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Проблема підвищення ефективнос-
ті лікування інфекційно-запальних 
ускладнень в абдомінальній хірургії 
залишається актуальною у зв’язку з 
швидким розвитком резистентності 
мікрофлори до застосовуваних анти-
біотиків і низькими темпами розроб-
ки нових груп антибактеріальних 
препаратів. Тому особливу увагу слід 
приділяти природній здатності 
макроорганізму проти стояти інфек-
ції, можливостям управління його 
реактивністю та системами регуляції 
сталості внутрішнього середовища. 
Може йтися про моделювання, повне 
заміщення або посилення функціо-
нальної активності основних систем 
детоксикації: монооксигеназної 
функції печінки, імунної та екскре-
торної систем. Одним з сучасних 
видів трансфузіологічного пособни-
цтва є метод непрямого електрохі-
мічного окиснення крові розчином 
гіпохлориту натрію. Метод цікавий 
не тільки як модель детоксикацій-
ної функції печінки, а й як фактор, 
який змінює реактивність макроор-
ганізму на вже існуючий інфекцій-
ний процес, послаблює інтенсив-
ність неспецифічного імунітету та 
стресорної катаболічної реакції, 
прискорює реалізацію механізмів 
набутого імунітету й репаративних 
здібностей [1, 2].

Отже, при перитоніті шлунково-
кишковий тракт стає джерелом ендо-
генної інтоксикації бактеріальної та 
дисметаболічної природи, що створює 
умови для неконтрольованої трансло-
кації умовно-патогенної мікрофлори 
в черевну порожнину та системний 
кровотік з розвитком абдомінального 
сепсису. 

Такий розвиток захворювання 
вимагає застосування комбінованого 
лікування, яке включає хірургічне 
втручання, спрямоване на усунення 
джерела перитоніту, санацію черевної 
порожнини, антибактеріальну, імуно- 
й еферентну терапію [3–5].

Еферентна терапія є важливим 
компонентом комплексного лікуван-
ня перитоніту, одним з найперспек-
тивніших і ефективних методів якої 
є непряме електрохімічне окиснення 
крові – спосіб детоксикації організму 
шляхом внутрішньосудинного (або 
внутрішньолімфатичного) введення 
розчину гіпохлориту натрію – силь-
ного окиснювача.

Пріоритетами натрію гіпохлориту 
визнається широкий спектр проти-
мікробної дії, практична відсутність 
резистентності мікроорганізмів, 
потенціювання дії антибактеріальних 
препаратів на бактеріальну клітину 
та низька собівартість [5]. Недоліком 
препарату вважають недостатню три-
валість ефекту в результаті його інак-
тивації, необхідність катетеризації 
центральних вен у разі внутрішньо-
судинного введення та можливість 
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пошкодження мезотелію очеревини за 
умов аплікаційного застосування для 
санації черевної порожнини.

Підтримка концентрації активного 
хлору в межах його терапевтичної дії 
протягом періоду, достатнього для 
використання в клінічній практиці, 
забезпечується розчином N-хлор-
тау рину – фіксованої комбінації гіпох-
лориту та хлориду натрію, а також 
аміноетансульфонової кислоти (тау-
рину). Таурин є кінцевим продуктом 
обміну сірковмісних амінокислот, що 
виявляє осморегуляторну, цитопро-
текторну, антиоксидантну, протиза-
пальну та нейромедіаторну дію. Тау-
рин ослаблює пероксидацію ненаси-
чених ліпідів мембрани як за раху-
нок інгібування утворення активних 
форм кисню, зв’язування Fe2+, а 
також шляхом індукування глутаті-
онпероксидази та супероксиддисму-
тази [6]. 

Мета дослідження – оцінка клініко-
економічної ефективності детоксика-
ційної терапії N-хлортаурином у хво-
рих на гострий перитоніт (ГП) та тлі 
базової терапії. 

Матеріали та методи. У клінічне 
дослідження було включено 104 пацієн-
ти з ГП. Пацієнти на основі методу 
простої рандомізації в співвідношен-
ні 1:1 були розподілені в основну 
групу – 52 хворих і контрольну – 
52 хворих.

Усі дослідження відповідали основ-
ним положенням International Ethical 
Guidelines for Health-related Research 
Involving Humans, Fourth Edition [7, 8].

Критеріями включення пацієнтів у 
дослідження були:
– пацієнти обох статей віком від 18 

до 65 років;
– пацієнти з ГП;
– тяжкість перитоніту за шкалою 

МРІ (Мангеймський індекс перито-
ніту) становить менше 25 балів (І–
ІІ ступінь);

– для жінок репродуктивного віку – 
негативний результат тесту на 
наявність вагітності;

– інформована письмова згода пацієн-
та на участь у чинній стадії клініч-
ного випробування. 
Критерії виключення з дослід-

ження:
– вагітність, лактація;
– індивідуальна непереносимість 

компонентів досліджуваного пре-
парату;

– перитоніт з високим ризиком 
летальності;

– післяопераційні ускладнення (не ста-
 більний гемостаз, нестабільна гемо-
динаміка, септичний шок), що 
вимагають проведення невідклад-
них заходів в умовах відділення 
реанімації та інтенсивної терапії 
(ВРІТ);

– гіповолемічний синдром;
– афібриногенемічні, паренхіматозні 

та інші кровотечі, гемофілія, капі-
ляротоксикоз, тромбоцитопенічна 
пурпура;

– респіраторний дистрес-синдром; 
– передменструальний і менструаль-

ний період;
– будь-які супутні декомпенсовані 

захворювання або гострі стани, 
наявність яких, на думку дослід-
ника, здатна суттєво вплинути на 
результати дослідження;

– необхідність у супутньому призна-
ченні нерекомендованих лікар-
ських засобів під час проведення 
дослідження;

– участь у будь-якому іншому клі-
нічному випробуванні.
Підставами для встановлення діа-

гнозу ГП (після виключення іншої 
хірургічної патології) було виявлення 
в приймальному відділенні хірургіч-
ного стаціонару ознак клінічної кар-
тини (скарги на біль у животі, як у 
спокої, так і при пальпації, позитив-
ні перитонеальні симптоми), а також 
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дані лабораторного дослідження (лей-
коцитоз, можливо зі зрушенням лей-
коформули вліво), інтраопераційної 
ревізії органів черевної порожнини 
(гіперемії) та (або) парієтальної очере-
вини, виявлення фібрину та (або) 
патологічного випоту в черевну по -
рож  нину.

Серед залучених у дослідження 104 
осіб усі процедури за Протоколом фази 
ІІ клінічних випробувань пройшли  
52 випробовуваних основної групи та 
50 пацієнтів контрольної групи. Із 
дослідження вибули 2 пацієн ти групи 
контролю (один пацієнт був переведе-
ний до відділення реанімації та 
інтенсивної терапії) з явищами нарос-
таючої поліорганної недостатності, а  
іншому  проведена релапаротомія в 
зв’язку з наявністю гнійного усклад-
нення). У решті випадків післяопера-
ційний процес характеризувався ста-
більним перебігом.

Пацієнти контрольної групи отри-
мували виключно базисну терапію 
захворювання згідно з Уніфікованим 
клінічним протоколом первинної, 
вторинної (спеціалізованої) та третин-
ної (високоспеціалізованої) медичної 
допомоги при ГП. Як засоби базисної 
терапії всім випробовуваним паренте-
рально призначалися антибактері-
альні препарати з урахуванням чут-
ливості мікрофлори, аналгетики, 
антикоагулянти, за необхідності – 
прокінетики, а як засоби дезінтокси-
каційної терапії – кристалоїди, реам-
берин 400 мл внутрішньовенно 1 раз 
на добу, ГЕК 400 мл у вену 1 раз на 

добу, лотрен 200 мл 1 раз на добу. 
Крім цього, пацієнти, які були вклю-
чені в основну групу, отримували 
розчин досліджуваної фіксованої 
комбінації гіпохлориту натрію з тау-
рином (N-хлортаурин) у концентрації 
600 мг/л (у перерахунку на NaClO). 
Препарат вводили внутрішньовенно, 
крапельно, повільно зі швидкістю 
20–40 крап./хв (близько 3–3,5 мл/хв) 
по 400 мл 2 рази на добу (кожні 
12 год) протягом 3 діб. 

Оцінку однорідності груп за вікови-
ми параметрами проведено після 
перевірки нормальності розподілу 
зазначених даних кожної групи з 
використанням критерію Шапіро-Уїл-
ка, з урахуванням результатів якої 
для порівняння значень показників 
віку застосований  критерій Стьюден-
та за рівня значимості 0,05 (табл. 1). 

Виходячи з результатів порівняння 
груп за віком (табл. 1), можна ствер-
джувати, що за цим показником осно-
вна та контрольна групи були сформо-
вані статистично однорідними.

Для аналізу однорідності груп за 
статтю використаний критерій 
c-квадрат Пірсона з урахуванням 
поправки на безперервність. Як свід-
чать отримані зі застосуванням 
названого критерію результати (c2 = 
0,140), порівнювані групи за гендер-
ною ознакою статистично значимо не 
відрізнялися (р = 0,7087).

Стан ендотоксикозу оцінювали за 
показниками вмісту молекул серед-
ньої маси (МСМ) у крові спектрофото-
метрично (при 254 нм і 280 нм) [9]. 

Показник t-статистика
Число сту-
пенів сво-

боди

р-значення 
(двостор.)

Різниця 
середніх

Результат 
порівняння

Вік 1,181 100 0,239 2,59 Групи  
однорідні

Таблиця 1 

Порівняння значень показників віку з використанням  
критерію Стьюдента для незалежних вибірок
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Джерелом даних щодо клінічної 
ефективності використання N-хлор-
таурину в хворих на перитоніт є дані 
чинного дослідження; СНМОЗУ 
42-9.1, 2021 «Державна оцінка медич-
них технологій»; інформація щодо 
роздрібних цін на життєво необхідні 
та важливі лікарські засоби (https://
www.apteka.ua/ceny-na-lekarstvennye-
sredstva-i-izdeliya-mednaznacheniya).

Результати та їх обговорення. До 
фази ІІ клінічного дослідження були 
залучені пацієнти як ургентно 
доставлені в клініку з явищами 
гострого живота, так і з перитонітом, 
який розвинувся згодом після попе-
редньо виконаного в плановому 
порядку оперативного втручання. 
Розподіл досліджуваних за характе-
ром основної причини перитоніту 
методами описової статистики наве-
дено в таблиці 2.

Нами показано, що тривалість 
симптомів перитоніту до надходжен-
ня пацієнта в клініку становила від 
3 до 35 год. Також продемонстрова-

но, що післяопераційний перитоніт 
(основні причини – неспроможність 
анастомозів, недостатня санація 
черевної порожнини, поганий гемос-
таз, інтраопераційна травма тканин) 
розвивався в строки від 24 до 72 год 
після проведення хірургічного втру-
чання. 

Для оцінки однорідності груп за 
стадіями перитоніту використаний 
критерій c-квадрат Пірсона з ураху-
ванням поправки на безперервність. 
Як свідчать отримані зі застосуван-
ням названого критерію результати 
(c2 = 0,035), порівнювані групи за 
стадіями перитоніту статистично 
значимо не відрізнялися (р = 0,8522).

На етапі скринінгу оцінювали МРІ, 
а також критерії шкали АРАСНЕ II, 
результати яких методами описової 
статистики наведено в таблиці 3.

Для оцінки однорідності основної та 
контрольної груп за даними оцінки 
шкал МРІ і АРАСНЕ II була виконана 
перевірка гіпотези про нормальність 
розподілу відповідних даних у кожній 

Захворювання
Основна група Контрольна 

група Усього

n відсоток n відсоток n відсоток
Деструктивний апендицит 24 46,2 25 48,1 49 47,1

Деструктивний холецистит 9 17,3 10 19,2 19 18,3

Перфорація шлунка та 
дванадцятипалої кишки 6 11,5 7 13,5 13 12,5

Перфорація тонкої кишки 2 3,8 - - 2 1,9

Післяопераційний перитоніт 5 9,6 4 7,7 9 8,7

Проникаючі рани живота 2 3,8 3 5,8 5 4,8

Гнійно-запальні 
захворювання матки та 
придатків

1 1,9 2 3,8 3 2,9

Гнійно-запальні ускладнення 
панкреонекрозу 2 3,8 1 1,9 3 2,9

Перфорація товстої кишки 1 1,0 - - 1 1,0

Усього 52 100,0 52 100,0 104 100,0

Таблиця 2 

Розподіл пацієнтів ІІ фази клінічних випробувань за характером основного 
захворювання
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групі за допомогою критерію Шапіро-
Уїлка. Оскільки показники для даних 
оцінки шкал МРІ і АРАСНЕ II не були 
розподілені нормально, то порівнян-
ня груп за названим параметром 
виконувалося за допомогою критерію 
Манна-Уїтні (табл. 4).

Ґрунтуючись на результатах статис-
тичного аналізу (табл. 4), можна ствер-
джувати, що за початковими даними 
оцінки шкал МРІ та АРАСНЕ II осно-
вна та контрольна групи статистично 
значимо не відрізнялися.

Оцінку ступеня ендогенної інтокси-
кації проводили шляхом визначення 
вмісту МСМ при спектрометрії в різ-
них режимах – 254 нм і 280 нм. 
Результати визначення вмісту МСМ 

на етапі скринінгу наведено в табли-
ці 5. 

Так як за результатами перевірки 
за критерієм Шапіро-Уїлка дані в 
групах не були розподілені нормаль-
но, то для аналізу відмінностей між 
групами за даними оцінки вмісту 
МСМ був використаний критерій 
Манна-Уїтні за рівня значимості 0,05, 
результати застосування якого наве-
дено в таблиці 6.

Встановлено, що пацієнти обох 
груп за вихідними даними оцінки 
рівня МСМ статистично значимих 
відмінностей не мали. 

Встановлено, що пацієнти основної 
та контрольної груп за вихідними 
даними оцінки показників загального 

Показник Група N Середнє 
арифметичне Медіана Стандартне 

відхилення Мін Макс

МРІ, бал
Основна 52 19,31 20 3,519 12 24

Контрольна 52 18,67 20 3,798 11 23

АРАСНЕ II, 
бал

Основна 52 12,21 11 2,251 5 15

Контрольна 52 12,04 10,5 2,165 6 14

Таблиця 3 

Аналіз початкової однорідності груп за даними оцінки шкал  
МРІ та АРАСНЕ II

Показник U Манна-
Уїтні

Wilcoxon 
W Z-статистика р-значення 

(двостороннє)
Однорідність 

груп*
МРІ 1590,000 3360,000 -0,818 0,413 Однорідні

АРАСНЕ II 1625,500 3395,500 -0,640 0,522 Однорідні

Показник Група N Середнє 
арифметичне Медіана Стандартне 

відхилення Мін Макс

МСМ  
(254 нм)

Основна 52 0,635 0,629 0,019 0,600 0,670

Контрольна 52 0,651 0,633 0,022 0,610 0,680

МСМ  
(280 нм)

Основна 52 0,879 0,867 0,019 0,840 0,910

Контрольна 52 0,890 0,892 0,026 0,830 0,920

Таблиця 4 

Порівняння груп з використанням критерію Манна-Уїтні за початковими 
даними оцінки шкал МРІ та АРАСНЕ II 

Таблиця 5 

Аналіз вихідної однорідності груп пацієнтів ІІ фази клінічних випробувань  
за даними оцінки вмісту молекул середньої маси

Примітка. *При рівні значимості 0,05.
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та біохімічного аналізу крові, аналізу 
сечі та коагулограми статистично 
значимих відмінностей не мали. 

Водночас слід зазначити, що в обох 
групах випробовуваних спостерігався 
виражений лейкоцитоз і підвищена 
швидкість осідання електроцитів, а 
також реєструвалося значне збіль-
шення рівня С-реактивного білка, 
креатиніну, сечовини, активності 
трансаміназ та альфа-амілази порів-
няно з нормативними значеннями. 
Виявлена в ряді випадків гіпергліке-
мія була зумовлена наявністю в хво-
рих супутнього цукрового діабету ІІ 
типу.

Таким чином, у клінічне дослі-
дження були включені дві групи 
пацієнтів по 52 особи з ГП, які відпо-
відали критеріям відбору відповідно 
до Протоколу фази ІІ клінічних 
випробувань і  були порівняними за 
основними досліджуваним показни-
ками.

Серед залучених у дослідження 
104 осіб усі процедури за Протоколом 
фази ІІ клінічних випробувань про-
йшли 52 випробовуваних основної 
групи та 50 пацієнтів контрольної 
групи. Із дослідження вибули 2 пацієн-
ти групи контролю (один пацієнт був 
переведений до ВРІТ з явищами 
наростаючої поліорганної недостат-
ності, а іншому проведена релапаро-
томія в зв’язку з наявністю гнійного 
ускладнення). У решті випадків після-
операційний процес характеризував-

ся стабільним перебігом. Згідно з 
вимогами Протоколу фази ІІ клініч-
них випробувань, після одноденного 
відбіркового періоду (скринінгу, Тскр) 
проводився курс лікування протягом 
3 діб, який завершався контрольним 
періодом. Протягом першого, другого 
та третього дня курсу лікування 
(Тлік1, Тлік2 і Тлік3 відповідно) усі 
випробовувані отримували призначе-
ну терапію та проходили обстеження. 
У контрольний період (Тконтр – пер-
ший день після закінчення курсу 
лікування) пацієнти мали можли-
вість повідомити дослідника про роз-
виток побічних реакцій. Паралельно 
проводився повторний огляд випро-
бовуваних і лабораторне обстеження.

У процесі кожного подальшого після-
скринінгового дослідження (Тлік1, 
Тлік2, Тлік3, Тконтр) як в основній, так і 
в контрольній групах проводили 
оцінку ефективності терапії насампе-
ред за динамікою змін рівня МСМ, 
що дозволило визначити наявність 
детоксикуючих властивостей дослід-
ного інфузійного розчину.

Отримані дані порівнювалися з від-
повідними показниками відбіркового 
періоду (Тскр). Результати оцінки рівня 
МСМ у динаміці методами описової 
статистики наведено в таблиці 7.

Нами також встановлено, що про-
тягом проведення клінічного дослі-
дження не було зареєстровано побіч-
них реакцій, які були б обумовлени-
ми призначенням розчину фіксованої 

Показник U Манна-
Уїтні

Wilcoxon 
W Z-статистика р-значення 

(двостороннє)
Однорідність 

груп*
МСМ  
(254 нм) 2264,0 4965,0 -1,585 0,113 Так

МСМ  
(280 нм) 1962,0 4663,0 -1,432 0,225 Так

Таблиця 6 

Порівняння груп з використанням критерію Манна-Уїтні за даними оцінки 
вмісту молекул середньої маси 

Примітка. *У разі рівня значимості 0,05.
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комбінації гіпохлориту натрію з тау-
рином. При щодобовому огляді шкір-
них покривів не відзначалося місце-
вих і загальних реакцій як безпосе-
редньо після введення досліджувано-
го детоксиканта, так і в наступний 
період спостережень. Шкіра та види-
мі слизові залишалися чистими, 
алергічних проявів не спостерігалося. 
Не реєстрували випадки розвитку 
постінфузійного флебіту та перифе-
ричних набряків. У ряді випадків 
відзначалася гіпертермія, яка була 
зумовлена посттравматичною запаль-
ною реакцією, однак жодного разу не 
реєструвалося температурної реакції 
на введення досліджуваного тест-
зразка. При аускультації легень у 
всіх пацієнтів, включених у дослі-
дження, визначалося везикулярне 
дихання, а його прискорений і 
поверхневий характер на 2–3 день 
після початку терапії поступово нор-
малізувався до нормативних значень. 

У ході дослідження не відмічено 
негативний вплив внутрішньовенного 
введення розчину фіксованої комбі-
нації гіпохлориту натрію з таурином 
на артеріальний тиск, частоту серце-
вих скорочень і частоту дихання. 
Лабораторні показники жодного разу 

не зазнали негативних змін. Не було 
відзначено ні одного випадку заго-
стрення наявних хронічних захворю-
вань. Слід зазначити декілька епізо-
дів нудоти та блювання, які найімо-
вірніше могли бути пов’язані з супут-
німи захворюваннями та використан-
ням антибактеріальних засобів. Пере-
носимість лікування досліджуваним 
препаратом у всіх випадках розціни-
ли як добру.

Вважаємо, що отримані нами 
результати фаз І і ІІ клінічних випро-
бувань інфузійного розчину гіпохло-
риту натрію з таурином дають змогу 
рекомендувати новий детоксикант 
для реалізації комплексної програми 
усунення ендотоксикозу в хворих на 
ГП.

У результаті сумації вартості діа-
гностики, лікування, фармакотера-
пії, перебування в стаціонарі та 
детоксикаційної терапії були отрима-
ні дані щодо витрат на одного пацієн-
та з ГП (табл. 8).

Таким чином, не зважаючи на 
більш високу вартість інфузійної 
терапії N-хлортаурином, витрати на 
лікування перитоніту є більш доступ-
ними, ніж у разі використання рефе-
рентних засобів.

Показник Етап n Середнє Медіана Стандартне 
відхилення Мін Макс

Основна група

МСМ  
(254 нм)

Тскр 52 0,635 0,629 0,019 0,600 0,670

Тконтр 52 0,354 0,370 0,025 0,290 0,430

МСМ  
(280 нм)

Тскр 52 0,879 0,890 0,019 0,840 0,910

Тконтр 52 0,474 0,485 0,030 0,430 0,550

Контрольна група

МСМ  
(254 нм)

Тскр 52 0,651 0,633 0,022 0,610 0,680

Тконтр 50 0,468 0,470 0,029 0,380 0,510

МСМ  
(280 нм)

Тскр 52 0,890 0,892 0,026 0,830 0,920

Тконтр 50 0,603 0,610 0,039 0,570 0,690

Таблиця 7 

Аналіз показників ендогенної інтоксикації в пацієнтів дослідних груп  
за динамікою вмісту молекул середньої маси 
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Аналіз «витрати – ефективність» – 
це метод фармакоекономічного дослі-
дження, при якому проводять порів-
няльну оцінку результатів і витрат у 
разі використання двох і більше 
медичних технологій, при цьому 
ефективність є різною, але результа-
ти вимірюються в одних і тих самих 
одиницях. Із метою визначення вар-
тості одиниці ефективності при порів-
нянні визначених технологій вико-
ристано результати проведених рані-
ше аналізів ефективності та витрат і 
розраховано коефіцієнт «витрати – 
ефективність» медичної технології:

CER = Cost/Ef,

де CER – коефіцієнт «витрати-ефек-
тивність», Cost – витрати на медичну 
технологію (у гривнях), Ef – показник 
ефективності медичної технології. 

Із позиції аналізу «витрати – ефек-
тивність» має переваги та технологія, 
при якій коефіцієнт «витрати – ефек-
тивність» є нижчим (табл. 9).

Згідно з отриманими результатами, 
найменшим є показник розрахунків 

«витрати – ефективність» при медич-
ній технології з використанням інфу-
зійного розчину N-хлортаурину в хво-
рих на ГП. Тим самим за наявної 
клінічної ефективності було визначе-
но також вірогідні (р ≤ 0,05) еконо-
мічні переваги використання нового 
інфузійного розчину в комплексній 
дезінтоксикаційній терапії в хворих 
на ГП порівняно з розчином Рінгера 
в 1,3 разу та Реополіглюкіном у 1,2 
разу [10, 11]. 

Висновки
1. У режимі дворазового внутрішньо-

венного введення досліджуваного 
детоксиканта розчину N-хлортау ри-
ну протягом 3 діб у пацієнтів основ-
ної групи спостерігається статистич-
но значиме зниження рівня МСМ як 
при 280 нм, так і при 254 нм. 
Наступного дня по завершенню 
курсу терапії рівні зазначених 
показників в основній групі випро-
бовуваних були статистично значи-
мо нижчими порівняно з відповід-
ними показниками групи конт ролю. 

Структура витрат N-хлортаурин Розчин  
Рінгера Реополіглюкін

Діагностика 5500 5500 5500

Медичні маніпуляції 57 590 70 488 62 965

Вартість інфузійної терапії 6744 2662 2787

Вартість перебування в стаціонарі 24 000 32 000 27 000

Сума витрат 93 834 110 650 98 252

Таблиця 8 

Результати аналізу витрат на діагностику та лікування пацієнтів  
з гострим перитонітом, грн

Показник N-хлортаурин Розчин 
Рінгера Реополіглюкін

Загальні витрати, грн 93 834 110 650 98 252

Ефективність (частка пацієнтів, що 
вижили) 0,902 0,835 0,793

Коефіцієнт «витрати – ефективність» 104 028 132 514 123 899

Таблиця 9 

Оцінка аналізу «витрати – ефективність»
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С. С. Кузьміних, О. В. Макаренко 
Клініко-економічна ефективність застосування N-хлортаурину для 
детоксикаційної терапії за умов гострого перитоніту 
Відомо, що при перитоніті шлунково-кишковий тракт стає джерелом ендогенної інтоксикації бак-

теріальної та дисметаболічної природи, що створює умови для неконтрольованої транслокації умов-
но-патогенної мікрофлори в черевну порожнину та системний кровотік з розвитком абдомінального 
сепсису. Такий розвиток захворювання вимагає застосування комбінованого лікування, яке включає 
хірургічне втручання, спрямоване на усунення джерела перитоніту, санацію черевної порожнини, 
антибактеріальну, імуно- й еферентну терапію. 

Мета дослідження – оцінка клініко-економічної ефективності детоксикаційної терапії 
N-хлортаурином у хворих на гострий перитоніт та тлі базової терапії. 

Серед залучених у дослідження 104 осіб усі процедури за Протоколом фази ІІ клінічних випро-
бувань пройшли 52 випробовуваних основної групи та 50 пацієнтів контрольної групи. Із дослі-
дження вибули 2 пацієнти групи контролю (один пацієнт був переведений до відділення реанімації 
та інтенсивної терапії) з явищами наростаючої поліорганної недостатності, а  іншому  проведена 

2. У процесі лікування пацієнтів з ГП 
не відзначалося побічних реакцій, 
що дозволило розцінити переноси-
мість лікування розчином фіксова-
ної комбінації гіпохлориту натрію 
з таурином як добру.

3. Новий вітчизняний інфузійний 
розчин N-хлортаурин, фіксована 
комбінація гіпохлориту та хлори-

ду натрію, а також таурину про-
являє виразні детоксикаційні 
властивості в комплексній терапії 
хворих на ГП і має вірогідні еко-
номічні переваги в грошовому 
еквіваленті порівняно з референ-
тими засобами (у 1,3 разу з роз-
чином Рінгера та в 1,2 разу з Рео-
поліглюкіном).



420

релапаротомія в зв’язку з наявністю гнійного ускладнення). У решті випадків післяопераційний про-
цес характеризувався стабільним перебігом. 

Як засоби базисної терапії всім випробовуваним парентерально призначалися антибактеріальні 
препарати з урахуванням чутливості мікрофлори, аналгетики, антикоагулянти, за необхідності – 
прокінетики, а як засоби дезінтоксикаційної терапії – кристалоїди, реамберин 400 мл внутрішньо-
венно 1 раз на добу, ГЕК 400 мл у вену 1 раз на добу, лотрен 200 мл 1 раз на добу. Крім цього, 
пацієнти, які були включені в основну групу, отримували розчин досліджуваної фіксованої комбінації 
гіпохлориту натрію з таурином (N-хлортаурин) у концентрації 600 мг/л (у перерахунку на NaClO). 
Препарат вводили внутрішньовенно, крапельно, повільно зі швидкістю 20–40 крап./хв (близько 
3–3,5 мл/хв) по 400 мл 2 рази на добу (кожні 12 год) протягом 3 діб.

Згідно з вимогами Протоколу фази ІІ клінічних випробувань, після одноденного відбіркового 
пе ріоду (скринінгу, Тскр) проводився курс лікування протягом 3 діб, який завершувався контрольним 
періодом. Протягом першого, другого та третього дня курсу лікування (Тлік1, Тлік2 і Тлік3 відповідно) усі 
випробовувані отримували призначену терапію та проходили обстеження. У контрольний період 
(Тконтр – перший день після закінчення курсу лікування) пацієнти мали можливість повідомити 
дослідника про розвиток побічних реакцій. Паралельно проводили повторний огляд випробовува-
них і лабораторне обстеження.

Встановлено, що в режимі дворазового внутрішньовенного введення досліджуваного детокси-
канта протягом 3 діб у пацієнтів основної групи спостерігається статистично значиме зниження рівня 
молекул середньої маси як при 280 нм, так і при 254 нм, а також активності АсАТ, АлАТ, амілази та 
вмісту креатиніну й загального білірубіну. Наступного дня після завершення курсу терапії рівні 
зазначених показників в основній групі випробовуваних були статистично значимо нижчими порів-
няно з відповідними показниками групи контролю.

Новий вітчизняний інфузійний розчин N-хлортаурин, що є фіксованою комбінацією гіпохлориту та 
хлориду натрію, а також аміноетансульфонової кислоти, проявляє виразні детоксикаційні власти-
вості в комплексній терапії хворих на гострий перитоніт і також має економічні переваги в грошовому 
еквіваленті порівняно з референтними засобами. 

Ключові слова: клінічна ефективність, N-хлортаурин, гострий перитоніт, детоксикація

S. S. Kuzminykh, O. V. Makarenko 
Clinical and economic effectiveness of N-chlorthaurine for detoxification therapy 
in acute peritonitis
It is known that in peritonitis, the gastrointestinal tract becomes a source of endogenous intoxication of 

bacterial and dysmetabolic nature, which creates conditions for uncontrolled translocation of opportunis-
tic microflora into the abdominal cavity and systemic bloodstream with the development of abdominal 
sepsis. Such development of the disease requires the use of combined treatment, which includes surgical 
intervention aimed at eliminating the source of peritonitis, sanitation of the abdominal cavity, antibacterial, 
immune and efferent therapy. 

The aim of the study was to evaluate the clinical and economic effectiveness of N-chlorthaurine deto xi-
fication therapy in patients with acute peritonitis and in the setting of basic therapy. 

Of the 104 patients enrolled in the study, 52 patients in the main group and 50 patients in the control 
group underwent all procedures under the Phase II clinical trial protocol. Two patients in the control group 
were excluded from study (one patient was transferred to the ICU with increasing multiorgan failure, and 
the other underwent a relaparotomy due to purulent complications). In other cases, the postoperative 
process was characterized by a stable course. 

As a baseline therapy, all subjects were prescribed antibacterial drugs taking into account the sensitiv-
ity of the microflora, analgesics, anticoagulants, if necessary, prokinetics, and crystalloids as detoxifica-
tion therapy, reamberine 400 ml intravenously once a day, HES 400 ml in a vein once a day, lotren 200 ml 
once a day. In addition, patients included in the main group received a solution of the studied fixed combi-
nation of sodium hypochlorite with taurine (N-chlorthaurine) at a concentration of 600 mg/L (in terms of 
NaClO). The drug was administered intravenously, drip, slowly at a rate of 20–40 drops/min (about 
3–3.5 ml/min), 400 ml twice daily (every 12 hours) for 3 days.

According to the requirements of the Phase II clinical trial protocol, after a one-day screening period 
(screening, Tsp), a course of treatment was conducted for three days, which ended with a control period. 
On the first, second, and third day of the treatment course (TreatmC1, TreatmC2, and TreatmC3, respectively), all 
subjects received the prescribed therapy and underwent examinations. During the control period (Con-
trP  – the first day after the end of the treatment course), patients had the opportunity to inform the 
researcher about the development of adverse reactions. At the same time, the subjects were re-examined 
and underwent laboratory tests.

It was found that in the regimen of twice-daily intravenous administration of the studied detoxifier for 
3 days in patients of the main group, a statistically significant decrease in the level of MCP both at 280 nm 
and at 254 nm, as well as AST, ALT, amylase activities and creatinine and total bilirubin contents. The next 
day after the completion of the therapy course, the levels of these indicators in the main group of subjects 
were statistically significantly lower compared to the corresponding indicators of the control group.
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Also, the new Ukrainian infusion solution N-chlorthaurin, which is a fixed combination of sodium hypo-
chlorite and sodium chloride, as well as aminoethanesulfonic acid, shows distinct detoxification properties 
in complex therapy in patients with acute peritonitis and also has economic advantages in monetary terms 
compared to the reference products.
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