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АННОТАЦИЯ 

В статье представлены результаты сравнительного анализа эффективности Нифуроксазида различных 

производителей при лечении острых инфекционных гастроэнтероколитов у детей. 

ABSTRACT 

The results of comparative analysis of different manufacturers nifuroxazide in the treatment of acute 

infectious Gastroenterocolitis children are presents in the article.  
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Введение. Известно, что острые кишечные ин-

фекции (ОКИ) занимают важное место в инфекци-

онной патологии детского возраста. По данным 

ВОЗ, в мире этой патологией страдает больше 1 

млрд. человек ежегодно, из которых 65-70% состав-

ляют дети возрастом до 5 лет [5,6,10]. Детская 

смертность в этой возрастной категории составляет 

около 1500000. в год [2,4]. Последнее время отме-

чается тенденция к росту заболеваемости ОКИ и в 

нашей стране. Так, среди детей в Украине офици-

ально регистрируется 45-50 тыс. случаев ОКИ еже-

годно, причем около 40 больных детей умирают из-

за тяжелого и/или осложненного течения заболева-

ния [11].  

Согласно протокола МЗО Украины лечения 

ОКИ у детей № 803 от 10.12.2007 [3] препаратами 

1-го ряда, при ОКИ, являются энтеросептики нит-

рофуранового ряда (нифуроксазид). 

Антибиотиками 2-го ряда чаще всего являются 

(цефалоспорины ІІІ генерации) которые назнача-

ются при тяжелых и среднетяжелых формах инва-

зивной диареи, при неэффективности препаратов 1-

го ряда, а также при поздней госпитализации боль-

ного. 

Препараты 3-го ряда применяются при тяже-

лых и среднетяжелых формах заболевания у боль-

ных группы риска на фоне иммунодефицитных со-

стояний, при неэффективности препаратов 2-го 

ряда и при возникновении вторичных бактериаль-

ных осложнений (как правило, это аминопеници-

лины, цефалоспорины ІV генерации, карбапенемы) 

[1,7-9]. 

Известно, что антимикробная активность нит-

рофуранов проявляется в отношении грамположи-

тельных + и грам- бактерий, отдельных простей-

ших и грибков. 

Нитрофураны блокируют клеточное дыхание 

микроорганизмов за счет подавления активности 

ряда дыхательных ферментов (пируват-оксидазы, 

глютатион-редуктазы, альдегид-дегидрогеназы). 

Данные препараты также блокируют биосинтез 

дезоксирибонуклеиновой кислоты микроорганиз-

мов и, в меньшей степени, рибонуклеиновой кис-

лоты. В то же время, они не подавляют иммунную 

защиту, а стимулируют её за счет усиления фагоци-

тарной активности лейкоцитов, повышение адсорб-

ционно-поглощающей способности ретикулоэндо-

телиальной системы печени и селезенки. После 

приема внутрь нитрофураны практически не абсор-

бируются из желудочно-кишечного тракта, оказы-

вают антибактериальное действие исключительно в 

кишечнике, полностью выводятся с калом, не 

имеют негативного влияния на облигатнюю микро-

флору кишечника, то есть сохраняют его биоценоз 

в остром периоде ОКИ. В терапевтических дозах 

действуют бактериостатически, в максимальных - 

бактерицидно. 

Ведущее место среди нитрофурановых энтеро-

септиков занимает Нифуроксазид. 

На фармацевтическом рынке Украины проч-

ные позиции занимает Нифуроксазид производства 

Германии. Однако учитывая его стоимость актуаль-

ным остается поиск эквивалентной замены препа-

рата импортного на отечественный. Такая эквива-

лентная замена позволит эффективно осуществлять 

эрадикацию возбудителей ОКИ на экономически 

более выгодных условиях. 

Целью нашего исследования было сравнить 

клинико-параклиническую эффективность Нифу-

роксазида импортного и украинского производства 

у детей больных острыми кишечными инфекциями. 

Материал и методы. Исследование проводи-

лось открытым рандомизированное методом. С по-

мощью программы МS Ехсеl больные распределя-

лись на две клинические группы. С соблюдением 

принципов биоэтики обследования детей, больных 

ОКИ, проводилось дважды: до начала терапии и на 

шестой день лечения. 
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В первую (I) клиническую группу вошли 60 па-

циентов, принимавших Нифуроксазид (суспензия 

оральная 220мг/5мл) украинского производителя в 

течение 5 дней. Вторую (II) клиническую группу 

сформировали 60 детей, которые в комплексе лече-

ния получали Нифуроксазид (суспензия оральная 

220мг/5мл) производства Германия. 

По полу, возрасту, длительности заболевания, 

группы сравнения достоверно не отличались. 

В частности, в I клиническую группу вошли 22 

мальчика (36,7%) и 38 девочек (63,3%), а средний 

возраст больных составил 2,7±2,4 лет. Вторую 

группу сравнения сформировали 28 ребят (46,7%, 

Pφ>0,05) и 32 девочки (53,3%, Pφ>0,05), средний 

возраст пациентов достигал 3,3±2,5 лет (P>0,05). 

Всем детям проводилась оценка основных кли-

нических симптомов заболевания: наличие и про-

должительность гипертермии, патологические из-

менения кожи, слизистых оболочек и желудочно-

кишечного тракта (ЖКТ), а также диареи и харак-

тер стула. Как маркер воспалительного процесса в 

организме анализировали динамику показателей 

гемограммы до и после терапии. Полученные ре-

зультаты анализировали с помощью методов вари-

ационной статистики с использованием статисти-

ческой программы StatSoft Statistica v5.0. и клини-

ческой эпидемиологии с определением 

атрибутивного (АР), относительного (ВР) рисков и 

соотношение шансов (СШ) с указанием 95% дове-

рительного интервала ((95% ДИ). 

Результаты исследования и их обсуждение. 

У пациентов обеих клинических групп до начала 

лечения отмечались признаки эксикоза разной сте-

пени тяжести: сухость кожи и слизистых, снижение 

тургора тканей. Так, патологические изменения 

кожи и слизистых оболочек обнаружены у 52 

(86,7%) больных I группы и у 53 человек (88,3%) II 

группы сравнения (Р>0,05). Следует отметить, что 

у детей, получавших Нифуроксазид украинского 

производства исчезновения указанных выше симп-

томов регистрировалось на 4-й день лечения, тогда 

как у детей группы сравнения отсутствие патологи-

ческих изменений кожи на слизистых оболочках 

определялась только на пятый день терапии. 

При этом относительный риск исчезновения 

признаков эксикоза на четвёртый день у больных I 

группы по отношению к группе сравнения составил 

1,2 (95% ДИ 0,4-4,4), атрибутивный риск - 0,1, при 

соотношении шансов 1,4 (95% ДИ 0,4-4,4). 

У всех пациентов отмечались также изменения 

со стороны желудочно-кишечного тракта: вздутие, 

урчание в животе, усиление перистальтики кишеч-

ника, чувствительность при пальпации по ходу ки-

шечника, незначительное увеличение печени (+ 

1см). 

Так, в начале лечения нарушения со стороны 

ЖКТ отмечалось у 57 детей (95%) первой клиниче-

ской группы и у 54 человек (90%) группы сравне-

ния (Р>0,05). Несмотря на то, что у детей, получав-

ших Нифуроксазид украинского производства, по 

сравнению с пациентами группы контроля чаще 

проявляли патологические изменения желудочно-

кишечного трака в начале стационарного лечения, 

после полученной терапии доля таких детей в I кли-

нической группе была значительно меньше. Так, на 

4 день стационарного лечения среди детей первой 

группы только в 3,3% случаев имели место при-

знаки нарушения со стороны ЖКТ против 6,7% де-

тей в группе контроля (Р>0,05). 

При использовании Нифуроксазида отече-

ственного производства по сравнению с аналогич-

ным препаратом другого производителя, возрастал 

риск быстрого исчезновения патологических изме-

нений со стороны желудочно-кишечного тракта 

(СШ = 2,1, 95% ДИ 0,5-8,1). 

Установлено, что температура тела у проле-

ченных детей групп сравнения нормализовалась на 

второй день терапии. Средняя температура тела у 

пациентов основной группы составила 37,3±0,6° С 

до лечения и 36,8±0,4° С после (Р>0,05). У детей 

второй клинической группы этот показатель со-

ставлял 37,3±0,6° С и 36,8±0,3° С соответственно 

(Р>0,05). 

Следует отметить, что у пациентов обеих кли-

нических групп исчезновения диарейного симп-

тома отмечалось в среднем на четвертые сутки ста-

ционарного лечения. Однако количество пролечен-

ных детей основной группы с уменьшением 

частоты стула несколько превышало в группе кон-

троля. Так, нормализация количества испражнений 

на 4 сутки регистрировалась в 73,1% пролеченных 

основной группы и у 70,8% детей, получавших Ни-

фуроксазид зарубежного производства (Р>0,05). 

В то же время, только у 5±4,8% пролеченных 

на пятые сутки использования Нифуроксазида оте-

чественного производства отмечали наличие пато-

логических примесей в испражнениях, в противо-

вес группе контроля, где количество таких пациен-

тов было в 1,82 раза больше. 

Наиболее доступным методом выявления вос-

палительного процесса в организме является об-

щий анализ крови, поэтому эффективность лечения 

ОКИ с использованием Нифуроксазида различных 

производителей оценивали с помощью данного ис-

следования. 

Результаты исследования отдельных показате-

лей общего анализа крови у пациентов основной 

группы представлены в табл. 1. 
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Таблица 1 

Отдельные показатели гемограммы у детей основной группы до и после лечения (n = 60) 

Показатели (единицы измерения) До лечения После лечения Р 

Среднее содержание эритроцитов (1012/л) 3,9±0,35 3,9±0,34 >0,05 

Уровень гемоглобина (г/л) 120,4±10,47 121,3±9,25 >0,05 

ЦП (у.о.) 0,9±0,02 0,9±0,02 >0,05 

Тромбоциты, x109/л 257,6±38,35 253,7±38,54 >0,05 

Среднее содержание лейкоцитов (109/л) 8,7±2,64 7,2±1,97 <0,05 

Среднее содержание эозинофилов (%) 1,6±1,96 2,4±1,76 <0,05 

Среднее содержание палочкоядерных нейтрофилов (%) 12,3±7,58 5,1±3,92 <0,05 

Среднее содержание сегментоядерных нейтрофилов (%) 45,9±17,56 32,1±12,86 <0,05 

Среднее содержание лимфоцитов (%) 36,3±19,18 56,1±13,77 <0,05 

Среднее содержание моноцитов (%) 3,6±2,007 4,2±2,35 >0,05 

 

Согласно полученным данным, на фоне лече-

ния ОКИ с использованием Нифуроксазида отече-

ственного производства отмечались достоверные 

изменения отдельных показателей гемограммы, 

свидетельствующие о эрадикации бактериального 

воспалительного процесса в организме: уменьше-

ние среднего содержания лейкоцитов в крови, а 

также относительного содержания палочкоядерных 

и сегментоядерных лейкоцитов, подчеркивало эф-

фективность назначенной терапии. 

Результаты исследования отдельных показате-

лей общего анализа крови у пациентов группы кон-

троля представлены в табл. 2. 

Таблица 2 

Отдельные показатели гемограммы у детей контрольной группы до и после лечения (n = 60) 

Показатели (единицы измерения) До лечения После лечения Р 

Среднее содержание эритроцитов (1012/л) 3,8±0,39 3,9±0,32 <0,05 

Уровень гемоглобина (г/л) 116,9±12,47 121,4±10,41 <0,05 

ЦП (у.о.) 0,9±0,02 0,9±0,02 >0,05 

Тромбоциты, x109/л 252,4±41,47 258,0±42,25 >0,05 

Среднее содержание лейкоцитов (109/л) 8,5±2,51 6,8±1,37 <0,05 

Среднее содержание эозинофилов (%) 1,6±1,74 1,8±1,94 >0,05 

Среднее содержание палочкоядерных нейтрофилов (%) 11,3±8,13 3,9±2,43 <0,05 

Среднее содержание сегментоядерных нейтрофилов (%) 48,1±16,97 34,6±11,77 <0,05 

Среднее содержание лимфоцитов (%) 34,7±17,39 55,7±12,02 <0,05 

Среднее содержание моноцитов (%) 4,0±3,008 3,5±2,11 >0,05 

 

Как и в основной группе у пациентов группы 

сравнения состоялась нормализация показателей 

периферической крови, которая указывала на до-

статочную эффективность энтеросептика Нифу-

роксазида в лечении ОКИ у детей. 

В таблице 3 приведен сравнительный анализ 

средних показателей периферической крови после 

лечения у пациентов групп сравнения. 

Таблица 3 

Динамика показателей общего анализа крови у детей групп сравнения по завершении лечения Ни-

фуроксазидом (М±m) 

Показатели (единицы измерения) І група 

(n=60) 

ІІ група 

(n=60) 

Р 

Среднее содержание эритроцитов (1012/л) 0,03±0,37 0,1±0,37 >0,05 

Уровень гемоглобина (г/л) 0,9±10,26 4,4±11,82 >0,05 

ЦП (у.о.) 0,0±0,03 -0,001±0,03 >0,05 

Тромбоциты, x109/л -3,8±34,02 5,6±33,48 >0,05 

Среднее содержание лейкоцитов (109/л) -1,4±2,70 -1,6±2,61 >0,05 

Среднее содержание эозинофилов (%) 0,7±2,51 0,2±2,42 >0,05 

Среднее содержание палочкоядерных нейтрофилов (%) -7,2±7,62 -7,4±8,69 >0,05 

Среднее содержание сегментоядерных нейтрофилов (%) -13,8±18,31 -13,4±19,37 >0,05 

Среднее содержание лимфоцитов (%) 19,7±20,58 21,0±21,13 >0,05 

Среднее содержание моноцитов (%) 0,5±3,17 -0,4±3,71 >0,05 

 

Таким образом, в обеих клинических группах 

после проведенного лечения не выявлено достовер-

ных различий в показателях общего анализа крови. 

Следовательно, эффективность Нифуроксазида 

отечественного производства в терапии острых ки-

шечных инфекций у детей совпадала с таковой для 

Нифуроксазида импортного производства.  
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Выводы. 1. Использование препарата Нифу-

роксазида отечественного производства для лече-

ния острых кишечных инфекций у детей повышает 

риск быстрых темпов нормализации водно-соле-

вого обмена (СШ=1,2), исчезновения патологиче-

ских изменений со стороны желудочно-кишечного 

тракта (СШ=2,1) по сравнению с детьми, которые 

лечились данным энтеросептиком, но импортного 

производства.  

2. Среди пациентов, получавших Нифурокса-

зид отечественного производства на 5-е сутки ста-

ционарного лечения доля больных с имеющимися 

патологическими примесями в испражнениях в 1,82 

раза была меньше по сравнению с больными, кото-

рые лечились с использованием данного препарата 

импортного производства. 

3. Динамические изменения в гемограмме де-

тей, больных ОКИ, которые лечились с использова-

нием Нифуроксазида различных производителей, 

отражали процесс эффективной санации кишеч-

ника и купирования воспалительного процесса, до-

стоверно не отличались, а, следовательно, не зави-

сели от производителя препаратов. 

4. Согласно показателям общего анализа крови 

использования Нифуроксазида разных производи-

телей практически одинаково эффективно при ле-

чении кишечных инфекций у детей. 
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