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(57) Изобретение относится к медицине, в частности к получению биологически активных железосодержащих антианемических средств, предназначенных для профилактики и лечения железодефицитной анемии (ЖДА) у детей и взрослых. Задачей изобретения является исключение ингибирующих факторов, влияющих на усвояемость и всасываемость железа, достижение эффективного клинико-экономического результата лечения ЖДА, а также увеличение срока хранения и снижение себестоимости средства. Поставленная задача решается тем, что в антианемическом средстве, включающем основу, соль железа, сульфат меди, аскорбиновую и лимонную кислоты, дополнительно содержится янтарная, глутаминовая и соляная кислоты, причем в качестве соли железа - сульфат железа, а в качестве основы - дистиллированная вода и сироп из плодов шиповника, при следующем соотношении компонентов, мас. %:
	сульфат железа
	0.7 - 0.8

	сульфат меди
	0.02

	аскорбиновая кислота
	0.0 - 0.8

	лимонная кислота
	0.7 - 0.8

	янтарная кислота
	0.3 - 0.4

	глутаминовая кислота
	0.7 - 0.8

	соляная кислота концентрированная
	0.05 - 0.1

	сироп из плодов шиповника
	64.8 - 0

	дистиллированная вода
	остальное.


Входящие в состав антианемического средства микроэлементы, витамины, аминокислоты, антиоксиданты и другие биоактивные вещества, находятся в биодоступной форме и физиологических количествах, благодаря чему оказывают выраженное положительное влияние на гемопоэз, обменные и окислительно-восстановительные процессы в организме больных, способствуют максимальной усвояемости и всасываемости железа, отсутствуют побочные реакции, резко повышается эффективность профилактики и лечения ЖДА, особенно, у детей раннего возраста и беременных женщин. 1 п. ф-лы, 2 табл., 2 пр.
Изобретение относится к медицине, в частности к получению биологически активных железосодержащих антианемических средств (ААС), предназначенных для профилактики и лечения железодефицитной анемии (ЖДА) у детей и взрослых.
Известно ААС - обогащенный кисломолочный продукт "Ша-Фе", применяющийся для профилактики и лечения анемий, и содержащий микроэлементы, витаминные компоненты, биопрепараты (А.с. SU №1473137, кл. A61K 35/20, 1983).
Недостатками данного продукта являются: наличие ингибирующих факторов (молочный жир, фосфаты, кальций, витамин B2 в дрожжах), отрицательное действие отдельных компонентов на усвояемость и всасываемость железа в кишечнике, а также ограниченные сроки хранения продукта (в течение 3-4 суток).
Известна антианемическая добавка, включающая основу, соль железа, сульфат меди, аскорбиновую и лимонную кислоты (Патент КР №334, кл. A61K 31/194, 31/375, 31/19, 33/34, 35/20; A61P 7/06, 2001).
Недостатками данной добавки являются: содержание кальция в молочной сыворотке, оказывающее ингибирующее действие на всасываемость железа в кишечнике, высокая себестоимость лактата железа, а также ограниченные сроки хранения средства (15 дней).
Задачей изобретения является исключение ингибирующих факторов, влияющих на усвояемость и всасываемость железа, повышение антианемического действия средства, достижение эффективного клинико-экономического результата лечения ЖДА, а также увеличение срока хранения и снижение себестоимости средства.
Поставленная задача решается тем, что в антианемическом средстве, включающем основу, соль железа, сульфат меди, аскорбиновую и лимонную кислоты, дополнительно содержится янтарная, глутаминовая и соляная кислоты, в качестве соли железа - сульфат железа, а в качестве основы - дистиллированная вода и сироп из плодов шиповника, при следующем соотношении компонентов, мас. %:
	сульфат железа
	0.7 - 0.8

	сульфат меди
	0.02

	аскорбиновая кислота
	0.0 - 0.8

	лимонная кислота
	0.7 - 0.8

	янтарная кислота
	0.3 - 0.4

	глутаминовая кислота
	0.7 - 0.8

	соляная кислота концентрированная
	0.05 - 0.1

	сироп из плодов шиповника
	64.8 - 0

	дистиллированная вода
	остальное.


Входящие в состав ААС микроэлементы, витамины, аминокислоты, антиоксиданты и другие биоактивные вещества находятся в физиологических количествах и биодоступной форме.
Наличие в составе ААС меди необходимо для усиления эритропоэза, так как малые дозы сульфата меди стимулируют созревание ретикулоцитов, способствуют переносу железа в гемопоэтический костный мозг, положительно влияют на обмен витаминов и микроэлементов, в том числе аскорбиновой кислоты и железа.
Аскорбиновая кислота (витамин C) играет важную роль в окислительно-восстановительных процессах, обладает выраженными антиоксидантными свойствами, благодаря этому способствует восстановлению 3-х валентного железа в 2-х валентное, образует комплекс железа - аскорбат железа, растворимый в кислой среде желудка, и поддерживает растворимость этого биотика в щелочной среде тонкой кишки (Насолодин В.В., Русин В.Я., Дворкин В.А. и др. Взаимосвязь витаминов с микроэлементами и их роль в профилактике железодефицитных состояний (обзор) // Гигиена и санитария. -1996.-№6-С. 26-28).
Лимонная кислота входит в группу алифатических трикарбоновых оксикислот, участвует в регуляторных процессах и широко используется при изготовлении фармакологических препаратов, так как она образует хорошо растворимые и малоионизированные комплексы с ионами металлов, что является важным и ценным свойством при создании ААС.
Применение янтарной кислоты в комплексе с лекарственными препаратами способствует усилению их действия, снятию токсического эффекта и созданию условий лучшего проникновения этих препаратов в ткани. Янтарная кислота является важнейшим субстратом цикла трикарбоновых кислот и оказывает на организм адаптогенное, антигипоксическое, антистрессовое действие. Она усиливает биохимические, физиологические и восстановительные процессы в различных органах. Наиболее важным терапевтическим эффектом этой кислоты при анемиях является то, что она увеличивает кислородную емкость гемоглобина и сдвигает кривую его диссоциации вправо (Василев С.Ц., Сафонов А.Б. Роль янтарной кислоты в терапии митохондриальных болезней у детей // Педиатрия. -2000. -№2 - С. 88-90).
Глутаминовая кислота является заменимой аминокислотой, которая участвует в белковом и углеводном обмене, стимулирует окислительные процессы, повышает устойчивость организма к гипоксии, нейтрализует токсины, способствует синтезу ацетилхолина и аденозинтрифосфорной кислоты (Машковский М.Д. Лекарственные средства. - Т.2, изд. 13-е.-Ташкент, 1998. - С. 128-129).
Кислота соляная разведенная (Acidum hydrochloricum) способствует лучшей растворимости железа в дистиллированной воде, улучшает желудочную секрецию и оказывает консервирующее действие на ААС (Машковский М.Д. Лекарственные средства. - Т.2, изд. 13-е.-Ташкент, 1998.-С. 149).
Использование в качестве основы ААС дистиллированной воды, очищенной от примесей путем дистилляции, широко применяется при приготовлении лекарств, т.к. она является хорошим растворителем. При использовании сиропа из плодов шиповника в качестве основы ААС повышается его пищевая и биологическая ценность, уменьшается потребность в аскорбиновой кислоте (в 2 раза) и увеличиваются сроки хранения (до 1 года). Плоды шиповника широко применяются в качестве естественного источника витамина C, кроме того, они содержат витамины K, P, сахара, органические и другие вещества. ААС получают следующим образом.
Пример 1. Получение ААС на основе дистиллированной воды и сиропа из плодов шиповника.
Сначала готовят сироп из плодов шиповника (Sirupus ex fructibus Rosae). Сироп готовят из сока плодов различных видов шиповника (майский, иглистый, даурский и др.) и экстракта ягод (рябины красной и черноплодной калины, боярышника, клюквы) с добавлением сахара или сахарного сиропа. Можно использовать готовый к употреблению сироп из плодов шиповника, выпускаемый медицинской промышленностью. В 100 мл сиропа из шиповника добавляют 100 мл 0.3 %-ного раствора концентрированной соляной кислоты, добавляют 4 г сульфата железа (FeSO4 · 7Н2O) и тщательно перемешивают, затем добавляют 2 г янтарной кислоты (НOOC(CH2)2 · СOOН), все тщательно перемешивают и ставят на 6-8 часов в темное место.
Затем в 100 мл 0.4 %-ного раствора сульфата меди (CuSO4 · 5H2O) добавляют 200 мл сиропа из плодов шиповника, 4 г лимонной и 4 г глутаминовой кислот, все тщательно перемешивают и оставляют на 6-8 часов в темном месте. По истечении 6-8 часов обе композиции смешивают друг с другом и разливают в стерильные темные бутылочки.
Способ применения: 5 мл (1 чайная ложка) ААС предварительно разбавляют в теплой кипяченой воде (25-30 мл) и употребляют за 30-45 минут до еды с профилактической целью 1 раз в день, с лечебной - 2-3 раза в день. Курс лечения - 20-30 дней и более в зависимости от возраста, клинико-гематологических показателей больного. Средство не обладает токсическими свойствами. ААС хранят в прохладном темном месте при температуре 4±10°C. Срок годности 12 месяцев.
Пример 2. Получение ААС на основе дистиллированной воды.
В 200 мл 0.3 %-ного раствора концентрированной соляной кислоты добавляют 4 г сульфата железа (FeSO4 · 7Н2О) и тщательно перемешивают, затем добавляют 4 г аскорбиновой кислоты (витамин C), все перемешивают до полного растворения и вносят 2 г янтарной кислоты (HOOC(СН2)2 · СООН). Полученную композицию тщательно перемешивают и ставят в темное место на 6-8 часов.
Затем в 125 мл 0.4 %-ного раствора сульфата меди (CuSO4 · 5Н2О) добавляют 175 мл дистиллированной воды и перемешивают, добавляют 4 г лимонной кислоты (HOC-COOH · (СН2СООН)2) и 4 г глутаминовой кислоты (НООС(СН2)2 · CH-NH2COOH), все тщательно перемешивают и оставляют на 6-8 часов в темном месте. Через 6-8 часов обе композиции смешивают друг с другом и разливают в стерильные темные бутылочки.
Способ применения: 5 мл (1 чайная ложка) ААС предварительно разбавляют в 25 мл плодоовощного сока и употребляют за 30-45 минут до еды с профилактической целью 1 раз в день, с лечебной - 2-3 раза в день. Курс лечения - 20-30 дней и более в зависимости от возраста, состояния пациентов и тяжести заболевания. Средство не обладает токсическими свойствами. ААС хранят в прохладном темном месте при температуре 4±10°C. Срок годности 4-6 месяцев.
В таблице 1 представлена сравнительная характеристика составов известного и предлагаемых ААС.
Таблица 1
Сравнительная характеристика составов ААС
	Содержание компонентов в 100 мл
	ААС на основе молочной сыворотки
	ААС на основе дистиллированной воды и сиропа из плодов шиповника
	ААС на основе дистиллированной воды

	Сульфат железа, мг
	–
	800
	800

	Лактат железа, мг
	200
	–
	–

	Сульфат меди, мг
	30
	20
	20

	Аскорбиновая кислота, мг
	400
	1200
	800

	Лимонная кислота, мг
	800
	800
	800

	Янтарная кислота, мг
	–
	400
	400

	Глутаминовая кислота, мг
	–
	800
	800

	Соляная кислота концентрированная, мл
	–
	0.3
	0.3

	Дистиллированная вода, мл
	–
	39.7
	99.7

	Сироп из плодов шиповника, мл
	–
	60
	–

	Молочная сыворотка, мл
	100
	–
	–


Из таблицы 1 видно, что при использовании сиропа из плодов шиповника в качестве основы ААС содержание аскорбиновой кислоты в нем в 1.5-2 раза увеличивается за счет природных источников, что очень полезно для организма больных.
Повышение антианемического действия средства связано с применением комбинации аминокислот, необходимых для улучшения белкового обмена и различных окислительно-восстановительных процессов.
Результаты многолетних наблюдений по изучению клинической эффективности разных видов ААС, позволили выбрать наиболее оптимальный вариант ее приготовления на основе дистиллированной воды и сиропа из плодов шиповника с добавлением сульфата железа, сульфата меди, аскорбиновой, лимонной, янтарной, глутаминовой и соляной кислот. В таблице 2 приведена сравнительная, характеристика клинико-технологических параметров ААС.
Таблица 2
Сравнительная характеристика клинико-технологических параметров ААС
	Клинико-технологические параметры 
	ААС на основе молочной сыворотки
	ААС на основе дистиллированной воды и сиропа из плодов шиповника
	ААС на основе дистиллированной воды

	Клиническая эффективность 
	хорошая
	очень высокая
	высокая

	Побочные эффекты 
	5%
	0%
	0%

	Сроки хранения 
	15 дней
	12 месяцев
	4-6 месяцев

	Сроки приготовления 
	2 дня
	10-12 часов
	6-8 часов

	Стоимость 1 флакона, 100 мл
	50 сом
	45 сом
	40 сом

	Условия хранения 
	в холодильнике
	в прохладном темном месте
	в прохладном темном месте

	Транспортировка 
	в холодильной сумке
	без охлаждения
	Обычная, без охлаждения


Сравнительный анализ клинико-технологических параметров ААС показывает, что наиболее оптимальным средством является предлагаемое ААС, у которого клиническая эффективность очень высокая и наиболее продолжительный срок хранения, а также высокое содержание витамина C.
За счет содержащихся в составе ААС микроэлементов, витаминов, аминокислот, антиоксидантов и других биоактивных веществ, которые способствуют максимальной усвояемости и всасываемости железа, отсутствуют побочные реакции, резко повышается эффективность профилактики и лечения ЖДА, особенно у детей раннего возраста и беременных женщин.
Формула изобретения
Антианемическое средство, включающее основу, соль железа, сульфат меди, аскорбиновую и лимонную кислоты, отличающееся тем, что содержит янтарную, глутаминовую и соляную кислоты, в качестве соли железа - сульфат железа, а в качестве основы - дистиллированную воду и сироп из плодов шиповника, при следующем соотношении компонентов, мас. %:
	сульфат железа
	0.7 - 0.8

	сульфат меди
	0.02

	аскорбиновая кислота
	0.0 - 0.8

	лимонная кислота
	0.7 - 0.8

	янтарная кислота
	0.3 - 0.4

	глутаминовая кислота
	0.7 - 0.8

	соляная кислота концентрированная
	0.05 - 0.1

	сироп из плодов шиповника
	64.8 - 0

	дистиллированная вода
	остальное.
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