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Введение. В настоящее время количество бесплодных пар 
неуклонно увеличивается и в половине случаев обусловле-
но «мужским фактором» [1–7].

Немаловажный вклад в структуру отрицательного влия-
ния на сперматогенез вносит хронический простатит [8, 9]. 
Заболеваемость хроническим простатитом как в России, 
так и в других странах сохраняется на высоком уровне. Это 
связано с широким распространением малоподвижного 
образа жизни, ухудшением экологической обстановки, 
бесконтрольным применением лекарственных препаратов, 
аллергизацией населения, вредными условиями труда [10]. 

Многообразие клинических проявлений болезни, нали-
чие осложнений, влияющих на репродуктивное здоро-
вье мужчины, сложность многих вопросов диагностики, а 
также не всегда удовлетворительные результаты лечения 
придают вопросам диагностики и лечения простатита все 
возрастающую социальную значимость [11].

Все это заставляет ученых искать новые препараты для 
лечения простатита и совершенствовать уже имеющи-
еся методы этиотропной и патогенетической терапии.  
В настоящее время при заболеваниях предстательной 
железы успешно применяются препараты биологического 
происхождения, выделенные из предстательной железы 
крупного рогатого скота. Было доказано, что эти препа-
раты оказывают органотропное действие, то есть влияют 
на процессы дифференцировки в популяции клеток, из 
которых они выделены. Кроме того, они влияют на пока-
затели гемостаза, усиливают синтез антигистаминовых и 
антисеротониновых антител, улучшают микроциркуляцию 

в пораженном органе, а также оказывают влияние на пока-
затели эякулята [12, 15]. 

В настоящее время пептиды, выделенные из желез 
животных, рассматриваются как уникальный класс фарма-
цевтических соединений, которые, с одной стороны, моле-
кулярно сбалансированы между небольшими  молекулами 
и белками, с другой – биохимически и терапевтически 
отличаются от тех и других. 

Пептиды представляют собой селективные сигнальные 
молекулы, связывающиеся со специфическими рецептора-
ми клеточной поверхности или ионными каналами, через 
которые они запускают различные внутриклеточные про-
цессы, направленные на восстановление физиологических 
функций органов, к которым они имеют высокое сродство 
и тканеспецифичность. 

Как внутренние сигнальные молекулы пептиды пред-
ставляют собой возможность терапевтического вмешатель-
ства, являющегося в некоторых случаях заместительной 
терапией, восстанавливая или дополняя функции клеток, 
которые в связи с патологическим процессом недостаточ-
ны или отсутствуют.

Простатекс является ярким представителем данной груп-
пы препаратов. Активным веществом Простатекса являет-
ся эндогенная субстанция (Простаты экстракт) – комплекс 
водорастворимых биологически активных пептидов, выде-
ленных из предстательной железы ткани простаты крупно-
го рогатого скота [13, 14]. 

Применение препарата способствует улучшению микро-
циркуляции в предстательной железе за счет снижения 
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тромбообразования, антиагрегантной активности, препят-
ствия развитию тромбоза венул простаты, а также умень-
шению болевого синдрома и дискомфорта, устранению 
дизурии и улучшению копулятивной функции. По данным 
лабораторных и инструментальных методов исследования, 
на фоне терапии Простатексом нормализуются параметры 
предстательной железы и эякулята.

Препарат производится в соответствии со стандартами 
надлежащей производственной практики на современных 
производственных площадках, имеющих сертификат GMP. 
В настоящее время компания – производитель препарата 
Простатекс обладает самым современным оборудованием и 
мощностями производства, а также многолетней эксперти-
зой в области пептидных препаратов в России.

Целью данного исследования явилось изучение влияния 
терапии препаратом Простатекс на сперматогенез у паци-
ентов с бесплодием, развившимся на фоне хронического 
абактериального простатита.

Материалы и методы. В исследование были включены 60 
мужчин в возрасте 18–45 лет, находившихся на амбулатор-
ном лечении с диагностированным бесплодием, развив-
шимся на фоне хронического абактериального простатита 
(категория IIIВ), с имеющимися патологическими изме-
нениями в спермограмме (секреторно-токсическая форма 
бесплодия). Средний возраст участников исследования 
(медиана и интерквартильный размах) составил в опытной 
группе 34 года (от 19 до 42 лет). Обязательными условиями 
включения в исследование являлось отсутствие у пациентов 
признаков активного воспаления, патологической флоры 
при микроскопическом исследовании эякулята, секрета 
предстательной железы и отрицательный анализ на инфек-
ции, передаваемые половым путем. А также пациенты, у 
которых были исключены все другие патологические про-
цессы, влияющие на сперматогенез, кроме хронического 
простатита (категории IIIВ). Ни один из пациентов, вклю-
ченных в исследование, ранее не получал терапии препара-
тами на основе сампроста.

Все пациенты получали терапию препаратом Простатекс 
(суппозитории ректальные 10 мг) по 1 суппозиторию 1 раз 
в сутки. Длительность курса лечения составила 30 дней. 
После приема препарата пациенты находились под наблю-
дением в течение 50 дней. Исследование проводилось в 
течение 80 дней в ходе 3 визитов: 1-й, 30-й и 80-й дни.  
В процессе исследования выполнялся комплекс физикаль-
ных, инструментальных и клинико-лабораторных методов 
обследования. Изучался анамнез заболевания, производи-
лась оценка симптомов хронического простатита с помо-
щью общепринятых шкал.

В качестве параметров эффективности терапии были 
выбраны положительная динамика показателей эякулята, 
уменьшение объема предстательной железы по данным 
ТрУЗИ, оценка эффективности терапии врачом и паци-
ентом. Влияние терапии на сперматогенез оценивалось с 
помощью стандартной спермограммы (ВОЗ, 2010).

Результаты исследований были обработаны общеприня-
тыми методами. Проводился расчет числовых характери-
стик клинико-лабораторных показателей: среднего и его 
стандартной ошибки (для количественных нормально рас-
пределенных признаков); медианы и интерквартильных 
интервалов (для количественных показателей с отличным от 
нормального видом распределения); относительные частоты 
(для качественных данных). Оценка значимости различий 
средних значений в независимых выборках определялась с 
использованием t-критерия Стьюдента (для количественных 
признаков при нормальном распределении данных и равен-
стве дисперсий), непараметрических критериев Манна–
Уитни, двухвыборочного критерия Колмогорова–Смирнова 
(для количественных показателей при распределении, 
отличном от нормального, или различных дисперсиях), 
относительных частот по критерию хи-квадрат с поправкой 
Йейтса (для качественных признаков). Разницу между сред-
ними значениями показателей считали значимой при р<0,05. 

Центральные тенденции и рассеяния количественных 
признаков, имеющих приближенно нормальное распреде-
ление, описывали средним значением (М) и средним ква-
дратичным отклонением (s) в формате M±s. Центральные 
тенденции и дисперсии количественных признаков, не 
имеющих приближенно нормального распределения, опи-
сывали медианой и интерквартильным размахом (25-й и 
75-й перцентили) (О. Ю. Реброва. Статистический ана-
лиз медицинских данных. Применение пакета прикладных 
программ STATISTICA). 

Результаты. В ходе исследования клинически значи-
мых отклонений показателей общего анализа крови, мочи, 
общего ПСА крови, секрета простаты не выявлено.

Для оценки терапевтического эффекта проводимой тера-
пии среди других параметров использовались данные сим-
птоматики, ультразвукового исследования и данные паль-
цевого ректального исследования предстательной железы 
(табл. 1). 

До лечения у пациентов 2-й группы боли различной 
локализации отмечались у всех пациентов. Ко 2-му визиту 
болевой синдром купирован у 50 пациентов. Через 90 дней 
от начала лечения болевой синдром сохранялся у 11 паци-
ентов. Регресс симптомов со стороны половой функции 
ко 2-му визиту наблюдался у 6 пациентов, через 80 дней от 
начала лечения достигнутый результат сохранялся у всех 
пациентов. Мочеиспускание нормализовалось у всех паци-
ентов через 30 дней лечения, и через 80 дней дизурия не 
отмечалась ни у одного пациента. 

Динамика данных ПРИ у пациентов до и после лечения 
представлена в табл. 2.

На фоне проведенной терапии отмечена динамика паль-
паторных изменений предстательной железы. Так, коли-
чество пациентов со сглаженностью срединной бороздки, 
свидетельствующей об отеке тканей простаты, к концу лече-
ния уменьшилось на фоне приема препарата Простатекс 
на 16,7%. Значимо уменьшалось значение болезненности 

Т  а  б  л  и  ц  а   1
Частота выявления наиболее распространенных симптомов хронического абактериального простатита (n=60)

Симптомы ХАП
Визит 1 Визит 2 Визит 3

абс. % абс. % абс. %
Сексуальные расстройства 19 31,7 6 10 6 10

Боли различной локализации 60 100 10 16,7 11 18,3
Дизурия 10 16,7 0 0 0 0
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предстательной железы, к визиту 3 – более чем на 50%, 
количество пациентов у которых пальпировалась пастозная 
предстательная железа к концу исследования уменьшилось 
более чем в 8 раз (табл. 2).

Данные трансректального УЗИ простаты являлось одним из 
параметров эффективности, используемых для оценки тера-
певтического эффекта терапии и степени выраженности вос-
палительного процесса в предстательной железе. Величины 
объема простаты и поперечного размера семенных пузырьков 
у пациентов опытной группы представлены в табл. 3.

На фоне приема препарата Простатекс было достигну-
то незначительное, но статистически достоверное сни-
жение среднего значения объема предстательной железы  

(на 11,40 см3) ко 2-му визиту и сохранялось близко к достиг-
нутому результату на 3-м визите. Данные изменения можно 
объяснить уменьшением или исчезновением отека ткани 
органа и нормализации микроциркуляции в предстательной 
железе (табл. 3).

Одним из объективных параметров оценки симптомов 
хронического  простатита является шкала NIH-CPSI. При 
оценке выраженности симптомов хронического простатита 
и тазовых болей по шкале NIH-CPSI выявлены статисти-
чески значимые (p<0,05) различия по показателю «боль», 
которые в ходе лечения сохранялись близко к достигнутому 
уровню в отдаленном периоде (визит 3) (см. рисунок). 

Немаловажную роль играет и оценка пациентом качества 
жизни. Динамика средних значений оценки пациентом 
качества жизни при анкетировании приведена в табл. 4.

У пациентов на фоне терапии выявлено достоверное сни-
жение среднего значения оценки качества жизни от визита 
1 к визиту 2 и 3 с 6,5 до 3,6 и 3,8 балла соответственно. 

Основным параметром эффективности терапии послу-
жило изменение показателей эякулята (табл. 5)

Среднее значение концентрации сперматозоидов в эяку-
ляте до лечения было сниженным и составило 23 млн/мл.  
К 3-му визиту количество сперматозоидов значимо увели-
чилось (31,2±1,5). Аналогичные изменения произошли с 
подвижностью сперматозоидов (количество А+В увеличи-
лось на 23%) и жизнеспособностью (15,1%). Количество 
патологических форм сперматозоидов к окончанию иссле-
дования уменьшилось на 24,3%. Данные изменения можно 
объяснить простатотропным и спермопротективным дей-
ствиями препарата Простатекс.

Промежуточным (2-й визит) и окончательным резуль-
татами (3-й визит) лечения неудовлетворенных пациентов 
не было (табл. 6). Количество пациентов, отмечающих 
хороший и удовлетворительный результаты терапии, про-
грессивно увеличивался к окончанию исследования.

Результаты изучения переносимости принимаемого пре-
парата свидетельствуют, что переносимость на протяжении 

Т  а  б  л  и  ц  а   2
Результаты пальцевого ректального исследования предстательной железы

Показатели Значения Визит 1 (%) Визит 2 (%) Визит 3 (%)
Срединная бороздка Определяется 48 (80) 54 (90) 58 (96,7)

Сглажена 12 (20) 6 (10) 2 (3,3)
Консистенция Эластическая 7 (11,7) 32 (53,3) 46 (76,6)

Тугоэластическая 17 (28,3) 14 (23,3) 10 (16,7)
Пастозна 36 (60) 14 (23,3) 4 (6,7)

Болезненность Боли нет 0 40 (66,7) 56 (93,3)
Умеренная 35 (58,3) 20 (33,3) 4 (6,7) 

Выраженная 0 0 0
Поверхность Ровная 60 (100) 60 (100) 60 (100)

Неровная 0 0
Границы Четкие 60 (100) 60 (100)

Нечеткие 0 0

Т  а  б  л  и  ц  а   3
Динамика значений объема простаты по данным ТРУЗИ

Визит 1 Визит 2 Визит 3
Минимальный и максимальный объем простаты (см3) 16,7–38,4 16,1–29,3 14,9–23,6

Средний объем простаты и стандартное отклонение (см3) 29,65±6,46 18,25±6,34* 22,45±6,26*
* – достоверное отличие с показателем 1-й визит,  p<0,05.

Рисунок. Различия значений по показателю «боль» шкалы 
NIH-CPSI на фоне лечения, p<0,05.

Примечание. * – достоверное отличие с показателем 
1 визит p<0,05.
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всего проводимого курса была хорошей. Нежелательных 
явлений, самостоятельно отмечаемых пациентами или 
диагностируемых объективно во время контрольных визи-
тов, не наблюдалось. Отсутствовали случаи отмены употре-
бления препарата. 

Специальные исследования по оценке безопасности 
(физикальные исследования, клинические [анализ крови 
и мочи]) не выявляли клинически значимых отклонений 
от нормальных и исходных параметров после курса приема 
исследуемого препарата.

Обсуждение. Результаты исследования подтвердили име-
ющиеся данные об органотропном действии препарата 
Простатекс, его влиянии на сперматогенез посредством 
улучшения функции предстательной железы, что позволяет 
ставить данный препарат в один ряд с изученными ранее 
биологически активными пептидами.

Заключение. Хронический абактериальный простатит 
отрицательно влияет на сперматогенез. Применение пре-
парата Простатекс суппозитории в качестве монотера-
пии у больных хроническим абактериальным простатитом, 
сопровождающимся нарушениями сперматогенеза, спо-
собно увеличить количество сперматозоидов, подвижность 
сперматозоидов и их жизнеспособность. А также умень-
шить количество патологических форм сперматозоидов. 
Данные изменения можно объяснить простатотропным и 
спермопротективным действиями препарата Простатекс. 
Одновременно с этим происходит уменьшение симптомов 
хронического простатита.

В ходе наблюдения ни один из пациентов не отметил 
нежелательных явлений и аллергических реакций, что сви-
детельствует о хорошей переносимости и безопасности 
препарата. 

Полученные результаты исследования позволяют реко-
мендовать препарат Простатекс суппозитории ректальные 
больным хроническим абактериальным простатитом, сопро-
вождающимся нарушениями сперматогенеза. Нами рекомен-
дована схема терапии: Простатекс суппозитории ректальные 
10 мг по 1 суппозиторию 1 раз в сутки в течение 30 дней.
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PATIENTS WITH CHRONIC ABACTERIAL PROSTATITIS
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Aim. To study the effect of Prostatex therapy on spermatogenesis in 
patients with infertility that developed due to chronic abacterial prostatitis.

Materials and methods. A total of 60 men with infertility in marriage 
and chronic abacterial prostatitis were included in the study. All patients 
received therapy with Prostatex rectal suppositories 10 mg 1 time per day. 
The duration of treatment was 30 days. After taking the drug, patients were 
observed for 50 days. The study was carried out for 80 days and included 3 
visits at 1, 30 and 80 days.

The study showed that the use of Prostatex rectal suppositories 10 mg had 
a positive effect on the main indicators of spermatogenesis, as well as on the 
subjective and objective symptoms of chronic abacterial prostatitis. Based on 
these results, we recommend Prostatex rectal suppositories to patients with 

chronic abacterial prostatitis, accompanied by impaired spermatogenesis, 
according to the scheme: 1 suppository 10 mg 1 time per day for 30 days.

Key words: Prostatex, chronic prostatitis, spermatogenesis, spermoprotective 
therapy
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