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Â äâîéíîì ñëåïîì ðàíäîìèçèðîâàííîì ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìîì â ïàðàëëåëüíûõ

ãðóïïàõ ìíîãîöåíòðîâîì êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè IV ôàçû ïðåïàðàò ýêñòðàêòà ïðî-

ñòàòû â êîìïëåêñå ñ öèíêà àðãèíèë-ãëèöèíàòîì (ñóïïîçèòîðèè ðåêòàëüíûå Ïðîñòàòè-

ëåí
®

ÀÖ, 30 ìã + 180 ìã, êóðñ 10 äíåé) âûçûâàë óìåíüøåíèå îòíîñèòåëüíîãî êîëè÷å-

ñòâà ñïåðìàòîçîèäîâ ñ ôðàãìåíòèðîâàííîé ÄÍÊ ïîñëå 1-ãî 10-äíåâíîãî êóðñà òåðàïèè

íà 19,75 % (ð < 0,001), ïîñëå 2-ãî 10-äíåâíîãî êóðñà — íà 23,07 % (ð < 0,001) ïî ñðàâ-

íåíèþ ñ ãðóïïîé ïëàöåáî è ïîâûøåíèå àíòèîêñèäàíòíîé àêòèâíîñòè ñïåðìîïëàçìû

ïîñëå 1-ãî êóðñà íà 6,72 % ( p = 0,02), ïîñëå 2-ãî êóðñà íà 23,7 % (p = 0,0049) ïî ñðàâ-

íåíèþ ñ ãðóïïîé ïëàöåáî. Ïåðâûé è âòîðîé êóðñû ïðåïàðàòà Ïðîñòàòèëåí® ÀÖ íå

âëèÿëè íà óðîâåíü ïðîñòàòñïåöèôè÷åñêîãî àíòèãåíà. Ïðåïàðàò ïðîäåìîíñòðèðîâàë

áëàãîïðèÿòíûé ïðîôèëü áåçîïàñíîñòè ó ïàöèåíòîâ ñ íàðóøåíèåì ñïåðìàòîãåíåçà.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ñïåðìàòîãåíåç; ôðàãìåíòàöèÿ ÄÍÊ; ïðîñòàòû ýêñòðàêò; öèíêà àðãè-

íèë-ãëèöèíàò; Ïðîñòàòèëåí® ÀÖ; áåñïëîäèå.

ÂÂÅÄÅÍÈÅ

Òðàäèöèîííî ñïåöèàëèñòû ïî ðåïðîäóêòèâíîé ìå-

äèöèíå çíà÷èòåëüíîå âíèìàíèå óäåëÿþò æåíñêîìó

çäîðîâüþ è ëèøü â íåäàâíåå âðåìÿ ïðîáëåìà ìóæñêîãî

áåñïëîäèÿ ñòàëà îáñóæäàòüñÿ â ðàìêàõ êîìïëåêñà ìå-

ðîïðèÿòèé ïðåãðàâèäàðíîé ïîäãîòîâêè [3, 7]. Èññëå-

äîâàòåëè ñîñðåäîòî÷èëèñü íà îöåíêå ýôôåêòèâíîñòè

ïåïòèäîâ, âûäåëåííûõ èç ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû, ôè-

òîïðîñòàòîïðîòåêòîðîâ, öèíêà, ñåëåíà, âèòàìèíîâ A,

C, E, B12, A, D, êàðíèòèíà, ãëóòàòèîíà, êîýíçèìà Q10

è øèðîêîãî ñïåêòðà àíòèîêñèäàíòîâ [4]. Áîëüøàÿ

÷àñòü ïîäîáíûõ ñðåäñòâ îòíîñèòñÿ ê áèîëîãè÷åñêè

àêòèâíûì äîáàâêàì, êëèíè÷åñêèå äàííûå ïî ýôôåê-

òèâíîñòè êîòîðûõ íîñÿò íåâûñîêèé óðîâåíü äîêàçà-

òåëüíîñòè, òàê êàê â îñíîâíîì îïèðàþòñÿ íà íàáëþäà-

òåëüíûå èññëåäîâàíèÿ. Çàðåãèñòðèðîâàííûå ëåêàðñò-

âåííûå ïðåïàðàòû, ïðåäñòàâëÿþùèå ñîáîé áèîëîãè÷å-

ñêèå ïåïòèäû ïîêàçàíû äëÿ ëå÷åíèÿ õðîíè÷åñêîãî

ïðîñòàòèòà, à ýêñòðàêò ïðîñòàòû â êîìïëåêñå ñ öèíêà

àðãèíèë-ãëèöèíàòîì äëÿ ëå÷åíèÿ ïðîñòàòèòà, â òîì

÷èñëå ñ íàðóøåíèåì ñïåðìàòîãåíåçà. Èññëåäîâàíèÿ

ðÿäà àâòîðîâ, ïîñâÿùåííûå èçó÷åíèþ âëèÿíèÿ òàðãåò-

íîé òåðàïèè íà êîëè÷åñòâî ñïåðìàòîçîèäîâ ñ ôðàãìåí-

òàöèåé ÄÍÊ, ñâèäåòåëüñòâóþò, ÷òî ñíèæåíèå ÷èñëà òà-

êèõ ñïåðìàòîçîèäîâ (óâåëè÷åíèå îòíîñèòåëüíîãî êî-

ëè÷åñòâà íîðìàëüíûõ ôîðì êëåòîê) êëèíè÷åñêè çíà÷è-

ìî óëó÷øàåò ïîêàçàòåëè ìóæñêîé ôåðòèëüíîñòè. Òàê,

â èññëåäîâàíèè M. Smit, et al. [15] ïîêàçàíî, ÷òî ñíè-

æåíèå ñòåïåíè ôðàãìåíòàöèè ÄÍÊ ñïåðìàòîçîèäîâ íà

5 % (ñ 35,2 äî 30,2 %) íà ôîíå ïðîâîäèìîé òåðàïèè

ïðèâåëî ê íàñòóïëåíèþ ñïîíòàííîé áåðåìåííîñòè ó

37 % ïîëîâûõ ïàðòíåðø ïàöèåíòîâ ñ ìóæñêèì áåñïëî-

äèåì. Ó÷èòûâàÿ âûøåèçëîæåííîå, îöåíêà âëèÿíèÿ èñ-

ñëåäóåìîãî ïðåïàðàòà íà óðîâåíü ôðàãìåíòàöèè ÄÍÊ

ñïåðìàòîçîèäîâ âûáðàíà â êà÷åñòâå êîñâåííîãî ìàðêå-

ðà ïîâûøåíèÿ ôåðòèëüíîñòè ïàöèåíòîâ ñ áåñïëîäèåì.

Öåëü èññëåäîâàíèÿ — îöåíêà âëèÿíèÿ ðåêòàëüíûõ
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òàöèè ÄÍÊ ñïåðìàòîçîèäîâ è àíòèîêèñëèòåëüíîé àê-

òèâíîñòè ñïåðìîïëàçìû ó ïàöèåíòîâ ñ áåñïëîäèåì.

ÌÅÒÎÄÛ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Äèçàéí èññëåäîâàíèÿ: äâîéíîå ñëåïîå ðàíäîìèçè-

ðîâàííîå ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìîå â ïàðàëëåëüíûõ

ãðóïïàõ ìíîãîöåíòðîâîå IV ôàçû êëèíè÷åñêîå èññëå-

äîâàíèå ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà

Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ.

Èññëåäîâàíèå áûëî ïðîâåäåíî â ñîîòâåòñòâèè ñ

ýòè÷åñêèìè ïðèíöèïàìè Õåëüñèíñêîé äåêëàðàöèè

(1964 ã. ñ ïîñëåäóþùèìè äîïîëíåíèÿìè, âêëþ÷àÿ âåð-

ñèþ 2013 ã., Ôîðòàëåçà). Íà ýòàïå ñêðèíèíãà â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ êðèòåðèÿìè âêëþ÷åíèÿ-íåâêëþ÷åíèÿ èç 183

ïàöèåíòîâ â èññëåäîâàíèå áûëî îòîáðàíî 90 ÷åëîâåê

ïî ðåçóëüòàòàì êîìïëåêñíîãî êëèíèêî-ëàáîðàòîðíîãî

îáñëåäîâàíèÿ, âêëþ÷àâøåãî: ôèçèêàëüíûé îñìîòð,

òåðìîìåòðèþ, èçìåðåíèå ÀÄ, ×Ä, ×ÑÑ, âûïîëíåíèå

ÝÊÃ, êëèíè÷åñêèé àíàëèç êðîâè, áèîõèìè÷åñêèé àíà-

ëèç êðîâè, îáùèé àíàëèç ìî÷è (ÎÀÌ), îïðåäåëåíèå

óðîâíÿ ïðîñòàòñïåöèôè÷åñêîãî àíòèãåíà (ÏÑÀ), ìàð-

êåðîâ ãåïàòèòîâ Â è Ñ, ÂÈ× è ñèôèëèñà â êðîâè, ìàçîê

èç óðåòðû äëÿ òåñòà “Àíäðîôëîð”, òåñò íà êîëè÷åñò-

âåííîå îïðåäåëåíèå àíòèñïåðìàëüíûõ àíòèòåë IgG

(ïðÿìîé MAR-òåñò) è òåñòà íà ôðàãìåíòàöèþ ÄÍÊ

ñïåðìàòîçîèäîâ (ÔÄÍÊÑ), îïðåäåëåíèå àíòèîêñèäàíò-

íîé àêòèâíîñòè ñïåðìîïëàçìû: îáùàÿ àíòèðàäèêàëü-

íàÿ àêòèâíîñòü (ÎÀÐÀ) è àêòèâíîñòü ñóïåðîêñèääèñ-

ìóòàçû (ÑÎÄ), ÓÇÈ ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû è îðãàíîâ

ìîøîíêè. Â èññëåäîâàíèè ó÷àñòâîâàëè ìóæ÷èíû, ïîä-

ïèñàâøèå èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå, â âîçðàñòå îò 25

äî 45 ëåò ñ îòíîñèòåëüíûì ñîäåðæàíèåì â ýÿêóëÿòå

ñïåðìàòîçîèäîâ ñ ôðàãìåíòàöèåé ÄÍÊ áîëåå 15 %, íî

íå áîëåå 50 % (ïî äàííûì ïðîòî÷íîé öèòîôëóîðèìåò-

ðèè — ìåòîä TUNEL, ãäå íîðìà — ìåíåå 15 %), à òàê-

æå ñ óñòàíîâëåííûì ôàêòîì áåñïëîäèÿ â áðàêå: îòñóò-

ñòâèå áåðåìåííîñòè â òå÷åíèå ìèíèìóì 1 ãîäà ïðè íà-

ëè÷èè ïîñòîÿííîé ïîëîâîé ïàðòíåðøè áåç ïðèìåíå-

íèÿ ìåòîäîâ êîíòðàöåïöèè.

Ïàöèåíòû áûëè ðàíäîìèçèðîâàíû â 2 ãðóïïû ïî 45

÷åëîâåê. Ïàöèåíòû îñíîâíîé ãðóïïû ïîëó÷àëè êóðñ

òåðàïèè ïðåïàðàòîì Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ, ñîäåðæàùèé

ïðîñòàòû ýêñòðàêò 0,03 ã + öèíêà àðãèíèë-ãëèöèíàò

0,18 ã ðåêòàëüíî, îäèí ðàç â ñóòêè, â òå÷åíèå 10 äíåé.

Ïàöèåíòàì ãðóïïû ñðàâíåíèÿ íàçíà÷àëñÿ ïðåïà-

ðàò-ïëàöåáî ñóïïîçèòîðèè (ïàðàôèí æèäêèé 0,06 ã,

æèð òâåðäûé Âèòåïñîë) ðåêòàëüíî, îäèí ðàç â ñóòêè, â

òå÷åíèå 10 äíåé. Ïî îêîí÷àíèè ïåðâîãî êóðñà ïðîâî-

äèëè êîíòðîëüíûé îñìîòð, òåðìîìåòðèþ, èçìåðåíèå

ÀÄ, ×Ä, ×ÑÑ, ÝÊÃ, ðåãèñòðàöèþ íåæåëàòåëüíûõ è

ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé (Íß/ÑÍß), êëèíè-

÷åñêîå, áèîõèìè÷åñêîå èññëåäîâàíèÿ êðîâè, ÎÀÌ, îï-

ðåäåëåíèå óðîâíÿ ÏÑÀ; ñáîð ýÿêóëÿòà äëÿ îöåíêè ïà-

ðàìåòðîâ MAR- òåñòà è òåñòà íà ÔÄÍÊÑ, îïðåäåëåíèå

àíòèîêñèäàíòíîé àêòèâíîñòè ñïåðìîïëàçìû.

×åðåç 21 äåíü íàáëþäåíèÿ ïîñëå 1-ãî êóðñà âñåì ïà-

öèåíòàì îáåèõ ãðóïï â òå÷åíèå 10 äíåé íàçíà÷àëè èñ-

ñëåäóåìûé ïðåïàðàò Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ. Ïî îêîí÷àíèè

ïîâòîðíîãî êóðñà òåðàïèè ïðîâîäèëè êîíòðîëüíîå îá-

ñëåäîâàíèå ïî óêàçàííûì âûøå ïîêàçàòåëÿì. Äèçàéí

èññëåäîâàíèÿ ïðåäñòàâëåí íà ðèñ. 1.

Äèçàéí (ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòà â ãðóïïå ïëàöåáî íà

âòîðîì êóðñå) ïîçâîëèë îöåíèòü ýôôåêòèâíîñòü 1 êóð-

ñà ïðåïàðàòà ïðîòèâ ïëàöåáî è ýôôåêòèâíîñòü 2-õ êóð-

ñîâ ïðîòèâ 1-ãî.

Â êà÷åñòâå ïåðâè÷íîãî êðèòåðèÿ ýôôåêòèâíîñòè

ïðèíèìàëè óìåíüøåíèå îòíîñèòåëüíîãî êîëè÷åñòâà

ñïåðìàòîçîèäîâ ñ ÔÄÍÊÑ áîëåå ÷åì íà 5 % ïóíêòà ïî-

ñëå 1-ãî êóðñà ëå÷åíèÿ â ñðàâíåíèè ñ ïëàöåáî, âòîðè÷-

íûìè ïàðàìåòðàìè ýôôåêòèâíîñòè ñ÷èòàëè óìåíüøå-

íèå îòíîñèòåëüíîãî êîëè÷åñòâà ñïåðìàòîçîèäîâ ñ

ÔÄÍÊÑ ïîñëå 2-ãî êóðñà ëå÷åíèÿ è óñèëåíèå ÎÀÐÀ è

ÑÎÄ ñïåðìîïëàçìû ïîñëå ïðèåìà èññëåäóåìîãî ïðå-

ïàðàòà.

Äëÿ ïðîâåäåíèÿ ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà áûë èñ-

ïîëüçîâàí ïàêåò ñòàòèñòè÷åñêèõ ïðîãðàìì “Statistica

12.0 for Windows”. Çà óðîâåíü ñòàòèñòè÷åñêîé çíà÷è-

ìîñòè ïðèíÿòî çíà÷åíèå p < 0,05. Îöåíêó äèíàìèêè

ïîêàçàòåëåé ïðîâîäèëè ñ èñïîëüçîâàíèåì êðèòåðèÿ

Óèëêîêñîíà, ïðè ìåæãðóïïîâûõ ñðàâíåíèÿõ ïðèìå-

íÿëñÿ êðèòåðèé Ìàííà — Óèòíè. Îöåíêó çíà÷èìîñòè

ðàçëè÷èé ïîêàçàòåëåé ïðîâîäèëè ñ èñïîëüçîâàíèåì

ïëàöåáî-êîíòðîëÿ è ðàçëè÷èé â èçìåíåíèÿõ ïîêàçàòå-

ëåé îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ çíà÷åíèé â ñðàâíèâàåìûõ

12 È. Á. ßêîâëåâ è äð.

Ðèñ. 1. Äèçàéí èññëåäîâàíèÿ.



ãðóïïàõ. Äàííûå ïðåäñòàâëåíû â âèäå ìåäèàíû è èí-

òåðêâàðòèëüíîãî èíòåðâàëà (25-é è 75-é êâàðòèëè),

îáîçíà÷àåìûå êàê Ìå [25; 75].

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÈÕ ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

Ïðåïàðàò Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ âûçâàë óìåíüøåíèå îò-

íîñèòåëüíîãî êîëè÷åñòâà ñïåðìàòîçîèäîâ ñ ÔÄÍÊÑ

ïîñëå 1-ãî êóðñà â 2,93 ðàç (ð < 0,001) â ñðàâíåíèè ñ

ïëàöåáî (ðèñ. 2).

Èç ïîëó÷åííûõ äàííûõ (ðèñ. 2) ìîæíî ñäåëàòü âû-

âîä î òîì, ÷òî ïîñëå 1-ãî êóðñà òåðàïèè ó ïàöèåíòîâ,

ïîëó÷àâøèõ Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ, äîëÿ ñïåðìàòîçîèäîâ ñ

ôðàãìåíòàöèåé ÄÍÊ ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìî ìåíüøå â

ñðàâíåíèè ñ ðåçóëüòàòàìè â ãðóïïå ïîëó÷àâøèõ ïëàöå-

áî (U = 366,0; Z = – 4,24; p = 0,000022). Ïðè àíàëèçå

äèíàìèêè ïîêàçàòåëÿ â îñíîâíîé ãðóïïå íàáëþäàëè

ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîå ñíèæåíèå ÔÄÍÊÑ â 2,04 ðàçà

(T = 75,00; Z = 4,901; p = 0,000001) äî ïîêàçàòåëåé

íîðìû (äî 10,23 % [8,12; 17,9]).

Àíàëèç ðåçóëüòàòîâ âòîðîãî êóðñà òåðàïèè èññëå-

äóåìûì ïðåïàðàòîì òàêæå ïîêàçàë ñòàòèñòè÷åñêè çíà-

÷èìûå áîëåå íèçêèå çíà÷åíèÿ äîëè ñïåðìàòîçîèäîâ ñ

ôðàãìåíòàöèåé ÄÍÊ â èññëåäóåìîé ãðóïïå â ñðàâíå-

íèè ñ êîíòðîëüíîé ãðóïïîé (U = 312,0; Z = – 4,42;

p = 0,00004). Ó ïàöèåíòîâ, èçíà÷àëüíî ïîëó÷àâøèõ

ïëàöåáî, íà 2-ì êóðñå íà ôîíå ïðèåìà ïðåïàðàòà Ïðî-

ñòàòèëåí
®

ÀÖ òàêæå îòìå÷àëîñü ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷è-

ìîå ñíèæåíèå äàííîãî ïîêàçàòåëÿ (T = 107,50;

Z = 4,413; p = 0,00001) äî 14,56 % [13,96; 16,5].

Ïîñëå 2-ãî êóðñà òåðàïèè â îñíîâíîé ãðóïïå íàáëþ-

äàëîñü äàëüíåéøåå ñíèæåíèå äîëè ñïåðìàòîçîèäîâ ñ

ôðàãìåíòàöèåé ÄÍÊ â 1,48 ðàç (ð < 0,001) ïî ñðàâíå-

íèþ ñ ðåçóëüòàòàìè 1-ãî êóðñà ëå÷åíèÿ (ðèñ. 2) äî

6,91 % [4, 91; 11, 3]. Òàêèì îáðàçîì, ïîâòîðíûé êóðñ

ïðèåìà ïðåïàðàòà ÷åðåç 21 äåíü ïîñëå ïåðâîãî óëó÷-

øàë ëàáîðàòîðíûå ïîêàçàòåëè ïî ñðàâíåíèþ ñ îäíî-

êðàòíûì êóðñîì ïðèìåíåíèÿ.

Ñåãîäíÿ áîëüøèíñòâî èññëåäîâàòåëåé ïðèçíàêîì

ìóæñêîãî áåñïëîäèÿ, íàðÿäó ñ îëèãî- è àñòåíîñïåðìè-

åé, ñ÷èòàþò óâåëè÷åíèå óðîâíÿ ôðàãìåíòàöèè ÄÍÊ â

ñïåðìàòîçîèäàõ [3, 6]. Âàæíî îòìåòèòü, ÷òî ôðàãìåí-

òàöèÿ ÄÍÊ â ñïåðìàòîçîèäàõ ÷àñòî íå îêàçûâàåò âëèÿ-

íèÿ íà îïëîäîòâîðåíèå, íî èìååò áîëüøîå çíà÷åíèå

äëÿ ôîðìèðîâàíèÿ áëàñòîöèñòû è èìïëàíòàöèè ýì-

áðèîíà. Â ñâÿçè ñ ÷åì, îñíîâíûìè ïðîÿâëåíèÿìè íàðó-

øåíèé áåðåìåííîñòè ïðè èçáûòî÷íîé ôðàãìåíòàöèè

ÄÍÊ ñïåðìàòîçîèäîâ ÿâëÿþòñÿ âûêèäûøè íà ðàííèõ

ñðîêàõ èëè çàìåðøèå áåðåìåííîñòè. Óñòàíîâëåíî, ÷òî

ðîñò ìóæñêîãî áåñïëîäèÿ â ïîñëåäíåå âðåìÿ îáóñëîâ-

ëåí, âî ìíîãîì, óâåëè÷åíèåì äîëè åãî ñåêðåòîðíî-òîê-

ñè÷åñêîé ôîðìû, êîòîðàÿ ðàçâèâàåòñÿ â ðåçóëüòàòå

êîíòàêòà ñ ýêçîãåííûìè òîêñè÷íûìè è äðóãèìè íåáëà-

ãîïðèÿòíûìè ýêîëîãè÷åñêèìè ôàêòîðàìè. Ýòà ôîðìà

Âëèÿíèå ïðåïàðàòà Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ 13

Ðèñ. 2. Äîëÿ ñïåðìàòîçîèäîâ ñ ôðàãìåíòèðîâàííîé ÄÍÊ ó ïà-

öèåíòîâ ñ áåñïëîäèåì ïîñëå òåðàïèè ïðåïàðàòîì Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ.

Ïðèìå÷àíèå:

� — ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûå ðàçëè÷èÿ, ð < 0,001. Ïî îñè îðäèíàò:

ôðàãìåíòàöèÿ ÄÍÊ ñïåðìàòîçîèäîâ, %.

Ïî îñè àáñöèññ: Î — îñíîâíàÿ ãðóïïà, ïîëó÷àâøèå Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ â

äâóõ êóðñàõ è Ñ — ãðóïïà ñðàâíåíèÿ, ïîëó÷àâøèå ïëàöåáî è Ïðîñòàòè-

ëåí
®

ÀÖ. 1 — ñêðèíèíã, 2 — ïîñëå 1-ãî êóðñà òåðàïèè, 3 — ïîñëå 2-ãî

êóðñà òåðàïèè.

Ïðåäñòàâëåíû ìåäèàíû, 25 è 75 % êâàðòèëè, êðàÿ ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷è-

ìîé âûáîðêè, âûáðîñû çíà÷åíèé ïîêàçàòåëÿ è ýêñòðåìàëüíûå âûáðîñû.

Ðèñ. 3. Âëèÿíèå ïðåïàðàòà Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ íà óðîâåíü àíòè-

îêñèäàíòíîé àêòèâíîñòè ñïåðìîïëàçìû ó ïàöèåíòîâ ñ áåñïëî-

äèåì.

Ïðèìå÷àíèå:

�— ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûå ðàçëè÷èÿ, ð < 0,05; ��— ñòàòèñòè÷åñêè

çíà÷èìûå ðàçëè÷èÿ, ð < 0,01; � — ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûå ðàçëè÷èÿ,

ð < 0,001. Ïî îñè îðäèíàò: îáùàÿ àíòèðàäèêàëüíàÿ àêòèâíîñòü ñïåð-

ìîïëàçìû, ììîëü/ë.

Ïî îñè àáñöèññ: Î — îñíîâíàÿ ãðóïïà, ïîëó÷àâøèå Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ â

äâóõ êóðñàõ è Ñ — ãðóïïà ñðàâíåíèÿ, ïîëó÷àâøèå ïëàöåáî è Ïðîñòàòè-

ëåí
®

ÀÖ. 1 — ñêðèíèíã, 2 — ïîñëå 1-ãî êóðñà òåðàïèè, 3 — ïîñëå 2-ãî

êóðñà òåðàïèè, ñîîòâåòñòâåííî. Ïðåäñòàâëåíû ìåäèàíû, 25 è 75 % êâàð-

òèëè, êðàÿ ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîé âûáîðêè, âûáðîñû çíà÷åíèé ïîêàçà-

òåëÿ è ýêñòðåìàëüíûå âûáðîñû.



áåñïëîäèÿ ïðîÿâëÿåòñÿ, ïðåæäå âñåãî, â ðàçâèòèè ïà-

òîñïåðìèè è ôðàãìåíòàöèè ÄÍÊ ñïåðìàòîçîèäîâ. Ïðè

ýòîì ïîêàçàòåëè ñïåðìîãðàììû ìîãóò íàõîäèòüñÿ

äàæå â ïðåäåëàõ íîðìàëüíûõ çíà÷åíèé [6, 10].

Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû ñîãëàñóþòñÿ ñ îïóáëèêî-

âàííûìè ðàíåå äàííûìè èññëåäîâàíèé ýòîãî ïðåïàðà-

òà [1, 2, 4] è ÿâëÿþòñÿ îæèäàåìûìè, ïîñêîëüêó âñå

êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ è ñèñòåìàòè÷åñêèå îáçîðû

äåìîíñòðèðóþò ýôôåêòèâíîñòü âõîäÿùèõ â ïðåïàðàò

êîìïîíåíòîâ â òåðàïèè ìóæñêîãî áåñïëîäèÿ, ñâÿçàííî-

ãî ñ ôðàãìåíòàöèåé ÄÍÊ ñïåðìàòîçîèäîâ. Òàê, ðàíåå

Ñ. Þ. Áîðîâåö ñ êîëëåãàìè ïîêàçàë óëó÷øåíèå ïîêàçà-

òåëåé ÔÄÍÊÑ äî 9,76 % çà 2 êóðñà òåðàïèè Ïðîñòàòè-

ëåí
®

ÀÖ ó 25 ìóæ÷èí ñ íàðóøåíèåì ðåïðîäóêòèâíîé

ôóíêöèè. Î. Á. Æóêîâ ñ ñîàâò. ñîîáùàëè î íîðìàëèçà-

öèè ôðàãìåíòàöèè ÄÍÊ ñïåðìàòîçîèäîâ êàê ïîñëå

äâóõ-, òàê è ïîñëå îäíîãî 10-äíåâíîãî êóðñà òåðàïèè

ïðåïàðàòîì Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ ó ïàöèåíòîâ ñ ìóæñêèì

ôàêòîðîì áåñïëîäèÿ â áðàêå.

Ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç äàííûõ ïðÿìîãî MAR-òåñ-

òà, óðîâíÿ ÏÑÀ â êðîâè (íã/ìë) íå ïðîäåìîíñòðèðîâà-

ëè äîñòîâåðíûõ ðàçëè÷èé ýòèõ ïîêàçàòåëåé â ñðàâíè-

âàåìûõ ãðóïïàõ. Îäíàêî â äèíàìèêå íàáëþäàëè ñòàòè-

ñòè÷åñêè çíà÷èìîå ñíèæåíèå àíòèñïåðìàëüíûõ àíòè-

òåë â îáåèõ ãðóïïàõ.

Â îñíîâíîé ãðóïïå ïîñëå1-ãî êóðñà ïðèåìà ïðåïà-

ðàòà Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ ïîêàçàòåëü èçìåíèëñÿ ñ 7,0 %

[5,0; 11,0] äî 6,5 % [2,5; 10,0] (Ò = 94,5, ð < 0,001) ñ

äàëüíåéøèì ñíèæåíèåì ïîñëå 2-ãî êóðñà — äî 5,0 %

[1,0; 9,0], (Ò = 160,0, ð = 0,051813). Â ãðóïïå ïëàöåáî,

ãäå ïàöèåíòû ïðèíèìàëè òîëüêî îäèí êóðñ Ïðîñòàòè-

ëåí
®

ÀÖ, íàáëþäàëè ñõîæóþ äèíàìèêó ýòîãî ïîêàçà-

òåëÿ: ñ 6,5 % [3,0; 10,0] äî 5,0 % [2,0; 8,0] (Ò = 58,5,

ð < 0,001).

Íàøè äàííûå ñîãëàñóþòñÿ ñ îïèñàííûìè äàííûìè

êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ [1], ãäå áûëî ïîêàçàíî

âëèÿíèå Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ íà ñíèæåíèå óðîâíÿ àíòè-

ñïåðìàëüíûõ àíòèòåë â ýÿêóëÿòå ïàöèåíòîâ ñ õðîíè÷å-

ñêèì àáàêòåðèàëüíûì ïðîñòàòèòîì è ñîïóòñòâóþùè-

ìè íàðóøåíèÿìè ðåïðîäóêòèâíîé ôóíêöèè.

Äëÿ èññëåäîâàíèÿ àíòèîêñèäàíòíîé àêòèâíîñòè

ñïåðìîïëàçìû èçó÷àëè 2 ïàðàìåòðà — ïîêàçàòåëü

ÑÎÄ è ÎÀÐÀ ñïåðìîïëàçìû. Óðîâåíü ÑÎÄ ñïåðìî-

ïëàçìû â ãðóïïàõ ñðàâíåíèÿ íå ðàçëè÷àëñÿ, îäíàêî

ÎÀÐÀ ïîêàçàëà äîñòîâåðíûå ðàçëè÷èÿ êàê ïðè ïëàöå-

áî-êîíòðîëå, òàê è ïðè ñðàâíåíèè ñ èñõîäíûì ñîñòîÿ-

íèåì ó ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàâøèõ Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ

(ðèñ. 3). Ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîå ïîâûøåíèå îáùåé

àíòèðàäèêàëüíîé àêòèâíîñòè ñïåðìîïëàçìû âûÿâëåíî

êàê ïîñëå 1-ãî, òàê è ïîñëå 2-ãî êóðñà Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ. Íàèëó÷øèå ðåçóëüòàòû ïîëó÷åíû ïîñëå ïðîâåäå-

íèÿ äâóõ êóðñîâ òåðàïèè ïðåïàðàòîì — îòìå÷åíî ïî-

âûøåíèå íà 31,05 % (p = 0,005) ó ïàöèåíòîâ â îñíîâ-

íîé ãðóïïå.

Ïðè ïëàöåáî-êîíòðîëå îòìå÷àëè ñòàòèñòè÷åñêè çíà-

÷èìîå ïîâûøåíèå àíòèîêñèäàíòíîé àêòèâíîñòè ñïåð-

ìîïëàçìû â îñíîâíîé ãðóïïå íà 6,72 % (p = 0,02) ïî-

ñëå 1-ãî êóðñà è íà 23,7 % (p = 0,0049) — ïîñëå 2-ãî

êóðñà òåðàïèè.

Âñåãî â êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè ó 10 ïàöèåíòîâ

áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî 12 ñëó÷àåâ Íß ïî êëàññèôèêà-

öèè MedDRA (òåíåçìû è ææåíèå â îáëàñòè çàäíåãî

ïðîõîäà), íå ïîòðåáîâàâøèå îòìåíû ïðèìåíåíèÿ ëå-

êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè èçìåíåíèÿ ñõåìû åãî íà-

çíà÷åíèÿ.

Áîëüøèíñòâî àâòîðîâ, îáðàùàþò âíèìàíèå íà ðîëü

àíòðîïîãåííûõ çàãðÿçíåíèé â íàðóøåíèè áàëàíñà

îêèñëèòåëüíî-âîññòàíîâèòåëüíûõ ïðîöåññîâ â îðãà-

íèçìå [10, 13, 14]. Ñåé÷àñ ðîëü îêèñëèòåëüíîãî ñòðåñ-

ñà â ïàòîãåíåçå ìóæñêîãî áåñïëîäèÿ, îáóñëîâëåííîãî

ïàòîñïåðìèåé è ÄÍÊ-ïîâðåæäåíèÿìè, ñ÷èòàåòñÿ êëþ-

÷åâîé [5, 9]. S. C. Esteves ñ ñîàâò. îòìå÷àþò, ÷òî â

30 – 40 % ñëó÷àåâ íå óäàåòñÿ âûÿâèòü ïðè÷èííûé ôàê-

òîð ìóæñêîãî áåñïëîäèÿ — èäèîïàòè÷åñêîãî ìóæñêîãî

áåñïëîäèÿ (ÈÌÁ). Îñíîâíûìè ïàòîãåíåòè÷åñêèìè ìå-

õàíèçìàìè, âåäóùèìè ê âîçíèêíîâåíèþ ÈÌÁ, ñ÷èòà-

þò íàêîïëåíèå ñâîáîäíûõ ðàäèêàëîâ êèñëîðîäà è ñâÿ-

çàííàÿ ñ íèì ïîâûøåííàÿ ñòåïåíü ôðàãìåíòàöèè ÄÍÊ

ñïåðìàòîçîèäîâ [12]. Òàêèå ñîñòîÿíèÿ êàê, âàðèêîöåëå,

õðîíè÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ, èíôåêöèè ïðèäàòî÷íûõ æå-

ëåç, ïîæèëîé âîçðàñò îòöà, îáðàç æèçíè, îæèðåíèå,

ïðîôåññèîíàëüíûå ôàêòîðû, ëåêàðñòâà, èîíèçèðóþ-

ùåå è íåèîíèçèðóþùåå èçëó÷åíèå è òåïëîâîå âîçäåé-

ñòâèå, ñâÿçûâàþò ñ ïîâûøåííûìè óðîâíÿìè ÔÄÍÊÑ.

Ýòè ñîñòîÿíèÿ ìîãóò ñïîñîáñòâîâàòü ÔÄÍÊÑ, ãëàâ-

íûì îáðàçîì, âûçûâàÿ äåôåêòíûé ñïåðìàòîãåíåç, âû-

çûâàÿ àïîïòîç èëè óâåëè÷èâàÿ âûðàáîòêó àêòèâíûõ

ôîðì êèñëîðîäà, ïîñëåäíèå èç êîòîðûõ ïðåäñòàâëÿþò

ñîáîé çíà÷èòåëüíûé ïðè÷èííûé ôàêòîð ôðàãìåíòàöèè

ÄÍÊ â æèâûõ ñïåðìàòîçîèäàõ [8].

Òàêèì îáðàçîì, âûÿâëåííîå ñíèæåíèå ÔÄÍÊÑ è

îäíîâðåìåííî ïîâûøåíèå ïîêàçàòåëåé àíòèîêñèäàíò-

íîé àêòèâíîñòè ñïåðìîïëàçìû ïðè ïðèìåíåíèè Ïðî-

ñòàòèëåí
®

ÀÖ ìîæåò ñëóæèòü îñíîâàíèåì äëÿ âêëþ÷å-

íèÿ äàííîãî ïðåïàðàòà â ñèñòåìó ïðåãðàâèäàðíîé ïîä-

ãîòîâêè ìóæ÷èí ñ áåñïëîäèåì è íàðóøåíèÿìè ñïåðìà-

òîãåíåçà, õàðàêòåðèçóþùèìèñÿ ïîâûøåííîé ñòåïåíüþ

ôðàãìåíòàöèè ÄÍÊ ïîëîâûõ êëåòîê.

ÂÛÂÎÄÛ

1. Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ (ýêñòðàêò ïðîñòàòû â êîìïëåê-

ñå ñ öèíêà àðãèíèë-ãëèöèíàòîì, ñóïïîçèòîðèè ðåê-

òàëüíûå, 30 ìã + 180 ìã, êóðñ — 10 äíåé) ïîñëå ïåðâî-

ãî êóðñà ñíèæàåò äîëþ ñïåðìàòîçîèäîâ ñ ôðàãìåíòè-

ðîâàííîé ÄÍÊ íà 19,75 % (ð < 0,001), ïîñëå âòîðîãî

êóðñà — íà 23,07 % (ð < 0,001) â ñðàâíåíèè ñ ãðóïïîé

ïëàöåáî ó ïàöèåíòîâ ñ íàðóøåíèÿìè ñïåðìàòîãåíåçà.

2. Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ âûçûâàåò ïîâûøåíèå àíòèîê-

ñèäàíòíîé àêòèâíîñòè ñïåðìîïëàçìû ïîñëå 1-ãî êóðñà

íà 6,72 % (p = 0,02) è ïîñëå 2-ãî êóðñà – íà 23,7 %

(p = 0,0049) â ñðàâíåíèè ñ ãðóïïîé ïëàöåáî, ïðè ýòîì

íå âëèÿåò íà óðîâåíü ñóïåðîêñèääèñìóòàçû ñïåðìî-

ïëàçìû.

14 È. Á. ßêîâëåâ è äð.



3. Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ ïðè îäíîêðàòíîì è ïîâòîðíîì

êóðñå (îáà ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ 10 äíåé) íà âëèÿåò íà

óðîâåíü ïðîñòàòñïåöèôè÷åñêîãî àíòèãåíà.

4. Ïðîñòàòèëåí
®

ÀÖ îáëàäàåò áëàãîïðèÿòíûì ïðî-

ôèëåì áåçîïàñíîñòè ó ïàöèåíòîâ ñ íàðóøåíèåì ñïåð-

ìàòîãåíåçà.
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CLINICAL STUDY OF THE EFFICACY AND SAFETY OF PROSTATE EXTRACT

PREPARATION IN COMBINATION WITH ZINC ARGINYL GLYCINATE

FOR THE CORRECTION OF DNA FRAGMENTATION AND OXIDATIVE ACTIVITY

OF SPERM PLASMA AS FACTORS OF MALE INFERTILITY
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In a double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel-group, multicenter, phase IV clinical trial, a prostate extract preparation in combination with zinc

arginyl glycinate (rectal suppositories Prostatilen AC, 30 mg + 180 mg, course for 10 days) caused a decrease by 19.75% (ð < 0.001) in the relative number of

spermatozoa with fragmented DNA after the first 10-day course of therapy and by 23.07% (ð < 0,001) after the second 10-day course as compared to the place-

bo group. There was an increase in the antioxidant activity of spermatoplasm by 6.72% (p = 0.02) after the first 10-day course and by 23.7%, (p = 0.0049) after

the second 10-day course as compared to the placebo-control. The first and second courses of Prostatilen AC administration did not affect the level of prosta-

te-specific antigen. The drug demonstrated a favorable safety profile in patients with impaired spermatogenesis.

Keywords: spermatogenesis; pregravid preparation; DNA fragmentation; prostate extract; zinc arginyl glycinate; Prostatilen AC; infertility.
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