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РЕЗЮМЕ
В последнее время проводится непрерывный научный поиск новых препаратов для улучшения фертильности и качества жизни 
мужчин. Одним из таких препаратов является препарат «Пинеамин», представляющий собой комплекс водорастворимых 
полипептидных фракций эпифиза крупного рогатого скота, который оценивается в данном исследовании.
Цель исследования. Оценить динамику показателей качества эякулята и симптомов, ассоциированных со старением мужчины, 
на фоне применения препарата «Пинеамин» по сравнению с конкурентным вмешательством — применением препарата 
L-карнитин.
Материал и методы. В пилотное многоцентровое рандомизированное в параллельных группах интервенционное сравнитель-
ное проспективное исследование включены 60 мужчин с патозооспермией, разделенных на 2 сопоставимые группы: группу 
препарата «Пинеамин» (основную) и группу L-карнитина (контрольную). Период исследования — с мая 2023 г. по декабрь 
2024 г. Проведено определение параметров спермограммы и анкетирование по опроснику AMS до лечения и после 3 мес срав-
ниваемой терапии.
Результаты. У пациентов, получавших «Пинеамин», выявлены статистически значимые различия во всех исследуемых пока-
зателях качества эякулята до и после лечения. У пациентов, получавших L-карнитин, выявлены статистически значимые раз-
личия только в показателях подвижности сперматозоидов. При сравнении величин изменения исследуемых параметров между 
группами выявлены статистически значимые различия во всех изучаемых показателях качества эякулята. Величины измене-
ния исследуемых параметров были более выраженными в группе препарата «Пинеамин», являлись клинически значимыми 
и составили в среднем 24 (95% ДИ 12; 36) млн/мл для концентрации, 18 (95% ДИ 12; 25)% для подвижности и 2 (95% ДИ 1,5; 
3,0)% для морфологически нормальных форм сперматозоидов. Изменения величин исследуемых параметров в группе 
L-карнитина не были клинически значимыми. Уменьшение симптомов, ассоциированных со старением мужчины, в группе 
препарата «Пинеамин» являлось статистически значимым, в то время как в группе L-карнитина этого не наблюдалось. Разли-
чия между величинами изменения симптомов, ассоциированных со старением мужчины, в группах препарата «Пинеамин» 
и L-карнитина статистически значимы. Уменьшение симптомов, ассоциированных со старением мужчины, в группе препа-
рата «Пинеамин» составило –3 (95% ДИ –4; –1) балла. Нежелательные явления не отмечены.
Заключение. Использование препарата «Пинеамин» может быть перспективным в лечении мужчин с патозооспермией, а также 
в облегчении симптомов, ассоциированных со старением.
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The experience of using the drug Pineamin to improve the quality of ejaculate 
and reduce the symptoms associated with male aging
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ABSTRACT
Background. In recent years, there has been a continuous scientific search for new drugs to improve fertility and quality of life in men. 
One of these drugs is Pineamin — a complex of water-soluble polypeptide fractions of the bovine pineal gland, which is evaluated 
in this study.
Objective. To evaluate the dynamics of ejaculate quality indicators and symptoms associated with male aging, against the background 
of the use of the drug Pineamin in comparison with a competitive intervention — the use of the drug L-carnitine.
Material and methods. The pilot multicenter, randomized, parallel-group, interventional, comparative, prospective study included 
60 men with pathozoospermia, divided into two comparable groups (Pineamin and L-carnitine). The study period was from 
May 2023 to December 2024. Spermogram parameters were determined and the AMS questionnaire was administered at baseline 
and after 3 months of the compared therapy.
Results. In the group of patients treated with Pineamin, statistically significant differences were found in all the studied indicators of ejac-
ulate quality before and after therapy. In the group of patients treated with L-carnitine, statistically significant differences were found 
only in sperm motility. When comparing the values of the changes in the studied parameters between the groups, statistically signifi-
cant differences were revealed in all the studied indicators of ejaculate quality. The values of the changes in the studied parameters 
were more pronounced in the Pineamin group, were clinically significant and averaged 24 (95% CI 12; 36) million/ml for concentra-
tion, 18 (95% CI 12; 25)% for mobility and 2 (95% CI 1.5; 3.0)% for morphologically normal forms spermatozoa. Changes in the values 
of the studied parameters in the L-carnitine group were not clinically significant. The decrease in symptoms associated with male aging 
was statistically significant in the Pineamin group, while this was not observed in the L-carnitine group. Differences between the mag-
nitude of changes in symptoms associated with male aging in the Pineamin and L-carnitine groups are statistically significant. The decrease 
in symptoms associated with male aging in the Pineamin group was –3 (95% CI –4; –1) points. No adverse events were observed.
Conclusions. The use of the drug Pineamin may be promising in the treatment of men with pathozoospermia, as well as the relief 
of symptoms associated with aging.
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ВВЕДЕНИЕ

В настоящее время бесплодие является распростра-

ненной не только медицинской, но и социально-демо-

графической проблемой [1]. Согласно данным Всемир-

ной организации здравоохранения (ВОЗ), бесплодие 

выявлено у 17,5% людей во всем мире [2, 3]. На долю 

мужского фактора инфертильности приходится от 30% 

до 50% [2]. При этом в 30—40% случаев не удается выя-

вить этиопатогенетические факторы мужского беспло-

дия, что значительно затрудняет лечение [4]. В послед-

нее время проводится непрерывный научный поиск 

новых препаратов для улучшения мужской фертильно-

сти и уменьшения симптомов, ассоциированных с ан-

дрогенодефицитом, вызванным повышением возраста. 

Для улучшения репродуктивной функции разработа-

ны методы лечения с использованием антиэстрогенов, 

гонадотропинов, а для профилактики преждевремен-

ного старения организма и связанных с данным со-

стоянием симптомов применяются препараты тесто-

стерона [5, 6]. Однако их применение сопряжено с ря-

дом противопоказаний и рисков [6]. Неспецифические 

препараты, такие как антиоксиданты и аминокислоты, 

в исследованиях характеризуются разной степенью эф-
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фективности [7, 8]. Одним из таких неспецифических 

препаратов является L-карнитин [9]. В некоторых ис-

следованиях демонстрируется его эффективность в от-

ношении астенозооспермии [9], однако в некоторых 

работах указано, что достигнутый эффект сопоставим 

с плацебо [10]. Поэтому мы выбрали данный препа-

рат в качестве конкурентного вмешательства. Основ-

ным препаратом исследования является «Пинеамин», 

он представляет собой комплекс водорастворимых по-

липептидных фракций эпифиза крупного рогатого ско-

та. Пептиды пинеалоцитов, входящие в состав данно-

го препарата, стимулируют секрецию эндогенного ме-

латонина эпифизом. Мелатонин — индолоподобный 

нейрогормон шишковидной железы, который контро-

лирует множество физиологических функций, выходя-

щих далеко за рамки регуляции циркадного ритма [11].

«Пинеамин» с 2016 г. успешно применяется в гине-

кологической практике [12—15]. Например, установ-

лена его эффективность в лечении преждевременной 

недостаточности яичников [12, 13, 15]. Кроме того, 

при оценке действия препарата в отношении сим-

птомов, ассоциированных со старением женщины, 

установлено, что «Пинеамин» является эффективным 

средством для облегчения тяжести климактерических 

симптомов в менопаузе более 1 года после последней 

менструации, а также установлена его высокая тера-

певтическая активность в лечении нейровегетативных 

проявлений климактерического синдрома [16]. Боль-

шинство данных эффектов проявляются на 90-й день 

после начала лечения, что свидетельствует о продол-

жительном механизме действия препарата [17].

При этом когортные исследования  применения 

препарата «Пинеамин» у мужчин не проведены, 

опубликован лишь единичный клинический слу-

чай его использования при гипогонадизме с поло-

жительным результатом [18]. Однако в литературе 

описаны благоприятные эффекты влияния эндоген-

ного мелатонина на репродуктивное здоровье муж-

чин [18]. Эндогенный мелатонин за счет активации 

StaR-белка (Steroidogenic acute regulatory protein) от-

вечает за транспорт холестерина в митохондрии кле-

ток Лейдига, тем самым инициирует стероидогенез, 

опосредует противовоспалительный и протективный 

эффект, восстанавливая гемато-тестикулярный ба-

рьер, повышая активность антиоксидантных систем, 

нивелируя вызванные окислительным стрессом воз-

действия активных форм кислорода на сперматозои-

ды [11, 18—20]. Кроме того, мелатонин предупреждает 

развитие ассоциированных с возрастом заболеваний 

у мужчин (метаболического синдрома, сердечно-со-

судистых и онкологических заболеваний) [11].

Высокая эффективность препарата «Пинеамин» 

в повышении женской фертильности и снижении 

нейровегетативных проявлений климактерического 

синдрома, а также положительное влияние эндоген-

ного мелатонина на репродуктивное здоровье мужчин 

вызвали большой интерес к влиянию данного препа-

рата на возрастные изменения у мужчин и обуслови-

ли актуальность предпринятой работы.

Цель исследования — оценить динамику показате-

лей качества эякулята и симптомов, ассоциированных 

со старением мужчины, на фоне применения препа-

рата «Пинеамин» в сравнении с конкурентным вме-

шательством — применением препарата L-карнитин.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования

Пилотное многоцентровое рандомизированное 

в параллельных группах интервенционное сравни-

тельное проспективное исследование.

Критерии соответствия

Критерии включения: возраст 18—50 лет, мужской 

пол, патозооспермия.

Критерии невключения: криптозооспермия, азоо-

спермия, варикоцеле, носительство антиспермальных 

антител, носительство урогенитальных инфекций, ги-

потиреоз, тиреотоксикоз, гиперпролактинемия, гипо-

гонадизм, гиперкортицизм, сахарный диабет, морбид-

ное ожирение, нестабильная стенокардия, инфаркт 

миокарда, тяжелая аритмия, неконтролируемая арте-

риальная гипертензия, травмы головного мозга, ин-

сульт или транзиторная ишемическая атака в течение 

12 мес, почечная недостаточность, печеночная недо-

статочность, рак предстательной железы, яичек, пси-

хические заболевания, эпилепсия, деменция, болезнь 

Альцгеймера, острые воспалительные заболевания, 

неполное восстановление после хирургического вме-

шательства, период реабилитации после оперативного 

вмешательства или хирургическое вмешательство, на-

значенное на время участия пациента в исследовании, 

наличие в анамнезе предшествующего негативного 

опыта репродуктивной реабилитации, запланирован-

ные на время исследования, но не предусмотренные 

протоколом методы диагностики и лечения, которые 

могут повлиять на интерпретацию результатов иссле-

дования, наличие в настоящий момент или в анамнезе 

(за 2 года до первого применения исследуемого пре-

парата) сведений об алкоголизме, наркотической, ле-

карственной зависимости и/или токсикомании, уча-

стие пациента в другом клиническом исследовании, 

применение любых экспериментальных или рутин-

ных препаратов или устройств медицинского назна-

чения в течение 2 нед до первого введения исследуе-

мого препарата, недееспособность пациента.

Критерии исключения: невыполнение програм-

мы исследования, непереносимость или аллергиче-

ские реакции, возникшие при применении препара-

та исследования и/или препарата сравнения.
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Условия проведения

Медицинские данные собраны в поликлинике 

с клинико-диагностическим центром при ФГБОУ ВО 

«ПСПбГМУ им. акад. И.П. Павлова» Минздрава Рос-

сии, ООО «Клинико-диагностический центр «Клини-

ка доктора Кулик», поликлинической базе ФГБОУ ВО 

«АГМУ» Минздрава России (г. Барнаул).

Продолжительность исследования

Период сбора материала — с мая 2023 г. по декабрь 

2024 г. Данные собирали двукратно.

Описание медицинского вмешательства

Осуществляли забор эякулята в стерильные кон-

тейнеры путем мастурбации (половое воздержание 

3—5 сут) исходно и через 3 мес лечения. Пациентам 

основной группы (группа препарата «Пинеамин», 

n=30) назначали препарат «Пинеамин» десятиднев-

ными курсами ежедневных внутримышечных инъ-

екций в дозе 10 мг на инъекцию, по одному курсу 

1 раз в 30 дней, всего 3 курса. Пациентам контроль-

ной группы (группа L-карнитина, n=30) назначали 

препарат L-карнитин перорально ежедневно в суточ-

ной дозе 500 мг длительностью 3 мес.

Основной исход исследования

Основным исходом исследования является по-

лучение данных о динамике показателей качества 

 эякулята.

Дополнительные исходы исследования

Дополнительным исходом исследования являет-

ся получение данных о динамике симптомов, ассоци-

ированных со старением мужчины.

Анализ в группах

Проведен анализ данных обследования пациен-

тов группы исследуемого препарата и группы препа-

рата конкурентного вмешательства.

Методы регистрации исходов

Оценка спермограмм осуществлялась в соответ-

ствии с рекомендациями ВОЗ 2010 г. [21]. Проведено 

анкетирование пациентов с применением опросни-

ка симптомов, ассоциированных со старением муж-

чины (AMS) [22].

Все пациенты подписали информированное до-

бровольное согласие на участие в исследовании.

Статистический анализ

Принципы расчета размера выборки: исследова-

ние пилотное, объем выборки предварительно не рас-

считывался.

Рандомизация: методом подбора пары.

Маскирование: не применялось.

Методы статистического анализа данных. Стати-

стическая обработка полученных данных проведена 

с использованием пакета прикладных программ Sta-

tistica v. 13.0 (StatSoft Inc., США). Данные представле-

ны в виде медиан, границ интерквартильного отрез-

ка и 95% доверительного интервала (ДИ); сравнение 

групп осуществлялось непараметрическими метода-

ми с использованием теста Уилкоксона и U-критерия 

Манна—Уитни. Базовый уровень статистически зна-

чимости в медицинских исследованиях составляет 

p<0,05, но в представляемом исследовании проводи-

лись множественные сравнения, поэтому применя-

лась поправка Бонферрони.

Результаты

Объекты (участники) исследования

Включены 30 мужчин в основную группу (груп-

пу препарата «Пинеамин») и 30 мужчин в контроль-

ную группу (группу L-карнитина). Группы сопоста-

вимы по антропометрическим и изучаемым параме-

трам (табл. 1).

Основные результаты исследования

У пациентов, получавших «Пинеамин», выявлены 

статистически значимые различия в показателях ка-

чества эякулята до и после терапии (табл. 2). Все ис-

следуемые показатели улучшились.

У пациентов, получавших L-карнитин, выявле-

ны статистически значимые различия в показателях 

подвижности сперматозоидов (улучшилась) до и по-

сле терапии (табл. 3).
При сравнении величин изменения исследуемых 

параметров выявлены статистически значимые раз-

личия во всех изучаемых показателях качества эяку-

лята (табл. 4).
Величины изменения исследуемых параметров 

были более выраженными у лиц основной группы 

(группы препарата «Пинеамин»). Изменения вели-

чин исследуемых параметров также были клиниче-
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ски значимыми и составили в среднем 24 (95% ДИ 12; 

36) млн/мл для концентрации, 18 (95% ДИ 12; 25)% 

для подвижности и 2 (95% ДИ 1,5; 3,0)% для морфо-

логически нормальных форм сперматозоидов.

Изменения величин исследуемых параметров у лиц  

контрольной группы (группы L-карнитина) не были 

клинически значимыми и составили в среднем 0,5 (95% 

ДИ –1; 2) млн/мл для концентрации, 2,5 (95% ДИ –0,5; 

6)% для подвижности и 0,0 (95% ДИ 0,0; 0,5)% для мор-

фологически нормальных форм сперматозоидов.

Дополнительным результатом исследования явля-

лось статистически значимое уменьшение симптомов, 

ассоциированных со старением мужчины, у лиц ос-

новной группы (группы препарата «Пинеамин»). Об-

щая оценка по AMS составила исходно 22 [19; 27] 

балла, в динамике 19 [18; 29] баллов (p<0,001, тест 

Уилкоксона). В то же время у лиц контрольной груп-

пы (группы L-карнитина) статистически значимого 

уменьшения симптомов, ассоциированных со старе-

нием мужчины, не было. Общая оценка по AMS со-

Таблица 1. Исходные данные групп на момент включения в исследования
Table 1. Initial data of the groups at the time of inclusion in the study

Показатель

Группа

pосновная («Пинеамин»),

n=30

контрольная (L-карнитин), 

n=30

Возраст, годы 38 [32; 42] 34 [32; 41] 0,467

ИМТ, кг/м2 26,5 [25,2; 27,1] 25,4 [24,3; 26,8] 0,138

Концентрация сперматозоидов, млн/мл 20 [12; 31] 19 [16; 27] 0,458

Подвижность сперматозоидов А+В, % 41 [24; 54] 29 [23; 34] 0,027

Морфологически нормальные формы сперматозоидов, % 2,5 [2,0; 3,5] 3,0 [2,5; 3,5] 0,077

Анкетирование AMS, баллы 22 [19; 27] 21 [19; 33] 0,900

Примечание. Данные представлены в виде медиан и границ интерквартильного отрезка, U-критерий Манна—Уитни; ИМТ — индекс мас-

сы тела. Применялась поправка Бонферрони, уровень значимости p<0,01.

Таблица 2. Динамика показателей у лиц основной группы (группы препарата «Пинеамин»)
Table 2. Dynamics of indicators in individuals of the main group (Pineamin drug group)

Показатель До лечения (n=30) Через 3 мес (n=30) p*

Концентрация сперматозоидов, млн/мл 20 [12; 31] 31 [22; 68] <0,001

Подвижность сперматозоидов А+В, % 41 [24; 54] 63 [45; 76] <0,001

Морфологически нормальные формы сперматозоидов, % 2,5 [2,0; 3,5] 5,0 [3,5; 6,0] <0,001

Примечания. Данные представлены в виде медиан и границ интерквартильного отрезка, тест Уилкоксона. Применялась поправка Бон-

феррони, уровень значимости p<0,025.

Таблица 3. Динамика показателей у лиц контрольной группы (группы L-карнитина)
Table 3. Dynamics of indicators in individuals of the control group (L-carnitine group)

Показатель До лечения (n=30) Через 3 мес (n=30) p
Концентрация сперматозоидов, млн/мл 19 [16; 27] 21 [18; 29] 0,137

Подвижность сперматозоидов А+В, % 29 [23; 34] 31 [26; 38] 0,018*

Морфологически нормальные формы сперматозоидов, % 3,0 [2,5; 3,5] 3,0 [3,0; 4,0] 0,205

Примечание. Данные представлены в виде медиан и границ интерквартильного отрезка, тест Уилкоксона. Применялась поправка Бон-

феррони, уровень значимости p<0,025. * — различия статистически значимы.

Таблица 4. Величины изменений исследуемых параметров
Table 4. The magnitude of changes in the parameters studied

Показатель

Группа

pосновная («Пинеамин»),

n=30

контрольная (L-карнитин), 

n=30

Концентрация сперматозоидов, млн/мл 12 [4; 38] 1 [–1; 2] <0,001*

Подвижность сперматозоидов A+B, % 19 [7; 33] 2 [–1,0; 4,0] <0,001*

Морфологически нормальные формы сперматозоидов, % 2,5 [1,0; 3,5] 0,0 [0,0; 1,0] <0,001*

Примечание. Данные представлены в виде медиан и границ интерквартильного отрезка, U-критерий Манна—Уитни. Применялась по-

правка Бонферрони, уровень значимости p<0,025. * — различия статистически значимы.
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ставила исходно 21 [19; 33] балл, в динамике 21 [20; 

33] балл (p=0,067, тест Уилкоксона). Величина из-

менения симптомов, ассоциированных со старени-

ем мужчины, у лиц основной группы (группы препа-

рата «Пинеамин») составила –1 [–4; 0], а у лиц кон-

трольной группы (группы L-карнитина) — 0 [–1; 1] 

(p<0,001, U-критерий Манна—Уитни).

Уменьшение симптомов, ассоциированных со ста-

рением мужчины, у лиц контрольной группы (груп-

пы L-карнитина) не являлось клинически значи-

мым и составило в среднем 0 (95% ДИ 0; 1) баллов. 

У лиц основной группы (группы препарата «Пине-

амин») эта величина составила –3(95% ДИ –4; –1) 

балла, клиническое значение такого изменения дис-

куссионно.

Нежелательные явления

Не отмечены.

ОБСУЖДЕНИЕ

Резюме основного результата исследования 

При использовании препарата «Пинеамин» резуль-

таты динамики показателей качества эякулята и сим-

птомов, ассоциированных со старением мужчины, 

лучше таковых, чем при применении L-карнитина.

Обсуждение основного результата исследования

Исследование препарата «Пинеамин» на мужской 

популяции проведено впервые, поэтому сравнить по-

лученные результаты с данными других исследовате-

лей не представляется возможным. При этом в лите-

ратуре представлены работы, проведенные на рос-

сийской популяции мужчин, в которых изучалось 

воздействие неспецифических препаратов на пока-

затели качества эякулята [23, 24]. Так, оценивались 

величины изменений концентрации, подвижности 

и морфологии сперматозоидов на фоне применения 

комплекса антиоксидантов, они составили –2 [–4; 3] 

млн/мл, 14 [3; 21]% и 0 [–1; 1]% соответственно [24]. 

Кроме того, эти же изменения оценивались на фоне 

лечения ожирения препаратом лираглутид, они соста-

вили 2 [0; 4] млн/мл, 10 [1; 18]% и 1 [0; 2]% соответ-

ственно [25]. Таким образом, результаты, достигну-

тые путем применения препарата «Пинеамин», лучше 

в отношении концентрации и морфологии сперма-

тозоидов и сопоставимы в отношении подвижности 

сперматозоидов.

«Золотым стандартом» в отношении коррекции 

симптомов, ассоциированных со старением мужчи-

ны, является андрогенная терапия препаратами те-

стостерона [5]. В недавнем исследовании, включаю-

щем 147 мужчин российской популяции, получавших 

такую терапию, величина изменения оценки по AMS 

в баллах составила –8 [–11; –6] за 6 мес и –10 [–12; –8] 

за 12 мес [25]. В нашем исследовании эта величина со-

ставила –1 [–4; 0] балл, что значительно ниже, но и на-

блюдение было менее длительным — 3 мес. Возмож-

но, при более длительном сроке применения препарата 

«Пинеамин» влияние на симптомы, ассоциированные 

со старением мужчины, было бы более выраженным.

Ограничения исследования

Ограничением результатов исследования явля-

ется то, что выборка пациентов мала и маскирова-

ние не проводилось, следовательно, в исследованиях 

с большей степенью доказательности выводы могут 

измениться. Для подведения окончательных итогов 

касательно эффективности и целесообразности ме-

дикаментозной терапии мужчин препаратом «Пине-

амин» требуется проведение мультицентрового ран-

домизированного двойного слепого проспективного 

плацебо-контролируемого исследования достаточ-

ной мощности.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Использование препарата «Пинеамин» может 

быть перспективным в лечении мужчин с патозоо-

спермией, а также для облегчения симптомов, ассо-

циированных с повышением возраста.

Источник финансирования. Исследование выполне-

но при поддержке компании ООО «ГЕРОФАРМ», 

Россия.
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