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Отдаленные результаты лечения препаратом Простатилен® АЦ 
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с повышенной степенью фрагментации ДНК сперматозоидов
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Цель исследования – оценить результаты лечения препаратом Простатилен® АЦ больных хроническим абактериальным про-
статитом с  повышенной степенью фрагментации ДНК сперматозоидов и сопутствующими нарушениями репродуктивной 
функции через 1, 2 и 3 мес после окончания терапии.
Материалы и методы. Обследованы 35 мужчин 21–46 лет (в среднем 31,3 ± 4,3 года) с верифицированным диагнозом: «хрони-
ческий абактериальный простатит, связанные с ним нарушения репродуктивной функции, эпизод замершей на ранних сроках 
беременности у  супруги/полового партнера в анамнезе». Все больные получали Простатилен® АЦ в  виде ректальных свечей 
в течение 10 сут ежедневно с проведением повторного курса через 20 дней. До и после лечения, а также через 1, 2 и 3 мес после 
его окончания у всех пациентов определяли долю сперматозоидов с фрагментированной ДНК методом анализа структуры хро-
матина сперматозоидов (sperm chromatin structure assay) с  использованием проточной цитофлюориметрии. Риск нарушений 
фертильности считали низким при числе сперматозоидов с фрагментированной ДНК 15 % и менее (данное значение принято 
за норму). При числе 16 % и более степень фрагментации ДНК сперматозоидов считали повышенной.
Результаты. Доля сперматозоидов с фрагментированной ДНК в процессе лечения статистически значимо уменьшилась и со-
ставила через 1 мес после окончания терапии 7,5 ± 4,2 % (до лечения – 17,8 ± 6,7 %) (p <0,005). До лечения Простатиленом® 
АЦ усиление фрагментации ДНК сперматозоидов имело место у 18 (51 %) больных, а через 1 мес после лечения – только у 6 (17 %), 
данные различия статистически значимы (p <0,001). Через 2 мес с момента окончания лечения повышенная степень фрагмен-
тации ДНК сперматозоидов выявлена у 7 (20 %), через 3 мес – у 15 (42 %) пациентов. Кроме того, если доля сперматозоидов 
с фрагментированной ДНК до лечения составляла более 30 %, то снижение данного показателя в процессе лечения оказалось 
статистически незначимым.
Заключение. Простатилен® АЦ способствует снижению степени фрагментации ДНК сперматозоидов при  лечении больных 
хроническим абактериальным простатитом. Стойкий положительный эффект сохраняется в течение 2 мес с  тенденцией 
к ослаблению к концу 3-го месяца, что свидетельствует о целесообразности проведения повторных курсов лечения Простати-
леном® АЦ через 2 мес с момента окончания терапии.

Ключевые слова: Простатилен® АЦ, хронический абактериальный простатит; нарушения репродуктивной функции, фрагмен-
тация ДНК, сперматозоиды
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Long-term results of treatment of patients with chronic nonbacterial prostatitis  
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The study objective is  to evaluate the results of  treatment of patients with chronic nonbacterial prostatitis, increased level of sperm DNA 
fragmentation, and concomitant reproductive function disorders with the Prostatilen® AC drug 1, 2, and 3 months after the end of therapy.
Materials and methods. Thirty five men aged 21–46 years (mean age 31.3 ± 4.3 years) with a verified diagnosis of “chronic nonbacterial 
prostatitis, associated reproductive function disorders, history of early-stage missed miscarriage in a wife/sex partner” were examined. All 
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patients received Prostatilen® AC as rectal suppositories daily for 10 days with a repeat course 20 days later. Before and after the treatment, 
as well as after 1, 2, and 3 months after its end, the fraction of spermatozoa with fragmented DNA was measured in all patients using sperm 
chromatin structure assay with flow cytofluorometry. The risk of decreased fertility was considered low if the number of spermatozoa with 
fragmented DNA was 15 % or lower (this value is considered the norm). If DNA fragmentation was 16 % or higher, it was considered in-
creased.
Results. The  fraction of  spermatozoa with fragmented DNA significantly decreased during the  treatment, and 1 month after the  end 
of the therapy it was 7.5 ± 4.2 % (prior to treatment it was 17.8 ± 6.7 %) (p <0.005). Prior to Prostatilen® AC treatment, enhanced DNA 
fragmentation was observed in 18 (51 %) patients, 1 month after treatment – only in 6 (17 %); the difference is statistically significant 
(p <0.001). Two months after the end of treatment, increased level of DNA fragmentation was detected in 7 (20 %) patients, 3 months af-
ter – in 15 (42 %) patients. Aside from that, if the fraction of spermatozoa with fragmented DNA was more than 30 % before treatment, 
then a decrease in this value during treatment wasn’t statistically significant.
Conclusion. Prostatilen® AC promotes a reduction in the level of sperm DNA fragmentation in patients with chronic nonbacterial prostatitis. 
A steady positive effect persists for 2 months with a tendency to weaken at the end of month 3 which indicates advisability of repeated cours-
es of Prostatilen® AC treatment 2 months after the end of therapy.

Key words: Prostatilen® AC, chronic nonbacterial prostatitis; reproductive function disorders, DNA fragmentation, spermatozoa
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Введение
Фрагментацию ДНК определяют как наличие од-

но- и/или  двунитевых разрывов молекулы ДНК [1]. 
Основными причинами фрагментации ДНК сперма-
тозоидов (ФДНКС) считают нарушение упаковки хро-
матина в  процессе спермиогенеза, окислительный 
стресс и усиление процессов апоптоза [2]. ФДНКС – 
одна из основных причин остановки развития, дезин-
теграции и  элиминации эмбриона на  ранних этапах 
эмбриогенеза [3, 4]. Идиопатическое мужское беспло-
дие в 20 % случаев обусловлено ФДНКС [5]. Прекра-
щение развития плода на  ранних сроках (замершая 
беременность) в 25 % случаев ассоциировано с повы-
шенной степенью ФДНКС у  супруга или  полового 
партнера [6]. С повышением степени ФДНКС снижа-
ются шансы на естественную фертилизацию и растет 
вероятность потери беременности на ранних сроках [7].

Следует отметить, что  высокая степень ФДНКС 
снижает уровень рождаемости и в программах лечения 
бесплодия методами вспомогательных репродуктивных 
технологий [8].

В проспективных и наблюдательных клинических 
исследованиях продемонстрировал положительное 
влияние на основные показатели спермограммы, MAR-
теста и степень ФДНКС у больных хроническим абак-
териальным простатитом препарат Простатилен® АЦ 
(суппозитории ректальные), разработанный на основе 
ранее зарегистрированного препарата Простатилен® 
(суппозитории ректальные), 30 мг, РУ ЛС-000925 
от 31.05.2010 и отличающийся введением в компози-
цию хелатного комплекса, содержащего 100 мг L-ар-
гинина и 23 мг цинка [9, 10].

Цель исследования – оценить результаты лечения 
препаратом Простатилен® АЦ больных хроническим 
абактериальным простатитом с повышенной степенью 

ФДНКС и сопутствующими нарушениями репродук-
тивной функции через 1, 2 и 3 мес после окончания 
терапии.

Материалы и методы
Обследованы 35 мужчин в возрасте от 21 до 46 лет 

(в среднем 31,3 ± 4,3 года) с верифицированным диаг-
нозом: «хронический абактериальный простатит, свя-
занные с ним нарушения репродуктивной функции, 
эпизод замершей на ранних сроках беременности у су-
пруги/полового партнера в анамнезе».

Критериями исключения из  исследования явля-
лись азооспермия, аспермия, варикоцеле, перенесен-
ные в недавнем прошлом урогенитальные инфекции 
(вызванные вирусом Эпштейна–Барр, вирусом па
пилломы человека, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma, 
Ureaplasma, Herpes simplex virus I и II типов, Trichomon-
as vaginalis, Gardnerella vaginalis и др.), количество условно-
патогенных бактерий в эякуляте более 1 × 103 КОЕ/мл.

Пациенты получали Простатилен® АЦ ежедневно 
в виде ректальных свечей. Проводили 2 курса лечения 
длительностью 10 дней каждый с интервалом между 
ними 20 дней. Никаких других препаратов пациентам 
не назначали.

До и после лечения, а также через 1, 2 и 3 мес после 
его окончания определяли степень ФДНКС. Для это-
го подсчитывали долю сперматозоидов с фрагменти-
рованной ДНК методом анализа структуры хроматина 
сперматозоидов (sperm chromatin structure assay) с ис-
пользованием проточной цитофлюориметрии на ап-
парате FACSCantoll (Becton Dickinson, США) с исполь-
зованием моноклональных антител (Roche, Швейцария). 
Степень ФДНКС считали нормальной при доле спер-
матозоидов с фрагментированной ДНК не более 15 % 
(низкий риск нарушений фертильности).
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Для статистического анализа данных использовали 
программы Microsoft Excel 2013, IBM SPSS Statistics 
22.0. С  целью проверки статистической значимости 
различий между выборками применяли критерий Пир-
сона χ². Применяемый порог значимости принимался 
равным 95 %. Уровень достижения нулевой статисти-
ческой гипотезы p ≥0,05.

Результаты
До лечения патологическую степень ФДНКС ди-

агностировали у 10 (63 %) из 16 больных при нормо-
зооспермии и у 8 (42 %) из 19 – при патозооспермии 
(p ≥0,05), соответственно повышение степени ФДНКС 
выявляли достаточно часто и при нормальных показа-

телях спермограммы, и при наличии в ней отклонений 
от нормы (см. рис.).

Доля фрагментированных ДНК сперматозоидов до 
лечения составляла от 1 до 55 % (в среднем 17,8 ± 6,7 %), 
а через 1 мес после него – от 1 до 27 % (в среднем 7,5 ± 
4,2 %) (p <0,001) (табл. 1).

Патологическая ФДНКС имела место у  18 из  35 
(51 %) больных до лечения Простатиленом® АЦ и толь-
ко у 6 из 35 (17 %) – после лечения (p <0,001).

Повышение степени ФДНКС было выявлено у 7 
(20 %) из 35 пациентов через 2 мес с момента оконча-
ния лечения и  уже у  15 (42 %) из  35  – через 3 мес. 
При исходной высокой степени ФДНКС (доля фраг-
ментированных ДНК более 30 %) уменьшение числа 
пациентов с патологической ФДНКС после лечения 
оказалось статистически незначимым (табл. 2).

Обсуждение
Результаты проведенного исследования продемон-

стрировали, что препарат Простатилен® АЦ (суппози-
тории ректальные) снижает степень ФДНКС у больных 
хроническим абактериальным простатитом и сопутст-
вующими нарушениями репродуктивной функции. 
Данный эффект сохраняется в течение 2 мес и начи-
нает снижаться лишь к концу 3-го месяца.

Основным методом коррекции повышенной степени 
ФДНКС считается антиоксидантная терапия, которая 
способствует нормализации патологической ФДНКС, 
что, однако, далеко не всегда сопровождается наступле-
нием спонтанной беременности [11]. По современным 
представлениям, продолжительность корректирующе-
го патологическую ФДНКС и патозооспермию курса 

Число пациентов с повышенной степенью фрагментации ДНК сперма-
тозоидов при нормозооспермии и патозооспермии до лечения хрониче-
ского абактериального простатита и связанных с ним нарушений ре-
продуктивной функции
The number of patients with increased level of sperm DNA fragmentation in 
normozoospermia and pathozoospermia prior to treatment of chronic non
bacterial prostatitis and associated reproductive function disorders

Таблица 1. Динамика степени фрагментации ДНК сперматозоидов после лечения Простатиленом® АЦ

Table 1. Dynamics of sperm DNA fragmentation after Prostatilen® AC treatment

Срок исследования 
Time of examination

Доля сперматозоидов с фрагментированной ДНК, % 
Fraction of spermatozoa with fragmented DNA, %

Min – max M ± m

До лечения 
Prior to treatment

1–55 17,8 ± 6,7

Через 1 мес с момента окончания лечения 
1 month after the end of treatment

1–27 7,5 ± 4,2*

Через 2 мес с момента окончания лечения 
2 months after the end of treatment

2–31 10,2 ± 4,1**

Через 3 мес с момента окончания лечения 
3 months after the end of treatment

2–48 16,2 ± 4,3***

*Различия между значениями до и через 1 мес после окончания лечения статистически значимы (p <0,001). **Различия 
между значениями до и через 2 мес после окончания лечения статистически значимы (p <0,05). ***Различия между значения-
ми до и через 3 мес после окончания лечения статистически незначимы (p ≥0,05). 
*Difference between the values prior to treatment and 1 month after the treatment are statistically significant (p <0.001). **Difference between the values 
prior to treatment and 2 months after the treatment are statistically significant (p <0.05). ***Difference between the values prior to treatment and 
3 months after the treatment aren’t statistically significant (p ≥0.05).
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терапии должна составлять не менее 2–3 мес в связи 
с тем, что полный цикл сперматогенеза длится в сред-
нем 72 дня [12]. Более предпочтительно продолжать 
курс терапии вплоть до наступления беременности [13]. 
В отличие от других антиоксидантов, цинк в комплек-
се со  специфическими белками и  протеогликанами 
непосредственно регулирует упаковку хроматина спер-
матозоидов [14]. L-аргинин играет ключевую роль 
в улучшении процессов микроциркуляции в органах 
мошонки и малого таза, а также обладает иммуномо-
дулирующим действием, заключающимся в уменьше-
нии воспалительного ответа [13].

Простатилен® АЦ эффективно уменьшает степень 
ФДНКС и улучшает показатели спермограммы у боль-
шинства мужчин, страдающих хроническим абактери-
альным простатитом, но в связи с тенденцией к сниже-
нию достигнутого положительного результата после 
прекращения приема препарата к концу 3-го месяца мы 
рекомендуем проводить повторные курсы спустя 2 мес 
с момента окончания лечения для поддержания высо-
кого уровня фертильности. Особенно важно назначить 
повторные курсы Простатилена® АЦ при  подготовке 
к процедурам вспомогательных репродуктивных техно-
логий (экстракорпорального оплодотворения).

Препарат Простатилен® АЦ зарекомендовал себя 
не только как эффективное, но и как достаточно без-
опасное лекарственное средство. У  обследованных 
нами пациентов не наблюдалось каких-либо побочных 
эффектов и нежелательных реакций, связанных с его 
применением. После снижения патологического уров-
ня ФДНКС в результате 2 курсов препарата продолжи-
тельностью 10 дней каждый (с интервалом в 20 дней) 
естественная фертилизация наступила у  2 семейных 
пар, беременность после экстракорпорального опло-
дотворения – у 6.

Заключение
Простатилен® АЦ способствует снижению степе-

ни ФДНКС при лечении больных хроническим абак-
териальным простатитом. Стойкий положительный 
эффект (коррекция ФДНКС) сохраняется в течение 
2 мес после окончания лечения, однако характеризу-
ется тенденцией к  снижению к  концу 3-го месяца. 
В связи с этим через 2 мес после окончания курса ле-
чения Простатиленом® АЦ мы рекомендуем прово-
дить повторный курс, что будет способствовать про-
длению его корректирующего действия на  степень 
ФДНКС.

Таблица 2. Динамика числа пациентов с повышенной степенью фрагментации ДНК сперматозоидов после лечения Простатиленом® АЦ,  
n = 35

Table 2. Dynamics of the number of patients with increased level of sperm DNA fragmentation after Prostatilen® AC treatment, n = 35

Срок исследования 
Time of examination

Число пациентов с долей сперматозоидов с фрагментированной ДНК 
Number of patients with a fraction of spermatozoa with fragmented DNA

>15 % >30 %

абс.  % абс.  %

До лечения 
Prior to treatment

18 51,0 6 17,0

Через 1 мес с момента окончания лечения 
1 month after the end of treatment

3 8,5* 5 14,0†

Через 2 мес с момента окончания лечения 
2 months after the end of treatment

7 20,0** 6 17,0

Через 3 мес с момента окончания лечения 
3 months after the end of treatment

15 42,0*** 6 17,0

*Различия между значениями до и через 1 мес после окончания лечения статистически значимы (p <0,001). **Различия 
между значениями до и через 2 мес после окончания лечения статистически значимы (p <0,05). ***Различия между значения-
ми до и через 3 мес после окончания лечения статистически незначимы (p ≥ 0,05). †Различия между значениями до и через 
1 мес после окончания лечения статистически незначимы (p ≥0,05). 
*Difference between the values prior to treatment and 1 month after the treatment are statistically significant (p <0.001). **Difference between the values 
prior to treatment and 2 months after the treatment are statistically significant (p <0.05). ***Difference between the values prior to treatment and 
3 months after the treatment aren’t statistically significant (p ≥0.05). †Difference between the values prior to treatment and 1 month after the treatment 
aren’t statistically significant (p ≥0.05).
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