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Применение объемообразующего вещества  
на основе гиалуроновой кислоты  
при стрессовом недержании мочи у женщин
М.М. Жевлакова, Е.И. Русина, Е.В. Шелаева, М.И. Ярмолинская
ФГБНУ «Научно-исследовательский институт акушерства, гинекологии и репродуктологии им. Д.О. Отта», Санкт-Петербург, Россия

Аннотация
Введение. Парауретральное введение объемообразующих веществ у женщин – одна из малоинвазивных технологий лечения стрессового недержания мочи 
(СНМ). Эффективность и безопасность данного метода зависят от свойств вводимого вещества.
Цель. Оценить результаты парауретральных инъекций гиалуроновой кислоты, «сшитой» 1,4-бутандиол диглицидиловым эфиром (EsteFILL® intim), в лечении 
СНМ у женщин репродуктивного и перименопаузального возраста.
Материалы и методы. Обследованы 18 пациенток 45,8±5,0 года с СНМ легкой степени тяжести в сочетании с опущением половых органов 1–2-й степени. После 
общеклинического и специального исследований (дневники мочеиспускания, опросники Кинга и PISQ-12, кашлевой тест, комплексное уродинамическое ис-
следование, ультразвуковое исследование уретровезикального сегмента и тазового дна с компрессионной эластографией) проведено парауретральное введение 
4,0 мл препарата EsteFILL® intim. Изучены результаты терапии через 1 и 6 мес после процедуры. 
Результаты. Установлено, что введение препарата способствовало увеличению жесткости парауретральных тканей в 1,5 раза в течение 6 мес после процедуры. 
По результатам эластографии до лечения среднее значение коэффициента деформации парауретральных тканей задней стенки проксимального отдела уретры 
составило 0,66±0,46 (0,42–0,91), через 1 и 6 мес – 0,99±0,45 (0,76–1,23) и 1,00±0,36 (0,78–1,22) соответственно; р=0,009 и 0,018. Эффективность препарата EsteFILL® 
intim в лечении легких форм СНМ у женщин через 1 и 6 мес по результатам кашлевого теста составила 88,2 и 71,4%, согласно данным дневников мочеиспуска-
ния – 88,9 и 66,7%. В течение всего периода наблюдения пациентки отмечали уменьшение степени дискомфорта из-за СНМ и улучшение качества жизни.
Заключение. Парауретральное введение препарата EsteFILL® intim способствует повышению жесткости поддерживающих структур уретры у пациенток с СНМ. Дан-
ный метод лечения СНМ эффективен для женщин репродуктивного и перименопаузального возраста с легкой степенью тяжести заболевания, не планирующих опе-
ративное лечение, заинтересованных в достижении быстрого результата терапии и проинформированных о снижении эффекта с течением времени после процедуры.
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The use of hyaluronic acid based bulking agent for stress urinary incontinence  
in women: A prospective controlled study
Maria M. Zhevlakova, Elena I. Rusina, Elizaveta V. Shelaeva, Maria I. Yarmolinskaya
Ott Research Institute of Obstetrics, Gynecology and Reproductology, Saint Petersburg, Russia

Abstract
Background. Paraurethral injection of bulking agents in women is one of the minimally invasive technologies for the treatment of stress urinary incontinence (SUI).  
The effectiveness and safety of this method depend on the properties of injected substance.
Aim. To evaluate the results of paraurethral injections of 1,4-butanediol diglycidyl ether crosslinked high-density hyaluronic acid (EsteFILL® intim) in the treatment of SUI 
in women of reproductive and perimenopausal age.
Materials and methods. We examined 18 patients aged 45.8±5.0 years with mild SUI in combination with grade I–II genital prolapse. After general clinical and special 
studies (urination diaries, King and PISQ-12 questionnaires, cough test, complex urodynamic study, urethrovesical segment and pelvic floor ultrasound with compression 
elastography) paraurethral injection of 4.0 ml EsteFILL® intim drug was performed. The results of therapy were studied 1 and 6 months after the procedure.
Results. It was found that the injection of the drug contributed to an increase in the stiffness of paraurethral tissues by 1.5 times within 6 months after injection. According to 
the results of elastography before treatment, the average value of the strain ratio of paraurethral tissues of the proximal posterior wall of the urethra was 0.66±0.46 (0.42–0.91), 
after 1 and 6 months – 0.99±0.45 (0.76–1.23) and 1.00±0.36 (0.78–1.22) respectively; p=0.009 and 0.018. The effectiveness of EsteFILL® intim drug in the treatment of mild 
SUI in women after 1 and 6 months according to the results of a cough test was 88.2 and 71.4%, according to urination diaries – 88.9 and 66.7% respectively. During the entire 
observation period the patients noted a decrease in the degree of discomfort due to SUI and an improvement in the quality of life.
Conclusion. Paraurethral injection of EsteFILL® intim drug helps to increase the stiffness of the urethra supporting structures in patients with SUI. This method of treating 
SUI is effective for women of reproductive and perimenopausal age with mild severity disease, who do not plan surgical treatment, are interested in achieving a quick result of 
therapy and are informed that the effect decreases over time after the procedure.
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Введение
Недержание мочи (НМ) у женщин – широко распростра-

ненное заболевание. У 60,7% пациенток репродуктивного 
возраста обнаруживают стрессовое НМ (СНМ) [1]. Забо-
левание начинает развиваться в молодом возрасте и даже 
при легкой степени тяжести ухудшает психологическое бла-
гополучие, социальную и физическую активность женщин, 
требует применения ежедневных прокладок, что приводит 
к дополнительным финансовым затратам [1–3]. В отсут-
ствие лечения заболевание прогрессирует, значимо ухуд-
шая качество жизни (КЖ) [1–3].

Факторами риска СНМ являются роды через естествен-
ные родовые пути, особенно крупным плодом, травма-
тизация мышц промежности, занятие тяжелыми видами 
спорта, хронические заболевания бронхолегочной систе-
мы и желудочно-кишечного тракта. Особого внимания 
заслуживает дисплазия соединительной ткани, которую 
выявляют у 26–80% женщин репродуктивного возраста. 
Осложнения беременности и родов у данных пациенток 
встречаются значительно чаще общепопуляционных по-
казателей [4]. Механизмы развития СНМ у женщин про-
должают изучаться. Заболевание формируется в результате 
изменения тонуса соединительнотканных образований и 
связок, поддерживающих шейку мочевого пузыря (МП) и 
проксимальный отдел (ПО) уретры [5, 6]. Терапию легких 
форм СНМ начинают с тренировок мышц тазового дна 
(ТМТД). Некоторые пациентки не способны сокращать 
мышцы ТД или не готовы к регулярным ТМТД, что при-
водит к низкой эффективности метода. Наиболее результа-
тивным способом лечения является хирургическая коррек-
ция с применением синтетических слингов [7]. По данным 
M. Serati и соавт. (2020 г.), 95% женщин считают себя из-
леченными даже через 13 лет после оперативного лечения 
с установкой TVT-O [8]. Однако существует потребность 
в терапевтических подходах для пациенток, планирующих 
беременность, не желающих подвергаться хирургическому 
лечению (ХЛ) в связи с риском осложнений и длительным 
восстановительным периодом, а также для женщин с отя-
гощенным соматическим анамнезом.

Альтернативным методом коррекции легких СНМ являют-
ся парауретральные инъекции объемообразующих веществ 
(ООВ) [7]. Положительный эффект в лечении заболевания 
возникает в связи с созданием дополнительного объема в 
парауретральных тканях (ПТ), что приводит к повышению 
сопротивления в уретре и удержанию мочи при повышении 
внутрибрюшного давления (кашле, чиханьи или физической 
нагрузке) [9]. Вещества, которые применяются для коррек-
ции СНМ, должны быть биосовместимы, гипоаллергенны и 
не мигрировать из места введения [4, 10, 11]. Такими свой-
ствами обладают препараты высокомолекулярной гиалуро-
новой кислоты (ГК) [12, 13]. ГК является природным биопо-
лимером, который деградирует в организме с образованием 

нетоксичных веществ – углекислого газа и воды. В целях уве-
личения периода распада и длительного сохранения в тканях 
ГК подвергают химической стабилизации. Соответственно, 
для лечения СНМ у женщин применяют препараты ГК, мо-
дифицированные («сшитые») адъювантами [14]. Данные 
вещества сохраняются в тканях около 12 мес. В настоящее 
время недостаточно изучены реактивные изменения ПТ при 
инъекциях препаратов ГК. 

Цель исследования – оценить результаты парауретраль-
ных инъекций ГК, «сшитой» 1,4-бутандиол диглицидило-
вым эфиром (EsteFILL® intim), в лечении СНМ у женщин 
репродуктивного и перименопаузального возраста.

Материалы и методы
С декабря 2022 по февраль 2024 г. проводили проспек-

тивное контролируемое исследование на базе КДО  ФГБНУ 
«НИИ АГиР им. Д.О. Отта», в которое вошли 18 пациенток 
с СНМ легкой степени тяжести в возрасте 45,8±5,0 года 
(38–55 лет) в репродуктивном и перименопаузальном пери-
оде. Тяжесть заболевания установлена на основании жалоб, 
дневников мочеиспускания по классификации Д.В.  Кана 
(легкая степень тяжести – НМ при выраженной физичес-
кой нагрузке). Критерии исключения из исследования: 
беременность, лактация, обструкция мочевыводящих пу-
тей, неврологические заболевания, влияющие на функцию 
МП и уретры, аномалии развития нижних мочевых путей, 
злокачественные новообразования мочеполовой системы, 
сопутствующий пролапс тазовых органов 3 и 4-й степени, 
системные аутоиммунные заболевания, заболевания крови, 
сопровождающиеся гипокоагуляцией, острые инфекцион-
ные заболевания мочеполовой системы, смешанное НМ, 
наличие в течение последнего месяца предшествующего 
лечения СНМ, а также отказ пациентки от участия в иссле-
довании. 

После оценки жалоб и данных анамнеза всем пациент-
кам выполняли общий гинекологический осмотр с оценкой 
функциональных проб при среднем наполнении МП (кашле-
вого теста и пробы Вальсальвы), пролапса тазовых органов 
по классификации POP-Q, силы мышц ТД по шкале Оксфор-
да и давления во влагалище с использованием перинеометра. 
Осуществлено комплексное уродинамическое исследование 
с применением уродинамических установок Delphis (Кана-
да) и Uroscreen (ФРГ) – урофлоуметрия (УФМ), цистометрия 
наполнения, профилометрия. Проведены 2D ультразвуко-
вые исследования (УЗИ) ТД и уретровезикального сегмента 
(УВС), компрессионная эластография (КЭ) трансвагиналь-
ным датчиком с использованием приборов GE Healthcare 
Voluson E6 и Voluson E10. При УЗИ оценивали длину уретры, 
угол α в покое, его ротацию при проведении пробы Вальсаль-
вы, межлеваторное расстояние, высоту промежности [15] 
и объем введенного препарата [объем (см3) = 0,523 × дли-
на (см) × ширина (см) × толщина (см)]. При КЭ УВС изучали  
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жесткость тканей парауретральной области задней стен-
ки ПО уретры, которая обозначена как область интереса 
(ROI 1) [16]. Данная область соответствовала расположению 
лобково-шеечной фасции и передней стенки влагалища. В ка-
честве зоны контроля выбрана задняя поверхность нижнего 
края лобковой кости рядом с лобковым симфизом, соответ-
ствующая расположению жировой ткани позадилобкового 
пространства (рис. 1) [16].

Диаметр выбранных зон уменьшали до 1,5 мм. На полу-
ченных эластограммах оценивали коэффициент деформа-
ции (Strain Ratio – SR) области интереса при 3 измерениях. 
Рассчитывали средние значения SR [16]. Все женщины за-
полнили дневники мочеиспускания в течение 7 дней, Визу-
альную аналоговую шкалу (ВАШ) оценки степени диском-
форта из-за симптомов (UB-VAS) в процентах (от 0 до 100), 
опросник Кинга о здоровье (Kings Health Questionnaire  – 
KHQ) и опросник для оценки сексуальной функции  – 
СФ (Pelvic Organ Prolapse/Urinary Incontinence Sexual 

Questionnaire – PISQ-12). Результаты по опроснику Кинга и 
PISQ-12 оценивали в баллах – 21–85 и 0–48 соответствен-
но. Для удобства анализа опросника KHQ баллы разделили 
на интервалы в целях интерпретации КЖ: нормальное –  
21–30, хорошее – 31–50, удовлетворительное – 51–70, пло-
хое – 71–85 баллов. Для исключения воспалительных про-
цессов мочеполовых органов и состояний, сопровожда-
ющихся нарушением свертываемости крови, женщинам 
проведены микроскопическое исследование отделяемого 
мочеполовых органов, клинический анализ мочи, коагуло-
грамма.

После обследования выполнено парауретральное введе-
ние препарата, содержащего биодеградируемый гиалуро-
новый биополимер высокой плотности (на основе ГК мо-
лекулярной массой 1,5–3,0 МДа), «сшитый» с 1,4-бутандиол 
диглицидиловым эфиром (EsteFILL® intim). Для проведения 
процедуры пациентку располагали в литотомической пози-
ции в гинекологическом кресле. Введение ООВ осуществля-
ли под местной аппликационной анестезией после катете-
ризации уретры катетером Фолея №14. Введение препарата 
выполняли под визуальным контролем парауретрально в 
4 точки (3, 6, 9, 12 ч условного циферблата) в зону среднего 
отдела уретры по 1,0 мл. Общий объем вводимого вещества 
составил 4,0 мл. После процедуры уретральный катетер 
извлекали и оценивали результат кашлевого теста. Затем 
женщина самостоятельно опорожняла МП. Проводили уль-
тразвуковую оценку объема остаточной мочи (ООМ).

Через 1 и 6 мес после процедуры пациенткам осуществля-
ли повторное обследование, алгоритм которого представ-
лен на рис. 2. 

Сравнение результатов лечения проводили с данными до 
терапии. Эффективность метода оценивали по кашлевому 
тесту и показателям дневников мочеиспускания. Критери-
ем эффективности по кашлевому тесту считали отсутствие 
подтекания мочи, согласно данным дневников мочеиспу-
скания – отсутствие эпизодов СНМ.

Данные обрабатывали с использованием стандартных 
пакетов программ статистического анализа (SPSS Statistics 
27.0.0.0, Excel 2019). Анализ показателей осуществляли, 
применяя тест МакНемара, критерий Уилкоксона, парный 
t-критерий Стьюдента и точный критерий Фишера. Для 
оценки связи между показателями проводили корреляци-
онный анализ. Уровень статистической значимости p<0,05.

Результаты
На основании жалоб и по данным дневников мочеиспу-

скания легкая степень тяжести СНМ установлена у всех 
пациенток. В репродуктивном и перименопаузальном пе-
риоде находились 61,1 и 38,9% женщин соответственно, при 
этом половой жизнью жили 77,8%. По данным анамнеза, у 
83,3% пациенток были естественные роды, у 66,7% из них – 
повторные роды (2–5), у 77,8% – травмы промежности (пе-
ринеотомия, разрыв промежности). Выявлены следующие 
сопутствующие заболевания: генитальный эндометриоз –  
у 50,0%, избыточная масса тела или ожирение 1-й степени –  
у 38,9%, миома матки – у 22,2%, генитоуринарный менопа-
узальный синдром – у 22,2%, гипертоническая болезнь –  
у 22,2%, заболевания щитовидной железы – у 16,7%, недо-
статочность функции яичников – у 16,7%, сахарный диабет 
1 или 2-го типа – у 5,6%, хронический цистит – у 5,6%, хро-
нический пиелонефрит – у 5,6%.

При гинекологическом осмотре несостоятельность мышц 
ТД обнаружена у всех пациенток, а в сочетании с опущением 
стенок влагалища 1 и 2-й степени – у 7 (38,9%). Сила мышц 
ТД по шкале Оксфорда составила 0 баллов у 13 (72,2%) 

Лобковая кость

Уретра

Область интереса

Зона контроля

Рис. 1. Схема расположения зоны контроля и области интереса 
для эластографической оценки опорных структур УВС  
у пациенток с СНМ.
Fig. 1. Scheme of location of the control zone and area of 
interest for elastographic assessment of supporting structures 
of the urethrovesical junction in patients with stress urinary 
incontinence (SUI).

План обследования

Оценка результатов лечения 
через 1 мес после процедуры 

(n≤18)

Оценка результатов лечения 
через 6 мес после процедуры 

(n≤15)

1. Кашлевой тест (n=17).
2. Дневники мочеиспускания 
    в течение 7 дней (n=18).
3. Перинеометрия (n=17).
4. 2D УЗИ УВС и ТД (n=17).
5. УФМ (n=17).
6. КЭ УВС (n=16).
7. ВАШ оценки степени 
    дискомфорта из-за симптомов 
    [UB-VAS] (n=18)
8. Опросники Кинга и оценки СФ 
    [PISQ-12] (n=18)

1. Кашлевой тест (n=14).
2. Дневники мочеиспускания 
    в течение 7 дней (n=15).
3. Перинеометрия (n=14).
4. 2D УЗИ УВС и ТД (n=13).
5. КЭ УВС (n=13).
6. ВАШ оценки степени 
    дискомфорта из-за симптомов 
    [UB-VAS] (n=15)
7. Опросники Кинга и оценки СФ 
    [PISQ-12] (n=15)

Рис. 2. План обследования пациенток.
Fig. 2. Patients examination plan.
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жен щин, 1 балл – у 1 (5,5%), 2 балла – у 3 (16,7%), 3 балла –  
у 1 (5,5%). Давление во влагалище по данным перинеоме-
трии – 55 (55–57) мм. рт. ст. Кашлевой тест при среднем на-
полнении МП был положительным у всех женщин.

При проведении комплексного уродинамического ис-
следования у всех женщин подтверждено СНМ. Исклю-
чены нестабильность уретры, гиперактивность детрузо-
ра, дисфункция опорожнения. По данным цистометрии  
у 11 (61,1%) пациенток выявлено снижение чувствительно-
сти МП при наполнении. 

Парауретральное введение препарата не вызывало нару-
шение функции опорожнения МП (табл. 1). 

После процедуры у 17 (94,4%) из 18 пациенток ООМ со-
ставлял менее 50 мл, у 1 – 100 мл.

Установлено, что через 1 мес после процедуры кашлевой 
тест стал отрицательным у 15 (88,2%) из 17 обследованных 
(р<0,001), через 6 мес – у 10 (71,4%) из 14; р=0,002 (рис. 3).

Эффективность метода по результатам кашлевого теста 
через 1 и 6 мес после лечения не зависела от возрастного 
периода пациенток (репродуктивный и перименопаузаль-
ный); р=1,000.

После парауретрального введения ООВ отмечено стати-
стически значимое уменьшение количества эпизодов по-
тери мочи при кашле, чиханьи или физической нагрузке 
по данным дневников мочеиспускания (7 дней) в течение 
6 мес; р<0,001 (рис. 4).

Уменьшение количества эпизодов СНМ через 1 мес после 
процедуры отметили 2 (11,1%) пациентки, отсутствие эпи-
зодов – 16 (88,9%) из 18 (р<0,001), через 6 мес – 5 (33,3%) и 
10  (66,7%) из 15 соответственно (р<0,001); см. рис. 3.

Давление во влагалище по результатам перинеометрии в 
течение всего периода наблюдения не изменялось; р>0,05.

Статистически значимые различия значений длины уре-
тры, угла α уретры в покое, его ротации, межлеваторного 
расстояния и высоты промежности при УЗИ через 1 и 6 мес 
наблюдения не выявлены; р>0,05. 

Объем препарата в течение всего периода наблюде-
ния не изменялся и составил через 1 мес после лечения 
1,25±0,81 см3 (0,83–1,67), через 6 мес – 1,01±0,78 см3 (0,54–
1,48); р=0,423. ООВ визуализировали в ПТ в виде одного 
или нескольких гипоэхогенных образований овальной или 
сферической формы через 1 мес у 16 (94,1%) из 17 женщин, 
через 6 мес – у 12 (92,3%) из 13. Патологические изменения 
(включения) не выявлены.

По данным эластографии выявлено увеличение жесткости 
(плотности) тканей парауретральной области задней стенки 
ПО уретры в течение 6 мес после лечения. Значения SR до и 
через 1 мес после инъекций у 16 женщин составили 0,66±0,46 
(0,42–0,91) и 0,99±0,45 (0,76–1,23) соответственно (р=0,009), 
через 6 мес у 13 обследуемых – 1,00±0,36 (0,78–1,22); р=0,018 
(рис. 5). 

Таким образом, введение препарата способствовало уве-
личению жесткости ПТ в 1,5 раза в течение 6 мес после про-
цедуры. 

По результатам опросника Кинга до лечения почти все 
(94,4%) пациентки отмечали, что проблемы с мочеиспуска-
нием оказывают отрицательное влияние на их жизнь. Удов-
летворительное КЖ до лечения установлено у 3 (16,7%), хо-
рошее – у 14 (77,8%), нормальное – у 1 (5,6 %). Через 1 мес 
после процедуры КЖ значительно улучшилось у большин-
ства пациенток. Так, его характеризовали как нормальное 
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Рис. 4. Изменение количества эпизодов СНМ по данным 
дневников мочеиспускания (7 дней) в течение 6 мес после 
процедуры.
Fig. 4. Change in the number of SUI episodes according to urination 
diaries (7 days) during the 6 months after the procedure.

Таблица 1. Результаты УФМ пациенток до лечения и через 1 мес 
после процедуры [медиана Q1–Q3]
Table 1. Results of uroflowmetry of patients before treatment  
and 1 month after the procedure [median Q1–Q3]

Показатели До лечения Через 1 мес после 
процедуры

Статистическая 
достоверность, р

Максимальная скорость 
потока мочи, мл/с (n=17) 19,1 [16,1–23,6] 18,1 [16,3–21,2] 0,246

Средняя скорость потока 
мочи, мл/с (n=17) 12,4 [8,4–14,7] 11,1 [10,3–13,0] 0,492

Примечание. Используемый метод – критерий Уилкоксона.
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11 (61,1%) женщин, хорошее – 7 (38,9%); р<0,001. Через 6 мес 
нормальное КЖ сохранили 5 (33,3%) женщин, хорошее – 7 
(46,7%), удовлетворительное – 3 (20,0%); р=0,004. Отмечено 
снижение общего количества баллов оценки по результатам 
опросника Кинга через 1 и 6 мес у 100 и 80,0% обследуемых 
соответственно (р<0,001 и 0,004), что также указывает на 
улучшение КЖ женщин после лечения. Балльная оценка 
КЖ пациенток представлена на рис. 6.

При оценке КЖ уменьшение или отсутствие дискомфор-
та из-за СНМ по данным ВАШ в течение 6 мес после про-
цедуры отмечали 100%; p<0,001. Оценка по шкале ВАШ до 
лечения составила 51,0% (30,0–70,0), через 1 и 6 мес – 0% 
(0,0–0,0) и 0% (0,0–17,5) соответственно; p<0,001. Резуль-
таты оценки ВАШ имели положительную сильную корре-
ляционную связь с изменением количества эпизодов НМ 
через 1 и 6 мес после процедуры (rs=1,000 и 0,729; р<0,001 
и 0,002). Соответственно, улучшение КЖ связано с умень-
шением эпизодов потери мочи.

При оценке СФ по результатам опросника PSIQ-12 через 
1 и 6 мес после процедуры статистические различия не вы-
явлены; р>0,05.

При оценке осложнений парауретральных инъекций 
за период наблюдения не отмечено образования гематом, 
ургентных позывов к мочеиспусканию, воспалительных 
процессов вульвы, влагалища и нижних мочевых путей. 

Выявлены следующие нежелательные побочные эффекты 
(НПЭ): субфебрильная температура (до 37,6ºС) – у 4 (22,2%) 
женщин, боли в месте введения препарата в течение 24 ч –  
у 1 (5,6%), повышение ООМ (100 мл) – у 1 (5,6%), задержка 
мочи через 5 ч после процедуры – у 1 (5,6%). Субфебрильная 
температура и боль в месте введения ООВ купированы од-
нократным приемом нестероидных противовоспалительных 
препаратов. При повышенном ООМ (100 мл) рекомендован 
прием a-адреноблокаторов на протяжении 14 дней, после 
чего ООМ составил 5 мл. При задержке мочеиспускания 
моча выведена катетером, в дальнейшем жалобы пациентки 
не предъявляли. Соответственно, НПЭ не требовали ХЛ. 

Клинический случай. Пациентке Е. 55 лет с СНМ лег-
кой степени тяжести выполнили парауретральное введе-
ние препарата EsteFILL® intim. После процедуры через 1 и 
6 мес отсутствовали эпизоды СНМ по данным дневников 
мочеиспускания, сохранялся отрицательный кашлевой тест. 
По данным УЗИ в течение всего периода наблюдения пре-
парат визуализировали в парауретральной области, наблю-
дали уменьшение мобильности уретры. Ротация угла α уре-
тры до процедуры составила 30,1, через 1 и 6 мес – 12,5 и 19° 
соответственно. У обследуемой после процедуры выявлено 
повышение жесткости тканей парауретральной области 
задней стенки ПО уретры. При этом значение SR тканей до 
лечения составило 0,50 у.е., через 1 и 6 мес после процеду-
ры – 1,42 и 1,86 у.е. (рис. 7). Пациентка отмечала улучшение 
КЖ по данным опросника и ВАШ.

Обсуждение
Согласно данным клинических рекомендаций, терапию 

СНМ следует начинать с ТМТД. Однако данная методика 
лечения может быть неэффективна для пациенток, не спо-
собных сокращать мышцы ТД в связи с травматизацией 
мышечных структур или их денервацией в результате раз-
рывов и хирургических манипуляций в области промежно-
сти [17]. В нашем исследовании приняли участие женщины, 
которые не могли сокращать тазовые мышцы (72,2%) или 
не имели возможности для регулярных тренировок (27,8%).

ХЛ является более эффективным методом в сравнении 
с инъекциями ООВ. Согласно результатам метаанализа 
L. Pivazyan и соавт. (2022 г.), ХЛ характеризуется длительным 
эффектом, а субъективная оценка пациентками результа-
тов лечения через 12 мес выше, чем при введении ООВ [18]. 

p – сравнение с данными до лечения
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Рис. 6. Оценка КЖ по опроснику Кинга в течение 6 мес после 
парауретрального введения препарата, баллы.
Fig. 6. Assessment of quality of life according to the King's 
questionnaire within 6 months after paraurethral injection of 
the drug, points.
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Рис. 7. КЭ УВС трансперинеальным доступом у пациентки Е. 55 лет с СНМ до лечения (а), через 1 (b) и 6 (c) мес после парауретрального 
введения препарата EsteFILL® intim (ультразвуковые приборы Voluson E6 и Е10; мультичастотный трансвагинальный датчик RIC 5-9-D).
Fig. 7. Compression elastography of the urethrovesical junction using transperineal access in patient Е., 55 years old with stress urinary 
incontinence before treatment (a), 1 (b) and 6 (c) months after paraurethral injection of EsteFILL® intim drug (Voluson E6 and E10 
ultrasound systems; RIC 5-9-D multifrequency transvaginal probe).



GYNECOLOGY. 2024; 26 (1): 59–67. ГИНЕКОЛОГИЯ. 2024; 26 (1): 59–67.64

ОРИГИНАЛЬНАЯ СТАТЬЯ https://doi.org/10.26442/20795696.2024.1.202623

По данным систематического обзора V. Hoe и соавт. (2021 г.), 
эффективность наполнителей в лечении СНМ у женщин 
при наблюдении менее 2 лет составляет 30–80%  [19]. Ре-
зультаты лечения ООВ могут различаться в зависимости от 
метода оценки, состава используемого вещества, возраста 
пациенток и степени тяжести НМ [7, 11, 19]. Согласно ре-
зультатам нашего исследования, парауретральное введение 
препарата EsteFILL® intim высокоэффективно в лечении 
СНМ легкой степени тяжести у женщин репродуктивного 
и перименопаузального возраста в течение 6 мес наблюде-
ния. Все пациентки отмечали уменьшение или отсутствие 
эпизодов потери мочи. 

Существуют различные мнения по поводу безопасности 
наполнителей в лечении СНМ у женщин. Согласно данным 
A. Itkonen Freitas и соавт. (2020 г.), введение ООВ характе-
ризуется более низким уровнем осложнений по сравнению 
со слинговыми операциями – 19,6 и 44,6% соответственно. 
Инъекции ООВ (полиакриламидного гидрогеля) приводи-
ли к инфекциям мочевыводящих путей (8,4%), задержке 
мочи (2,8%) и учащенному мочеиспусканию (9,8%), кото-
рые не требовали хирургического вмешательства. После 
применения синтетических слингов в 6,0% случаев потре-
бовалась хирургическая коррекция осложнений (операции 
по поводу эрозии влагалища, гематомы и ретенции) [20]. 
В то же время метаанализ L. Pivazyan и соавт. показал, что 
слинговые операции не уступают в безопасности инъекци-
онному методу по количеству осложнений 3-й степени по 
классификации D. Dindo и соавт. (2004 г.) [21], требующих 
инвазивного лечения. Для анализа осложнений ООВ в дан-
ной работе приведены исследования (2005, 2014 г.) с при-
менением бычьего коллагена, гидроксиапатита кальция и 
силиконового полимера [18]. Согласно результатам обзор-
ных исследований, к осложнениям ООВ также относятся 
формирование псевдокист, фистул, миграция объемообра-
зующего агента в различные органы и ткани, однако все они 
встречались после использования наполнителей, которые 
в настоящее время не применяются [7, 11, 19, 22]. Виды ос-
ложнений зависят от свойств вводимого вещества и спосо-
ба инъекций [7, 19].

В настоящее время для лечения СНМ активно применяют 
высокомолекулярную ГК, «сшитую» адъювантами. ГК уча-
ствует в процессах регенерации и восстановления тканей. 
Препараты на основе ГК отличаются от других используе-
мых ООВ способностью биодеградировать до нетоксичных 
веществ и высокой биосовместимостью [13]. Эффектив-
ность лечения зависит от концентрации вводимой ГК, вида 
сшивающего агента и, соответственно, скорости биодегра-
дации конкретного препарата. Ранее для коррекции заболе-
вания применяли интрауретральные инъекции высокомо-
лекулярной ГК, «сшитой» декстраномером. Метод показал 
хорошие результаты лечения СНМ у женщин через 12 мес 
наблюдения (улучшение – у 77%, излечение – у 62%) [23], 
однако наличие микрочастиц декстраномера в ООВ стиму-
лировало процессы фиброза и могло вызвать образование 
псевдокист уретры и ее обструкцию [24]. В связи с этим 
данное вещество в ряде стран не рекомендовано к приме-
нению.

В нашем исследовании для парауретрального введения 
мы применяли препарат EsteFILL® intim, который пред-
ставляет собой стерильный апирогенный биосовмести-
мый гиалуроновый гель, использующийся для коррекции 
и увеличения мягких тканей в урогенитальной области. 
Препарат состоит из высокомолекулярной ГК (гиалуронат 
натрия) неживотного происхождения и 1,4-бутандиол диг-
лицидилового эфира (адъюванта). Остаточное количество 

сшивающего вещества (менее 2 ppm) распадается в тканях 
с образованием нетоксичных веществ [14]. По результатам 
систематического обзора зарубежных авторов (2013 г.), ГК, 
«сшитая» 1,4-бутандиол диглицидиловым эфиром, не вызы-
вает воспаление и токсическую реакцию [25]. Г.Ш. Закирова 
и соавт. (2018 г.) при использовании ГК, «сшитой» 1,4-бу-
тандиол диглицидиловым эфиром, в косметологии также 
сделали вывод о том, что данное вещество является без-
опасным для инъекционного введения [26]. 

Известно, что использование адьювантов в препаратах 
для «сшивания» ГК может приводить к развитию аутоим-
мунного воспалительного синдрома, который сопрово-
ждается подъемом температуры тела выше 36,9ºС, немоти-
вированной усталостью, кожными проявлениями по типу 
васкулита, эритемой области лица, декольте и др. Средняя 
продолжительность латентного периода после применения 
ООВ составляет от 3 дней до 5 лет. Симптомы характери-
зуются длительным проявлением [27]. При наблюдении за 
пациентками мы отмечали у 4 из них подъем температуры 
до 37,6ºС в течение 1-х суток после введения препарата, од-
нако при дальнейшем наблюдении жалоб, характерных для 
аутоиммунного воспалительного синдрома, они не предъ-
являли. Среди НПЭ мы выявили повышение ООМ (100 мл) 
у 1 пациентки, временную задержку мочи через 5 ч после 
инъекций – у 1 женщины. Данные явления могут быть свя-
заны с временной реакцией на инъекционное введение пре-
парата в парауретральную область.

В последние годы для изучения биомеханических свойств 
тканей и диагностики СНМ у женщин в урогинекологии 
применяют неинвазивный метод оценки – КЭ. Эластогра-
фия позволяет автоматически рассчитывать показатель 
жесткости исследуемых тканей. Жесткость поддерживаю-
щих структур задней стенки ПО и среднего отдела уретры у 
женщин с СНМ меньше, чем у пациенток без НМ [16]. Повы-
шение плотности (жесткости) тканей влагалища и уретры 
у женщин с СНМ приводит к увеличению сопротивления 
потоку мочи в уретре и является одним из главных факто-
ров, влияющих на удержание мочи [28]. F. Urdiales-Gálvez и 
соавт. (2023 г.) при проведении КЭ установили, что введе-
ние высокомолекулярной ГК в комбинации с гидроксиапа-
титом кальция в кожу лица повышает плотность тканей в 
течение 2–6 мес после инъекций [29]. В своем исследовании 
мы также оценили изменения парауретральных тканей зад-
ней стенки ПО уретры после введения препарата EsteFILL® 
intim методом КЭ. Инъекции препарата способствовали 
увеличению жесткости парауретральных тканей в 1,5 раза в 
течение 6 мес, что многие авторы связывают с увеличением 
содержания коллагеновых волокон. Установлена положи-
тельная корреляционная связь между жесткостью по дан-
ным эластографии и содержанием коллагеновых волокон 
по результатам масс-спектроскопии [30–32]. В нескольких 
исследованиях выявлено, что высокомолекулярная ГК спо-
собствует синтезу трансформирующего фактора роста β1, 
усиливая образование коллагеновых волокон в месте введе-
ния, повышая плотность тканей [13, 33, 34]. Данные измене-
ния сохранялись через 3–4 нед после введения дермального 
наполнителя высокомолекулярной ГК в кожу [13]. 

По данным зарубежных исследователей, инъекции ООВ 
улучшают психологическое благополучие, социальную и 
физическую активность пациенток с СНМ в течение 12 мес 
после лечения [4, 35]. В нашем исследовании мы также на-
блюдали улучшение КЖ через 1 и 6 мес после инъекций 
по данным опросника Кинга у 100 и 80% женщин соответ-
ственно, по шкале ВАШ – у 100%. Улучшение было связано с 
уменьшением эпизодов потери мочи. 
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Согласно рекомендациям Европейской ассоциации уро-
логов (2023 г.) ООВ рекомендованы для коррекции СНМ па-
циенткам, заинтересованным в терапии с низким уровнем 
риска осложнений, проинформированным о недолгосроч-
ном эффекте и возможном повторном лечении НМ [36]. 
Парауретральное введение ООВ имеет ряд преимуществ 
перед хирургическими методиками, в частности возмож-
ность проведения манипуляции в амбулаторных условиях 
под местной анестезией, короткий период восстановления 
и отсутствие серьезных осложнений, требующих ХЛ [4, 37].

Заключение
Парауретральное введение препарата EsteFILL® intim спо-

собствует повышению жесткости поддерживающих струк-
тур уретры у пациенток с СНМ в течение 6 мес. Данный 
метод лечения СНМ эффективен для женщин репродук-
тивного и перименопаузального возраста с легкой степенью 
тяжести заболевания, не планирующих оперативное лече-
ние, заинтересованных в достижении быстрого результата 
терапии и проинформированных о снижении эффекта с 
течением времени после процедуры.
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