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Цель исследования: оценка эффективности и безопасности 
применения Канефрона Н в метафилактике уратного уро-
литиаза. 
Материалы и методы. в данном одноцентровом, проспек-
тивном, открытом, нерандомизированном, контролируе-
мом в параллельных группах исследовании было обследо-
вано 60 пациентов с мочекислым уролитиазом (39 мужчин 
и 21 женщина), перенесших дезинтеграцию/отхождение 
конкрементов, разделенных на две группы. в основной 
группе пациенты соблюдали общепрофилактические меры 
по потреблению жидкости и питанию, рекомендованные 
ЕАУ, и применяли препарат Канефрон® Н в стандартных 
дозировках в течение 6 мес. 
Результаты. Были оценены показатели суточного диуреза, 
уровня мочевой кислоты крови и мочи, уровня ионов магния 
мочи, частота рецидивов уролитиаза в обеих группах.
Заключение. выявлено, что применение Канефрона Н с це-
лью вторичной профилактики уратного уролитиаза приво-
дит к существенному уменьшению факторов литогенности 
мочи: отмечается снижение концентрации мочевой кисло-
ты в моче, повышение уровня суточного диуреза и сдвиг 
рН мочи до физиологически оптимальных величин. Спо-
собствует значительному повышению концентрации ионов 
Mg+ в моче, снижает частоту рецидивов камнеобразования 
уратного литиаза по сравнению со стандартной вторичной 
профилактикой мКБ в 3,8 раза.
Ключевые слова: уратный уролитиаз, метафилактика мо-
чекаменной болезни, Канефрон® Н, факторы литогенности 
мочи, рецидив камнеобразования.

Мочекаменная болезнь (МкБ) относится к ряду забо-
леваний, известных с ранних истоков цивилизации, и 

неоднородно распространена в различных географических 
регионах земного шара. В Украине на учете состоит 160 тыс. 
больных МкБ. В Европе распространенность МкБ находит-
ся в диапазоне от 3,3% (Великобритания) до 15% (Греция) 
[1]. В сША частота МкБ составляет 12% у мужчин и 5% у 
женщин. При этом за последние 15 лет количество случаев 
МкБ у мужчин сША увеличилось вдвое [2]. 

По данным различных авторов, удельный вес уратного 
уролитиаза среди всех случаев МкБ в зависимости от этно-
са, возраста, пола, климата, наличия сопутствующей патоло-
гии составляет от 10% до 30% [3–5]. Патогенез мочекислого 
уролитиаза до сих пор окончательно не выяснен. к факторам 
риска относят стабильно низкий уровень рн мочи, гиперури-
козурию и небольшой объем суточного диуреза [6].

Во всем мире отмечается стойкая тенденция к росту за-
болеваемости уролитиазом [7]. Увеличение количества боль-
ных, страдающих избыточной массой тела, изменение харак-
тера питания и образа жизни, снижение потребления жид-
кости способствуют быстрому увеличению случаев МкБ, 
причем в большей степени отмечается прогрессивное уве-
личение заболеваемости среди женщин [8]. Исходя из про-
гнозируемых оценок, до 2030 года в сША только избыточная 
масса тела будет независимо увеличивать количество случаев 

МкБ на 0,36% в год. Финансовые затраты на лечение МкБ в 
различных странах продолжают расти. например, ежегодно в 
сША на лечение МкБ расходуется около 10 млрд долларов 
сША, что делает МкБ самым затратным урологическим за-
болеванием [9].

Исследование, проведенное национальным обзором 
исследований по здоровью и питанию (NHANES, USA), 
показало, что уролитиаз связан с повышенным риском хро-
нической болезни почек (ХБП) и необходимостью замести-
тельной терапии с использованием различных видов диа-
лиза [10]. существует прямая взаимосвязь между камнями 
из мочевой кислоты и более высокой распространенностью 
ХБП. недавно проведенное исследование показало, что воз-
раст старше 60 лет, женский пол, гиперурикемия и камни 
из мочевой кислоты были независимыми предикторами 
плохого прогноза в развитии ХБП [11]. Это обуславливает 
необходимость тщательного мониторинга функции почек 
у пациентов с уратным уролитиазом при диспансерном на-
блюдении.

несмотря на прогресс в диагностике МкБ, обусловлен-
ный использованием различных видов компьютерной томо-
графии, появлением современных эндоскопических, мало-
инвазивных методов лечения без применения вторичной 
профилактики, риск рецидива камнеобразования составляет 
50% в период от 5 до 10 лет с первых признаков проявления 
заболевания [12–14]. следует признать, что МкБ является 
мультидисциплинарной проблемой, решением которой зани-
мается широкий круг специалистов: урологи, нефрологи, пе-
диатры, детские урологи и нефрологи, семейные врачи, врачи 
ультразвуковой и лучевой диагностики. создание стратегий 
вторичной профилактики МкБ в зависимости от состава 
конкрементов, коморбидных состояний и заболеваний, с уче-
том возрастных особенностей, для широкого круга специали-
стов относится к числу актуальных в настоящее время кли-
нических исследований. 

Для предупреждения камнеобразования предложены 
общие профилактические меры по потреблению жидкости, 
сбалансированному питанию, образу жизни [13]. с этой це-
лью также широко используются различные фитопрепараты. 
сегодня накоплен значительный положительный опыт при-
менения растительного препарата, содержащего компоненты 
листьев розмарина, корня любистка и травы золототысячни-
ка (канефрон® н, Bionorica®, SE) для лечения и метафилак-
тики кальций-оксалатного уролитиаза [15, 16]. несмотря на 
наличие у канефрона н способности увеличивать экскрецию 
кислых продуктов, в том числе мочевой кислоты, влиять на 
литолитические свойства мочи, оказывать диуретическое 
действие, длительных наблюдений, посвященных метафи-
лактике мочекислого уролитиаза, ранее не проводилось. 

Цель исследования: оценка эффективности и безопас-
ности применения канефрона н в метафилактике уратного 
уролитиаза.

Данное исследование было проведено как проспективное, 
открытое, нерандомизированное, контролируемое в парал-
лельных группах с ноября 2016 по январь 2018 г. 
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Дизайн исследования. работа представляет собой про-

спективное, открытое, нерандомизированное, моноцентровое, 
контролируемое в параллельных группах исследование, фаза 
IV у пациентов с уратным уролитиазом в возрасте 18 до 74 лет. 
В исследовании сравнивали эффективность дополнительного 
к общим рекомендациям назначение препарата канефрон® н 
(основная группа) только с  общими рекомендациями (группа 
сравнения). Пациентам обеих групп предписывались общие 
профилактические меры по потреблению жидкости, сбаланси-
рованному питанию, образу жизни (согласно с рекомендация-
ми ЕАУ по МкБ, 2017). Пациенты основной группы дополни-
тельно принимали канефрон® н рer os в дозе 50 капель (либо 
2 таблетки) 3 раза в день, за 30 мин до еды (табл. 1). 

Исследуемая популяция. обследованы 60 пациентов, 
перенесших дезинтеграцию/отхождение конкрементов (за 
период не менее 20 дней до начала исследования) в возрасте 
от 18 до 74 лет. случайным образом (метод конвертов) все 
субъекты были разделены на 2 группы по 30 пациентов. 

Критерии включения:
– наличие уратного уролитиаза; 
–  женщины с отрицательным ответом теста на беремен-

ность, использующие барьерные методы контрацепции;
–  состояние после дезинтеграции/отхождения конкремента/

ов (за период не менее 20 дней до начала исследования);
–  способность пациента к адекватному и мотивированно-

му сотрудничеству в процессе исследования.

Критерии исключения:
– беременность,
– период лактации;
–  анатомическое и функциональное нарушение уродина-

мики верхних и нижних мочевых путей;
– коралловидный литиаз; 
– подагра;
– заболевания гепатобилиарной системы;
– известная гиперчувствительность к компонентам препарата;
– инфекции мочевых путей; 
–  тяжелая соматическая патология, способная оказать 

влияние на течение заболевания;
–  больные с илеостомами, хронической диареей и воспали-

тельными заболеваниями кишечника в анамнезе;

– другой химический состав конкрементов; 
– участие в другом исследовании.

Методология исследования 
Пациентам обеих групп выполняли: 
• клинические анализы крови и мочи, 
•  УЗИ верхних и нижних мочевых путей на аппарате 

Simens Acuson, 
•  обзорную программу на аппарате Shimadzu Radspeed, 
•  бесконтрастный кт верхних мочевых путей на аппарате 

Simens Somatotom Definition AS, 
•  контроль pH мочи проводили амбулаторно с помощью 

индикаторных тест-полосок, во время визита – с помо-
щью отражательной фотометрии на анализаторе Urisys 
2400 (Roshe Diagnostics), 

•  определение уровня мочевой кислоты крови выполняли 
колориметрическим ферментным методом с использо-
ванием анализатора Cobas 6000 (Roshe Diagnostics), 

•  определение мочевой кислоты мочи – комплексным ме-
тодом на анализаторе Urisys 2400 (Roshe Diagnostics), 

•  определение ионов магния в моче выполняли 
пламенным атомно-сорбционным методом с использо-
ванием спектрометра,

•  проводили оценку суточного диуреза. 
План исследования представлен в табл. 2. 
статистическую обработку результатов исследования вы-

полняли с помощью программы STATISTICA 7.0. for Windows.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ  
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Из 60 пациентов было 39 мужчин и 21 женщина в возрас-
те от 18 до 74 лет (средний возраст – 46,6±2,4 года). основ-
ная группа гендерно была представлена 20 мужчинами и 10 
женщинами, группа контроля – 19 мужчинами и 11 женщи-
нами. По субъективным причинам из исследования выбыло 
3 больных основной группы и 5 больных группы контроля. 

таким образом, исследование закончили 27 больных 
основной группы и 25 больных группы сравнения. 

Показатель диуреза
Для пациентов основной группы и группы сравнения пока-

затели суточного диуреза (л) при визите 1 составили 1,15±0,18 

Таблица 1
Группы лечения в рамках исследования

Таблица 2 
План исследования

Группы Лечение Дозировка Длительность

Основная группа
Диета

Питьевой режим
BNO 1040

50 капель (либо 2 таблетки) 
3 раза в день

Постоянно
Постоянно

6 мес

Группа сравнения
Диета

Питьевой режим
Постоянно
Постоянно

Визит 1  
(включение)

Визит 2
(через 3 мес)

Визит 3  
(через 6 мес)

Визит 4  
(через 12 мес)

– Диурез
– pH мочи

– Мочевая кислота (кровь)
– Мочевая кислота (моча)

– Mg+ в моче
– УЗИ-контроль

– Диурез
– pH мочи

– Мочевая кислота (кровь)
– Мочевая кислота (моча)

– Mg+ в моче

– Диурез
– pH мочи

– Мочевая кислота (моча)
– УЗИ-контроль

– Диурез
– pH мочи

– УЗИ-контроль
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и 1,20±0,16 соответственно. При контрольных исследованиях 
через 3 мес (визит 2), 6 мес (визит 3), 12 мес (визит 4) динами-
ка суточного диуреза для основной группы была следующей: 
1,72±0,23 (р<0,1); 1,86±0,21 (р<0,05); 1,64±0,25 (р>0,1), а для 
группы контроля – 1,35±0,14; 1,40±0,19; 1,33±0,21 (р>0,1). 

как видно, на фоне усиленного питьевого режима в осно-
вной группе отмечалось существенно большее увеличение 
суточного диуреза по отношению к группе сравнения. со-
блюдение общих профилактических мер, рекомендованных 
Европейской Ассоциацией урологов для больных с мо-
чекаменной болезнью, способствовало незначительному 
улучшению суточного диуреза у пациентов группы контр-
оля. При этом показатель питьевого режима в основной 
группе на фоне применения канефрона н через 3, 6, 12 мес 
превышал исходный на 49,6% (р<0,1), 61,7% (р<0,05), на 
42,6% (р>0,1) соответственно. также была отмечена более 
высокая приверженность к соблюдению профилактических 
мер по потреблению жидкости, сбалансированному пита-
нию, образу жизни в основной группе в сравнении с пациен-
тами контрольной группы.

Показатель pH мочи
Исходный показатель рн мочи существенно не отличался 

между группами. В основной группе он составлял 5,5±0,3, а в 
группе контроля – 5,6±0,3. В дальнейшем через 3, 6, 12 мес pH 
мочи для основной группы составил: 6,1±0,4 (р>0,1); 6,3±0,3 
(р<0,1); 6,0±0,3 (р>0,1), для группы контроля – 5,7±0,2; 
5,7±0,3; 5,5±0,3 (р>0,1). У пациентов основной группы отме-
чается достоверно значимое повышение pH мочи к моменту 
визита 2, в остальные визиты более высокие показатели pH 
мочи носили характер тенденции. При визите 4, спустя 6 мес 
после окончания лечения, у пациентов основной группы по-
казатель pH мочи находился в физиологических пределах, 
при этом превышая исходное значение. 

Уровень мочевой кислоты крови
У пациентов основной группы уровень данного по-

казателя исходно составлял 0,360±0,018, в группе конт-
роля – 0,351±0,012 ммоль/л. Через 3 мес – 0,358±0,010 и 
0,349±0,016 ммоль/л (р>0,1) соответственно. с учетом отбо-
ра больных для исследования, согласно критериям исключе-
ния, в обеих группах существенных колебаний уровня моче-
вой кислоты крови за 3 мес наблюдения не обнаружено.

Уровень мочевой кислоты в моче
Исходные показатели мочевой кислоты мочи (мкмоль/л) 

для основной группы и группы сравнения исходно не отлича-
лись. Через 3 и 6 мес лечения в основной группе отмечалось до-
стоверное снижение концентрации данной субстанции на 23,5% 
и 26,7% по сравнению с исходным уровнем. В группе сравнения 
при соблюдении только рекомендаций ЕАУ отмечалась лишь 
тенденция к изменению данного параметра, не имеющая статис-
тической значимости (через 3 мес – на 4,7%, через 6 мес – на 
3,7%). Динамика данного показателя представлена на рис. 1.

Динамика уровня ионов магния в моче
Исходный уровень ионов магния в моче для основной группы 

и группы сравнения составил 2,59±0,06 и 2,74±0,05 мкг/мл.  
В дальнейшем через 3 мес отмечалось выраженное и достовер-
ное увеличение концентрации данного ингибитора кристал-
лизации в моче на 48,6% по сравнению с исходным уровнем. В 
группе сравнения рост данного показателя составил 8,8%, что на 
81,9% меньше, чем в основной группе (рис. 2).

Частота рецидивов камнеобразования на протяже-
нии года

на протяжении года катамнестического наблюдения 
рецидивирование камнеобразования в основной группе на-
блюдалось у 2 из 27 пациентов, завершивших исследование 
(7,4%). В группе сравнения повторные случаи камнеобразо-
вания отмечались у 7 пациентов из 25 (28%). таким образом, 
в основной группе частота рецидива камнеобразования была 
на 71,4% меньше, чем в группе сравнения. 

В период между визитом 1 и визитом 2 (первые 3 мес 
исследования) в обеих группах почечных колик, отхож-
дений конкрементов, кристаллов солей не отмечалось. У 
двоих пациентов группы сравнения в период между тре-
тьим (визит 2) и шестым (визит 3) месяцами наблюдения 
отмечены приступы почечной колики, разрешившиеся на 
фоне консервативной терапии самопроизвольным отхож-
дением конкрементов. В период между визитом 3 (6 мес) и 
визитом 4 (12 мес) двое пациентов основной группы и пять 
пациентов группы сравнения отметили рецидив МкБ. Во 
всех случаях рецидивного камнеобразования размер кон-
крементов не превышал 5 мм. Было отмечено самопроиз-
вольное отхождение конкрементов, хирургические методы 
лечения не применялись.
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Рис. 1. Динамика концентрации мочевой кислоты  
в моче в группах, мкмоль/л

Рис. 2. Динамика концентрации ионов магния  
в группах, мкг/мл
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Побочные реакции и нежелательные явления
За время исследования не выявлено ни одного случая 

побочных реакций, связанных с приемом канефрона н, или 
нежелательных явлений во время его применения. Для под-
тверждения данного аспекта требуется более масштабное ис-
следование с привлечением большего количества участников. 

Дискуссия 
Важнейшей проблемой лечения МкБ является рецидив-

ное камнеобразование, частота которого достигает 25–30%. 
опыт использования вариантов литокинетической, фито- и 
лекарственной терапии не всегда удовлетворял врачей и их 
пациентов в связи с возможной неэффективностью, про-
должительностью лечения и ряда побочных осложнений. 
сложность лечения МкБ обусловлена в первую очередь по-
лиэтиологичностью заболевания. конкременты и кристаллы, 
состоящие из солей мочевой кислоты, являются единствен-
ным видом камней, размеры которых возможно уменьшить 
вплоть до полного их растворения. 

По результатам исследования, в группе больных уратным 
литиазом подтверждено влияние неспецифических факторов 
камнеобразования на развитие МкБ, проявляющееся повы-
шением сатурации мочи кристаллообразующими субстан-
циями, снижением экскреции природных ингибиторов кри-
сталлизации, в частности Mg+. Важными факторами риска 
кристаллизации мочевой кислоты и камнеобразования, что 
подтверждено в данном исследовании, являются низкий уро-
вень pH мочи (<5,5) и увеличение экскреции мочевой кисло-
ты. одной из основных причин низкого уровня pH мочи, на 
наш взгляд, являются тубулярные нарушения, обусловлен-
ные различными проявлениями гиповолемии. 

результаты данного исследования свидетельствуют о 
значительной доли оптимизма в метафилактике уратного не-
фроуролитиаза и дают основание по-новому рассматривать 
возможности лечения и профилактики, а также рассчитывать 
на лучший прогноз для этой категории больных МкБ. При-
меняя исследуемый препарат у больных уратным литиазом, 
были выявлены новые качественные его проявления в дина-
мике назначения от одного до шести месяцев. Эффективность 
канефрона н у этих больных может быть объяснена составом 
препарата: наличие эфирных масел улучшает кровообращение 
в почках, расширяя почечные сосуды, влияет на процессы об-
ратного всасывания клетками почечных канальцев, уменьшает 
реабсорбцию натрия, оказывает влияние на объем водовы-
делительной почечной функции. наличие фенолкарбоновых 
кислот оказывает влияние на диурез, снижая реабсорбцию 
воды и ионов натрия. За счет фталидов (любисток и розмари-
новое масло) реализуется спазмолитический эффект, препят-
ствующий закреплению кристаллов на слизистой оболочке. В 
данном исследовании наблюдалось значительное (по отноше-
нию к группе сравнения) снижение частоты повторного кам-

необразования в течение года катамнестического наблюдения 
(7,4% в основной группе против 28% в группе сравнения).

ВЫВОДЫ
1. Применение комплексного растительного препарата 

канефрон® н в амбулаторной метафилактике уратного уро-
литиаза приводит к существенному уменьшению факторов 
литогенности мочи: отмечается снижение концентрации мо-
чевой кислоты в моче, повышение уровня суточного диуреза 
и сдвиг рн мочи до величин, физиологически оптимальных 
для пре дупреждения рецидивного образования уратных кон-
крементов.

2. Применение препарата канефрон® н целью вторичной 
профилактики мочекислого литиаза способствует значитель-
ному повышению концентрации ионов Mg+ в моче, который 
является природным ингибитором кристаллизации и уни-
версальным антилитогенным фактором.

3. Длительное, в течение 6 мес, использование препарата 
канефрон® н способствует более выраженному (в 3,8 раза) 
снижению частоты рецидивов камнеобразования уратного 
литиаза по сравнению со стандартной метафилактикой МкБ.

4. Применение препарата канефрон® н у больных урат-
ным уролитиазом с целью предупреждения рецидива камнео-
бразования является эффективным, патогенетически обосно-
ванным и безопасным.

5. с целью изучения возможности вторичной профилак-
тики сложных механизмов рецидивного камнеобразования 
уратного литиаза, с учетом различных коморбидных заболе-
ваний, целесообразно проведение спланированного проспек-
тивного рандомизированного клинического исследования.

Декларации
Ограничения. ограничением данного исследования яв-

ляется отсутствие ослепления и ограничение количества па-
циентов. 

Этическое утверждение и согласие на участие. 
Исследование было проведено в соответствии с Декла-

рацией Хельсинки и гармонизированного трехстороннего 
Положения о хорошей клинической практике ICH (CPMP 
/ ICH / 135/95). До зачисления первого пациента протокол 
исследования был утвержден комиссией по вопросам этики. 
Письменное информированное согласие было получено от 
всех пациентов к любым мероприятиям, связанным с иссле-
дованием.

Конфликт интересов
отсутствует. Исследование было проведено по инициа-

тиве исследователя. компанией Бионорика, сЕ была оказана 
необходимая информационная поддержка в виде научного 
досье по препарату канефрон® н, научных данных по про-
блематике.

Застосування рослинного препарату Канефрон® Н 
в амбулаторній метафілактиці уратного літіазу
Ф.І. Костєв, Л.И. Красилюк, Р.В. Бахчієв, 
Є.Л. Лісак, М.В. Новиков

Мета дослідження: оцінювання ефективності та безпеки застосу-
вання канефрону н у метафілактиці уратного уролітіазу.
Матеріали та методи. У даному одноцентровому, проспек-
тивному, відкритому, нерандомізованому, контрольованому в 
паралельних групах дослідженні було обстежено 60 пацієнтів із 
сечокислим уролітіазом (39 чоловіків і 21 жінка), які перенес-
ли дезінтеграцію/відходження конкрементів, розподілених на 
дві групи. В основній групі пацієнти дотримувалися загальних 
профілактичних заходів щодо споживання рідини і харчування, 
рекомендовані ЄАУ, і застосовували препарат канефрон н у 
стандартних дозуваннях протягом 6 міс.

Результати. Були оцінені показники добового діурезу, рівня 
сечової кислоти крові та сечі, рівня іонів магнію сечі, частота 
рецидивів уролітіазу в обох групах.
Заключення. Виявлено, що застосування канефрона н з метою 
вторинної профілактики уратного уролітіазу зумовлює суттєве 
зменшення факторів літогенности сечі: відзначається зниження 
концентрації сечової кислоти в сечі, підвищення рівня добово-
го діурезу і зрушення рн сечі до фізіологічно оптимальних ве-
личин, сприяє значному підвищенню концентрації іонів Mg+ 
у сечі, знижує частоту рецидивів каменеутворення уратного 
літіазу порівняно зі стандартною вторинною профілактикою 
МкБ у 3,8 разу.

Ключові слова: уратний уролітіаз, метафілактика сечокам’яної 
хвороби, Канефрон Н, фактори літогенности сечі, рецидив камене-
утворення.
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The use of herbal drug Canephron® N in ambulatory  
meta-prevention of uratolysis
F.I. Kostev, L.I. Krasilyuk, RV Bakchiev,  
Ye.L. Lisak, M.V Novikov

The objective: was to assess the efficacy and safety of Canephron® N in 
the metaphysics of urate urolithiasis.
Materials and methods. In this single-center, prospective, open-
label, non-randomized, controlled, parallel study, 60 patients with 
urethra-urethritis urolithiasis (39 men and 21 women) who underwent 
disintegration / dislocation of concrements, were divided into 
two groups. In the main group, patients complied with the general 
preventive measures for liquids and nutrition recommended by the 
EAU, and Canephron® N was used in standard dosages for 6 months.

Results. The daily diuresis, uric acid levels of blood and urine, the level 
of magnesium in urine, and the rate of recurrence of urolithiasis in both 
groups were evaluated.
Conclusion. It was found that the use of Canephron® N with the 
purpose of secondary prevention of uratogenic urolithiasis causes a 
significant decrease in the factors of urine lithogenicity: a decrease in 
the concentration of uric acid in urine, an increase in daily diuresis and 
a change in urine pH to physiologically optimal amounts, contributes 
to a significant increase in the concentration of Mg + ions in urine, 
reduces the rate of relapse of urethane lithiasis in stone formation 
compared with standard secondary prevention of IBD in 3.8 times.

Key words: urolithic urolithiasis, metaphysics of urolithiasis, Canephron® N, 
factors of urine lithogeny, relapse of stone formation.
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