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Ââåäåíèå

Òàìñóëîçèí ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç íàèáîëåå íîâûõ è 
ýôôåêòèâíûõ ïðåïàðàòîâ ãðóïïû 1-àäðåíîáëîêàòîðîâ 
è â íàñòîÿùåå âðåìÿ çàíèìàåò ëèäèðóþùèå ïîçèöèè â 
òåðàïèè ÷àñòî âñòðå÷àþùåãîñÿ çàáîëåâàíèÿ ïîæèëûõ 
ìóæ÷èí — äîáðîêà÷åñòâåííîé ãèïåðïëàçèè ïðåäñòà-
òåëüíîé æåëåçû [1, 4]. 

Ýôôåêòèâíîå è áåçîïàñíîå ïðèìåíåíèå òàìñóëîçè-
íà ó áîëüíûõ ñ ãèïåðïëàçèåé ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû 
äîêàçàíî ìíîãî÷èñëåííûìè èññëåäîâàíèÿìè, â êîòîðûõ 
äîñòîâåðíî ïðîäåìîíñòðèðîâàíî, ÷òî òàìñóëîçèí ïî 
ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî çàìåòíî óìåíüøàåò âûðàæåííîñòü 
ñèìïòîìîâ, à òàêæå íàðóøåíèé ìî÷åèñïóñêàíèÿ [3, 5]. 
Íåìàëîâàæíóþ ðîëü â îöåíêå êëèíè÷åñêîé çíà÷èìî-
ñòè òàìñóëîçèíà ïðè åãî èñïîëüçîâàíèè â òåðàïèè 
äîáðîêà÷åñòâåííîé ãèïåðïëàçèè ïðåäñòàòåëüíîé æå-
ëåçû çàíèìàåò ñîçäàíèå îòå÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ — 
äæåíåðèêîâ òàìñóëîçèíà. Ê îñíîâíûì ìåõàíèçìàì 
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Öåëü ðàáîòû çàêëþ÷àëàñü â ðàçðàáîòêå òåõíîëîãèè ïîëó÷åíèÿ ïåëëåò òàìñóëîçèíà ñ ìîäèôèöèðîâàííûì âûñâîáîæäåíèåì, à 
òàêæå îöåíêå èõ ñðàâíèòåëüíîé áèîýêâèâàëåíòíîñòè ñ ïðåïàðàòîì ñðàâíåíèÿ. Îá èõ áèîýêâèâàëåíòíîñòè ñóäèëè ïî ðåçóëüòàòàì 
ëå÷åíèÿ êðûñ ñ ýêñïåðèìåíòàëüíûìè ïðîñòàòèòîì è äîáðîêà÷åñòâåííîé ãèïåðïëàçèåé ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû. Ïî ðåçóëüòàòàì 
èññëåäîâàíèé îáîñíîâàíû ñîñòàâ è òåõíîëîãèÿ ïåëëåò òàìñóëîçèíà, äîêàçàíà èõ áèîýêâèâàëåíòíîñòü ñ ïðåïàðàòîì ñðàâíåíèÿ. 

Êëþ÷åâûå ñëîâà: òàìcóëîçèí, ôàðìàêîäèíàìèêà, áèîýêâèâàëåíòíîñòü, ïåëëåòû.

The work purpose consisted in elaboration of technology of reception pellets of tamsulosin with the modified liberation, and 
also an estimation of their comparative bioequivalence with a comparison preparation. Their bioequivalence judged by results of 
treatment of rats with experimental good-quality hyperplasia of prostatic glands. By results of researches the structure and technol-
ogy pellets of tamsulosin are proved, their bioequivalence with a comparison preparation is proved. 
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ðåàëèçàöèè äàííîãî íàïðàâëåíèÿ îòíîñÿòñÿ ðàçðà-
áîòêà îïòèìàëüíîãî ñîñòàâà è òåõíîëîãèè, ñïîñîáíûõ 
îáåñïå÷èòü êîíòðîëèðóåìîå âûñâîáîæäåíèå ëåêàð-
ñòâåííîãî âåùåñòâà â òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíûå 
ïðîìåæóòêè âðåìåíè, à òàêæå îöåíêà ñðàâíèòåëüíîé 
ôàðìàêîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè ðàçðàáîòàííîé ëåêàð-
ñòâåííîé ôîðìû. 

Öåëü — ðàçðàáîòàòü òåõíîëîãèþ ïîëó÷åíèÿ ïåë-
ëåò òàìñóëîçèíà ñ ìîäèôèöèðîâàííûì âûñâîáîæ-
äåíèåì, à òàêæå îöåíèòü áèîýêâèâàëåíòíîñòü ðàçðà -
áî òàí íîé ëå êàðñòâåííîé ôîðìû ñ ïðå ïàðàòîì ñðàâ-
íå íèÿ. 
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Èñïîëüçóåìîå îáîðóäîâàíèå: ñïåêòðîôîòîìåòð 
ÑÔ-46; ôîòîýëåêòðîêîëîðèìåòð ÑÔÊ-2; ýëåêòðîêàðäèî-
ãðàô ÝÊ1Ò-03Ì; ãåìîìåòð Ñàëè, êàìåðû Ãîðÿåâà, ìî-
÷åñáîðíèêè äëÿ êðûñ, àâòîìàòè÷åñêèå äîçàòîðû ïðî-
èçâîäñòâà ÇÀÎ «Ëàáñèñòåìñ ÑÏá»; âåñû òîðñèîííûå 
ÂÒ-500; ìèêðîòîì Reichtrt (Àâñòðèÿ); øïðèöû ñòåêëÿí-
íûå íà 1, 5, 10 ìë, çîíäû ìåòàëëè÷åñêèå ñ îëèâàìè.

Êîíòðîëü âûñâîáîæäåíèÿ òàìñóëîçèíà ïðîâîäèëè â 
ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ÎÔÑ 42-0003-04, èñïîëü-
çóÿ ïðèáîð òèïà «ëîïàñòíàÿ ìåøàëêà». 

Ñòàäèÿ 1 (êèñëîòíàÿ), ðÍ 1,2. Îáúåì ñðåäû ðàñ-
òâîðåíèÿ — 500 ìë, â êàæäûé èç øåñòè ñîñóäîâ ïî-
ìåùàëè ïî 1 ìë ðàñòâîðà ïîëèñîðáàòà 80, òåìïåðàòóðà 
(37,0  0,5) C, ñêîðîñòü âðàùåíèÿ ëîïàñòè — 100 îá/ìèí, 
âðåìÿ ðàñòâîðåíèÿ — 2 ÷. Â ñîñóä äëÿ ðàñòâîðåíèÿ ïî-
ìåùàëè îäíó êàïñóëó. 

Ñòàäèÿ 2 (áóôåðíàÿ), ðÍ 7,2. Èñïûòóåìûé ðàñ-
òâîð âî âñåõ øåñòè ñîñóäàõ äëÿ ðàñòâîðåíèÿ çàìå-
íÿëè 500 ìë ñðåäû ðàñòâîðåíèÿ 2, ïðåäâàðèòåëüíî òåð-
ìîñòàòèðóåìîé ïðè òåìïåðàòóðå (37,0  0,5) C. Ïðè 
çàìåíå ñðåäû ðàñòâîðåíèÿ ñîäåðæèìîå êàæäîãî ñîñóäà 
äëÿ ðàñòâîðåíèÿ ôèëüòðîâàëè ÷åðåç ñèòî ñ ðàçìåðîì 
ÿ÷ååê 300 × 300 ìêì, ïðîìûâàëè ñðåäîé ðàñòâîðåíèÿ 2, 
êîëè÷åñòâåííî ïåðåíîñèëè ñ ïîìîùüþ 500 ìë ýòîé æå 
ñðåäû â ñîîòâåòñòâóþùèé ñîñóä äëÿ ðàñòâîðåíèÿ è ïðî-
äîëæàëè èñïûòàíèå. 

×åðåç 3 è 5 ÷ ïîñëå íà÷àëà ïðîöåäóðû ðàñòâîðåíèÿ 
èç êàæäîãî ñîñóäà äëÿ ðàñòâîðåíèÿ îòáèðàëè òî÷íî ïî 
10 ìë ðàñòâîðà, çàìåùàÿ åãî ðàâíûì îáúåìîì ñðåäû 
ðàñòâîðåíèÿ 2, ïðåäâàðèòåëüíî íàãðåòîé äî òåìïåðàòó-
ðû (37,0  0,5) C.

Êîëè÷åñòâî òàìñóëîçèíà ãèäðîõëîðèäà, ïåðåøåä-
øåãî â ðàñòâîð, îïðåäåëÿëè ìåòîäîì âûñîêîýôôåêòèâ-
íîé æèäêîñòíîé õðîìàòîãðàôèè. Ïî 10 ìêë êàæäîãî èç 
èñïûòóåìûõ ðàñòâîðîâ è ðàñòâîðà ÐÑÎ òàìñóëîçèíà ãè-
äðîõëîðèäà ïîïåðåìåííî õðîìàòîãðàôèðîâàëè íà æèä-
êîñòíîì õðîìàòîãðàôå, ñíàáæåííîì óëüòðàôèîëåòî-
âûì äåòåêòîðîì, ïîëó÷àÿ íå ìåíåå äâóõ õðîìàòîãðàìì 
äëÿ êàæäîãî èç ðàñòâîðîâ. 

Òàê êàê òàìñóëîçèí âûçûâàåò îò÷åòëèâîå óìåíü-
øåíèå âûðàæåííîñòè íå òîëüêî îáñòðóêòèâíûõ, íî è 
âîñïàëèòåëüíûõ ñèìïòîìîâ, ñâÿçàííûõ ñ ãèïåðïëàçèåé 
ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû, à òàêæå óëó÷øåíèå ïîêàçàòå-
ëåé óðîäèíàìèêè, î áèîýêâèâàëåíòíîñòè èçó÷àåìîãî è 
ðåôåðåíòíîãî ïðåïàðàòîâ ñóäèëè ïî ðåçóëüòàòàì ëå÷å-

íèÿ êðûñ ñ ýêñïåðèìåíòàëüíûì ïðîñòàòèòîì è ýêñïåðè-
ìåíòàëüíîé äîáðîêà÷åñòâåííîé ãèïåðïëàçèåé ïðåäñòà-
òåëüíîé æåëåçû.

Ïðîñòàòèò âûçûâàëè îäíîêðàòíûì ðåêòàëüíûì 
ââåäåíèåì ñìåñè 1 : 1 10%-ãî äèìåêñèäà (ïåíåòðàíòà) 
è ñêèïèäàðà â êîëè÷åñòâå 1 ìë. ×åðåç 1 ìåñ ó 100% 
æèâîòíûõ íàáëþäàëîñü òÿæåëîå âîñïàëèòåëüíîå ïî-
ðàæåíèå ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû. Äëÿ îöåíêè òÿæåñòè 
ñîñòîÿíèÿ êðûñ èñïîëüçîâàëè ãèñòîëîãè÷åñêèé êîí-
òðîëü, à òàêæå âçâåøèâàíèå ïðîñòàòû ïåðåä èçúÿòèåì 
äëÿ ãèñòîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ è ïðèæèçíåííóþ 
îöåíêó äèóðåçà íà ðàçíûõ ýòàïàõ ëå÷åíèÿ. Ïðåïàðà-
òû â äîçå 0,4 ìã/êã ìàññû òåëà íà÷èíàëè ââîäèòü ïîñëå 
ðàçâèòèÿ ïðîñòàòèòà — ÷åðåç 40 ñóò ïîñëå ðåêòàëüíîãî 
ââåäåíèÿ ñìåñè ñêèïèäàðà è äèìåêñèäà. Äî ââåäåíèÿ 
ôëîãîãåííîãî àãåíòà (èñõîäíûå äàííûå), ïîñëå ðàçâè-
òèÿ ïðîñòàòèòà (äî íà÷àëà êóðñà ëå÷åíèÿ) è â êîíöå 
2-ìåñÿ÷íîé òåðàïèè ó êðûñ îöåíèâàëè ñóòî÷íûé äèóðåç 
ïîñëå âîäíîé íàãðóçêè (5% îò ìàññû òåëà). Ïî èñòå÷å-
íèè ñðîêà îïûòà êðûñ âçâåøèâàëè, çàòåì óìåðùâëÿëè 
äèñëîêàöèåé øåéíûõ ïîçâîíêîâ, âñêðûâàëè, èçâëåêàëè 
ïðåäñòàòåëüíóþ æåëåçó, îñìàòðèâàëè è âçâåøèâàëè åå, 
ðàññ÷èòûâàëè âåñîâîé êîýôôèöèåíò (îòíîøåíèå ìàññû 
æåëåçû â ìèêðîãðàììàõ ê 100 ã ìàññû òåëà æèâîòíîãî).

Äëÿ ìîäåëèðîâàíèÿ ãèïåðïëàçèè ïðîñòàòû êðûñ-
ñàìöîâ êàñòðèðîâàëè ïîä ýôèðíûì íàðêîçîì. Íà ñëå-
äóþùèé äåíü âñå îïåðèðîâàííûå æèâîòíûå áûëè ðàç-
äåëåíû íà òðè ãðóïïû ïî 10 îñîáåé â êàæäîé. Ïåðâàÿ 
ãðóïïà æèâîòíûõ ïîëó÷àëà òåñòîñòåðîíà ïðîïèîíàò â 
äîçå 0,1 ìã/êã ìàññû òåëà (5%-é ìàñëÿíûé ðàñòâîð ðàç-
âîäèëè îëèâêîâûì ìàñëîì è ââîäèëè êðûñàì ïîäêîæíî 
åæåäíåâíî â òå÷åíèå 3 íåä). Âòîðàÿ ãðóïïà æèâîòíûõ 
ïîëó÷àëà òåñòîñòåðîíà ïðîïèîíàò â äîçå 0,1 ìã/êã ìàñ-
ñû òåëà (5%-é ìàñëÿíûé ðàñòâîð ðàçâîäèëè îëèâêîâûì 
ìàñëîì è ââîäèëè êðûñàì ïîäêîæíî åæåäíåâíî â òå-
÷åíèå 3 íåä) è èññëåäóåìûé ïðåïàðàò ïåðîðàëüíî åæå-
äíåâíî â äîçå 0,4 ìã/êã ìàññû òåëà â òå÷åíèå 3 íåä. 
Òðåòüÿ ãðóïïà æèâîòíûõ ïîëó÷àëà òåñòîñòåðîíà ïðîïè-
îíàò â äîçå 0,1 ìã/êã ìàññû òåëà (5%-é ìàñëÿíûé ðàñ-
òâîð ðàçâîäèëè îëèâêîâûì ìàñëîì è ââîäèëè êðûñàì 
ïîäêîæíî åæåäíåâíî â òå÷åíèå 3 íåä) è ðåôåðåíòíûé 
ïðåïàðàò ïåðîðàëüíî åæåäíåâíî â äîçå 0,4 ìã/êã ìàññû 
òåëà â òå÷åíèå 3 íåä.

Ïîñëå îêîí÷àíèÿ ýêñïåðèìåíòà (÷åðåç 3 íåä ëå-
÷åíèÿ ïðåïàðàòàìè òàìñóëîçèíà) êðûñ âçâåøèâàëè, 
çàòåì óìåðùâëÿëè äèñëîêàöèåé øåéíûõ ïîçâîí-
êîâ, âñêðûâàëè, èçâëåêàëè ïðåäñòàòåëüíóþ æåëåçó, 

Áëûíñêàÿ Å.Â., Óâàðîâ Í.À., Ëàçàðåâà Å.Å. è äð. Ðàçðàáîòêà òåõíîëîãèè è ñðàâíèòåëüíîå èññëåäîâàíèå…
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îñìàòðèâàëè, âçâåøèâàëè åå, ðàññ÷èòûâàëè âåñîâîé 
êîýôôèöèåíò è ãîòîâèëè ïðåïàðàòû äëÿ ãèñòîëîãè-
÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ. Èñïîëüçîâàëèñü ìåòîäû ïà-
ðàìåòðè÷åñêîé ñòàòèñòèêè. Ïðîâåðêà ñîîòâåòñòâèÿ 
ðàñïðåäåëåíèÿ âûáîðî÷íûõ çíà÷åíèé íîðìàëüíîìó 
çàêîíó ïðîâåðÿëàñü ñ ïîìîùüþ êðèòåðèÿ Êîëìîãî-
ðîâà—Ñìèðíîâà. Ðàçëè÷èÿ ñ÷èòàëèñü äîñòîâåðíûìè 
ïðè ð  0,05.

Îïûòû ïðîâîäèëè íà áåñïîðîäíûõ áåëûõ êðûñàõ 
ñàìöàõ ìàññîé 150—210 ã è áåëûõ áåñïîðîäíûõ ìûøàõ-
ñàìöàõ ìàññîé 18—22 ã ðàçâîäêè ïèòîìíèêà ÐÀÍ Ðàï-
ïîëîâî (Ëåíèíãðàäñêàÿ îáëàñòü).

Ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå

Â õîäå ïðîâåäåííûõ òåõíîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé, à òàêæå ñðàâíèòåëüíîé îöåíêè ðåçóëüòàòîâ âûñâî-
áîæäåíèÿ òåñòà «Ðàñòâîðåíèå» ïåëëåò, ïîëó÷åííûõ èç 
ìîäåëüíûõ ñìåñåé, âûáðàíû ñëåäóþùèå ñîñòàâ è òåõ-
íîëîãèÿ, óäîâëåòâîðÿþùèå çàäàííûì ïàðàìåòðàì: òàì-
ñóëîçèíà ãèäðîõëîðèäà 0,4 ìã, ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêàÿ 
öåëëþëîçà, àêðèë-ÈÇ, ìàãíèÿ ñòåàðàò. 

Ïîäãîòîâëåííûå íàâåñêè òàìñóëîçèíà ãèäðîõëî-
ðèäà, àêðèëà-ÈÇ, ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêîé öåëëþëîçû 
êîëè÷åñòâåííî ïåðåíîñèëè â ìèêñåð è òùàòåëüíî ïå-
ðåìåøèâàëè. Ïðè âêëþ÷åííîì ìèêñåðå â ïîëó÷åííóþ 
ñóõóþ ñìåñü äîáàâëÿëè âîäó î÷èùåííóþ äî ïîëó÷åíèÿ 
ðàâíîìåðíî óâëàæíåííîé ìàññû. Ïîëó÷åííóþ ìàññó 
çàãðóæàëè â ýêñòðóäåð è ïîëó÷åííûé ýêñòðóäàò ñôå-
ðîíèçèðîâàëè. Ãîòîâûå âëàæíûå ïåëëåòû ñóøèëè, êîí-
òðîëèðóÿ ïî ïîêàçàòåëþ «âëàæíîñòü». Ðàçäåëåíèå íà 
ôðàêöèè ïðîâîäèëè íà ãðîõîòå ñ âûäåëåíèåì ôðàêöèè 
0,3—1,2 ìì. Ïîêðûòèå ïåëëåò îáîëî÷êîé èç ïîëèìåðîâ 
àêðèëîâîãî ðÿäà ïðîâîäèëè â êèïÿùåì ñëîå. Äîáàâëÿëè 
ìàãíèÿ ñòåàðàò.

Âûäåëåííóþ ôðàêöèþ 0,3—1,2 ìì ïîêðûòûõ ïåë-
ëåò êîíòðîëèðîâàëè ïî ñîäåðæàíèþ òàìñóëîçèíà, 
êîíöåíòðàöèÿ êîòîðîãî íàõîäèëàñü â ãðàíèöàõ îò 1,23 
äî 1,43 ìã/ã. 

Ïåëëåòû â óñëîâèÿõ ëàáîðàòîðèè äîçèðîâàëè â 
òâåðäûå æåëàòèíîâûå êàïñóëû ñ ïîìîùüþ óñòðîéñòâà 
ÌÑ, ïðåäíàçíà÷åííîãî äëÿ ãðóïïîâîãî çàïîëíåíèÿ êàï-
ñóë ðàçëè÷íîãî òèïîðàçìåðà. Êîíòðîëü âûñâîáîæäåíèÿ 
òàìñóëîçèíà èç ïåëëåò, ïîëó÷åííûõ ñ ïðèìåíåíèåì ïî-
ëèìåðîâ àêðèëîâîãî ðÿäà â ðàçëè÷íûõ ñîîòíîøåíèÿõ, 
ïîçâîëèë âûáðàòü ñîñòàâ, êîòîðûé îáåñïå÷èâàë ñîîò-
âåòñòâèå çàäàííûì ïàðàìåòðàì. 

Êîíòðîëü âûñâîáîæäåíèÿ òàìñóëîçèíà èç êàïñóë, 
ñîäåðæàùèõ ïåëëåòû, ïîëó÷åííûå ñ ïðèìåíåíèåì ïî-
ëèìåðîâ àêðèëîâîãî ðÿäà â ðàçëè÷íûõ ñîîòíîøåíèÿõ, 
ïîçâîëèë âûáðàòü ñîñòàâ, êîòîðûé îáåñïå÷èâàë ñîîò-
âåòñòâèå çàäàííûì ïàðàìåòðàì: êîëè÷åñòâî òàìñóëî-
çèíà ãèäðîõëîðèäà, ïåðåøåäøåãî â ðàñòâîð ÷åðåç 2 ÷ 
(ñðåäà ðàñòâîðåíèÿ 1, ðÍ 1,2), äîëæíî áûòü íå ìåíåå 
12% è íå áîëåå 39%; ÷åðåç 3 ÷ (ñðåäà ðàñòâîðåíèÿ 2, 
ðÍ 7,2) äîëæíî áûòü íå ìåíåå 44% è íå áîëåå 90%; 
÷åðåç 5 ÷ (ñðåäà ðàñòâîðåíèÿ 2, ðÍ 7,2) äîëæíî áûòü 
íå ìåíåå 70%.

Çàòåì îñóùåñòâëÿëàñü îöåíêà ñðàâíèòåëüíîé áèîýê-
âèâàëåíòíîñòè ïîëó÷åííûõ ïåëëåò òàìñóëîçèíà ñ ìîäè-
ôèöèðîâàííûì âûñâîáîæäåíèåì è ïðåïàðàòà ñðàâíåíèÿ 
«Îìíèê» â êàïñóëàõ ïî 0,4 ìã («ßìàíó÷è Þðîï Á.Â.», 
Íèäåðëàíäû) [2].

Â òàáë. 1 ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû èçó÷åíèÿ âëèÿ-
íèÿ òàìñóëîçèíà è îìíèêà íà äèóðåç ó êðûñ-ñàìöîâ ñ 
ýêñïåðèìåíòàëüíûì ïðîñòàòèòîì.

Îáíàðóæåíî, ÷òî ðåêòàëüíîå ââåäåíèå ñìåñè 
äèìåêñèäà ñî ñêèïèäàðîì ÷åðåç 40 ñóò ïðèâîäèò ê 
âèäèìîìó óâåëè÷åíèþ äèóðåçà ó æèâîòíûõ ïî ñðàâ-
íåíèþ ñ èñõîäíûìè äàííûìè. ×åðåç 2 ìåñ â êîíòðîëå 
(æèâîòíûå, îñòàâëåííûå áåç ëå÷åíèÿ) äèóðåç ðåçêî 
ïàäàåò, òîãäà êàê â îïûòíûõ ãðóïïàõ æèâîòíûõ, ïî-
ëó÷àâøèõ ïðåïàðàòû òàìñóëîçèíà, íàðóøåíèÿ äèóðå-
çà õîòÿ è çíà÷èòåëüíû, íî âñå æå â ìåíüøåé ñòåïåíè, 
÷åì â êîíòðîëüíîé ãðóïïå. Î áîëåå áëàãîïîëó÷íîì 
òå ÷åíèè çàáîëåâàíèÿ ñâèäåòåëüñòâóåò è ìåíüøåå ÷èñ-
ëî æèâîòíûõ ñ ïîëîæèòåëüíîé ïðîáîé íà áåëîê è 
ñàõàð â ìî÷å â ãðóïïàõ êðûñ, ïîëó÷àâøèõ ëå÷åíèå. 
Ñòàòèñòè÷åñêàÿ îáðàáîòêà ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ 
ïîçâîëÿåò ñäåëàòü çàêëþ÷åíèå î òîì, ÷òî ïî âëèÿ-
íèþ íà äèóðåç òàìñóëîçèí è îìíèê ñóùåñòâåííî íå 
ðàçëè÷àþòñÿ.

Â òàáë. 2 ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû âçâåøèâàíèÿ 
ïðîñòàòû êðûñ ÷åðåç 1 ìåñ ïîñëå ëå÷åíèÿ ýêñïåðè-
ìåíòàëüíîãî ïðîñòàòèòà. Îíè ñâèäåòåëüñòâóþò î 
òîì, ÷òî âîñïàëèòåëüíûé îòåê ïðåäñòàòåëüíîé æå-
ëåçû ó êðûñ, íå ïîëó÷àâøèõ ëå÷åíèÿ òàìñóëîçèíîì, 
áûë âûðàæåí ñóùåñòâåííåå, ÷åì ó ñàìöîâ èç îïûò-
íûõ ãðóïï. Ïðè èçúÿòèè ïðîñòàòû áûëî îòìå÷åíî, 
÷òî ó êîíòðîëüíûõ æèâîòíûõ îíà âûãëÿäåëà áîëåå 
ðûõëîé è îáúåìíîé, ÷åì ó æèâîòíûõ èç îïûòíûõ 
ãðóïï, è çíà÷èòåëüíî òðóäíåå îòäåëÿëàñü îò ñòåíêè 
ìî÷åâîãî ïóçûðÿ, ÷åì ó êðûñ, ïîëó÷àâøèõ ñïåöèôè-
÷åñêóþ òåðàïèþ.

Îò íàóêè ê ïðàêòèêå
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Â òàáë. 2 ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû âçâåøèâàíèÿ 
ïðîñòàòû ó êðûñ ñ ýêñïåðèìåíòàëüíîé ãèïåðòðîôèåé 
ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû. Èç ìàòåðèàëîâ âèäíî, ÷òî 
êàñòðàöèÿ è ïîñëåäóþùåå ââåäåíèå òåñòîñòåðîíà â 
òå÷åíèå 3 íåä áåç ïðîâåäåíèÿ îäíîâðåìåííîãî êóðñà 
òàìñóëîçèíà ïðèâîäÿò ê ñóùåñòâåííîìó óâåëè÷åíèþ 
ìàññû ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû ó êðûñ ïî ñðàâíåíèþ ñ 
æèâîòíûìè êîíòðîëüíîé ãðóïïû. Ó æèâîòíûõ îïûòíûõ 
ãðóïï, ïîëó÷àâøèõ ïåëëåòû òàìñóëîçèíà è îìíèê â 
äîçå 0,4 ìã/êã ìàññû òåëà, íà ôîíå êàñòðàöèè è ââåäå-
íèÿ òåñòîñòåðîíà ãèïåðòðîôèÿ áûëà ìåíåå âûðàæåíà, 
÷åì ó ñàìöîâ êîíòðîëüíîé ãðóïïû.

Ïðè èçúÿòèè ïðîñòàòû áûëî îòìå÷åíî, ÷òî ó êîí-
òðîëüíûõ æèâîòíûõ îíà âûãëÿäåëà áîëåå ðûõëîé, áûëà 

ñóùåñòâåííî áîëüøå ïî îáúåìó è çíà÷èòåëüíî òðóäíåå 
îòäåëÿëàñü îò ñòåíêè ìî÷åâîãî ïóçûðÿ, ÷åì ó æèâîò-
íûõ, ïîëó÷àâøèõ îìíèê è òàìñóëîçèí. Íèæå ïðèâåäå-
íû îïèñàíèÿ ãèñòîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, ïîëó÷åííûõ 
îò æèâîòíûõ èç ðàçíûõ ãðóïï.

Ãðóïïà êîíòðîëÿ. Ïîäàâëÿþùåå áîëüøèíñòâî ïðî-
ñòàòè÷åñêèõ æåëåç, èìåþùèõñÿ íà ñðåçàõ ïðîñòàòû (áî-
ëåå 80%), âûãëÿäÿò ðåçêî àòðîôè÷íûìè. Èõ ïðîñâåòû 
ðàñøèðåíû, çàïîëíåíû ïëîòíûì ãîìîãåííûì ñîäåðæè-
ìûì; âûñòèëàþùèé ïðîñâåòû ýïèòåëèé ïëîñêèé. Òåì 
íå ìåíåå âñòðå÷àþòñÿ íåáîëüøèå ãðóïïû îòíîñèòåëüíî 
ñîõðàííûõ æåëåç (â ñðåäíåì îêîëî 10%), âûñòëàííûõ 
ïðèçìàòè÷åñêèì ýïèòåëèåì íà âíóòðåííåé ïîâåðõíîñòè, 
íî áåç ñêëàä÷àòîñòè, õàðàêòåðíîé äëÿ íîðìàëüíî ôóíê-
öèîíèðóþùèõ æåëåç. Ñòðîìà îòå÷íà.

Ãðóïïà, ïîëó÷àâøàÿ ïåëëåòû òàìñóëîçèíà â äîçå 
0,4 ìã/êã ìàññû òåëà. Â ñðåäíåì îêîëî 30% (îò 25 äî 45% 
ó îòäåëüíûõ æèâîòíûõ) æåëåç íà ñðåçàõ ôóíêöèîíàëüíî 
àêòèâíû. Îñòàëüíûå âûñòëàíû êóáè÷åñêèì ýïèòåëèåì, 
èìåþò ñëàáî âûðàæåííóþ ñêëàä÷àòîñòü. Àòðîôè÷åñêèå 
æåëåçû åäèíè÷íû. Â îòäåëüíûõ ñëó÷àÿõ ñòðîìà îòå÷íà.

Ãðóïïà, ïîëó÷àâøàÿ îìíèê â äîçå 0,4 ìã/êã ìàññû 
òåëà. Ïðèíöèïèàëüíî òå æå ðåçóëüòàòû, ÷òî è â ïðåä-
ûäóùåé ãðóïïå: êîëè÷åñòâî ôóíêöèîíèðóþùèõ æåëåç 
êîëåáëåòñÿ îò 22 äî 53% ó îòäåëüíûõ êðûñ; àòðîôè÷å-
ñêèå æåëåçû åäèíè÷íû; ñòðîìà íåðàâíîìåðíî îòå÷íà.

Òàêèì îáðàçîì, â îïûòàõ íà êðûñàõ-ñàìöàõ ñ ýêñ-
ïåðèìåíòàëüíûì ïðîñòàòèòîì è ýêñïåðèìåíòàëüíîé 
ãèïåðïëàçèåé ïðîñòàòû äîêàçàíà ýôôåêòèâíîñòü è áèî-
ýêâèâàëåíòíîñòü òåñòèðóåìûõ ïåëëåò òàìñóëîçèíà è 
ðåôåðåíñ-ïðåïàðàòà «Îìíèê».

Ò à á ë è ö à  1 

Âëèÿíèå èçó÷àåìûõ ïðåïàðàòîâ íà äèóðåç êðûñ-ñàìöîâ ñ ýêñïåðèìåíòàëüíûì ïðîñòàòèòîì

Ãðóïïà Äåíü Äèóðåç, ìã/(êã · ÷)

Êîíòðîëü (áåç ëå÷åíèÿ)

0 5,3  0,1 2,4  0,4 12,2  3,6

40 9,8  0,2 2,7  0,6 17,2  3,3

100 0,4  0,02*, ** 0,05  0,02*, ** 0,9  0,2*, **

Òàìñóëîçèí, 0,4 ìã/êã ìàññû òåëà

0 4,9  0,3 2,8  0,6 14,0  2,2

40 5,6  0,6 1,7  0,2 16,3  3,5

100 0,2  0,04*, ** 0,6  0,02*, ** 3,9  0,5*, **

Îìíèê, 0,4 ìã/êã ìàññû òåëà

0 4,2  0,5 2,4  0,5 13,6  1,6

40 6,1  0,5 2,1  0,3 16,1  1,9

100 0,3  0,07*, ** 0,9  0,1*, ** 4,8  0,5*, **

Ï ð è ì å ÷ à í è å .  * — îòëè÷èÿ îò ñîîòâåòñòâóþùåãî èñõîäíîãî ïîêàçàòåëÿ; ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìû, ð < 0,05; ** — îòëè÷èÿ îò ñîîòâåò-
ñòâóþùåãî êîíòðîëüíîãî ïîêàçàòåëÿ ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìû, ð < 0,05.

Ò à á ë è ö à  2

Âëèÿíèå èçó÷àåìûõ ïðåïàðàòîâ íà ìàññó ïðîñòàòû ó êðûñ-ñàìöîâ 
ñ ýêñïåðèìåíòàëüíûì ïðîñòàòèòîì è ãèïåðòðîôèåé ïðåäñòàòåëüíîé 

æåëåçû 

Ãðóïïà

Âåñîâîé êîýôôèöèåíò
ïðîñòàòû â ãðóïïå 

ñ ýêñïåðèìåíòàëüíûì
ïðîñòàòèòîì,

ìã/100 ã

Âåñîâîé êîýôôèöèåíò 
ïðîñòàòû â ãðóïïå 
ñ ãèïåðòðîôèåé
ïðåäñòàòåëüíîé 

æåëåçû, ìã/100 ã

Êîíòðîëü 
(áåç ëå÷åíèÿ) 208,8  15,1 228,2  19,3

Òàìñóëîçèí, 0,4 ìã/êã 
ìàññû òåëà 138,6  12,4* 119,7  16,8*

Îìíèê, 0,4 ìã/êã 
ìàññû òåëà 126,0  11,3* 127,0  14,5*

Ï ð è ì å ÷ à í è å .  * — îòëè÷èÿ îò êîíòðîëÿ ñòàòèñòè÷åñêè çíà-
÷èìû, ð < 0,05.

Áëûíñêàÿ Å.Â., Óâàðîâ Í.À., Ëàçàðåâà Å.Å. è äð. Ðàçðàáîòêà òåõíîëîãèè è ñðàâíèòåëüíîå èññëåäîâàíèå…
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Çàêëþ÷åíèå

 Ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâåäåííûõ òåõíîëîãè÷åñêèõ 
èññëåäîâàíèé îáîñíîâàíû ñîñòàâ è òåõíîëîãèÿ ïåë-
ëåò òàìñóëîçèíà ñ ìîäèôèöèðîâàííûì âûñâîáîæäå-
íèåì. Àíàëèç äàííûõ, ïîëó÷åííûõ â õîäå ïðîâåäåíèÿ 
ñðàâíèòåëüíûõ ôàðìàêîäèíàìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé 
òàìñóëîçèíà è ïðåïàðàòà ñðàâíåíèÿ «Îìíèê» äîçå 
0,4 ìã/êã ìàññû òåëà â ýêñïåðèìåíòàõ in vivo íà ìî-
äåëè äîáðîêà÷åñòâåííîé ãèïåðïëàçèè ïðåäñòàòåëüíîé 
æåëåçû ó êðûñ ïîçâîëÿåò ñäåëàòü âûâîä î áèîýêâè-
âàëåíòíîñòè ïðåïàðàòà «Îìíèê» 0,4 ìã ïðîèçâîäñòâà 
«ßìàíó÷è Þðîï Á.Â.» è ðàçðàáîòàííûõ ïåëëåò òàì-
ñóëîçèíà 0,4 ìã. 
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