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Дефицит железа (ДЖ) в начале III тысячелетия остается 

одной из основных проблем здравоохранения во всем 

мире и отмечается у 30% населения планеты [5]. Проблема 

ДЖ актуальна в связи с его широкой распространенностью в 

популяции и вследствие полиорганной патологии, развиваю-

щейся на его фоне, поскольку железо, являясь составной ча-

стью многих ферментов, участвует в процессах жизнеобеспе-

чения различных тканей [7, 8, 13]. От содержания железа в 

организме зависят процессы адаптации, биоритмы обменных 

процессов, состояние иммунной системы [10, 14]. 

Доказана связь ДЖ и его клинически выраженной 

формы – железодефицитной анемии (ЖДА) – в раннем дет-

ском возрасте с замедлением психомоторного развития, необ-

ратимыми изменениями когнитивных функций [6, 9]. 

Серьезность последствий ДЖ обусловливает длительную 

терапию. Однако применение препаратов железа сопрово-

ждается развитием побочных реакций, возникновение кото-

рых зависит как от самого препарата, так и от его дозы. До-

казано, что при использовании препаратов двухвалентного 

железа побочные эффекты (головная боль, головокружение, 

гиперемия кожи, аллергические реакции, боль в животе, зуб-

ная боль, боль в горле, тошнота, рвота, запор или диарея, сла-

бость, ощущение давления за грудиной, раздражительность) 

наблюдаются чаще, чем при назначении препаратов трехва-

лентного железа [1, 12]. Нежелательные побочные реакции 

существенно снижают приверженность пациентов лечению 

препаратами железа [2]. Все сказанное делает понятным ак-

туальность изучения клинической эффективности и безопас-

ности железосодержащих препаратов.

Нами исследованы клиническая эффективность и безо-

пасность препарата трехвалентного железа – железа (III) ги-

дроксид полимальтозат (Мальтофер) – при лечении ЖДА у 

детей.

Работа выполнена на кафедре общей и клинической 

фармакологии Нижегородской государственной медицин-

ской академии Минздрава России в дизайне ретроспек-

тивного наблюдения. Для анализа использованы исто-

рии болезни детей, проходивших стационарное лечение 

на базе Республиканской детской клинической больницы 

Ижевска в 2000–2004 гг. В исследование включены дети 

с ЖДА алиментарного происхождения, легкой степени 

(Hb – 109–90 г/л; эр. – <3,66•1012/л; цв. пок. – <0,85; гипох-

ромия эритроцитов; уровень сывороточного железа – СЖ – 

<14 мкмоль/л) без сопутствующей патологии в возрасте от 

1 года до 6 лет (56 человек: 30 мальчиков и 26 девочек). Все 

пациенты получали препарат трехвалентного железа – желе-

за (III) гидроксид полимальтозат (Мальтофер) – в среднем 

по 30 капель, 1 раз в сутки (суточная доза – 75 мг Fe3+); курс 

стационарного лечения составил 21 сут. 

Количество эритроцитов, ретикулоцитов, среднее со-

держание Hb в 1 эритроците (МСН) определяли с помощью 

цитометра Стимул+. Цв. пок., среднюю концентрацию Hb 

в 1 эритроците (МСНС), гематокрит (Ht), средний объем 

эритроцитов (МСV) и коэффициент насыщения трансфер-

рина (КНТ) рассчитывали по соответствующим формулам. 

Морфологические особенности эритроцитов изучали при 

микроскопии мазка крови. Hb, общую железосвязываю-

щую способность сыворотки (ОЖСС) и концентрацию СЖ 

оценивали колориметрическим методом, содержание фер-

ритина (СФ) в сыворотке крови – методом твердофазного 

иммуноферментного анализа. Все показатели исследовали 

до начала (1-е обследование) и через 21 сут терапии (2-е об-

следование).

Кроме того, оценивали сроки редукции основных кли-

нических симптомов в процессе лечения, а также побочные 

эффекты. 

Статистическая обработка результатов выполнена с ис-

пользованием программ Stadia 7.0/prof и Microsoft Excel и 

оценкой уровня значимости различий между 2 выборками 

с помощью параметрических (Стьюдента, Фишера) и не-

параметрических критериев (Вилкоксона, знаков, Ван-дер-

Вардена). Результаты представлены в виде М±m, где М – 

среднее арифметическое, m – стандартная ошибка средней 

величины.

В процессе стационарного лечения препаратом Мальто-

фер отмечалась редукция таких анемических симптомов, как 

повышенная утомляемость, слабость, снижение аппетита.

Hb увеличивался по сравнению с результатами 1-го об-

следования на 5,52±0,76 г/л (p<0,001) у мальчиков и на 

9,28±1,33 г/л (p<0,001) – у девочек (табл. 1). Обращало на себя 

внимание то, что у девочек общий прирост Hb был значитель-

нее, чем у мальчиков (р<0,01). При этом тенденция к повы-

шению уровня Hb отмечена у всех девочек и 97% мальчиков. 

Количество эритроцитов при применении препара-

та Мальтофер повысилось на 0,29±0,06•1012/л (p<0,05) и 

0,22±0,03•1012/л соответственно у мальчиков и девочек (см. 

табл. 1). Увеличение их содержания отмечалось у 70% маль-

чиков и 73% девочек. Содержание ретикулоцитов у маль-

чиков увеличилось на 10,79±1,12‰ (p<0,001), у девочек – 

на 13,65±1,25% (p<0,001; см. табл. 1) и регистрировалось у 

всех пациентов. Показатель Ht повысился у мальчиков на 

1,19±0,40% (р<0,01), у девочек – на 1,61±0,43% (p<0,01; см. 

табл. 1). Цв. пок. при назначении препарата Мальтофер уве-

личивался на 0,02±0,01 (p<0,01) и 0,05±0,01 (p<0,001) соот-

ветственно у мальчиков и девочек (различия между мальчика-

ми и девочками достоверны при р<0,01). 

Увеличение МСН у мальчиков составило 0,74±0,19 пг, у 

девочек – 1,69±0,36 пг (р<0,001 по сравнению с данными 1-го 

обследования и мальчиками) – см. табл. 1.

МСНС повысилось статистически значимо только 

у девочек – на 1,29±0,53 г/л (р<0,01). Увеличение МСV 

у мальчиков составило 2,47±0,51 мкм3 (p<0,01), у девочек – 

2,88±0,70 мкм3 (p<0,01).
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Кроме того, после применения препарата Мальтофер от-

мечены тенденция к уменьшению частоты микроцитоза, а 

также снижение частоты гипохромии с выраженностью «три 

плюса», причем у мальчиков – статистически значимое (с 

16,67 до 3,33%; р<0,05), и тенденция к уменьшению часто-

ты гипохромии с выраженностью «два плюса». Частота ани-

зоцитоза с выраженностью «три плюса» при этом несколько 

уменьшилась, а с выраженностью «два плюса» – снизилась 

статистически значимо (у мальчиков – с 46,67 до 23,33%, у де-

вочек – с 34,62 до 11,54%; р<0,05). 

Снижение ОЖСС сыворотки составило у мальчиков 

3,88±0,48 мкмоль/л (р<0,01), а у девочек – 3,64±0,36 мкмоль/л 

(р<0,01) – табл. 2. При этом уменьшилось число пациентов, 

у которых ОЖСС сыворотки превышала нормальные значе-

ния (63 мкмоль/л), причем снижение числа таких пациентов 

среди мальчиков было статистически значимым (со 100 до 

86,67%; р<0,05). 

Уровень СЖ увеличился на 2,92±0,32 мкмоль/л (р<0,001) 

у мальчиков и на 2,71±0,26 мкмоль/л (р<0,001) – у девочек 

(см. табл. 2). 

КНТ повысился у мальчиков на 4,53±0,37% (р<0,001), 

а у девочек – на 4,03±0,29% (р<0,001) – см. табл. 2. Повы-

шение уровня СФ составило 1,71±0,19 мкг/л у мальчиков 

и 1,46±0,13 мкг/л – у девочек (см. табл. 2).

При курсовом применении препарата Мальтофер побоч-

ных реакций не зарегистрировано.

Таким образом, анализ результатов исследования свиде-

тельствует о том, что на фоне применения препарата Мальто-

фер все изученные гематологические показатели подверглись 

положительной динамике. Более существенный прирост Hb, 

а также более значительное увеличение цв. пок. и среднего 

Таблица 1
Динамика показателей красной крови (M±m)

Показатель Этап исследования
Пациенты

мальчики девочки

Hb, г/л 1-е обследование 95,28±1,99 94,02±2,15

2-е обследование 100,80±1,97* 103,30±2,19*, ** 

Эр., •1012/л 1-е обследование 3,62±0,09 3,64±0,12

2-е обследование 3,91±0,08* 3,86±0,11

Рц., ‰ 1-е обследование 8,83±1,19 7,83±1,04

2-е обследование 19,62±1,06* 21,48±1,32*

Нt, % 1-е обследование 29,03±0,58 28,75±0,55

2-е обследование 30,22±0,56* 30,36±0,75*

Цв. пок. 1-е обследование 0,77±0,02 0,76±0,02

2-е обследование 0,79±0,02* 0,81±0,02*, ** 

МСН, пг 1-е обследование 20,30±0,65 20,82±0,83

2-е обследование 21,04±0,66* 22,51±0,72*, **

МСНС, г/л 1-е обследование 32,93±0,49 32,74±0,70

2-е обследование 33,67±0,55 34,03±0,62*

МСV, мкм3 1-е обследование 60,70±1,56 61,12±1,58

2-е обследование 63,17±1,42* 64,00±1,56*

Примечание. *различия с результатами 1-го обследования; **различия с 
аналогичным показателем у мальчиков; эр. – эритроциты; рц. – ретикуло-
циты; цв. пок. – цветовой показатель.
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содержания Hb в 1 эритроците зарегистрировано у девочек. 

Различия по полу динамики указанных гематологических по-

казателей, по-видимому, связаны с особенностями фармако-

кинетики препаратов трехвалентного железа, при примене-

нии которых прежде всего происходит насыщение депо [11]. 

При этом запасы железа у мужчин значительно (на 100–200%) 

превышают таковые у женщин [3], в связи с чем насыщение 

депо и Hb железом у мужчин, по-видимому, происходит мед-

леннее, чем у женщин. 

Положительным является факт отсутствия побочных эф-

фектов применения препарата Мальтофер в течение курса 

лечения. По-видимому, это связано с тем, что Мальтофер – 

препарат нового поколения, представляющий собой макро-

молекулярный комплекс гидроокиси трехвалентного железа, 

который практически не диссоциирует в просвете желудочно-

кишечного тракта и, следовательно, не высвобождает свобод-

ного железа и не вызывает раздражения слизистой. Физиоло-

гические процессы саморегулирования всасывания при этом 

полностью исключают возможность передозировки и отрав-

ления, прекращая резорбцию препарата по принципу обрат-

ной связи [4].

Кроме того, доказано, что препарат Мальтофер является 

менее токсичным, чем солевые препараты железа. В частно-

сти, установлено, что средняя смертельная доза сульфата же-

леза – 230 мг/кг, глюконата – 430 мг/кг, фумарата – 630 мг/кг, 

а Мальтофера – 2000 мг/кг [15].

Продолжительность лечения препаратом Мальтофер со-

ставляет 3–5 мес до насыщения депо и Hb железом.

Таким образом, препарат Мальтофер на протяжении кур-

са стационарного лечения обусловливает положительную ди-

намику показателей не только красной крови, но и обмена, а 

также запасов железа в организме при отсутствии побочных 

эффектов, что свидетельствует о его клинической эффектив-

ности и безопасности. Выявлены различия динамики гема-

тологических показателей на фоне препарата Мальтофер в 

зависимости от пола пациентов: более существенное их вос-

становление у девочек, чем у мальчиков, что необходимо учи-

тывать в процессе лечения детей с ЖДА. 
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Таблица 2
Динамика показателей обмена 

и запасов железа в организме (M±m)

Показатель Этап исследования
Пациенты

мальчики девочки

ОЖСС, 
мкмоль/л

1-е обследование 81,18±2,28 79,35±3,18

2-е обследование 77,30±2,21* 75,71±2,97*

СЖ, 
мкмоль/л

1-е обследование 6,59±0,42 6,50±0,39

2-е обследование 9,51±0,38* 9,21±0,35*

КНТ, % 1-е обследование 8,68±0,62 9,32±0,72

2-е обследование 13,21±0,51* 13,35±0,69*

СФ, мкг/л 1-е обследование 7,01±1,89 8,97±2,24

2-е обследование 8,72±1,12* 10,43±3,49

Примечание. *Достоверность различий с результатами 1-го обследования.




