффектов в организме угнетаются механизмы естественного всасывания железа с помощью белков-переносчиков, поэтому после окончания курса лечения анемия вскоре возвращается вновь.
Положительный эффект применения «Гемобина» объясняется прежде всего имеющимися в организме человека физиолого-биохимическими механизмами, которые позволяют осуществлять постоянную реутилизацию эндогенного железа из гемоглобина при разрушении старых или поврежденных   эритроцитов. Так, в организме человека в сутки разрушается до 8 г гемоглобина, содержащего 25 мг гемового железа, которое за счет активного транспорта возвращается для синтеза новых молекул этого белка. 
Учитывая тот факт, что гем человека и животных имеет абсолютно одинаковое строение,  именно эти  механизмы обеспечивают эффективное всасывание гемового железа из гемоглобина, входящего в состав БАД к пище «Гемобин». Они же позволяют избежать и риска передозировки организма железом, выводя его избыток через пищеварительный тракт. 
Потребление «Гемобина» в короткие сроки (1- 2 месяца) обеспечивает нормализацию основных показателей обмена железа  и ежемесячное увеличение содержания гемоглобина в крови на 20 – 40 г/л. Испытания клинической эффективности БАД в пище «Гемобин» в таблетированной форме подтвердили  возможность его широкого применения для профилактики железодефицитных состояний, в том числе у детей младшего возраста и беременных женщин.
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