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Внутренний мочеточниковый j j -стент оперирующими хирургами рассматривается как приоритетный 
вариант дренирования верхних мочевыводящих путей. В  статье отражены предварительные 
результаты исследования мочеточникового стента с наноструктурным покрытием у реципиентов 
почки. Наноструктурное покрытие на основе матрицы из аморфного углерода и нанокристаллитов 
серебра исключило бактериурию к 4-й неделе стентирования в основной группе, что сопровождалось 
достоверно меньшим содержанием форменных элементов в моче, тогда как в контрольной группе 
ее регистрировали в 83,3% случаев. Выраженность ирритативной симптоматики определялась 
конструктивными параметрами стента и не зависела от наличия покрытия.

К л ю ч е в ы е  с л о в а :  мочеточниковый стент, трансплантация почки, мочевая
инфекция, ирритативные симптомы, пиелонефрит

Введение. Внутренний мочеточниковый jj-стент 
оперирующими хирургами рассматривается как при
оритетный вариант дренирования верхних мочевы
водящих путей, кроме того, он лучше воспринима
ется пациентами, например, по сравнению с нефро- 
стомой. Урологические осложнения отмечаются у 
3,7—15,5% реципиентов ренальных трансплантатов, 
из них до 70% составляют нарушения проходимости 
мочеточника в результате его стриктуры или некроза 
[1—5]. Частота потери трансплантата в этой группе 
пациентов достигает 70%, а смертность — 29,4% [4, 
6]. В абсолютном большинстве трансплантационных 
центров с целью профилактики описанных ослож
нений прибегают к превентивному стентированию 
трансплантата внутренним jj-стентом в 76—100% 
наблюдений [1, 2, 7].

К недостаткам внутренних мочеточниковых jj- 
стентов следует отнести обструкцию просвета, пер- 
систенцию мочевой инфекции за счет образования 
биофильмов, рефлюкс и развитие ирритативной 
симптоматики [8—13]. Причем первые два наиболее 
грозные в плане развития локальных и системных 
инфекционных осложнений, а также воспалитель
ных стриктур мочеточника и уретероцистоанастомо- 
за. Перспективным способом снижения бактериаль
ной и солевой адгезии к поверхности стента служит 
использование различных вариантов биодеградиру- 
ющих и бактерицидных покрытий [3, 12, 14—19].

Материал и методы. Проведено многоцентровое 
рандомизированное двойное слепое сравнительное 
в параллельных группах клиническое исследование 
эффективности и безопасности внутрипросветного 
дренирования верхних мочевыводящих путей моче
точниковыми стентами с наноструктурным покры
тием (протокол № 3/14 заседания Локального неза

висимого этического комитета ГБОУ ВПО РостГМУ 
от 13.02.2014; протокол № 2 заседания Локального 
этического комитета ОГБУЗ «БОКБ Святителя 
Иоасафа» от 07.02.2014).

Наноструктурное покрытие нанесено на поверх
ность полиуретановых стентов в НИЛ ионно-плаз
менных технологий ФГАОУ ВПО НИУ БелГУ. Для 
получения покрытия использован импульсный 
вакуумно-дуговой метод. В качестве катода при
меняли особо чистый графит с добавлением сереб
ра. Исследовали покрытия толщиной 30—50 нм. 
Для их оценки использованы методики электрон
ной просвечивающей микроскопии (ТЕМ), в том 
числе электронной просвечивающей микроскопии 
высокого разрешения (HRTEM) на просвечиваю
щем электронном микроскопе высокого разреше
ния Tecnai G2 F20 S-TWIN. Элементный состав 
покрытия исследован методом энергодисперсион
ной рентгеновской спектроскопии (EDX) на том 
же микроскопе. Анализ результатов электронно- 
микроскопических исследований показал, что полу
чено наностуктурное покрытие. На рисунке приве
дено электронно-микроскопическое изображение 
наноструктурного покрытия на основе углерода с 
добавлением серебра. Включения более темного 
цвета представляют собой нанокластеры серебра 
размером 20—40 нм на более светлом фоне матрицы 
аморфного углерода. Среднее содержание серебра в 
покрытии, полученном методом энергодисперсион
ной рентгеновской спектроскопии, составило 3—5%. 
Покрытие на основе матрицы из аморфного углеро
да и нанокристаллитов серебра прошло доклини
ческие исследования и независимую токсикологи
ческую экспертизу «Токсикологическое заключение 
N 169-13 от 13.12.2013». Доклиническое исследова
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ние выявило преимущества исследуемого покрытия 
перед непокрытыми стентами, которые выражались 
в лучших показателях инертности, меньшей солевой 
адгезии и риске микробной контаминации.

В качестве контрольного использован мочеточ
никовый стент универсальной длины 6—14 см диа
метром 6 Ch. На поверхность аналогичных стен
тов основной группы нанесено экспериментальное 
наноструктурное покрытие на основе матрицы из 
аморфного углерода и нанокристаллитов серебра. 
Стенты и системы доставки изготовлены, упакованы 
и стерилизованы в условиях сертифицированного 
технологического производства ООО «Минимально
инвазивные технологии» (Железнодорожный, 
Московская обл.).

За период с февраля по июнь 2014 г. импланти
ровано 12 стентов в ренальные трансплантаты. Из 
них 8 родственных аллотрансплантаций выполнено 
пациентам с терминальной стадией ХПН на фоне 
гломерулонефрита, 3 -  после экстракорпоральной 
резекции опухоли почки и 1 — пациентке с субто- 
тальной травматической стриктурой мочеточника. 
Распределение пациентов и характеристика групп 
наблюдения приведены в табл. 1. Группы были 
сопоставимы по возрасту и полу, у больных отсут
ствовала выраженная кардиопульмональная и эндок
ринная патология.

Всем больным выполнен экстравезикальный уре- 
тероцистоанастомоз по Stazl. В течение 8 нед конт
ролировали лабораторные показатели крови и мочи, 
выполняли УЗИ трансплантата и бактериологичес
кое исследование мочи {табл. 2).

Степень выраженности ирритативной симптома
тики, обусловленной наличием стента, оценива
ли на основании анкетирования по шкалам I-PSS 
(International Prostatic Symptom Score) с определе
нием индекса качества жизни (QoL) и визуальной 
аналоговой шкалой интенсивности боли (ВАШ).

Матрица аморфного углерода ♦

Нанокластеры серебра *

200 п т

Рис. Электронно-микроскопическое изображение 
наноструктурного покрытия на основе углерода с добавлением 

серебра

Дренирование мочевого пузыря в послеоперацион
ном периоде проведено катетером Фолея 20 Ch в 
течение 1 нед, стентирование мочеточника транс
плантата — на протяжении 4 нед. Антибактериальную 
терапию — цефалоспорины IV поколения или карба- 
пенемы назначали на срок 7 сут после операции, при 
наличии клинических показаний ее корригировали 
и продолжали до нормализации показателей мочи.

Статистическая обработка полученных результатов 
проведена с использованием электронных таблиц 
Microsoft Excel (2003) на операционной платформе 
Windows ХР. При анализе данных совокупности 
рассчитаны средние показатели (средняя арифмети-

Группа

Характеристика групп наблюдения

Н озология

Т а б л и ц а  1

гломерулонеф рит опухоль п очки стриктура м очеточника
Возраст, годы П ол, м :ж

О сновная

К онтрольная
42+18

35+13

1:2

1:2

Т а б л и ц а
Сроки проведения контрольных лабораторных и инструментальных исследований

С утки
И сследование — -1 0 1 3 5 7 14 21 28 35 42 56
А нализ крови X X X X X X X
А нализ м очи X X X X X X X X X X X X
У рокультура X X X X X X

У ЗИ X X X X X X
Э лектрон ная м и кр о ско п и я  стента X X
А нкета I-P S S  с  оц ен ко й  качества 

ж и зн и  Q oL
X X X X X X X X X X

Визуальная аналоговая ш кала 
интен си вн ости  боли  (ВА Ш )

X X X X X X X X X X

П р и м е ч а н и е . х  — вы полнение исследования.
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ческая [хср]\ медиана [Ме]\ мода [Мо]), абсолютные 
показатели вариации (размах вариации [Л]; среднее 
линейное отклонение [dcp]; дисперсию \<т2\; среднее 
квадратичное отклонение [сг]); квантильное откло
нение Гальтона [Q=(Q3—QT)/2]). Оценка характера 
распределения осуществлена по тестам на нормаль
ность. Исследуемые показатели имели нормальное 
распределение, приведены в их среднем значении 
со средней квадратичной ошибкой (М±а). Для уста
новления статистической достоверности различий 
показателей основной и контрольной групп рас
считана вероятность по распределению Стьюдента 
и Фишера. При вероятности, превышающей 95%, 
различия считали статистически значимыми.

Результаты и обсуждение. Скрининговое доопе- 
рационное исследование не выявило инфекции 
мочевыводящих путей и воспалительных изменений 
осадка мочи у пациентов обеих групп наблюдения. 
В послеоперационном периоде не отмечено инфек
ционно-воспалительных осложнений и таких ран
них хирургических осложнений, как некроз моче
точника и несостоятельность пузырно-мочеточни
кового соустья. Аналгезию обеспечивали продлен
ной перидуральной анестезией на протяжении 3—5 
сут. Пациентов активизировали в 1-е сутки после 
операции. У всех прооперированных констатирова
ли первичную функцию трансплантата, прогрессив
ное снижение азотемии в течение недели. Стенты в 
обеих группах наблюдения обеспечили адекватную 
дренажную функцию на протяжении всего перио
да стентирования (4 нед). Дилатация ЧЛС, на наш 
взгляд, обусловленная рефлюксом по стенту, имев
шая место в течение 4 нед, была незначительной и 
статистически значимо в группах не различалась. 
Переднезадний размер лоханки в основной группе 
составил 15,2+4,7, в контрольной — 19,5+5,1 мм 
(р>0,05). Для исключения гидродинамической 
нагрузки на пузырно-мочеточниковый анастомоз 
рентгенологические и ультразвуковые исследования 
с наполненным мочевым пузырем не проводили. 
К 8-й неделе исследования аналогичные ретенцион- 
ные изменения, не сопровождающиеся повышением 
уровня азотемии, отмечены у 1 (16,7%) пациента 
основной группы и у 4 (66,7%) — контрольной. 
Показатели почечной гемодинамики не различались 
в исследуемых группах.

Показатели гемограммы были неспецифичными 
для всех пациентов в течение всего периода наблю
дения. Аналогичная тенденция отмечена в общих 
анализах мочи: к 7-м суткам послеоперационного 
периода выраженность гематурии в основной группе 
составила 16,8±5,5Д06/мл, пиурии -  7,9+3,9'106/мл, 
в контрольной -  15,1±6,8Д06/мл и 11,6±4,7-106/мл 
соответственно (р>0,05). На этом сроке наблюдения 
бактериурия зарегистрирована у 2 (33,3%) паци
ентов основной и у 4 (66,6%) контрольной групп. 
В дальнейшем в основной группе отмече
но снижение количества форменных элемен
тов в мочевом осадке: к 4-й неделе исследо
вания содержание эритроцитов составило 
6,8±2,6Д06/мл, лейкоцитов -  5,3±1,9'106/мл.
В контрольной группе на этом сроке регистрирова
ли персистенцию гематурии и пиурии, достоверно 
превысив показатели основной группы, составив 
13,5+3,110б/мл и 15,6±6,1Д06/мл соответственно

(р<0,05). Схожая картина к моменту удаления стента 
выявлена и при бактериологическом исследовании 
мочи: в основной группе бактериурия отсутство
вала у всех пациентов, тогда как в контрольной 
положительные бактериологические посевы имели 
5 (83,3%) больных. Все пациенты с сохраняющейся 
бактериурией получали антибактериальную терапию 
с учетом чувствительности флоры, что способство
вало элиминации возбудителя к 8-й неделе у четырех 
пациентов контрольной группы, результаты бакте
риологического исследования в основной группе 
были отрицательными.

В раннем послеоперационном периоде болевой 
синдром был умеренным, связан с хирургическим 
доступом и его выраженность по ВАШ снизилась с 
3,7±0,6 балла на 3-и сутки до 2,4±0,5 на 5-е сутки 
послеоперационного периода. К моменту удаления 
уретрального катетера (7-е сутки) пациенты отмеча
ли лишь чувство дискомфорта в области послеопе
рационной раны. Основные жалобы были связаны 
с дизурией, средний балл по ВАШ на этом сроке 
наблюдения составил в основной и контрольной 
группах 3,3±0,5 и 3,8±0,7 соответственно (р>0,05). 
Статистически значимого снижения выраженности 
странгурии к 4-й неделе наблюдения (удаление стен
тов) отмечено не было, показатели по ВАШ состави
ли 2,8±0,4 и 3,5±0,7 балла для основной и контроль
ной групп соответственно (р>0,05). Аналогичную 
тенденцию прослеживали при оценке выраженности 
симптомов нижних мочевыводящих путей на осно
вании опросника I-PSS. Суммарный балл был высо
ким на протяжении всего периода стентирования, 
главным образом за счет ирритативной симптома
тики, и составил в контрольных точках: 1-я и 4-я 
недели — для пациентов основной группы 17,1 ±3,8 
и 14,2+3,4, для пациентов контрольной группы — 
21,5+4,8 и 18,6+4,1 соответственно (р>0,05). Индекс 
качества жизни (QoL) на тех же сроках в основной 
группе составил 3,2+1,1 и 3,7+1,5 балла, в контроль
ной -  2,8±0,9 и 3,3+1,4 соответственно (р>0,05). 
Удаление стента способствовало купированию ирри- 
тативных симптомов в обеих группах. К 8-й неделе 
послеоперационного периода в основной группе 
суммарный балл по шкале I-PSS составил 3,5+1,9, по 
ВАШ — 0,8±0,5; индекс качества жизни увеличился 
до 4,2±0,7 балла, в контроле аналогичные показате
ли были несколько хуже: 7,3±3,2; 1,2±0,4 и 3,5±0,9 
соответственно (р>0,05).

Результаты энергодисперсионной рентгеновской 
спектроскопии (EDX) на просвечивающем элект
ронном микроскопе высокого разрешения Tecnai 
G2 F20 S-TWIN поверхности эксплантированных 
стентов основной группы свидетельствовали о сни
жении содержания серебра в среднем до 0,7-1,2%. 
Определялся рост содержания таких элементов, как 
кальций, магний и фосфор: их суммарное содержа
ние составило 4,2-6,7%. В контроле зарегистрирова
но статистически значимое увеличение содержания 
данных элементов на поверхности стентов: сум
марно -  15,6-22,9% (р<0,05). Это может указывать 
на более выраженные процессы солевой адгезии к 
поверхности полиуретанового стента.

Заключение. Внутренние стенты обеспечивают 
адекватный дренаж трансплантированной почки на 
протяжении 4 нед. На фоне наружного дренирова
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ния мочевого пузыря уретральным катетером раз
витие мочевой инфекции регистрировали в 33,3 и 
66,7% случаев в основной и контрольной группах 
соответственно. Экспериментальное наноструктур
ное покрытие на основе матрицы из аморфного 
углерода и нанокристаллитов серебра в основной 
группе исключило бактериурию к 4-й неделе стенти
рования, что сопровождалось достоверно меньшим 
содержанием форменных элементов в моче, тогда 
как в контроле данный симптом выявлен у 83,3% 
пациентов. Выраженность ирритативной симпто
матики определена лишь конструктивными пара
метрами стента и не зависела от наличия покрытия. 
Персистенция дизурических явлений в контрольной 
группе, вероятно, была связана с мочевой инфек
цией. С мочевой инфекцией можно связать атонию 
верхних мочевыводящих путей у 66,7% пациентов 
этой группы. За месяц, т.е. за весь период стенти
рования, произошла значимая биодеградация пок
рытия -  содержание атомарного серебра снизилось 
в 2,5—4,0 раза, что и является главным фактором 
бактериопротекции и снижения адгезии мочевых 
солей в 2,3—5,4 раза. Окончательные выводы об 
эффективности наноструктурного покрытия можно 
сделать после увеличения выборки и завершения 
многоцентрового исследования.
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F rom  a surgeon's perspective, in trau re te ra l jj-s ten t is an  optim al 
to o l to ensure  u pper u r in a ry  trac t d ra inage . T h is  p aper presen ts 
p re lim in ary  resu lts o f  our study investigating the  use o f  u re tera l stents 
w ith  n an o s tru c tu red  coating  in  ren a l transp lan t recip ients. T he use 
o f  n an o s tru c tu red  coating  based o n  am orphous carbon  an d  silver 
n anocrysta llites e lim in a ted  bacteriu ria  by week 4 after stenting  in  the 
trea tm ent group w ith  significant decrease o f  u rin e  sedim ents while in  
the  con tro l group bacteriu ria  was found in  83,3% cases. Sym ptom s of 
b ladder irritab ility  depended on  stent co nstruction  ra th er th a n  presence 
o f  coating.

Key words: ureteral stent, renal transplantation, urinary infection, 
irritative symptoms, pyelonephritis
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