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“Prolit-septo” in complex treatment of ureteral stones 

Резюме
Цель исследования: оценка эффективности применения препарата «Пролит-Септо» в комплексном лечении конкремен­
тов мочеточника. Материалы и методы. С мая 2010 по октябрь 2011 года на базе урологических отделений ГУ МОНИКИ 
им. М.Ф. Владимирского и МУ «ГКБ г. Жуковский» проведено сравнительное проспективное плацебо-неконтролируемое 
нерандомизируемое исследование, включающее 68 пациентов с единичными диагностированными конкрементами раз­
личных отделов мочеточника. Всем пациентам, после купирования болевого синдрома, проводилась консервативная 
терапия, направленная на самостоятельное отхождение конкрементов. Максимальная длительность консервативного 
воздействия составляла 28 суток. Еженедельно у всех пациентов осуществлялся ультразвуковой мониторинг. Консерва­
тивная терапия проводилась с использованием двух схем лечения: основной и контрольной. Основная схема включала 
назначение стандартной терапии - спазмолитиков и анальгетиков (дротаверин 40 мг х 3 раза в сутки), а так же допол­
нительное назначение «Пролит-Септо» в дозировке 2 капсулы трижды в сутки. Контрольная схема включала назначе­
ние только спазмолитиков и анальгетиков (дротаверин 40 мг х 3 раза в сутки). Результаты исследования. Общая веро­
ятность отхождения конкрементов, локализованных в дистальной части мочеточника, была достоверно выше в группе 
пациентов, получавших «Пролит-Септо», по сравнению с группой пациентов, получавших только стандартную терапию 
(85 % vs 66%, соответственно: р=0.02). Сравнительный анализ выраженности болей в динамике продемонстрировал, что 
основная схема лечения позволяла лучше контролировать боль во все периоды наблюдения, даже в том случае, если от­
хождения конкрементов не отмечалось. Общая вероятность миграции проксимальных конкрементов в дистальный отдел 
мочеточника на фоне использования основной схемы лечения составила 52% против 32 %. -  в контрольной (р = 0,17). 
Обсуждение результатов исследования. Как однофакторный, так и многофакторный анализ модели пропорциональ­
ных рисков продемонстрировал, что включение в терапию «Пролит-Септо» приводило к увеличению риска отхождения 
конкремента из дистального отдела мочеточника. Характер применяемой терапии напрямую влиял на риск отхождения 
конкрементов, повышая вероятность более раннего наступления зтого события. Включение в схему лечению препара­
та увеличивало вероятность отхождения конкремента в 4,11 раза.
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Summary
In prospective, non-placebo controlled, non randomized investigation were included 68 patients with single stone of ureter. All 
opatients were divided in two groups. The first one underwent standard therapy plus “Prolit-septo" (2 capsules 3 times a day), 
and the second one -  only standard therapy (drotaverin 40 mg 3 times a day). The total stone expulsions were statistically higher 
in mane group (85 % vs 66%, p=0.02).The mane trend of stone migratione from proximal to distal part of ureter were higher 
too in first group (52% vs 32 %. p = 0,17).The possibility of stone expulsion ratio in two groups were 4,11:1,0.
Keywords: ureteral stones, medical treatmeht, "Prolit-septo"

Введение
Несмотря на развитие и совершенствование меди­

цинского инструментария и методик оперативного уда­
ления камней, применение консервативного воздействия, 
направленного на обеспечение самостоятельною отхож­

дения камней и их фрагментов, не теряет своего значе­
ния. Наиболее часто применяемым видом консервативно­
го воздействия является применение диуретиков и спаз­
молитиков, а так же использование повышенной водной 
нагрузки (1,2). С накоплением знании о молекулярно­



биохимических особенностях физиологии гладкомышеч­
ных клеток мочеточника и развитием фармакологической 
науки растет интерес к возможности целенаправленного 
применения медикаментозных средств, воздействие ко­
торых могло бы существенно ускорить процесс самосто­
ятельного отхождения камней. Физиологические измене­
ния, происходящие при воздействии на мочеточник фар­
макологических агентов наталкивают на возможность 
использования этих препаратов в комплексе консерва­
тивной терапии при конкрементах мочевыводящих пу­
тей (3-6). Более того, применение этих препаратов может 
снижать частоту повторных болевых приступов и в целом 
выраженность болевой симптоматики на фоне лечения.

Цель работы: оценка эффективности применения 
препарата «Пролит-Септо» в комплексном лечении паци­
ентов с камнями мочеточника.

Задачи исследования: 1) Оценка эффективности и 
сроков применения препарата при конкрементах моче­
точника в сравнении со стандартно используемыми спаз­
молитиками; 2) Оценка вероятности самостоятельного 
отхождения камней в зависимости от их размера и лока­
лизации; 3) Оценка вероятность достижения миграции 
камней из проксимальных отделов в дистальный огдел 
мочеточника на фоне применения препарата в сравнении 
со стандартной терапией; 4) Определение выраженности 
влияния на возможность отхождения конкремента таких 
предикторов, как размер камня, его локализация и харак­
тер терапии.

Материалы и методы
С мая 2010 по октябрь 2011 года на базе урологиче­

ских отделений ГУ МОНИКИ им. М.Ф. Владимирского и 
МУ «ГКБ г. Жуковский» проведено сравнительное про­
спективное плацебо-неконтролируемое нерандомизируе- 
мое исследование, включающее 68 пациентов с единич­
ными диагностированными конкрементами различных 
отделов мочеточника.

Всем пациентам, после купирования болевого син­
дрома, проводилась консервативная терапия, направлен­
ная на самостоятельное отхождение конкрементов. Мак­
симальная длительность консервативного воздействия 
составляла либо 28 суток. Еженедельно у всех пациентов 
осуществлялся ультразвуковой мониторинг.

Мы выделяли проксимальную и дистальную лока­
лизацию конкрементов. Локализацию определяли по от­
ношению к терминальной линии таза. К проксимальной 
локализации относили верхнюю и среднюю треть моче­
точника, а к дистальной -  только нижнюю треть.

Консервативная терапия проводилась с исполь­
зованием двух схем лечения: основной и контрольной. 
Основная схема включала назначение стандартной тера­
пии - спазмолитиков и анальгетиков (дротаверин 40 мг 
х 3 раза в сутки), а так же дополнительное назначение 
«Пролит-Септо» в дозировке 2 капсулы трижды в сутки. 
Контрольная схема включала назначение только спазмо­
литиков и анальгетиков (дротаверин 40 мг х 3 раза в сут­
ки).

В том случае, если приходилось менять первона­

чальную тактику лечения, этот факт мы относили к чис­
лу цензурированных наблюдений. Так же к цензуриро­
ванным наблюдениям, мы относили факт отказа пациен­
та от приёма препарата.

Критериями не включения пациента в исследование 
были: - обструкция единственно-функционирующей поч­
ки; диагностированная аномалия мочеточника; диагно­
стированная выраженная патология позвоночника; опе­
ративное лечение верхних мочевых путей в анамнезе; 
выраженная дилатация верхних мочевых путей; не купи­
рующийся приступ почечной колики; сопутствующие за­
болевания в стадии декомпенсации; выраженная степень 
снижения скорости клубочковой фильтрации (менее 
30мл/мин/1,73 м2); анамнестически известная аллерги­
ческая реакция, беременность, период лактации.

Оценку выраженности болевой симптоматики на 
фоне лечения мы осуществляли с использованием Чис­
ловой Рейтинговой Шкалы боли (7).

Статистическую обработку результатов исследова­
ния проводили с использованием статистического паке­
та программ STATIS1CA 8.0 для Windows (StatSoft Inc., 
США). Анализ различия качественных данных произво­
дился с использованием критерия -  х2; при частоте ко­
личественных данных не более 5 -  точный тест Фише­
ра. Для оценки достоверности различий средних меж­
ду группами использовали непараметрический крите­
рий Mann-Whitney. Для оценки повторных изменений ис­
пользовали дисперсионный анализ Friedman. Для оцен­
ки общей вероятности наступления самостоятельного 
отхождения конкрементов и “каменных дорожек”, а так 
же медианы отхождения использовали моментный метод 
Kaplan-Meier с графическим отображением. Для оцен­
ки достоверности различий между кривыми использова­
ли log-rank критерий. Для анализа выраженности влия­
ния факторов, влияющих на достижение самостоятель­
ного отхождения конкрементов, использовано построе­
ние однофакторной и многофакторной логистической ре­
грессионной моделей Сох (Statistical Package for Social 
Sciences, version 15, SPSS, Chicago, IL). Достоверными 
считали различия при р< 0,05.

Результаты и обсуждение
Распределение пациентов в зависимости от локали­

зации конкрементов в мочеточнике в обеих группах лече­
ния была сходной (таблица 1). Наиболее часто конкре­
менты локализовались в дистальной части мочеточника 
- 54 пациента (79 %).

Обе группы пациентов были сходны по основным 
характеристикам: возраст, гендерное соотношение, сто­
рона локализации конкремента, средний размер конкре­
мента.

Анализ лечения пациентов с конкрементами дис­
тального отдела мочеточника продемонстрировал следу­
ющее. При сравнении полученных кривых (рис. 1) вы­
явлено, что общая вероятность отхождения конкремен­
тов, локализованных в дистальной части мочеточника, 
была достоверно выше в группе пациентов, получавших 
«Пролнт-Септо», по сравнению с группой пациентов, по-



Таблица 1. Исходные данны е пациентов, вклю ченны х в исследование

Пацне>гты Группа наблю дения 
(п=68)

Группа кон троля 
(п=65)

Средний возраст 45 ± 7,8 лет 42 ± 3,9 лет

Распределение по полу (м:ж) 6:11 4:11

Размер конкрем ента 11.6 ± 1,3 мм (8-13) 10,5 ± 2,1 мм (6-12)

С ум м арная площ адь поверхности кам ня 70.03 мм" 60,42 мм2.
С права/слева 27/41 24/41

Исходная дилатаин я ЧЛ С (ум еренная) 12(17.6% ) 8(12,3% )

Рис. 1. О бщ ая вероятность отхождения конкрементов дистального отдела мочеточника 
в зависимости от используемой схемы лечения.

лучавших только стандартную терапию (85 % vs 66%, со­
ответственно; р=0.02).

Медиана интенсивности болевой симптоматики на 
фоне использования основной схемы лечения была до­
стоверно меньше (р=0,003), по сравнению с результата­
ми использования контрольной схемы. Сравнительный 
анализ динамического изменения интенсивности болей 
при использовании двух вариантов терапии (рис. 2) про­
демонстрировал, что основная схема лечения позволя­
ла гораздо лучше контролировать болевую симптомати­
ку, даже в том случае, если отхождения конкрементов не 
отмечалось.

Результаты лечения пациентов с камнями прокси­
мальной локализации продемонстрировали следующее.

Оценка общей вероятность миграции конкрементов 
в дистальный отдел мочеточника на фоне использования 
консервативной терапии продемонстрировала тенден­
цию в пользу использования основной схемы лечения. В 
основной группе этот показатель составил 52%, а в кон­
трольной - 32 %. Разница между построенными кривыми 
статистически не различалась ( р = 0,17). Медиана мигра­
ции конкремента в дистальный отдел мочеточника (рис. 
3) у пациентов, получавших лечение по основной схеме, 
составила 6 суток, в то время как во второй группе мы не 
отмечали достижения этого показателя.

Результаты анализа рисков отхождения конкремен­
тов с использованием модели пропорциональных рисков 
приведены в таблице 2.
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Рис. 2. С равнительная оценка болевой интенсивно- Рис. 3. О бщ ая вероятность миграции конкрем ентов 
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Таблица 2. Отношение рисков отхождения (OR) конкрементов с использованием регрессионной модели Сох
(многофакторный вариант анализа)

А н ал и зи р у ем ы е  ф акто ры O R 9 5 %  Д И Р

В а р и а н т  те р ап и и  (о с н о в н ая  схем а  
к о 1ггр о л ы 1ая с х е м а )

4 .3 6 2 .9 2  -  5.61 <  0 .001

Р азм ер  к о н к р е м о гга  
7 м м / > 7 м м )

8 .8 9 6 ,3 4  -  10.01 < 0 .001

У р о в е н ь  л о ка л и за ц и и  ко н к р е м е н т а  
( ли стал  ы |а я /п р о кс  и мал ь н а я ) 10.03 7 . 3 4 -  12.23 < 0 .001

Лечение конкрементов мочеточника преследует две 
цели устранить влияние тех факторов, которые препят­
ствует миграции конкремента, и уменьшить выражен­
ность болевой симптоматики во время миграции. К фак­
торам, которые могут препятствовать миграции конкре­
мента, но в тоже время доступны для медикаментозно­
го воздействия для медикаментозного воздействия, отно­
сят отек стенки мочеточника, спазм мочеточника и моче­
вая инфекция. Основной принцип консервативной тера­
пии при конкрементах мочеточника должен заключаться 
в создании условий для прохождения тока мочи дисталь- 
нее конкремента, что в свою очередь будет способство­
вать его продвижению по мочеточнику (8).

Предупреждение развития повторных болевых при­
ступов и снижение общего дискомфорта на фоне мигра­
ции достигается за счет блокирования чрезмерной пери­
стальтической активности гладкой мускулатуры мочеточ­
ника и снижения проведения болевой импульсации по 
афферентным волокнам к центрам болевой чувствитель­
ности, локализованных в спинном мозге (9).

Методы консервативного лечения, направленные на 
самостоятельное отхождение камней из мочевых путей, 
должны заключаться в создании условий, способных обе­
спечить их миграцию в дистальном направлении. В ли­
тературе в настоящее время не существует однозначного 
ответа на этот вопрос.

Изучение биохимических основ функционирования 
клеток гладкой мускулатуры мочеточника способствова­
ло более детальному пониманию механизмов регуляции 
их сокращения и расслабления. В связи с этим обозна­
чился рост к использованию различных фармакологиче­
ских средств, которые могли бы увеличивать вероятность 
самостоятельного отхождения конкремента.

В урологической практике с целью создания усло­
вий для самостоятельного отхождения камней применя­
ются препараты разных фармакологических групп.

Чрезвычайно широкое применение нашли препара­
ты, созданные на основе растительных масел в состав ко­
торых входят терпены, углеводороды растительного про­
исхождения. Терпены являются природными ненасыщен­
ными углеводородами, являющимися производными изо­
прена (10).

Терпены обладают спазмолитическим эффектом 
в отношении гладкой мускулатуры. К препаратам этой

группы относят «Пролит-Септо», «Экстракт марены кра­
сильной», «Цистенал», «Олиметин», «Ависан», «Уроле- 
сан», «Канефрон Н», «Роватинекс». Положительный эф­
фект от действия препаратов при конкрементах мочеточ­
ника основан на снятии спазма и усиление сократитель­
ной активности мочевых путей за счет стимуляции диу­
реза. Так же не исключено их антисептическое действие. 
Препараты этой группы широко используются после про­
ведения дистанционной ударно-волновой литотрипсии 
камней почек и мочеточника для отхождения фрагмен­
тов. По данным ряда авторов, частота самостоятельного 
отхождения на фоне использования этих препаратов со­
ставляет при конкрементах размером менее 5 мм от 30 до 
70%, а свыше 5 мм -  28-33% (1, 11,12).

В качестве сравнения мы применяли широко рас­
пространенные спазмолитики дротаверин (но-шпа) дей­
ствие которого связана с неспецифическим ингибирова­
нием фосфодиэстеразы, ключевого фермента функцио­
нирования гладкомышечных клеток [22].

Проведенный нами анализ продемонстрировал, что 
включение «Пролит-Септо» в схему лечения существен­
но повышало вероятность отхождения при или миграции 
конкремента по мочеточнику.

В случае дистального расположения конкремента 
вероятность самостоятельного отхождения 85 % по срав­
нению с 66 % на фоне стандартной терапии. При прокси­
мально расположенных конкрементах общая вероятность 
миграции была 52 % и 32 %.

При использовании «Пролит-Септо» было так же 
отмечено хороший контроль болевой симптоматики. На­
значение препарата способствовало меньшей интенсив­
ности болевых приступов и частоте повторных интенсив­
ных болевых приступов, как в случае первой недели, так 
же и при более длительном наблюдении за пациентами.

Эффект от назначения препарата был отмечен толь­
ко в течение первых двух недель. При дальнейшем на­
блюдении отхождения конкрементов не отмечалось, что 
не отличалось от использования только обычных спазмо­
литиков.

Как однофакторный, так и многофакторный ана­
лиз модели пропорциональных рисков продемонстриро­
вал, что включение в терапию «Пролит-Септо» приводи­
ло к увеличению риска отхождения конкремента из дис­
тального отдела мочеточника. Полученные данные сви­



детельствует о том, что характер применяемой тера­
пии напрямую влиял на риск отхождения конкремен­
тов, повышая вероятность более раннего наступления 
этого события. Включение в схему лечению препара­
та увеличивало вероятность отхождения конкремента 
в 4,11 раза.

Выводы
Использование препарата «Пролит-Септо» в ле­

чении пациентов с конкрементами мочеточника демон­
стрирует свою эффективность и способствует повыше­
нию вероятности отхождения самостоятельного отхож­
дения конкрементов.■
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