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Аннотация
Обоснование. В современных условиях стрессовое недержание мочи представляет собой значимую проблему 
в области урологии и гинекологии, так как отрицательно сказывается на качестве жизни пациентов, вызывая 
физический и психологический дискомфорт. Одно из перспективных направлений в лечении этой патологии – 
применение миостимуляторов, которые эффективно способствуют укреплению мышц тазового дна. В настоящем 
исследовании рассмотрен миостимулятор Tonis Max, который представляет собой программируемое устройство, 
оснащенное ректальным зондом и различными режимами работы, и позволяет существенно улучшить функ-
циональное состояние пациента.
Цель исследования – оценить клиническую эффективность консервативного лечения стрессового недержания 
мочи у мужчин.
Методы. В исследование включены 200 мужчин после радикальной простатэктомии со стрессовым недержани-
ем мочи, сохраняющимся через 12 мес после оперативного лечения. Консервативное лечение включало неме-
дикаментозные методы реабилитации с применением миостимуляции мышц тазового дна с помощью аппарата 
Tonis Max продолжительностью 6 мес. Эффективность терапии оценивали с использованием клинических, 
функциональных и опросниковых методов. Статистическую обработку данных проводили с применением па-
раметрических и непараметрических методов, различия считали статистически значимыми при p <0,05.
Результаты. После завершения терапии отмечены увеличение абдоминального давления в точке утечки мочи 
с 41,8 ± 12,6 до 67,4 ± 15,2 см H2O, увеличение максимальной цистометрической емкости мочевого пузыря  
с 238,15 ± 35,40 до 390,31 ± 42,70 мл и улучшение показателей качества жизни.
Заключение. Консервативное лечение стрессового недержания мочи у мужчин – эффективный метод терапии, 
позволяющий улучшить функциональное состояние нижних мочевыводящих путей и качество жизни пациентов.
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Abstract
BACKGROUND: In contemporary conditions, stress urinary incontinence represents a significant problem in the fields 
of urology and gynecology, as it negatively impacts patientsʼ quality of life, causing both physical and psychological 
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discomfort. One of the promising approaches to treating this condition is the use of myostimulation devices, which 
effectively strengthen the pelvic floor muscles. In our study, we focus on the Tonis Max myostimulator, a programmable 
device equipped with a rectal probe and various operational modes, which can substantially improve the functional 
state of patients.
AIM: To evaluate clinical efficacy of conservative treatment of stress urinary incontinence in men.
METHODS: The study included 200 men after radical prostatectomy with stress urinary incontinence persisting 12 months 
after surgical treatment. Conservative treatment included non-pharmacological rehabilitation methods using pelvic floor 
muscle stimulation with the Tonis Max device for a duration of 6 months. The effectiveness of therapy was assessed using 
clinical, functional, and questionnaire-based methods. Statistical data processing was performed using parametric and 
non-parametric methods; differences were considered statistically significant at p <0.05.
RESULTS: After completion of therapy, an increase in abdominal leak point pressure; from 41.8 ± 12.6 to 67.4 ± 15.2 cm 
H2O, an increase in maximum cystometric capacity of the bladder from 238.15 ± 35.40 to 390.31 ± 42.70 mL,  
and improvement in quality of life indicators were observed.
CONCLUSION: Conservative treatment of stress urinary incontinence in men is an effective therapeutic approach that 
improves lower urinary tract function and patientsʼ quality of life.

Keywords: stress urinary incontinence; men; conservative treatment; rehabilitation.
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Обоснование
Стрессовое недержание мочи (СНМ) у мужчин по-

сле оперативных вмешательств на предстательной же-
лезе – частое функциональное осложнение, существен-
но снижающее качество жизни пациентов [1, 2].

По данным клинических рекомендаций Европей-
ской ассоциации урологов, основой консервативного 
лечения являются тренировки мышц тазового дна, 
включая упражнения с биологической обратной свя-
зью и физиотерапевтические методы [3, 4].

Согласно данным систематических обзоров, эф-
фективность изолированных упражнений Кегеля огра-
ничена из-за  низкой комплаентности и  сложности 
изоляции мышц тазового дна [5, 6].

Результаты дополнительных исследований пока-
зывают, что  применение устройств с  биологической 
обратной связью может повышать эффективность ре-
абилитации благодаря улучшению моторного контроля 
и формированию правильного паттерна сокращения 
мышц [6–8].

Таким образом, применение персонализированных 
устройств для тренировки мышц тазового дна – мио-
стимуляторов – это перспективное направление кон-
сервативной терапии.

В настоящем исследовании акцентируется внима-
ние на миостимуляторе Tonis Max, который с помощью 
программируемого устройства и  ректального зонда 
помогает в лечении СНМ.

Цель исследования – оценить клиническую эффек-
тивность консервативного лечения СНМ у мужчин.

Методы
Дизайн исследования
Проведено проспективное сравнительное клиничес

кое нерандомизированное открытое исследование  
на базе Городской больницы № 28 Московского района 
г. Нижнего Новгорода.

В исследование включали пациентов с СНМ через 
12 мес после оперативного лечения заболеваний пред-
стательной железы (радикальная простатэктомия 
(РПЭ)). 

Пациентов дополнительно стратифицировали 
по степени выраженности СНМ на основании данных 
1-часового прокладочного теста (pad-тест):

• легкая степень – потеря мочи до 10 г;
• средняя степень – 11–50 г;
• тяжелая степень – более 50 г.

Данную стратификацию использовали для после-
дующего анализа эффективности терапии в однород-
ных клинических подгруппах.

Сравнение проводили по динамике клинических, 
уродинамических и опросниковых показателей до ле-
чения и через 6 мес наблюдения.

Первичными конечными точками исследования яв-
лялись динамика показателей уродинамики (максималь-
ная скорость потока мочи (Q

max
), абдоминальное давление 

в точке утечки мочи (ALPP), максимальная цистометри-
ческая емкость) и выраженность симптомов СНМ.

Вторичными конечными точками являлись изме-
нения качества жизни, сна и психоэмоционального 
статуса пациентов.
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Контроль плацебо-группы не  предусматривали 
в  связи с  этическими ограничениями и  характером 
реабилитационного вмешательства.

Критерии соответствия
Критерии включения:

• мужчины с  клинически и  уродинамически под-
твержденным СНМ;

• пациенты после оперативных вмешательств на пред-
стательной железе (РПЭ или  трансуретральная 
резекция предстательной железы);

• наличие информированного добровольного согла-
сия на участие в исследовании;

• соответствие возраста пациента взрослой популя-
ции (точные границы определяли по клиническо-
му набору выборки).
Критерии невключения:

• отсутствие подтвержденного СНМ;
• острые воспалительные заболевания мочевыдели-

тельной системы на момент включения;
• психические расстройства, требующие специали-

зированного наблюдения;
• органическая инфравезикальная обструкция;
• тяжелая декомпенсированная соматическая пато-

логия;
• отказ пациента от участия в исследовании.

Критерии исключения:
• прекращение участия по инициативе пациента;
• развитие состояний, исключающих продолжение 

терапии;
• несоблюдение протокола тренировок;
• неполное прохождение контрольных визитов.

Критерии сформированы на основе данных лите-
ратуры об СНМ и  существующих методах лечения, 
а также рекомендаций профессиональных ассоциаций, 
таких как Американская урологическая ассоциация и Ев-
ропейская ассоциация урологии [2, 3]. Это позволяет 
обеспечить надежность и качество исследования.

Описание медицинского вмешательства
Пациентам проводили консервативную реабили-

тационную терапию с использованием миостимуля-
тора Tonis Max, направленную на тренировку мышц 
тазового дна при СНМ.

Устройство представляет собой программируемый 
электростимулятор с ректальным зондом, обеспечи-
вающий электрическую стимуляцию мышц тазового 
дна посредством биполярных импульсов. Общая про-
должительность курса составляла 6 мес по 20 мин каж-
дый день.

Протокол стимуляции был основан на данных уроло-
гической и реабилитационной литературы, применяемых 
при лечении СНМ у мужчин и женщин [5, 6, 8].

Использовали следующие параметры воздействия:
• форма импульса – прямоугольная, симметричная;
• частота стимуляции – 20–50 Гц;
• длительность импульса – 200–300 мкс;
• интенсивность тока – индивидуально до комфорт-

ного уровня сокращения мышц без болевых ощу-
щений;

• режим работы – интервальная стимуляция (циклы 
work/rest 5–10/10–20 с);

• тип стимуляции – нейромышечная электрическая;
• нарастание интенсивности – плавное, по перено-

симости пациента.
Выбранные параметры соответствуют диапазонам, 

применяемым в исследованиях нейромышечной элек-
трической стимуляции при лечении СНМ, при которых 
частота 20–50 Гц и длительность импульса 200–300 мкс 
рассматриваются как оптимальные для активации по-
перечно-полосатой мускулатуры тазового дна без вы-
раженной болевой стимуляции.

Контроль соблюдения терапии осуществляли 
по результатам следующих мероприятий:

• регулярных визитов пациентов;
• опроса пациента о выполнении процедур;
• фиксации активности в памяти устройства (при на-

личии функции логирования);
• оценки приверженности по  числу проведенных 

сеансов.
Контроль приверженности терапии осуществляли 

количественно: процент выполненных процедур от запла-
нированного объема курса. Высокой приверженностью 
считалось выполнение ≥80 % назначенных сеансов.

Во время терапии возможны минимальные неже-
лательные явления:

• локальный дискомфорт;
• кратковременное раздражение слизистой оболочки;
• ощущение умеренного сокращения мышц тазово-

го дна.
При выраженном дискомфорте интенсивность сти-

муляции снижали либо приостанавливали процедуру.

Основной исход исследования
Одним из основных показателей, без которого цель 

исследования по оценке эффективности миостимуля-
тора Tonis Max для лечения СНМ не может быть до-
стигнута, является ALPP. Этот параметр представляет 
собой суррогатную конечную точку для оценки функ-
циональной активности мышц тазового дна и способ
ности мочевого пузыря удерживать мочу, что напрямую 
связано с состоянием пациентов и качеством жизни.

Дополнительные исходы исследования
Дополнительные исходы не выделяли, поскольку 

оценка качества жизни, сна и психоэмоционального 
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статуса включена в перечень вторичных конечных то-
чек исследования.

Методы регистрации исходов
Для измерения ALPP проводили комбинированное 

уродинамическое исследование с цистометрией.
Использовали уродинамическую систему фирмы 

Medtronic (США). Это оборудование позволяет точно 
измерять давление в мочевом пузыре и сопоставлять 
его с абдоминальным давлением.

Статистический анализ
Принципы расчета размера выборки. Размер выбор-

ки предварительно не рассчитывали.
Методы статистического анализа. Статистическую 

обработку данных осуществляли с помощью лицензи-
онного пакета программ Statistica 14. Статистическую 
значимость показателей в группах оценивали по крите-
рию Стьюдента. Соответствие опытных данных нормаль-
ному распределению проверяли по критерию Колмого-
рова–Смирнова. Полученные данные представлены 
в виде М ± σ, где М – среднее арифметическое; σ – сред-
неквадратичное отклонение выборки. Степень взаимо
связи полученных данных оценивали путем расчета  
коэффициента корреляции Спирмена. Различия счита-
ли статистически значимыми при р <0,05.

Результаты
Объекты (участники) исследования
В исследование включили 200 пациентов с симп

томами со стороны нижних мочевыводящих путей (СНМ) 
после РПЭ, которые получали лечение с помощью мио-
стимулятора Tonis Max в течение 6 мес.

Основные результаты исследования
Обследованные пациенты были сопоставимы 

по основным антропометрическим и возрастным ха-
рактеристикам (табл. 1). Средние значения возраста, 

массы тела, роста и индекса массы тела представлены 
в виде M ± σ и отражают типичную клинико-демогра-
фическую структуру мужчин с СНМ. Статистически 
значимых различий по указанным показателям не вы-
явлено, что позволяет рассматривать дальнейшие из-
менения клинических и функциональных параметров 
как обусловленные проводимым лечением, а не исход-
ными антропометрическими особенностями.

У обследованных пациентов наиболее часто реги-
стрировали заболевания сердечно-сосудистой системы 
(34,5 %), патологию органов пищеварения (22,0 %), 
заболевания органов дыхания (16,0 %) и эндокринную 
патологию (11,0 %) (табл. 2). Представленные данные 
отражают структуру сопутствующей соматической па-
тологии у  мужчин с СНМ после РПЭ и  указывают 
на наличие сопутствующих хронических заболеваний 
у значительной части обследованных.

Результаты анализа данных цистометрии показали ста-
тистически значимое увеличение ALPP после курса кон-
сервативного лечения: с 41,80 ± 12,60 до 67,40 ± 15,20 см 
H2O (p <0,05) (табл. 3). Одновременно отмечено стати-
стически значимое увеличение максимальной цистоме-
трической емкости с 238,15 ± 35,40 до 390,31 ± 42,70 мл 
(p <0,05).

При  дополнительной стратификации пациентов 
по степени СНМ выявлено, что исходно в когорте пре-
обладала средняя степень нарушения (122 (61 %) па-
циента); легкая степень отмечалась у 36 (18 %) паци-
ентов; тяжелая – у  42 (21 %). Полученные данные 
согласуются с выраженностью уродинамических на-
рушений: при легкой степени среднее ALPP было вы-
ше и составляло 92 ± 11 см H

2
O, при средней степени – 

68 ± 10 см H
2
O, при  тяжелой – 41 ± 8 см H

2
O, 

что  отражало прогрессирующее снижение функции 
сфинктерного аппарата.

Таблица 1. Антропометрические и возрастные показатели 
пациентов, М ± σ
Table 1. Anthropometric and age characteristics, М ± σ

Показатель 
Characteristic

Значение 
Value

Возраст, лет 
Age, years

62,31 ± 7,52

Масса тела, кг 
Weight, kg

64,86 ± 11,21

Рост, см 
Height, cm

166,13 ± 5,54

Индекс массы тела, кг/м2 

Body mass index, kg/m2 25,02 ± 3,18

Таблица 2. Соматический анамнез пациентов, n (%)

Table 2. Somatic history of the examined patients, n (%)

Показатель 
Characteristic

Значение 
Value

Заболевания пищеварительной системы 
Gastrointestinal disorders

44 (22,0)

Эндокринная патология 
Endocrine pathology

22 (11,0)

Заболевания органов дыхания 
Respiratory diseases

32 (16,0)

Заболевания сердечно-сосудистой 
системы 
Cardiovascular diseases

69 (34,5)
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Полученные изменения свидетельствуют об улуч-
шении удерживающей функции мочевого пузыря и по-
вышении функциональной активности мышц тазово-
го дна на фоне терапии.

Дополнительные результаты исследования
После лечения отмечено статистически значимое 

улучшение показателей качества сна (с 15,17 ± 0,92 
до  21,93 ± 3,14 балла; p <0,05) и  качества жизни 
по  визуальной аналоговой шкале (с 33,45 ± 15,29 
до 87,06 ± 13,15 балла; p <0,05) (табл. 4).

Выраженность тревоги и депрессии статистически 
значимо снизилась (p <0,05), что  отражает положи-
тельное влияние терапии не только на соматическое, 

но  и  на  психоэмоциональное состояние пациентов. 
Функциональные параметры мочеиспускания также 
улучшились: объем мочеиспускания увеличился 
с 126,03 ± 16,25 до 205,12 ± 24,07 мл (p <0,05), макси-
мальная скорость потока мочи возросла с 16,02 ± 2,37 
до 23,04 ± 3,19 мл/с (p <0,05), а объем потери мочи по дан-
ным pad-теста снизился с 32,46 ± 4,51 до 3,04 ± 1,96 г 
(p <0,05).

У пациентов с легкой степенью СНМ (n = 36) отме-
чено снижение показателей pad-теста с исходных до ми-
нимальных, при этом объем мочеиспускания увеличил-
ся с 410 ± 35 до 455 ± 28 мл, а Q

max
 возросла с 18,2 ± 2,1 

до 21,0 ± 1,9 мл/с. В данной подгруппе у 83,3 % пациен-
тов достигнута полная нормализация континенции.

Таблица 3. Данные цистометрии (p <0,05), М ± σ
Table 3. Cystometry data (p <0.05), М ± σ

Показатель 
Characteristic

До лечения 
Before treatment

После лечения 
After treatment

ALPP, см H
2
O 

ALPP, cm H
2
O

41,80 ± 12,60 67,40 ± 15,20

MCC, мл 
MCC, mL

238,15 ± 35,40 390,31 ± 42,70

Примечание. ALPP – абдоминальное давление в точке утечки; MCC – максимальная цистометрическая емкость. 
Note. ALPP – abdominal leak point pressure; MCC – maximum cystometric capacity.

Таблица 4. Характеристика основных показателей пациентов, М ± σ
Table 4. Characteristics of the main parameters of the studied patients, М ± σ

Показатель 
Parameter

До лечения 
Before treatment

После лечения 
After treatment

p

Качество сна, баллы 
Sleep quality, score

15,17 ± 0,92 21,93 ± 3,14 <0,05

Визуальная аналоговая шкала, баллы 
Visual Analogue Scale, score

33,45 ± 15,29 87,06 ± 13,15 <0,05

Тревога, баллы 
Anxiety, score

12,26 ± 1,52 8,09 ± 0,76 <0,05

Депрессия, баллы 
Depression, score

12,07 ± 0,86 9,38 ± 1,79 <0,05

Объем мочеиспускания, мл 
Micturition volume, mL

126,03 ± 16,25 205,12 ± 24,07 <0,05

Pad-тест: объем потери мочи, г 
Pad test: volume of urine leakage, g

32,46 ± 4,51 3,04 ± 1,96 <0,05

Максимальная скорость потока мочи, мл/с 
Maximum urine flow rate, mL/s

16,02 ± 2,37 23,04 ± 3,19 <0,05

Объем остаточной мочи, мл 
Post-void residual volume, mL

0 0 >0,05
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В группе пациентов со средней степенью выражен-
ности недержания мочи (n = 122) наблюдались сни-
жение показателей pad-теста с 27,6 ± 6,4 до 9,8 ± 3,1 г, 
увеличение функциональной емкости мочевого пузы-
ря с 320 ± 40 до 370 ± 33 мл, а также повышение Q

max
 

с 14,1 ± 2,0 до 16,3 ± 1,9 мл/с. При этом у 74 (60,7 %) 
пациентов отмечен переход к  легкой степени выра-
женности симптомов, у  40 (32,8  %) – выраженное 
улучшение без полной нормализации, у 8 (6,5 %) па-
циентов сохранялись проявления средней степени 
недержания.

У  пациентов с  тяжелой степенью недержания  
(n = 42) зарегистрированы снижение показателей 
pad-теста с 62,8 ± 9,7 до 21,4 ± 5,6 г, увеличение емко-
сти мочевого пузыря с 240 ± 30 до 295 ± 27 мл и повы-
шение Qmax с 10,3 ± 1,8 до 12,7 ± 1,6 мл/с. В данной 
группе у 18 (42,9 %) пациентов отмечен переход к сред-
ней степени, у 16 (38,1 %) – к легкой, у 8 (19,0 %) па-
циентов сохранялись признаки тяжелого недержания, 
однако со статистически значимым снижением выра-
женности симптомов.

Объем остаточной мочи до и после лечения не раз-
личался (p >0,05), что указывает на отсутствие влияния 
терапии на данный показатель.

Нежелательные явления
У некоторых участников наблюдались легкие кож-

ные реакции в области установки ректального зонда, 
включая покраснение и легкий зуд. Эти симптомы бы-
стро прекращались после кратковременной отмены 
процедуры и не потребовали медицинской помощи.

Обсуждение
Резюме основного результата исследования
Применение миостимулятора Tonis Max эффек-

тивно повышает ALPP и максимальную цистометри-
ческую емкость мочевого пузыря у пациентов с СНМ. 
По результатам терапии также наблюдались значитель-
ное улучшение качества жизни, сна и снижение уровня 
тревоги и депрессии среди участников. Эти данные под-
тверждают эффективность и безопасность миостимуля-
ции как метода консервативного лечения СНМ.

Обсуждение основного результата 
исследования
Полученные результаты согласуются с данными 

современных исследований, демонстрирующими эф-
фективность тренировки мышц тазового дна и методов 
электростимуляции в восстановлении функции удер-

жания мочи после РПЭ. Улучшение показателей ALPP 
связано с повышением функциональной активности 
мышц тазового дна и восстановлением координации 
работы сфинктерного аппарата.

Результаты настоящего исследования подтвержда-
ют гипотезу о том, что применение миостимулятора 
Tonis Max является эффективным методом лечения 
СНМ у мужчин. Увеличение ALPP и максимальной 
цистометрической емкости мочевого пузыря после  
6 мес терапии указывает на значительное улучшение 
функционального состояния мышц тазового дна, что 
согласуется с известными данными о роли этих мышц 
в контроле мочеиспускания [6, 8].

Выраженность ответа на лечение зависела от ис-
ходной степени СНМ. Пациенты с легкой степенью 
нарушения демонстрировали наиболее выраженное 
улучшение, что может быть связано с сохранением 
структурно-функционального резерва мышц тазового 
дна. При средней степени тяжести восстановление 
происходило постепенно, тогда как у пациентов с тя-
желым недержанием, несмотря на менее выраженную 
динамику, также отмечалось клинически значимое 
улучшение уродинамических показателей.

Ограничения исследования
Долгосрочные последствия миостимуляции могут 

требовать отдельного изучения, поскольку оценку про-
водили в  течение 6 мес. Неизвестно, сохранятся ли 
достигнутые улучшения после завершения курса ле-
чения, и какие меры могут потребоваться для поддер-
жания результатов.

Заключение
Результаты анализа продемонстрировали выражен-

ную клиническую эффективность проводимой терапии 
у пациентов с СНМ после РПЭ. Наиболее выраженный 
ответ отмечался у пациентов с легкой степенью нару-
шения функции удержания мочи, тогда как у больных 
со средней степенью наблюдалось значительное улуч-
шение с переходом в более легкие клинические кате-
гории.

У пациентов с тяжелой степенью, несмотря на ме-
нее выраженную динамику, также отмечались клини-
чески значимое улучшение уродинамических показа-
телей и снижение выраженности симптомов.

В целом полученные результаты свидетельствуют 
о  положительном влиянии проводимой терапии 
на восстановление функции удержания мочи и улуч-
шение качества жизни пациентов вне зависимости 
от исходной степени нарушения.
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