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Аннотация
Введение. Симптомы нижних мочевых путей (СНМП) широко распространены у мужчин и ассоциированы со зна-
чительным снижением качества жизни. На сегодняшний день нет универсального подхода к лечению СНМП, что 
определяет необходимость поиска новых методов воздействия на нижние мочевые пути.
Цель исследования. Проверить гипотезу, заключающуюся в том, что применение метода периферической маг-
нитной нейромодуляции (ПМН) у мужчин с СНМП будет способствовать снижению интенсивности субъективных 
симптомов и объективных проявлений.
Материалы и методы. В проспективном рандомизированном исследовании приняли участие 68 мужчин 
с СНМП. Пациенты были рандомизированы в пропорции 1:1 для проведения ПМН или медикаментозной терапии 
альфа1-адреноблокатором (Тамсулозин). Первичная конечная точка — снижение выраженности симптомов 
нижних мочевых путей, таких как учащённое мочеиспускание в дневное время, ноктурия и ургентность, которая 
была оценена с помощью опросника IPSS и дневника мочеиспусканий. Улучшение уродинамических параметров, 
таких как максимальная скорость потока мочи (Q max), средняя скорость потока мочи (Q ave), остаточный объём 
мочи (PVR), являлись вторичной конечной точкой исследования. Результаты оценены на равных сроках (10 дней 
и 1 месяц) в обеих группах.
Результаты. 67 (98,5%) испытуемых были включены в итоговую базу. Через 10 дней после начала терапии в группе 
магнитной стимуляции облегчение симптомов отметили 21 человек (61,7%), средний балл IPSS продемонстрировал 
снижение с 18,1 ± 2,1 до 16,9 ± 3,2 баллов (p = 0,037). Число мочеиспусканий за сутки снизилось с 14 (6 – 20) до 10 
(6 – 14) раз (p < 0,001). Объективные показатели уродинамики не изменились в обеих группах. На сроке в 1 месяц 
в группе ПМН улучшение отметили 22 (64,7%) пациента, опросник IPSS составил 16,6 ± 3,7 баллов (p = 0,032), число 
мочеиспусканий — 9 (6 – 14) раз (p < 0,001). Объективные показатели не изменились. В группе тамсулозина IPSS 
изменился с 19,27 ± 5,08 до 15,4 ± 4,85 (p < 0,001). Q max возросла с 14,36 ± 2,82 мл/с до 15,94 ± 2,71 мл/с (p = 0,032), 
при этом Q ave не изменилась (p = 0,17). Число мочеиспусканий снизилось с 13 (6–19) раз до 10 (6 – 14) раз (p < 0,001).
Заключение. Исследование продемонстрировало перспективность метода ПМН у мужчин с СНМП в отношении 
улучшения качества жизни, являясь предпочтительным для пациентов, не удовлетворенных медикаментозной 
терапией. Требуются дальнейшие плацебо-контролируемые исследования, которые помогут определить роль 
ПМН в лечении пациентов с СНМП.
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Abstract
Introduction. Lower urinary tract symptoms (LUTS) are common in men and are associated with a significant decrease in 
quality of life. To date, there is no universal approach to the treatment of LUTS, which determines the need to search for 
new methods for influencing the lower urinary tract.
Purpose of the study. To test the hypothesis that the use of peripheral magnetic neuromodulation (PMN) in male patients 
with LUTS will reduce the severity of LUTS.
Materials and methods. Sixty-eight men with LUTS were enrolled in a prospective, randomized study. Patients were 
randomized in a 1:1 ratio for PMN or drug therapy with an alpha-1-blocker (tamsulosin). The primary endpoint was a 
reduction the LUTS severity such as urinary frequency during the day, nocturia and urgency as assessed using the IPSS 
questionnaire and urination diary. Improvements in urodynamic parameters such as maximum urine flow rate (Q max), mean 
urine flow rate (Q ave), and residual urine volume (PVR) were the secondary endpoint of the study. The results were evaluated 
on equal terms (10 days and 1 month) in both groups.
Results. Sixty-seven (98.5%) subjects were included in the final base. Ten days after the start of therapy in the magnetic 
stimulation group, symptom relief was noted by 21 people (61.7%), the mean IPSS score showed a decrease from 18.1 
± 2.1 to 16.9 ± 3.2 points (p = 0.037). The number of urinations per day decreased from 14 (6 – 20) to 10 (6 – 14) times  
(p < 0.001). Objective indicators of urodynamics did not change in both groups. At a period of 1 month, PMN occurred in 22 
(64.7%) patients, the IPSS score was 16.6 ± 3.7 points (p = 0.032), the number of urinations 9 (6 – 14) times (p < 0.001). 
Objective indicators have not changed. In the tamsulosin group, IPSS score changed from 19.27 ± 5.08 to 15.4 ± 4.85  
(p < 0.001), Q max 14.36 ± 2.82 ml/s increased to 15.94 ± 2.71 ml/s (p = 0.032), while the Q ave did not change (p = 0.17). 
The number of urinations decreased from 13 (6 – 19) times to 10 (6 – 14) times (p <0.001).
Conclusion. The study demonstrated the promise of PMN in men with LUTS in terms of improving the quality of life. The 
proposed method may be preferable for patients dissatisfied with drug therapy. Further placebo-controlled studies are 
required to help determine the role of PMN in the management of patients with LUTS.
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Введение
Симптомы нижних мочевых путей (СНМП) 

широко распространены у мужчин и ассоци-
ированы со значительным снижением каче-
ства жизни [1, 2, 3]. Согласно современным 
представлениям об уродинамике, СНМП 
условно делятся на симптомы накопления, 
опорожнения и постмиктурические. По дан-
ным E. P. Choi et al. наиболее сильное влия-
ние на качество жизни пациентов с СНМП 

оказывают ноктурия, ургентные позывы 
на мочеиспускание с риском потери мочи, 
а также симптомы накопления у лиц мо-
лодого возраста [4]. Установлено, что сим-
птомы накопления в большей степени, чем 
симптомы опорожнения оказывают влияние 
на психологическое здоровье пациентов, 
способствуя развитию депрессии и тревож-
ных расстройств [5, 6]. Наряду с этим многие 
пациенты разочаровываются в предложен-
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ном лечении и предпочитают не обращаться 
к врачу [7].

Согласно рекомендациям Американской 
урологической ассоциации совместно с Об-
ществом по уродинамике и женской тазовой 
медицине (AUA/SUFU), первой линией ле-
чения пациентов с симптомами накопления 
должна являться поведенческая терапия, 
направленная на тренировку мочевого 
пузыря [8]. Помимо этого, часто применя-
емыми стратегиями являются коррекция 
индекса массы тела, ограничение кофеина 
и алкоголя, тренировка мышц тазового дна 
и ограничение потребления жидкости в ве-
чернее время. Следующей линией терапии, 
к которой зачастую прибегают врачи и паци-
енты, минуя первую, является медикамен-
тозная терапия. Согласно рекомендациям 
Европейской ассоциации урологов основной 
группой препаратов, применяемых для ле-
чения СНМП, со степенью доказательности 
1 А, являются альфа-адреноблокаторы [9]. 
Помимо этого, могут быть использованы кон-
курентные ингибиторы М-холинорецепторов 
и ингибиторы 5-альфа редуктазы, а также 
комбинированная терапия [2, 10]. Эффек-
тивность указанной терапии не однозначна. 
В частности, Г. Р. Касян и соавт. сообщают 
что, хотя альфа-адреноблокаторы являются 
препаратами первой линии в лечении СНМП, 
они имеют незначительный эффект при 
симптомах накопления, которые оказыва-
ют наиболее сильное влияние на качество 
жизни пациента [10]. В свою очередь приём 
холинолитиков ассоциирован с наличием по-
бочных эффектов и недостаточной эффек-
тивности, что приводит к самостоятельному 
прекращению пациентами курса лечения 
[11]. Помимо этого, Z. J. Yu et al. сообщают, 
что на сегодняшний день нет универсально-
го подхода к лечению СНМП и что терапия 
должна быть подобрана для каждого паци-
ента индивидуально [12].

Таким образом, на сегодняшний день 
существует необходимость в поиске новых 
видов терапии СНМП, которые могут играть 
роль сопутствующей терапии и совокупно 
улучшать результаты лечения.

Цель исследования: проверить гипоте-
зу, заключающуюся в том, что применение 
метода периферической магнитной нейро-
модуляции (ПМН) у мужчин с СНМП будет 
способствовать снижению субъективной 
и объективной клинической симптоматики 
и повышению качества жизни пациентов.

Материалы и методы
В проспективном рандомизированном 

исследовании приняли участие 68 мужчин. 
Средний возраст составил 39 ± 9,3 лет. Кри-
териями включения пациентов были возраст 
более 18 лет, а также наличие симптомов 
нижних мочевых путей, преимущественно 
фазы накопления (ургентность, ноктурия, 
императивные позывы, учащённое дневное 
мочеиспускание), а также постмиктурических 
симптомов (чувство неполного опорожнения 
мочевого пузыря, периодическое подтекание 
мочи после акта мочеиспускания). Все паци-
енты заполнили стандартную форму информи-
рованного согласия. Критериями исключения 
стали противопоказания к применению мето-
да периферической нейромодуляции, а имен-
но наличие в организме пациента металличе-
ских элементов или предметов, изготовленных 
с применением ферромагнетиков, судорожные 
приступы в анамнезе, либо приём препаратов, 
которые способны спровоцировать судорож-
ные приступы, наличие имплантированных 
устройств, управляющих физиологическими 
функциями организма, такими как кардиости-
мулятор, кохлеарный имплант и др., а также 
опухоли малого таза в анамнезе. Пациенты 
с выраженной фиксированной инфравези-
кальной обструкцией, подтверждённой дан-
ными обструктивной кривой урофлоуметрии, 
определённой по стандартной номограмме 
Liverpool, и/или с наличием объёма остаточной 
мочи более 50 мл исключались. Дополнитель-
ными критериями исключения стали наличие 
простатического специфического антигена 
(ПСА) крови более 4,0 нг/мл, наличие инфек-
ций мочевыводящих путей и хронические 
заболевания сердечно-сосудистой системы 
в стадии декомпенсации.

Исследование проходило в период с мар-
та по октябрь 2021 года на базе Северо-За-
падного Центра Доказательной Медицины. 
Пациенты, соответствующие критериям 
включения при отсутствии критериев исклю-
чения, были рандомизированы в пропорции 
1:1 для проведения магнитной нейромодуля-
ции или медикаментозной терапии.

Протокол лечения. Испытуемые в основ-
ной группе получили 10 сеансов неинвазивной 
периферической нейромодуляции посред-
ством магнитного стимулятора BTL Emsella 
(BTL Corp., United Kingdom) по протоколу 
«Укрепление мышц тазового дна» с тра-
пецеидальной модуляцией частоты в диа-
пазоне от 1 до 10 Гц. Пациенты, попавшие 
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в контрольную группу, прошли месячный курс 
медикаментозной терапии альфа-1 адрено-
блокатором (тамсулозин) по стандартной 
схеме 0,4 мг/сут.

Алгоритм обследования включал в себя 
сбор анамнеза, физикальное обследование 
с определением индекса массы тела, запол-
нение стандартного валидированного опрос-
ника по оценке симптомов нижних мочевых 
путей «Международная система суммарной 
оценки симптомов болезней предстатель-
ной железы/International Prostate Symptom 
Score/IPSS» [13], заполнение дневника моче-
испусканий. Лабораторные и инструменталь-
ные методы включали в себя общий анализ 
мочи, анализ крови на ПСА, урофлоуметрию 
с определением объёма остаточной мочи 
посредством ультразвукового исследования 
(УЗИ). Результаты оценены на равных сроках 
(10 дней и 1 месяц) в обеих группах с после-
дующим сравнением эффективности.

Первичная конечная точка исследования 
была определена как снижение выраженно-
сти симптомов нижних мочевых путей, таких 
как учащённое мочеиспускание в дневное 
время, ноктурия и ургентность. Первичная ко-
нечная точка эффективности была оценена 
с помощью опросника IPSS и дневника мо-
чеиспусканий. Улучшение уродинамических 
параметров, таких как максимальная ско-
рость потока мочи (Q max), средняя скорость 
потока мочи (Q ave), остаточный объём мочи 
(PVR), являлись вторичной конечной точкой 
исследования. Вторичные конечные точки 
были оценены при помощи неинвазивных 
уродинамических исследований, таких как 
урофлоуметрия и определение объёма оста-
точной мочи посредством УЗИ. Клинические 
симптомы и параметры уродинамики описаны 
в исследовании в соответствии со стандарти-
зированной терминологией Международного 
общества по удержанию мочи (International 
Continence Society) [14]. Исследование было 
зарегистрировано на ClinicalTrials.gov под 
идентификатором NCT04807569 до включе-
ния пациентов.

Методы статистического анализа. Со-
гласно нашим расчётам, для подтверждения 
10%-ного снижения (с 30 до 20%) проявлений 
симптомов нижних мочевых путей по дан-
ным IPSS уровень значимости на уровне 0,05, 
и мощность 80% в исследование необходимо 
включить минимум 62 испытуемых. С целью 
компенсации возможных потерь данных раз-
мер выборки увеличен на 10%. В результате 

общий размер выборки составляет 68 паци-
ентов, при соотношении 1:1 по 34 пациента 
в каждой группе.

Категориальные переменные описаны как 
абсолютные числа и проценты. Для сравнения 
динамики до и после лечения производился 
анализ таблиц сопряжённости с использова-
нием точного критерия Фишера. Количествен-
ные переменные описывались как среднее 
значение ± стандартное отклонение, 95% 
доверительные интервалы для средних, либо 
как медиана и квартили. Для сравнения ко-
личественных признаков до и после лечения 
применялся парный критерий рангов Вилкок-
сона. При анализе между группами использо-
вался непарный критерий рангов Манна-Уитни. 
Различия считали значимыми при p < 0,05. 
Вычисления производились с использованием 
языка R — R Core Team (2021) (R Foundation for 
Statistical Computing, Вена, Австрия).

Результаты
Анализ результатов лечения пациентов 

производился по модели «по протоколу». 
В результате 67 (98,5%) испытуемых были 
включены в итоговую базу. Один пациент 
из группы медикаментозной терапии выбыл 
из исследования по личным причинам. Индекс 
массы тела у респондентов составил 28,1 ± 
2,9 кг/м 2 в группе ПМН и 26,3 ± 2,6 кг/м 2 в груп-
пе медикаментозной терапии. Средний балл 
по данным опросника IPSS 18,1 ± 4 и 19,3 ± 
5,1 у группы ПМН и группы препаратов со-
ответственно (p = 0,12). Значимого отличия 
в исходных показателях урофлоуметрии (Q max 
= 14,7 мл/с для группы ПМН и 14,36 мл/с для 
группы медикаментозной терапии) не было 
(p = 0,64).

Результаты на сроке 10 дней. Промежу-
точный анализ показал, что в группе магнит-
ной стимуляции облегчение симптоматики 
наступило у 21 (61,7%) пациента. При этом 
средний балл IPSS продемонстрировал сни-
жение с 18,1 ± 2,1 до 16,9 ± 3,2 баллов, что 
оказалось статистически значимо (p = 0,037). 
Число мочеиспусканий за сутки снизилось 
с 14 (6–20) до 10 (6–14) раз (p < 0,001). Объ-
ективные показатели урофлоуметрии не из-
менились.

В группе медикаментозной терапии дина-
мики субъективных и объективных показате-
лей не отмечено.

Результаты на сроке 1 месяц. Согласно 
данным, полученным через 1 месяц после на-
чала лечения, в группе магнитной стимуляции 
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улучшение отметили 22 (64,7%) испытуемых. 
Средний балл опросника IPSS в данной груп-
пе составил 16,6 ± 3,7 баллов, в то время 
как до начала лечения он составлял 18,1 ± 
4 баллов (рис. 1). Таким образом, отмечено 
статистически значимое снижение выра-
женности симптомов (p = 0,032). По данным 
дневника мочеиспусканий медиана числа мо-
чеиспусканий за сутки изменилась с 14 (6–20) 
раз до 9 (6–14) раз (p < 0,001). Объективные 
показатели, такие как Q max (14,7 ± 2,5 мл/с 
до начала лечения, 15,3 ± 2,9 мл/с после пол-
ного курса) (p = 0,43) и Q ave (7,84 ± 1,58 мл/с 
до начала лечения и 8,82 ± 1,91 мл/с после 
полного курса) (p = 0,22) не показали дина-
мику. Объём остаточной мочи по данным УЗИ 
показал статистически значимое снижение 
(20 мл (0–30) до начала лечения, 15 мл (0–20) 
после полного курса) (p = 0,002). При этом 
динамики по всем перечисленным показате-
лям по сравнению с контролем через 10 дней 
после начала лечения не наблюдалось.

В группе медикаментозной терапии улуч-
шение субъективного состояния было отме-
чено у 25 (73,5%) пациентов. IPSS изменился 

с 19,27 ± 5,08 до 15,4 ± 4,85 баллов, проде-
монстрировав значимое снижение (p <0,001). 
Число мочеиспусканий за сутки изменилось 
с 13 (6–19) раз до 10 (6–14) раз (p <0,001). 
По данным урофлоуметрии Q max с 14,36 ± 
2,82 мл/с возросла до 15,94 ± 2,71 мл/с (p 
= 0,032), при этом средняя скорость мочеи-
спускания не изменилась (p = 0,17). Объём 
остаточной мочи также продемонстрировал 
статистически значимое снижение (30 мл 
(0–40) до начала лечения, 0 мл (0–20) после 
полного курса) (p < 0,001).

Обсуждение
Периферическая магнитная нейромо-

дуляция (ПМН) — это метод, который за-
рекомендовал себя в лечении стрессового 
недержания мочи у женщин [15, 16]. Кроме 
того, существует ряд исследований, в кото-
рых демонстрируется эффективность ПМН 
при лечении таких симптомов гиперактив-
ности мочевого пузыря, как учащённое мо-
чеиспускание и ургентность [17, 18]. В основе 
метода лежит генерация вихревых токов 
в электромагнитном поле катушки, которые 
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Рисунок 1. Динамика изменения среднего числа баллов опросника IPSS в обеих группах. Примечание: точками 
отражены средние значения, разброс показывает 95% доверительный интервал для среднего
Figure 1. Dynamics of change for the mean IPSS score in both groups. Note: the dots represent the mean, the scatter 
shows the 95% CI for the mean
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изменяют трансмембранный потенциал ней-
ронов, способствуют высвобождению нейроме-
диаторов в синаптическую щель и вызывают 
моторный ответ в виде мышечного сокращения 
[19]. Однако на сегодняшний день отсутствуют 
единые протоколы магнитной стимуляции, при-
менимые для лечения конкретных нозологий. 
Для нашего исследования выбран протокол, 
который был создан на основе более ранних 
исследований, а также эмпирического подбора 
наиболее комфортного для пациента режима 
стимуляции [20]. Необходимо отметить, что 
на сегодняшний день влияние периферической 
магнитной стимуляции на функцию нижних мо-
чевых путей до конца не изучено. Одним из воз-
можных механизмов, приводящих к снижению 
субъективного восприятия СНМП, может яв-
ляться тренировка мышц тазового дна. S. Tibaek 
et al. в рандомизированном клиническом ис-
следовании (РКИ) продемонстрировали, что 
тренировка мышц тазового дна у мужчин, 
страдающих от СНМП, способна значимо улуч-
шить качество жизни и снизить интенсивность 
симптомов накопления [21]. ПМН способствует 
многократному сокращению и расслаблению 
мышц тазового дна, по своей сути являясь 
методом аппаратной тренировки. Таким обра-
зом усиливается произвольный контроль над 
мышцами мочеполовой диафрагмы и увеличи-
ваются интервалы между мочеиспусканиями. 
Ещё один возможный механизм заключается 
в воздействии непосредственно на преган-
глионарные нейроны симпатической нервной 
системы через систему вставочных нейронов 
(интернейронов). Под воздействием импульса 
происходит возбуждение волокон полового 
нерва, откуда оно передаётся в спинной мозг, 
и затем, предположительно, движется ретро-
градно посредством интернейронов [22]. Воз-
буждение постганглионарных симпатических 
волокон в составе подчревного нерва приводит 
к выбросу норадреналина, который оказывает 
расслабляющее действие на мочевой пузырь, 
приводя к увеличению функциональной ёмко-
сти мочевого пузыря и увеличению интервалов 
к мочеиспусканию [23, 24]. Подобный механизм 
строится на системе соматовисцеральных инте-
граций в спинном мозге и, предположительно, 
лежит в основе лечебного эффекта тибиальной 
нейромодуляции [23]. Помимо этого, T. Yamanishi 
et al. в РКИ сравнивали уродинамические эф-
фекты воздействия магнитной и электрической 
стимуляций на симптоматику детрузорной гипе-
рактивности [25]. В обеих группах наблюдалось 
значимое увеличение таких уродинамических 

показателей, как первый позыв на мочеиспу-
скание и максимальная цистометрическая 
ёмкость. Об ингибировании детрузорных со-
кращений сообщалось также в исследованиях 
на животных [26] и на здоровых добровольцах 
[27]. В нашем исследовании также удалось 
продемонстрировать увеличение интервалов 
между мочеиспусканиями у пациентов в груп-
пе ПНМ как на сроке 10 дней после лечения, 
так и на сроке в 1 месяц. Стоит отметить, что 
магнитная стимуляция продемонстрировала 
статистически значимое снижение частоты 
мочеиспусканий в сутки на сроке в 10 дней, 
в то время как в группе тамсулозина наиболь-
ший эффект был достигнут спустя месяц после 
начала терапии. Эта находка даёт основания 
предполагать, что комбинированное приме-
нение ПНМ и медикаментозной терапии могут 
дать наилучший эффект от лечения пациентов 
с СНМП.

Несмотря на то, что нами были получены 
статистически значимые отличия по уровню 
остаточной мочи, а также по максимальной 
и средней скоростям мочеиспускания до и по-
сле лечения в группе тамсулозина, эти показате-
ли характеризуются вариабельностью. Данные 
отличия нельзя считать клинически значимыми. 
Согласно клиническим рекомендациям, объём 
остаточной мочи менее 50 мл принято считать 
вариантом нормы [8, 9]. Наряду с этим, согласно 
данным опросника IPSS, баллы за вопрос «Как 
часто в течение последнего месяца у Вас было 
ощущение неполного опорожнения мочевого 
пузыря после мочеиспускания?» изменились с 4 
(2–5) до 2 (1–4) (p = 0,036), что говорит о субъ-
ективном снижении интенсивности постмикту-
рических симптомов.

Результаты исследования должны воспри-
ниматься в свете ряда ограничений. Во-первых, 
исследование не подразумевало плацебо-кон-
троль. Во-вторых, не проводилось отсроченное 
наблюдение пациентов после курса лечения, 
поэтому отсутствуют данные о длительности 
эффекта и развитии поздних побочных явле-
ний. Тем не менее, данные, полученные в ходе 
исследования, дают основания предполагать, 
что ранний эффект от магнитной нейромоду-
ляции в сочетании с отсроченным эффектом 
от приёма тамсулозина могут в комбинации до-
стигнуть наилучшего результата для пациентов, 
страдающих от СНМП. Таким образом, ПМН 
может быть предложена как опция в рамках 
комбинированной терапии либо как самосто-
ятельный метод в случае невозможности на-
значения медикаментов.
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Заключение
Исследование продемонстрировало пер-

спективные возможности ПМН у пациентов 
мужского пола с СНМП. Таким образом, метод 
ПМН может являться предпочтительным для 

пациентов, неудовлетворенных медикаментоз-
ной терапией. Однако для подтверждения при-
ведённых гипотез требуются дополнительные 
рандомизированные плацебо-контролируемые 
исследования.
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