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УРОЛОГІЯ

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ

Тем не менее и эти современные техники не являются 
полностью безопасными, к тому же они достаточно 
дорогостоящие и доступны далеко не везде в Украине. 
Минимально инвазивные техники (ЭУВТ или урете­
роскопия), как и консервативное ведение (активное 
наблюдение) чаще всего используются для ведения кам­
ней нижней трети мочеточника. Но выбор оптимальной 
тактики зависит в основном от доступного оборудова­
ния, типа и размеров камня, особенностей протекания 
болезни у пациента и навыков хирурга [1].

Недавние исследования продемонстрировали хоро­
шие результаты использования консервативной ли­
тогонной терапии для камней дистальной части мо­
четочника относительно сроков отхождения камней, 
контроля боли при почечных коликах, использования 
препаратов (нифедипин, преднизолон и др.), способных 
изменять функционирование мочеточника, закрытого 
камнем. В последнее время в этом качестве все чаще 
используется α

1
­адренблокатор тамсулозин (α

1
А).

Большинство научных исследований эффективности 
тамсулозина в терапии камней нижней трети мочеточ­
ника были осуществлены за рубежом и показали разные 
результаты. Спектр заболеваний в странах со средним 
уровнем доходов (таких как Украина) отличается от тако­
вого в экономически развитых странах. Объясняется это 
несколькими  причинами: не всегда вовремя пациенту 
 устанавливают правильный диагноз, украинские врачи 
плохо осведомлены в отношении современных мето­
дик лечения, многие лечебные учреждения (особенно 

в удаленных от центра районах) недостаточно оснащены 
необходимым оборудованием. Цель нашего проспектив­
ного ис следования заключалась в том, чтобы сравнить 
литогонную терапию с использованием тамсулозина 
и без в лечении камней нижней трети мочеточника в те­
чение нескольких дней без необходимости госпитали­
зации, которая требуется в случае проведения сеансов 
ЭУВТ или эндоскопического лечения [1­3].

Материалы и методы
Проспективное рандомизированное контролиру­

емое исследование было проведено на базе Украин­
ского института сексологии и андрологии в соответ­
ствии с Декларацией Хельсинкского соглашения. 
Перед включением в исследование от всех его участ­
ников (n=104; возраст 18­65 лет) было получено пись­
менное информированное согласие.

В исследование были включены пациенты с мо­
чекаменной болезнью и клинически проявляемым 
односторонним единичным камнем размером 
≥4  мм и ≤10 мм (по длинной оси) в нижней трети 
мочеточника (находящийся на уровне седалищ­
ной ости и ниже), подтвержденным по данным 
 ультразвукового исследования (УЗИ), урогра­
фии или, при необходимости, –  компьютерной 
томографии. Перед исследованием всем участ­
никам были назначены лабораторные исследова­
ния: крови (общий анализ, на мочевину, креати­
нин), мочи (общий анализ, бактериальный посев). 

Из  исследования исключались все пациенты с при­
знаками острой мочевой инфекции, лихорадки, 
острой или хронической почечной недостаточности, 
оперативными или эндоскопическими вмешатель­
ствами по поводу урологических заболеваний в ана­
мнезе, выраженным гидронефрозом, диабетом, ги­
перчувствительностью к α­блокаторам в анамнезе, 
а также беременные женщины.

Все больные были поровну рандомизированы 
на 2  группы: участники 1­й группы получали тера­
пию с тамсулозином, 2­я группа была контрольной.

Пациенты основной группы каждое утро полу­
чали препарат Тамсин форте (производства ком­
пании «Синтон», Испания), в котором тамсулозин 
содержался в таблетках пролонгированного дей­
ствия в дозировке 0,4 мг. Препарат нужно было 
принимать через полчаса после завтрака в течение 
максимального периода (он составлял 28 дней) или 
до самопроизвольного отхождения камня (как пра­
вило, это происходило раньше). Специальная форма 
тамсулозина в Тамсин форте позволяла уменьшить 
количество побочных эффектов со стороны сер­
дечно­сосудистой системы. Кроме этого пациенты 
пили много воды и других жидкостей, принимали 
дротаверин по 1 таблетке 3 раза в день, литогон­
ные фитопрепараты, а также, при необходимости, 
нестероидные противовоспалительные препараты 
(НПВП) (диклофенак натрия по 75 мг перорально) 
в течение всего периода исследования.

Больным контрольной группы был также рекомен­
дован повышенный питьевой режим, прием дрота­
верина по 1 таблетке 3 раза в день, литогонные фи­
топрепараты, а также, при необходимости, НПВП 
(диклофенак натрия по 75 мг перорально) в течение 
всего периода исследования.

Пациентам еженедельно проводили УЗИ почек, мо­
четочников и мочевого пузыря, каждые 2 нед –  рент­
генологическое исследование (обзорная урограмма), 
окончательная оценка осуществлялась через 4 нед 
после начала лечения. Успешным результатом счи­
талось полное отхождение камня. Неудачным –  если 
конкремент не отошел в течение 4 недель.

Статистический анализ
Статистическая обработка результатов проводи­

лась при помощи программы Statistica 6.1. Полу­
ченные данные были представлены в виде таблиц. 
Оценка количественных данных проводилась при 
помощи теста Фишера, χ2­теста и Т­теста. Верифи­
кационные тесты проведены со степенью вероят­
ности 99,7% (р<0,01) и с вероятностью 95% (р<0,05).

Результаты
В 1­й группе мужчин было 65,4%, во 2­й –  67,3%. 

При помощи χ2­теста достоверной разницы в груп­
пах между соотношением полов обнаружено не было 
(χ2=0,04; р=0,835). При распределении пациентов 
по возрасту больше всего оказалось участников 
в возрасте 30­39 лет (33,7%), затем 20­29 лет (27,9%), 
40­49 лет (20,2%), 50­59 лет (10,6%), моложе 20 лет 
было 6,7% пациентов и старше 60–1%.  Достоверной 
разницы между группами при анализе по возрасту 
не было (χ2=0,334; р=0,987) (табл. 1).

Средний возраст пациентов, включенных в ис­
следование, состави л 35,5±11,0 года. Средний 

Таблица 2. Размеры камня по группам участников исследования

Размер камня, мм
1-я группа (Тамсин форте) 2-я группа (контрольная) Всего

n % n % n %

4-5 16 30,8 17 32,7 33 31,7
6-7 20 38,5 18 34,6 38 36,5
8-9 14 26,9 16 30,8 30 28,8
10 2 3,8 1 1,9 3 2,9

Всего 52 100 52 100,0 104 100,0

Среднее ± СО 6,5±1,6 6,6±1,5 6,5±1,6

Т-тест, р-значение: Т=0,23; р=0,096

Таблица 3. Локализация камня в мочеточнике по группам участников исследования

Локализация камня 
в мочеточнике

1-я группа (Тамсин форте) 2-я группа (контрольная) Всего

n % n % n %

Справа 27 51,9 29 55,8 56 53,8
Слева 25 48,1 23 44,2 48 46,2
Всего 52 100 52 100,0 104 100,0

 χ2=0,03; р=0,844

М.Г. Романюк, к.мед.н., П.В. Аксенов, к.мед.н., Украинский институт сексологии и андрологии, г. Киев

Эффективность Тамсина форте 
в лечении мочекаменной болезни

Сегодня минимально инвазивные методики лечения конкрементов мочеточника 
принято в урологической практике считать золотым стандартом терапии. Большое число 
усовершенствований эндоурологических техник и инструментария значимо изменило подход 
к лечению камней мочеточника –  от открытых операций к минимально инвазивным методикам, 
таким как экстракорпоральная ударно-волновая терапия (ЭУВТ), удаление камней методом 
уретерореноскопии (УРС), или активному наблюдению.

М.Г. Романюк

П.В. Аксенов

Таблица 1. Распределение участников исследования по полу и возрасту

Данные 
участников

1-я группа (Тамсин форте) 2-я группа (контрольная) Всего

pn % n % n %

Всего 52 100,0 52 100,0 104 100,0
Пол

Мужской 34 65,4 35 67,3 69 66,3 χ2=0,04 
 р=0,835Женский 18 34,6 17 32,7 35 33,7

Возрастные группы, лет

<20 3 5,8 4 7,7 7 6,7

χ2=0,334 
р=0,987

20-29 15 28,8 14 26,9 29 27,9
30-39 18 34,6 17 32,7 35 33,7
40-49 10 19,2 11 21,2 21 20,2
50-59 5 9,6 6 11,5 11 10,6

>60 1 1,9 0 0,0 1 1,0
Среднее ± СО 35,5±11,0 35,5±11,0 35,5±11,0 р=0,879

Продолжение на стр. 22.
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 возраст участников 1­й группы –  35,5±11,0 года, 
2­й группы –  35,5±10,8 года. При помощи Т­теста 
достоверной разницы между группами в отноше­
нии среднего возраста (р>0,05) выявлено не было.

Размеры большей части конкрементов составляли 
6­7 мм (35,5%), затем 4­5 мм (31,7%), 8­9 мм –  у 28,8% 
участников и 10 мм –  у 2,9%. Распределение разме­
ров камней в группах было сопоставимым (табл. 2). 
Средние размеры камня у пациентов, включенных 
в исследование, составляли 6,5±1,6 мм. Средние 
размеры камня в 1­й группе –  6,5±1,6 мм, во 2­й –  
6,6±1,5 мм. При помощи Т­теста не было найдено 
достоверной разницы между группами в отношении 
размеров камня (Т=0,23; р=0,996) (табл. 2).

В 53,8% случаев камень был расположен справа, 
в 46,2% –  слева, причем камень чаще всего обнаружи­
вался справа в обеих группах (χ2=0,03; р=0,844) (табл. 3).

У 37,2% пациентов время отхождения камней за­
няло <7 сут (в 1­й группе –  34,6%, во 2­й –  30,8%). От 7 
до 14 дней камни отходили у 42,3% пациентов (в группе 
тамсулозина –  50,0%, в контрольной группе –  34,6%). 
От 15 до 21 суток камень отходил у 5,8% участников 
исследования (этот показатель оказался одинаковым 
в группах). Больше 21  дня и до конца исследования 
конкремент не отходил ни у одного пациента. Частота 
самостоятельного отхождения камня в группах состав­
ляла 90,4% (47 из 52 пациентов) и 71,2% (37 из 52  па­
циентов) соответственно. В группе тамсулозина от­
мечалось статистически достоверное преимущество 
в отношении частоты самостоятельного отхождения 
камня по сравнению с контрольной группой (тест Фи­
шера; р=0,023) (табл. 4).

Из 28 камней размером 4­6 мм в 1­й группе 25 
(89,2%) отошли самостоятельно, во 2­й группе –  
23 (82,1%) из 28. Эта разница была не статистиче­
ски значима (тест Фишера; р=0,704). Из 24 кам­
ней размером 7­10 мм в 1­й группе самостоятельно 
отошли 20 (83,3%), во 2­й –  только 12 (50%). Между 
этими показателями отмечается значительная до­
стоверная разница (тест Фишера; р=0,03) (табл. 5).

Среднее значение времени отхож дения кон­
крементов в группе Тамсина форте и контроль­
ной группе составило 9,6±7,1 и 13,7±7,3 дня со­
ответственно. При помощи Т­теста была выяв­
лена достоверно значимая разница между этими 
двумя средними показателями (р=0,034). Средняя 
доза аналгетиков, необходимых для купирования 
приступов почечной колики, у пациентов обеих 
групп составила 63,6±45,2 и 109,2±53,3 мг соответ­
ственно. При помощи Т­теста была определена 

 достоверная разница между этими двумя показа­
телями (р=0,019) (табл. 6).

Обсуждение
Как уже было отмечено выше, сегодня в арсе­

нале практикующих врачей имеется большое ко­
личество как минимально инвазивных методик 
(ЭУВТ и уретероскопии), так и консервативных 
методов лечения камней нижней трети мочеточ­
ника. Но выбор наиболее оптимального метода 
в значительной степени зависит от наличия обо­
рудования в медицинском учреждении, размеров 
и расположения камней, индивидуальных осо­
бенностей течения болезни у пациента и от знаний 
и умения уролога [3]. Особенности конкремента ос­
таются первичным фактором, влияющим на выбор 
правильной тактики для пациентов с камнями 
мочеточников [4]. α

1
D адренорецепторы нахо­

дятся в изобилии в детрузоре и интрамуральной 
части мочеточника. α

1
А и α

1
D рецепторы распо­

ложены в дистальной трети мочеточника (вклю­
чая интрамуральную часть) плотнее, чем другие 
адренергические рецепторы. При их стимуляции 
они угнетают базовый тонус, частоту перисталь­
тических волн и сокращений мочеточника, даже 
в области интрамурального отдела мочеточника. 
α

1
­Блокаторы обладают выраженным влиянием 

на самостоятельное безболезненное отхож де­
ние конкрементов размером <8 мм, находящихся 
в  мочеточниково­пузырном соединении [5].

Самостоятельно чаще отходят камни, находя­
щиеся с правой стороны и максимально дистально 
в мочеточнике [6]. Но важно помнить, что активное 
наблюдение может привести к таким осложнениям, 
как инфекции мочевых путей, гидронефроз и нару­
шение функции почки [7]. Самостоятельное отхож­
дение камней зависит от их размеров, формы, про­
странственного расположения и сопутствующего 
отека мочеточника (что обычно связано с длитель­
ностью нахождения камня в мочеточнике на одном 
месте без пассажа). Камни мочеточника размером 
4­5 мм имеют 40­50% шанс самостоятельного отхо­
ждения. В то же время камни >6 мм в меньше чем 
5% случаев отходят сами. Большинство камней, 
способных к самопроизвольному выходу, отходят 
в течение 6 нед после начала симптоматики [8].

Cervenakov и соавт. пришли к выводу, что лечение 
α­блокаторами достоверно не только снижает симп­
томы нижних мочевых путей, но и помогает малень­
ким камням проходить дистальную часть мочеточника 

у 80,4% пациентов. Авторы также  предположили, что 
α­блокаторы усиливают спазмолитический эффект 
НПВП стандартной литогонной терапии.

Dellabella и соавт. использовали тамсулозин в ка­
честве спазмолитика при почечных коликах на фоне 
камней уретеровезикального сочленения. Ученые 
отметили: увеличение частоты отхождения камней; 
снижение необходимости в госпитализации и про­
ведении эндоскопических процедур; хороший кон­
троль болевого синдрома. Частота отхождения кам­
ней на фоне приема тамсулозина составила 90% [10].

Механизм влияния α­блокаторов на мочеточник 
с обструкцией таков: вокруг камня повышается вну­
триуретеральный градиент давления путем увеличе­
ния количества мочи над камнем (соответственно, 
над ним повышается внутримочеточниковое дав­
ление), снижаются перистальтические волны под 
конкрементом (соответственно, под ним снижается 
внутримочеточниковое давление). Кроме того, сни­
женное базальное давление детрузора и давление в об­
ласти шейки мочевого пузыря намного повышают 
шанс отхождения конкремента. Снижение частоты 
перистальтических сократительных волн в мочеточ­
нике с обструкцией тамсулозином обеспечивает зна­
чимое уменьшение частоты и интенсивности почеч­
ных колик при наличии камней мочеточника.

Выводы
Проведенное нами исследование выявило, что 

препарат Тамсин форте производства компании 
«Синтон», Испания (который в Украине пред­
ставляет компания «Мега Лайфсайнсиз»), в виде 
таблеток пролонгированного действия, содержа­
щих 0,4 мг тамсулозина, является эффективным 
средством в лечении конкрементов нижней трети 
мочеточника. Использование в комплексной лито­
гонной терапии тамсулозина:

• снизило частоту и интенсивность приступов 
почечных колик (а соответственно, и среднюю дозу 
применяемых пациентами аналгетиков);

• увеличило частоту случаев самостоятельного 
отхождения конкрементов, при этом облегчив этот 
процесс;

• сократило время отхождения конкрементов.
Тамсин форте можно рекомендовать в составе те­

рапии неосложненных камней нижней трети мо­
четочника перед проведением уретероскопии или 
ЭУВТ. Более того, использование Тамсина форте 
может уменьшить количество проводимых вмеша­
тельств. Препарат можно добавлять к литогонной 
терапии в случае, если конкремент еще находится 
в верхней или средней трети мочеточника, так как ди­
намика пассажа может быть положительной и камень 
может в любой момент опуститься ниже. После ЭУВТ 
осколки раздробленных камней еще длительный пе­
риод могут отходить по мочеточнику, облегчению 
этого процесса способствует прием тамсулозина.
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Таблица 4. Сроки отхождения камней по группам участников исследования

Сроки отхождения 
камня, сут

1-я группа (Тамсин форте) 2-я группа (контрольная) Всего

n % n % n %

<7 18 34,6 16 30,8 34 32,7

7-14 26 50,0 18 34,6 44 42,3

15-21 3 5,8 3 5,8 6 5,8

22-28 - - - - - -

Камень не вышел 5 9,6 15 28,8 20 19,2

Всего 52 100 52 100,0 104 100,0

Вышел/не вышел: тест Фишера; р=0,23

Таблица 5. Частота самопроизвольного отхождения камней разного размера  
по группам участников исследования

Размер камня, мм 1-я группа (Тамсин форте) 2-я группа (контрольная)

Всего камней Отошедшие камни Всего камней Отошедшие камни р

4-6 28 25 (89,2%) 28 23 (82,1%) 0,704
7-10 24 20 (83,3%) 24 12 (50,0%) 0,03

Таблица 6. Влияние тамсулозина на время отхождения камней и дозу аналгетика

1-я группа (Тамсин форте) 2-я группа (контрольная) р

Среднее значение времени 
отхождения, дни 9,6±7,1 13,7±7,3 0,034

Средняя доза аналгетика, мг 63,7±45,2 109,2±53,0 0,019
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