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В последние годы отмечается увеличение заболеваемости и
распространенности мочекаменной болезни (МКБ) в Ар%
мении (рост инциденса в 3,8 раза, а преваленса – в 2,5 ра%
за). «Золотым стандартом» лечения МКБ с камнями моче%
точников считают дистанционную литотрипсию (ДЛТ),
контактную уретеролитотрипсию (в том числе лазерную –
КЛЛТ) и перкутанную нефролитотрипсию (ПНЛТ).
Цель исследования: сравнительное оценивание клинической
эффективности ДЛТ, ПНЛТ и КЛЛТ у больных с крупными
камнями (>1 см) проксимального отдела мочеточника.
Материалы и методы. В медицинском центре «Эребуни»
(г. Ереван) 180 больным уретеролитиазом были проведены
различные операции по удалению камней. Сформированы
три клинические группы: 1%я группа – 60 больных, которым
операция проведена методом ДЛТ; 2%я группа – 60 боль%
ных, которым проведена операция методом ПНЛТ; 3%я
группа – 60 больных, которым проведена операция КЛТ. 
Результаты. Клиническая эффективность ДЛТ (Stone free)
составила 93,3%, ПНЛТ – 98,3%, КЛЛТ – 98,3%. Отношение
шансов наступления «Stone free» в 1%й клинической группе к
шансам его наступления во 2%й клинической группе составило
0,237 при 95% ДИ от 0,026 до 2,188, что свидетельствует о
большей вероятности наступления «Stone free» во 2%й и в 3%й
клинических группах (при проведении ПНЛТ и КЛЛТ), чем в
1%й клинической группе (при проведении ДЛТ). 
Заключение. Существует определенная взаимосвязь между
фактором риска (вид оперативного вмешательства) и исхо%
дом (Stone free), а именно: при проведении ПНЛТ и КЛЛТ
шансы наступления «Stone free» выше, чем при ДЛТ.
Ключевые слова: дистанционная литотрипсия, контактная
лазерная литотрипсия, отношение шансов, перкутанная не'
фролитотрипсия, Stone free.

Мочекаменная болезнь (МКБ) в структуре болезней ор"
ганов мочевыделительной системы занимает третье ме"

сто по распространенности после неспецифических воспали"
тельных заболеваний почек, мочевых путей и патологии
предстательной железы [2, 6, 10]. При этом до 50% от общего
числа больных МКБ составляют пациенты с МКБ с локали"
зацией камней в мочеточниках [12].

В Республике Армения за последние годы также наблюда"
ется рост  заболеваемости МКБ. Так, по данным статистическо"
го ежегодника МЗ РА «Здоровье и здравоохранение – 2015» [1]
за 2000–2014 г. впервые диагностированная заболеваемость
МКБ увеличилась с 52,2 до 196,2 на 100 000 населения (в 3,8 ра"
за). Общая заболеваемость за тот же промежуток времени уве"
личилась с 208,9 до 519,6 на 100 000 населения (в 2,5 раза).

Согласно рекомендациям Европейской ассоциации уроло"
гов (EAU), дистанционная литотрипсия (ДЛТ) и контактная
уретеролитотрипсия (в том числе контактная лазерная лито"
трипсия – КЛЛТ), являются методами первого выбора в опе"
ративном лечении камней мочеточника [4]. Однако при ис"
пользовании этих методов не всегда удается достичь «состоя"
ния, свободного от камней» («stone free rate») после проведе"

ния одного и даже нескольких вмешательств, тем более, когда
их применяют для удаления крупных камней мочеточника, ло"
кализующихся в верхней его трети. В последующем таким па"
циентам нередко выполняются повторные оперативные вме"
шательства, часто возникает необходимость в длительном дре"
нировании почки стентом или нефростомическим дренажом,
что отрицательно влияет на качество жизни. Вследствие этого
для удаления крупных камней верхней трети мочеточника не"
редко применяют перкутанную нефролитотрипсию (ПНЛТ).

Цель исследования: сравнительное оценивание клиничес"
кой эффективности ДЛТ, ПНЛТ и КЛЛТ у больных с круп"
ными камнями (>1 см) проксимального отдела мочеточника.

Дизайн исследования: обсервационное ретроспективное кли"
ническое контролируемое исследование «случай–контроль»
(case'control study) с применением частотного (группового) ме"
тода подбора пар (paired design).

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В медицинском центре «Эребуни» (г. Ереван) 180 больным

уретеролитиазом были проведены различные операции по уда"
лению камней. Сформированы три клинические группы: 1"я
группа – 60 больных, которым операция проведена методом
ДЛТ; 2"я группа – 60 пациентов, которым операция проведена
методом ПНЛТ; 3"я группа – 60 больных, которым операция
проведена методом КЛТ. Объем выборки был рассчитан после
проведения пробного (пилотного) исследования по формуле:

где р1 и р2 – доли признака в обеих группах;  – минималь"
ная (клинически значимая) величина различий, которую необ"
ходимо обнаружить; Z и Z– критические значения нормаль"
ного стандартного распределения для заданных  и , которые
определяются по специальной таблице [11]. Исходя из значе"
ний долей «Stone free» пробного исследования и принимая ве"
личину предельно допустимой ошибки за 5%, клинически зна"
чимой разницы между долями для данного показателя за 5,
критическое значение критерия () за 5% (1,96), а мощность
критерия () за 80% (0,84) требуемый объем выборки был рас"
считан путем подстановки фактических значений р1 (0,48) и р2

(0,49) показателя «Stone free» в вышеприведенную формулу:

; 
итого: n » 50

Учитывая, что часть пациентов выбывает из исследования
по различным причинам (летальный исход, отказ от лечения,
отказ от участия в исследовании, смена места жительства и
т.п.), к рассчитанному таким образом числу больных (50), сле"
дуя рекомендациям, изложенным в руководствах по медицин"
ской статистике, были добавлены дополнительно 20%. В итоге
искомый объем выборки составил: 50+10=60 человек [8, 5].
Учитывая, что при равном числе испытуемых (пациентов) в
сравниваемых группах достигается максимальная статистичес"
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кая чувствительность исследования, во все три группы было
включены по 60 пациентов [7, 13]. Исследование было одобре"
но Этическим комитетом ЕГМУ и соответствует принципам,
обозначенным в Хельсинкской декларации (протокол № 6).

Результаты исследований были подвергнуты статистиче"
ской обработке с использованием непараметрических крите"
риев (критерий 2 Пирсона, одновыборочный биномиальный
критерий). Статистическую обработку результатов исследо"
вания проводили с использованием пакета прикладных ста"
тистических программ SPSS"21,0.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Основным показателем клинической эффективности ле"
чения больных МКБ является показатель Stone free – полное
разрушение и/или удаление камня [3]. Полного разрушения
камней зачастую удается добиться при проведении много"
кратных сеансов ДЛТ. Определенный интерес представлял
анализ частоты Stone free в зависимости от кратности сеансов.

Данные табл. 1 свидетельствуют, что пациентам 1"й группы
было проведено 112 сеансов ДЛТ. Из них 60 пациентам – по 1 се"
ансу, 41 – по 2 сеанса, 11 – по 3 сеанса. Следует отметить, что у 4
пациентов 1"й группы проведение ДЛТ оказалось неэффектив"
ным, и по определившимся в ходе лечения показаниям этим боль"
ным были проведены другие методы лечения уретеролитиаза.

Клиническая эффективность при выполнении одного пер"
вичного сеанса ДЛТ составила 31,7%; второго сеанса – 50,0%;

третьего сеанса – 18,3%; (проценты рассчитаны от исходного
числа пациентов – 60). Всего проведение неоднократных сеан"
сов ДЛТ потребовалось для 41"го (27,8%) пациента.

Представляет определенный интерес также вопрос о том,
какова клиническая эффективность каждого сеанса ДЛТ,
рассчитанная от числа пациентов, которым потребовалось
проведение повторных сеансов. 

По данным табл. 2, клиническая эффективность первого
сеанса ДЛТ составила 31,7%; второго сеанса – 73,2%; третье"
го сеанса – 63,6% (проценты рассчитаны от исходного числа
пациентов, которым потребовалось проведение данных сеан"
сов – 60, 41, 11). Таким образом, общая клиническая эффек"
тивность ДЛТ в исследовании составила 93,3%.

В табл. 3 представлены показатели клинической эффектив"
ности трех методов лечения уретеролитиаза (ДЛТ, ПНЛТ и
КЛЛТ) согласно основному критерию – «Stone free».

Для проведения дальнейшей сравнительной оценки
клинической эффективности методов лечения и выбора
статистического критерия было необходимо определить
тип распределения переменной «Stone free» в изучаемых
клинических группах. Анализ, проведенный согласно од"
новыборочному биномиальному критерию показал, что пе"
ременные «Stone free» у больных 1"й, 2"й и 3"й клиничес"
ких групп не имеют нормальный характер распределения.
Следовательно, для дальнейшего выявления различий
между показателями клинической эффективности у боль"
ных клинических групп необходимо использовать непара"
метрические критерии. Учитывая, что переменные «Stone
free» являются номинальными, а выборки (клинические
группы) – независимыми, для сравнения различий в часто"
те «Stone free» между тремя группами был применен кри"
терий согласия 2 Пирсона.

С помощью данного критерия оценивается значимость
различий между фактическим (выявленным в результате ис"
следования) количеством исходов и теоретическим количес"
твом, которое можно ожидать в изучаемых группах при спра"
ведливости нулевой гипотезы.

Учитывая, что число выборок больше двух (три клиниче"
ские группы), на первом этапе нашего анализа было рассчи"
тано значение критерия согласия 2 Пирсона для всех групп
при помощи многопольной (произвольной) таблицы сопря"
женности (crosstabs) (табл. 4–5).

Как свидетельствуют данные табл. 5, критерий 2 Пирсо"
на составляет: 2

(2) = 3,103 (р=0,212), что меньше критическо"
го значения (5,991; =0,05 при двух степенях свободы). Сле"
довательно, между частотой «Stone free» в трех клинических
группах и видом оперативного вмешательства статистически
значимая связь отсутствует, клиническая эффективность
трех методов лечения (ДЛТ, ПНЛТ и КЛЛТ) равноценна.
На следующем этапе исследования был проведен раздель"
ный межгрупповой анализ взаимосвязи между частотой
Stone free и видом оперативного вмешательства.1

Таблица 1
Характеристика сеансов ДЛТ у больных 1+й группы

Кратность

сеансов

Число больных Количество сеансов

Абс. число % Абс. число %

1 сеанс 19 31,7 60 53,6

2 сеанса 30 50,0 41 36,6

3 сеанса 11 18,3 11 9,8

Итого 60 100 112 100

Таблица 2
Клиническая эффективность каждого из сеансов ДЛТ 

у больных 1+й группы

Сеансы

Общее

число

больных

Число

больных

означенного

сеанса

Число пролеченных

больных после сеанса

Абс.

число
%

1 сеанс � 60 19 31,7

2 сеанс � 41 30 73,2

3 сеанс � 11 7 63,6

Итого 60 112 56 93,3

Таблица 3 
Показатели клинической эффективности у больных трех клинических групп

1 Учитывая, что во 2(й и 3(й  клинических группах частота наступления Stone free одна и та же (59), анализ проведен только между 1(й и 2(й группами с

дальнейшей экстраполяцией результатов.  

Группа

Полное удаление камня (Stone free)

Да Нет Всего

Абс. число % Абс. число % Абс. число %

1�я 56 93,3 4 6,7 60 100

2�я 59 98,3 1 1,7 60 100

3�я 59 98,3 1 1,7 60 100

Всего 174 96,7 6 3,3 180 100
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В таблицах 6–10 приведены результаты расчета крите"
рия согласия 2 Пирсона с поправкой Йетса, точного крите"
рия Фишера, критериев  и  Гудмена–Краскела, коэффици"
ентов сопряженности и неопределенности, а также расчет
отношения шансов (ОШ) с 95% доверительным интервалом
(ДИ), произведенного при помощи четырехпольной таблицы
сопряженности для показателей частоты «Stone free» в 1"й и
во 2"й клинических группах.

Как свидетельствуют данные табл. 6, из 60 больных 1"й
клинической группы у 56 (93,3%) больных отмечали
«Stone free», а у 4 (6,7%) – нет. Из 60 больных 2"й клини"
ческой группы у 59 (98,3%) пациентов отмечали Stone
free, а у 1 (1,7%) – нет. Наблюдаемые значения частоты
«Stone free» составили 56 и 59 для 1"й и 2"й групп соот"
ветственно. Ожидаемая частота для обеих групп состави"
ла 57,5.

Как свидетельствуют данные табл. 7, критерий ч2 Пирсо"
на составляет: 2

(1)=1,878 (р=0,171). Данное значение крите"
рия 2 меньше критического (3,841; =0,05 при одной степе"
ни свободы), следовательно между частотой Stone free в 3"х
клинических группах и видом оперативного вмешательства
статистически значимая связь отсутствует. Значение крите"
рия 2 с поправкой Йетса равно 0,835 (р=0,361), что также
меньше критического значения (3,841). Отношение правдо"
подобия составляет 2,006 (р=0,157), что также меньше кри"
тического значения (3,841). Следовательно, подтверждается
отсутствие связи между частотой наступления Stone free и
видом оперативного вмешательства.

Перечисленные критерии дают приблизительную
(асимптотическую) оценку вероятности распределения
при верности нулевой гипотезы об отсутствии взаимосвя"
зи между фактором риска (вид оперативного вмешатель"
ства) и исходом (Stone free). Однако в данном случае пере"
менные «Stone free» во всех клинических группах не носят
нормальный характер. Следовательно, точную вероят"
ность можно рассчитать с помощью критерия Фишера.
Как видно из табл. 7, уровень значимости согласно крите"
рию Фишера составляет 0,364, что также свидетельствует
об отсутствии статистически значимой связи между видом
оперативного вмешательства и частотой наступления
«Stone free».

При анализе номинальных переменных следует прово"
дить расчет величины ошибки при прогнозировании значе"
ний зависимой переменной (Stone free) с помощью независи"
мой переменной (вид оперативного вмешательства), а также
определить степень точности прогноза. Как видно из табл. 8,
коэффициент  Гудмена–Краскела составляет: =0,000, что
свидетельствует, что вид оперативного вмешательства не
улучшает прогнозирование наступления «Stone free». Чуть
большее значение принимает коэффициент неопределеннос"
ти (U=0,048, p=0,157), согласно которому ошибка прогнози"

Таблица 4
Произвольная таблица сопряженности

Группа
Stone free

Всего
Да Нет

1�я 56 4 60

2�я 59 1 60

3�я 59 1 60

Всего 174 6 180

Группа Показатели
Stone free

Итого
Да нет

1�я

Частота 56 4 60

Ожидаемая частота 57,5 2,5 60,0

% в группе 93,3% 6,7% 100,0%

2�я

Частота 59 1 60

Ожидаемая частота 57,5 2,5 60,0

% в группе 98,3% 1,7% 100,0%

Всего

Частота 115 5 120

Ожидаемая частота 115,0 5,0 120,0

% в группе 95,8% 4,2% 100,0%

Таблица 5
Критерий 2 Пирсона, рассчитанный 
при помощи произвольной таблицы

Критерий Значение
Критическое

значение

Степень

свободы
Значимость

2 Пирсона 3,103 5,991 2 0,212

Таблица 6
Фактическая и ожидаемая частоты «Stone free» в 1+й и во 2+й клинических группах

Таблица 7
Оценка значимости различий частоты «Stone free» в зависимости от вида оперативного вмешательства 

(1+я и 2+я клинические группы)

Критерий Значение
Степень

свободы

Уровень значимости

Асимптотическая

(2�сторонняя)

Точная 

(2�сторонняя)

Точная 

(1�сторонняя)

2 Пирсона 1,878 1 0,171 � �

Поправка Йетса 0,835 1 0,361 � �

Отношение правдоподобия 2,006 1 0,157 � �

Критерий Фишера � � � 0,364 0,182
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рования исхода (Stone free) при наличии данных о факторе
риска (вид оперативного вмешательства) может сократиться
на 4,8%. Однако в данном случае значение коэффициента не"
определенности статистически незначимо.

Значение уровня значимости (р) во многом зависит от
объема выборки. Даже сильную статистическую связь слож"
но выявить при малом числе наблюдений, в то время как при
больших выборках даже слабая и клинически маловажная
связь становится статистически значимой. Поэтому реко"
мендуется представлять не только достигнутые уровни зна"
чимости, но и оценивать величину эффекта (effect size), то
есть силу связи между признаками [9]. Как видно из данных
табл. 9, между фактором риска (вид оперативного вмеша"
тельства) и исходом (Stone free) имеется несущественная,
статистически незначимая взаимосвязь: коффициент = "0,125;
V Крамера = 0,125; коэффициент сопряженности = 0,125 (для
всех коэффициентов р=0,171).

Поскольку данное исследование представляет собой ис"
следование «случай–контроль», было рассчитано отношение
шансов наступления «Stone free» в 1"й клинической группе к
шансам его наступления во 2"й клинической группе. Как
видно из дынных табл. 10, ОШ=0,237 при 95% ДИ от 0,026 до
2,188, что свидетельствует о большей вероятности наступле"
ния «Stone free» во 2"й и в 3"й клинических группах (при
проведении ПНЛТ и КЛЛТ), чем в 1"й клинической группе
(при проведении ДЛТ). Однако диапазон ДИ включает 1, а
значит результат не является статистически значимым. Не"
смотря на это, ширина ДИ дает четкое представление о том,
какие значения ОШ может принимать в 95% случаев, и это
позволяет отнести результаты к клинически важным (clinical
importance).2

ВЫВОДЫ
Было доказано, что существует определенная взаимо"

связь между фактором риска (вид оперативного вмешатель"
ства) и исходом (Stone free), а именно: при проведении
ПНЛТ и КЛЛТ шансы наступления «Stone free» выше, чем
при ДЛТ.

Выражаем признательность сотрудникам учебного цен'
тра доказательной медицины Республиканской научной меди'
цинской библиотеки МЗ РА за оказание методологической по'
мощи при планировании, проведении и статистическом ана'
лизе результатов настоящего исследования.

Таблица 8
Оценка прогноза наступления «Stone free» в зависимости от вида оперативного вмешательства 

(1+я и 2+я клинические группы)

Критерий Значение Асимптотическая ошибка Асимптотическая значимость

 Гудмена�Краскела 0,000 0,000 �

 Гудмена�Краскела 0,016 0,020 0,172

U коэффициент неопределенности 0,048 0,061 0,157

Таблица 9
Оценка силы связи между видом оперативного вмешательства (1+я и 2+я клинические группы) и частотой «Stone free»

Критерий Значение Сила связи Уровень значимости

Коффициент �0,125 несущественная, отрицательная 0,171

V Крамера 0,125 несущественная 0,171

Коэффициент сопряженности 0,124 несущественная 0,171

Таблица 10
Отношение шансов наступления «Stone free» 

в 1+й клинической группе к шансам его наступления 
во 2+й клинической группе

Критерий Значение
95% доверительный интервал

Нижняя граница Верхняя граница

ОШ 0,237 0,026 2,188

2 Статистически незначимый результат исследования может интерпретироваться как клинически важный в том случае, если он потенциально может улуч(

шить результаты врачебных вмешательств.

Порівняльне оцінювання клінічної ефективності
різних малоінвазивних методів лікування
уретеролітіазу
В.Р. Фанарджян

Останнім часом відбувається збільшення захворюваності та пошире"
ності сечокам’яної хвороби (СКХ) у Вірменії (зростання інціденсу у
3,8 разу, а преваленсу – у 2,5 разу). «Золотим стандартом» лікування
СКХ з наявністю каменів сечоводу вважають дистанційну літот"
рипсію (ДЛТ), контактну уретеролітотрипсію (у тому числі лазерна
– КЛЛТ) і перкутанну нефролітотрипсію (ПНЛТ).
Мета дослідження: порівняльне оцінювання клінічної ефектив"
ності ДЛТ, ПНЛТ та КЛЛТ у хворих з наявністю великих каменів
(>1 см) проксимального відділу сечоводу.
Матеріали та методи. У медичному центрі «Еребуні» (м. Єре"
ван) 180 хворим уретеролітіазом були проведені різні операції з
видалення каменів. Сформовано три клінічні групи: 1"а група – 60

хворих, яким операція проведена методом ДЛТ; 2"а група – 60 хво"
рих, яким проведена операція методом ПНЛТ; 3"тя група – 60 хво"
рих, яким проведена операція КЛТ.
Результати. Клінічна ефективність ДЛТ (Stone free) склала
93,3%, ПНЛТ – 98,3%, КЛЛТ – 98,3%. Ставлення шансів настання
«Stone free» у 1"й клінічній групі до шансів його настання у 2"й
клінічній групі склало 0,237 при 95% ДІ від 0,026 до 2,188, що
свідчить про більшу ймовірність настання «Stone free» у 2"й і в 3"
й клінічних групах (при проведенні ПНЛТ і КЛЛТ), ніж у 1"й
клінічній групі (при проведенні ДЛТ).
Заключення. Існує певний взаємозв’язок між фактором ризику
(вид оперативного втручання) і результатом (Stone free), а саме: у
разі проведення ПНЛТ і КЛЛТ шанси настання «Stone free» вище,
ніж при ДЛТ.
Ключові слова: дистанційна літотрипсія, контактна лазерна
літотрипсія, відношення шансів, перкутанна нефролітотрипсія,
Stone free.
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Comparative evaluation of clinical effectiveness 
of different minimally invasive methods of treatment
ureterolitiaza
V.R. Fanarjyan

In recent years increase in incidence and prevalence of urinary
stone disease (USD) was noticed in Armenia (increase in inci"
dence 3.8 and in prevalence – 2.5 times). Extracorporeal shock
wave lithotripsy (ESWL), contact uretherolithotripsy (including
laser"assisted " CLLT ) and percutaneous nephrolithotripsy
(PCNL) are “gold standard” treatment for USD with ureteral
stones. 
The objective: сomparative evaluation of clinical efficacy of ESWL,
PCNL and CLLT in patients with large stones (>1cm) in proximal
part of ureter. 

Patients and methods. One hundred eighty patients with ureterolithi"
asis who underwent different surgical procedures for stone removal in
“Erebouni” Medical Center. Patients were divided into 3 clinical
groups: 1st – 60 patients who underwent ESWL, 2nd – 60 patients who
underwent PCNL, 3rd – 60 patients who underwent CLLT. 
Results. Clinical efficacy of ESWL (“Stone free”) was 93.3%, PCNL –
98.3% and CLLT – 98.3%. Odds ratio of becoming “Stone free” in the
1st group compared to the 2nd group was 0.237 with 95% CI from 0.026
to 2.188, that indicates higher chance of becoming “stone free” in the
2nd and 3rd clinical groups (after PCNL and CLLT) than in the 1st

group (after ESWL). 
Conclusions. Therefore, there is definite connection between risk fac"
tor (type of surgery) and outcome (“stone free”), that is: chance to
become “stone free” is higher after PCNL and CLLT than after ESWL.
Key words: extracorporeal lithotripsy, contact laser lithotripsy, odds
ratio, percutaneous nephrolithotripsy, stone free.
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