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(57) 1. Магносгель для лікування гіперінтоксикації
у дітей та дорослих, що являє собою композицію, і
включає у якості її основної речовини ентеросор-
бент Ентеросгель, який відрізняється тим, що він
містить додатково сульфат магнію (гірку сіль) і во-
ду при такому співвідношенні компонентів, мас. %:
  ентеросгель       - від 65 до 75;
  магнію сульфат (безводний)        - від 3 до 9;

  вода         -  від 22  до 26.
2. Спосіб одержання композиції Магносгель, що
включає змішування компонентів протягом визна-
ченого часу, який відрізняється тим, що Ентерос-
гель попередньо подрібнюють до утворення пас-
топодібної маси з розміром часточок від 20 до
50 мкм, додають водний розчин магнію сульфату
концентрації від 20 до 30% у кількості, що необхід-
на для досягнення у кінцевому продукті вмісту ма-
гнію сульфату від 3 до 9 мас. %, перемішують про-
тягом часу від 3 до 5 хв. і залишають стояти протя-
гом від 10 до 30 хв,  додають воду у кількості,  що
необхідна для досягнення у кінцевому продукті її
вмісту від 22 до 26 мас. %, і суспендують у часі від
5 до 20 хв. до утворення однорідного продукту.

Винахід відноситься до нових речовин на ос-
нові ентеросорбентів, що мають здібність активно
адсорбувати білірубін та холестерин, що може бу-
ти використаний у медицині для лікування гіперін-
токсикації у дітей та дорослих.

Відомі комерційні препарати "Vasosen", "Zik-
sorin" та "Qustrol", що містять у своєму складі, як
основний компонент, холестерамін, що являє со-
бою сорбент із смол, вибірково зв'язуючий біліру-
бін та жовчні кислоти. Накопичений досвід засто-
сування різноманітних препаратів, що містять хо-
лестирамін, свідчить, що при тривалому його ви-
користанні страждає функція всмоктування вітамі-
нів та ферментів із шлунково-кишкового тракту
внаслідок порушення процесів всмоктування у ки-
шечних ворсинках і виникнення умов для розвитку
авітамінозу та дисбактеріозу. Скорочення строків
прийому препаратів, що містять холестирамін, не
дають змоги досягти стійкого лікувального ефекту.

Таких недоліків позбавлений препарат "Енте-
росгель" [1], що являє собою гідрогель метилкре-
мнієвої кислоти, який активно і вибірково сорбує
середньомолекулярні токсичні метаболіти, біліру-
бін, жовчні кислоти, холестерин включно. Він яв-
ляє собою драглеподібну масу білого кольору без
запаху та смаку, містить у складі від 90 до 93% во-
ди та дозволений до медичного застосування як
ентеросорбент (ФС 42У-67-62-96). При перораль-
ному введенні препарат рівномірно розподіляється
по - поверхні слизової, не розчиняється у кишеч-

нику, не всмоктується. Препарат не блокує присті-
нкове харчотравлення та не виводить із організму
корисні компоненти, як то: вітаміни, ферменти та
ін., однак, при використанні його у якості ентеро-
сорбента для детоксикації організму при гіперінто-
ксикації (гіпербілірубінемія, гіперхолестеринемія) у
дітей та дорослих необхідна як мінімум подвоєна
доза препарату, що може викликати запори, особ-
ливо у новонароджених та немовлят, у яких пос-
лаблена моторика кишечника. Тому застосовувати
Ентеросгель для лікування гіперінтоксикації орга-
нізму особливо у дітей можливо лише у терапев-
тичних (що недостатньо у цьому випадку) дозах,
що зменшує ефективність лікування.

Метою цього винаходу є композиція на основі
ентеросорбенту для лікування гіперінтоксикації у
дітей та дорослих, що володіє підвищеною сорб-
ційною ємністю у відношенні до токсичних мета-
болітів печінкової етіології (білірубіну, жовчним ки-
слотам, холестерину), і, як наслідок, підвищеним
лікувальним ефектом, ‘ спосіб одержання цієї ком-
позиції.

Поставлена мета досягається одержанням па-
стоподібної композиції із складом, ваг. %:
  ентеросгель      - від 65 до 75;
  магнію сульфат (безводний)  - від 3 до 9;
  вода         -  від 22  до 26.

Раніше така композиція відома не була.
У зв'язку з викладеним виникла необхідність

розробити спосіб одержання даної композиції, яка
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б мала покращені властивості у порівнянні з пре-
паратом Ентеросгель.

Поставлена мета досягається тим, що для
приготування композиції, розроблено спосіб, бли-
зький до описаного у [2], що включає змішування
компонентів протягом визначеного часу, і який від-
різняється тим, що Ентеросгель попередньо под-
рібнюють (у кутері, ступці або іншим способом) до
утворення пастоподібної маси з розміром часточок
від 20 до 50 мкм, додають розчин сульфату магнію
(гірка сіль) з концентрацією від 20 до 30% у кілько-
сті, необхідній для досягнення у кінцевому продук-
ті вмісту магнію сульфату (у перерахунку з
MgS04•7Н2O на MgSO4,  тобто -  безводний магнію
сульфат) від 3 до 9%, перемішують протягом 3-5
хв., та залишають стояти 10-30 хв., додають воду
до утворення однорідного пастоподібного про-
дукту.

Співвідношення компонентів у композиції ви-
значені експериментальне за клінічними показни-
ками. Так, зменшення вмісту магнію сульфату в
суспензії до концентрації, що нижча 3 ваг.% не
дають змоги досягти необхідного лікувального
ефекту (забезпечення як необхідної моторики ки-
шечника, так і підвищеної ефективності виведення
токсичних метаболітів). Збільшення концентрації
магнію сульфату більше 9 ваг. % приводить до не-
повного зв'язування його сорбентом і, внаслідок
цього, надлишковому прискоренню моторики ки-
шечника, що також зменшує ефективність деток-
сикації за рахунок скорочення часу контакту енте-
росорбента із слизовою оболонкою шлунково-
кишкового тракту.

Розмір часточок препарату Ентеросгель та ін-
тервали часу проведення операцій при реалізації
способу одержання суміші визначені із умов одер-
жання стійкої однорідної пастоподібної суспензії,
що не розшаровується на складові у часі.

Сутність винаходу пояснюється наступними
прикладами.

Приклад 1.
Наважку 130 г препарату Ентеросгель, попе-

редньо подрібненого до пастоподібної консистен-
ції у кутері з різновисоким ножем-розсікачем (шви-
дкість обертання 2000 хв-1, розмір утворюваних
часточок від 20 до 45 мкм виміряно з допомогою
мікроскопу МБС-9), помістили в стакан об'ємом
250 мл з механічним перемішувачем та додали 60
мл 30% водного розчину магнію сульфату. Після
цього суміш перемішували 2 хв і залишали стояти
протягом 10 хв. Після витримування суміші енте-
росгелю з магнія сульфатом додавали 10 мл води
та суспендували протягом 5 хв. Утворилась стійка
пастоподібна суспензія кольору талого снігу, вихід
кількісний.

Приклад 2.
Наважку 140 г препарату Ентеросгель, попе-

редньо подрібненого у ступці до консистенції пас-
ти (розмір часточок від 30 до 50 мкм), помістили в
стакан об'ємом 250 мл з механічним перемішува-
чем та додали 57,1 мл магнію сульфату з концент-
рацією 27,5%. Потім суміш перемішували 2,5 хв і
витримували протягом 15 хв, після цього додавали
9,6 мл води і суспендували суміш протягом 7 хв.
Утворилась стійка пастоподібна суспензія кольору
талого снігу, вихід кількісний.

Композиції за прикладами 3-5 одержували та-
ким же чином, як і композиції за прикладами 1 та
2. Результати синтезу композиції Магносгель з ви-
користанням даного способу, наведено у табл. 1

Авторами виявлено незвичайний ефект, а са-
ме: введення до складу водної суспензії препарату
Ентеросгель магнію сульфату у кількості від 3 до 9
ваг.  % не тільки відновлює моторику кишечнику у
новонароджених та немовлят, але і значно підси-
лює здібність ентеросорбенту зв'язувати у шлун-
ково-кишковому тракті токсичні метаболіти печін-
кової етнології (білірубін, жовчні кислоти і холес-
терин).

Фіг. 1. Сорбційна ємність (Аm) гідрогелю мети-
лкремнієвої кислоти (крива 1-O) і композицій Маг-
нагель за прикладом 5 (крива 2-D), за прикладом 3
(крива 3-·)  та за прикладом 1  (крива 4-▲),  у від-
ношенні до метаболітів різної молекулярної маси.

Фіг. 2. Сорбційна здатність (А) ентеросорбенту
Ентеросгель до сорбції барвника конто червоного
із розчинів різної концентрації.  Значення А, що ві-
дповідає насиченню на кривій залежності A=f(C),
визначає сорбційну ємність (Аm) препарату.

На фіг. 1, 2 наведено результати вивчення со-
рбційної ємності трьох композицій препарату Маг-
носгель, одержаних за прикладами 1, 3 і 5 та пре-
парату Ентеросгель. Сорбційну ємність (Am) ви-
значали із залежності сорбційної здатності препа-
рату (А) від концентрації метаболіту, що сорбуєть-
ся по її значенню на рівні насичення. Простежу-
ється явна залежність між вмістом магнію сульфа-
ту у складі Магносгелю та його сорбційною ємніс-
тю: зі збільшенням кількості магнію сульфату в
композиції зменшується сорбційна ємність у від-
ношенні до токсичних метаболітів ниркової етно-
логії (сечовина, азотисті шлаки, жовчні кислоти).
Цей ефект і надає змогу ефективно використову-
вати новий композиційний препарат Магносгель
для лікування гіперінтоксикації організму (гіпербі-
лірубінемії, гіперхолестеринемії).

Ефективність композиції Магносгель підтвер-
джена і шляхом клінічного використання при ліку-
ванні гіпербілірубінемії у новонароджених та не-
мовлят у 14-й міській дитячій лікарні м.  Києва та
пологовому відділенні 3-ї центральної районної лі-
карні м. Донецька. Результати використання ком-
позиції Магносгель (склади композицій, що заяв-
ляються одержані за прикладами 1, 3 та 5) у порі-
внянні із відомими препаратами наведено у табл.
2. Разова доза препарату Магносгель - 1 мл су-
спензії на 1 кг ваги тіла дитини, приймається 3 ра-
зи на добу за 1 год до голодування.

Отримані дані показують, що нова композиція
Магносгель є більш ефективним засобом для ліку-
вання гіперінтоксикації у новонароджених та не-
мовлят першого року життя і у порівнянні з відо-
мими препаратами надає змогу швидко видалити з
організму токсичні продукти гемолізу і насамперед
непрямий білірубін. Крім того, встановлено, що
Магносгель активно видаляє з організму дитини
резус-антитіла, що сприяють гемолізу, холестерин
і недоокислені продукти обміну. Накопичений клі-
нічний досвід показує, що застосування даної ре-
човини не викликає авітамінозу, уповільнення фу-
нкцій кишечника та порушення мікробного пейза-
жу. Крім того, ентеральний метод детоксикації пре-
паратом Магносгель сприяє зберіганню об'єму ци-



40222

3

ркулюючої крові, нормалізації імунного та невро-
логічного статусу новонароджених та немовлят.
Аналогічний результат отримано при лікуванні гі-
перінтоксикації у дорослих.

Таким чином, технічне рішення, є новим. Така
композиція не була раніше відомою, відмінності
відповідають критерію суттєві,  до того ж ефект пі-
дсилення детоксикуючих властивостей ентеросо-
рбента магнія сульфатом також не був відомий.
Експериментальне дослідження та клінічне вико-
ристання композиції Магносгель у дітей показало
його високу ефективність у порівнянні з відомими
засобами при лікуванні гіперінтоксикації. З викла-

деного вище випливає, що дане технічне рішення
відповідає всім вимогам, які пред'являються до
винаходів.

Джерела інформації.
1. Шевченко Ю.М. та ін. Гідрогелі метилкрем-

нієвої кислоти "Ентеросгель-супер" як адсорбенти
середньомолекулярних метаболітів та спосіб їх
одержання. Патент України № 7472 А з пріорите-
том від 11.03.94 p., опубл. 29.09.95 р. Бюл. № 3.

2. Геращенко І.І. та ін. Ранозагоюючий засіб.
Патент України № А 21687 з пріоритетом від
28.02.95 р., опубл. 30.04.98 р. Бюл № 2.

Таблиця 1

Результати даного синтезу композиції Магносгель з використанням способу його одержання

Характеристика
вихідної суспензії

Ентеросгелю

Характеристика
водного розчину
магнію сульфату

Час здійснення процесів, хв
Вміст компонентів у
кінцевому продукті,

ваг. %

При-
клад
№ Розмір час-

точок, мкм

На-
важ-
ка, г

Концен-
трація,

%

Об'єм,
що до-
даєть-

ся,
мл

Кількість
води, що
додаєть-
ся після
витрим-
ки сумі-
ші, мл

Перемі-
шування
ентерос-

гелю з ро-
зчином

сульфату
магнію

Витрим-
ка суміші
Ентерос-
гелю 3
магнію

сульфа-
том

Суспен
дуван-

ня
компо-
зиції

Ен-
теро-
сгель

Суль-
фат

магнію
Вода

1 від 20 до 45 130,0 30,0 60,0 10,0 2,0 10,0 5,0 65,0 9,0 26,0
2 від З0 до 50 140,0 27,5 57,1 9,6 2,5 15,0 7,0 67,0 7,5 25,5
3 від 20 до 45 140,0 25,0 48,0 12,0 3,0 20,0 10,0 70,0 6,0 24,0
4 від З0 до 50 145,0 22,5 40,2 15,8 4,0 25,0 15,0 72,0 4,5 23,5
5 від 40 до 50 150,0 20,0 30,0 20,0 5,0 30,0 20,0 75,0 3,0 22,0

Таблиця 2

Результати лікування гіпербілірубінемії у новонароджених та немовлят даними препаратами та компози-
ціями, які одержані за прикладами 1, 3 та 5*

Білірубін непрямий, ммоль/л
Препарат До ліку-

вання
Час досягнення рівня < 40

ммоль/л, діб

Наявність дисбактеріозу (пато-
генна мікрофлора у фекаліях)

після лікування

Questerol 370±40 12±2
Enterobac. aerogenosa - 109

Bifidum bactrin - 106

Staphilococcus aureus - 105

Ентеросгель (розведена су-
спензія) 340±30 9±2 Bifidum bactrin - 103

Staphilococcus aureus - 102

Магнію сульфат (25% вод-
ний розчин) 300±20 Невеликий ефект у перші два

дні, у подальшому без ефекту

Enterobac. aerogenosa - 109

Bifidum bactrin - 107

Staphilococcus aureus - 106

Магносгель за прикладом 1 410±40 3±1 Bifidum bactrin -102

Staphilococcus aureus - 101

Магносгель за прикладом 3 420±30 4±1 Bifidum bactrin - 102

Staphilococcus aureus - 102

Магносгель за прикладом 5 310±20 5±1 Bifidum bactrin - 103

Staphilococcus aureus - 102
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