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Аннотация:   
Введение. Трендом современной медицины в последнее десятилетие является все более частый приоритет малоинвазивных технологий и макси-
мально возможная отсрочка обширных хирургических вмешательств по показаниям, что особенно актуально в детской урологической практике.  
Материалы и методы. Представленная работа посвящена анализу составов, эффектов и последействия при применении различных гелевых им-
плантатов для коррекции ПМР. Всего для публикации отобраны 19 российских, 30 зарубежных научных публикаций и 3 Приказа Минздрава России. 
Оценивали изолированные свойства полимерных материалов, их прогнозируемое поведение in vitro в различных внешних условиях, после имплан-
тации в биологические ткани, а также клинические данные, полученные практикующими специалистами в области детской урологии.  
Результаты. Различные объемообразующие гели применяются для эндоскопической коррекции ПМР у детей в течение 40 лет, однако ряд вопросов по 
выбору протокола первичного эндоскопического лечения и коррекции в настоящее время остается открытым. Первый шаг при лечении ПМР остается 
за эндоскопической коррекцией (ЭК), а хирургией второго шага является реимплантация мочеточника. Хотя методика ЭК и является зрелой, более 
глубокое изучение ранее известных полимеров и появление новых объемобразующих агентов (ООА) на основе различных субстанций постепенно под-
водит к переосмыслению подходов к выбору ООА. Инертный и биосовместимый полиакриламидный гель 3-го поколения Рефлюксин уже за 1 год клини-
ческого применения показал свою стабильную эффективность и безопасность в ближайшем периоде после имплантации при разных степенях ПМР. 
Выводы. Разработки и достижения современных подходов в лечении ПМР в будущем обещают стандартизировать выбор методики ЭК и помочь 
выстроить алгоритм для определения оптимальной тактики эндоскопической коррекции рефлюкса с применением всего имеющего спектра объе-
мообразующих агентов. 
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Summary:  
Introduction. The trend of modern medicine in the last decade is the increasingly frequent priority of minimally invasive technologies and the maximum possible 
delay of extensive surgical interventions according to indications, which is especially important in pediatric urological practice. 
Materials and methods. The presented work is devoted to the analysis of the compositions, effects and aftereffects when using various gel implants for VUR correction. 
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Пузырно-мочеточниковый рефлюкс (ПМР) у детей 
является социально значимым заболеванием, так как 
сохранность функции почек является ключевой задачей 
детского уролога, выявившего данную патологию. Это 
заболевание имеет различную встречаемость у детей 
разного возраста и пола. Так, у 0,4–1,8% пациентов дет-
ского возраста рефлюкс протекает бессимптомно, при 
рецидивирующих инфекциях мочевыводящих путей 
(ИМП) он выявляется у 30%. При этом среди всех детей 
с ИМП, вероятность ПМР у мальчиков выше, чем у де-
вочек (29% и 14%), что обусловлено более высоким гид-
родинамическим сопротивлением при микции вследст- 
вие анатомических различий. Именно у мальчиков реф-
люкс более высоких степеней в раннем возрасте имеет 
значительно более высокую тенденцию к самостоятель-
ному разрешению в процессе роста и развития органов 
мочевыделительной системы, и на первый план выходит 
значимость заболевания и необходимость его излечения 
среди маленьких пациентов женского пола, у которых 
должны быть исключены риски развития гидронефроза 
и рецидивирующих пиелонефритов на фоне будущей ге-
стации [1-3]. 

Выявление ПМР всегда требует методичного на-
блюдения и дифференцированного подхода в выборе 
лечебной тактики. Эндоскопическая коррекция как спо-
соб трансуретрального хирургического малоинвазив-
ного лечения рефлюкса становится все более распро- 
страненным методом выбора. С совершенствованием 
аппаратуры для выполнения эндоскопических вмеша-
тельств появились открытые возможности для широ-
кого применения малоинвазивного лечения, различны- 
ми производителями начаты разработки имплантируе-
мых гелевых медицинских изделий, в связи с чем накоп-
лен уже 40-летний опыт применения самых различных 
объемообразующих агентов (ООА), применяемых с 
целью фиксации устья мочеточника при рефлюксе  
[4-12]. 

Разработано несколько методик эндоскопического 
лечения, в том числе с применением не единственной 

точки вкола при введении урологического имплантата 
(УИ). Помимо аутологичных материалов, применяемых 
в качестве объемообразующих агентов (в зарубежных ис-
точниках применяется термин bulking agents), урологи 
также стали активно использовать самые различные по-
лимерные средства с целью достижения стабильного со-
стояния уродинамики мочевыводящих путей (МВП) [5, 
8-12, 13]. Тем не менее, несмотря на достигнутые очевид-
ные успехи в коррекции ПМР путем имплантации ООА 
и в то же время увеличение количества работ об обструк-
тивных осложнениях, на наш взгляд, в настоящее время 
требуется тонкая доработка способов коррекции, в том 
числе применительно к типам имплантируемых меди-
цинских изделий, а именно: с учетом сочетания «возраст 
и пол пациента – анатомо-функциональное проявление 
патологии соустья – способ инъекционной коррекции – 
вид полимерного агента» [14-17]. 

Чем больше становилось разных артифициальных 
УИ с различным составом и, как следствие, свойствами, 
тем чаще специалисты стали сталкиваться с тем фактом, 
что имплантируемые гели не стоит рассматривать как 
взаимозаменяемые ООА, к которым применим стандарт-
ный подход в выборе протокола введения, типа УИ и 
даже дозировании объема геля при выполнении коррек-
ции ПМР [13, 16, 18, 19]. 

В данной работе мы рассмотрим особенности ос-
новных bulking agents, присутствующих в настоящее 
время на урологическом рынке, через призму современ-
ных представлений о полимерной химии и гистологиче-
ских реакциях на имплантацию. Почему был выбран 
именно такой подход для анализа проблемы? Импланти-
руемые медицинские изделия являются полимерными 
материалами, обладающие различной длительностью 
биодеградации и особенностями выведения из орга-
низма. Типичные методики изучения действия, эффектов 
и реакций при выведении из организма, с помощью - 
которых оцениваются свойства лекарственных препа-
ратов – биоэквивалентность, фармакокинетика и фар-
макодинамика, – абсолютно не применимы к меди- 
цинским изделиям, что определяет обособленную пози-
цию данной отрасли медицинской науки и ставит  

In total, 19 Russian, 30 foreign scientific publications and 3 Orders of the Ministry of Health of Russia were selected for publication. The isolated properties of polymeric 
materials, their predicted behavior in vitro under various external conditions, after implantation into biological tissues, as well as clinical data obtained by practicing 
specialists in the field of pediatric urology, were evaluated. 
Results. Various volume-forming gels have been used for endoscopic correction of VUR in children for 40 years, however, a number of questions regarding the choice 
of the protocol for primary endoscopic treatment and correction are currently open. The first step in the treatment of VUR remains with endoscopic correction (EC), 
while the second step is ureteral reimplantation. Although the EC technique is mature, a deeper study of previously known polymers and the emergence of new bulking 
agents (BOA) based on various substances are gradually leading to a rethinking of approaches to the choice of BOA. Inert and biocompatible polyacrylamide gel of 
the 3rd generation Refluxin has shown its stable efficacy and safety in the immediate period after implantation at different degrees of VUR in 1 year of clinical use. 
Conclusions. The developments and advances in modern approaches to the treatment of VUR in the future promise to standardize the choice of EC technique 
and help build an algorithm for determining the optimal tactics for endoscopic reflux correction using the entire spectrum of volume-forming agents. 
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принципиально новые задачи перед исследователями 
и практиками. 
 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
 

Данная статья носит обзорный характер. Для 
анализа и интерпретации данных применяли откры-
тые источники первичной литературы, литературных 
обзоров, а также патентные базы данных. Всего для 
публикации отобраны 19 российских, 30 зарубежных 
научных публикаций и 3 Приказа Минздрава России.  

Перечень полимерных материалов, по которым в 
целом производился поиск информации для обзора: 
полиакриламидный гель, полиакрилатно-поливини-
ловый сополимер с глицеролом, стабилизированная 
гиалуроновая кислота неживотного происхождения с 
декстраномером ДЕАЕ Сефадекс А 25, очищенный 
коллаген животного происхождения. 

Использованные медицинские базы данных – 
NCBI, Google Scholar, Medline, Embase, ResearchGate, 
e-library, Cochrane Library, E-Library. Базы данных по 
полимерам применяли с целью анализа физико-хими-
ческих свойств искомых искусственных полимерных 
соединений, их устойчивости и потенциальных био-
логических рисков – Material Data Center, PoLyInfo. 
Также применяли патентные базы данных для поиска 
производственных технологических особенностей 
или анализа свойств материалов – WIPO, PatentScope, 
USPTO, EPO, EUIPO, ФИПС. 

Оценивали изолированные свойства полимер-
ных материалов, их прогнозируемое поведение in vitro 
в различных внешних условиях, после имплантации в 
биологические ткани, а также клинические данные, 
полученные практикующими специалистами в обла-
сти детской урологии. 

 
РЕЗУЛЬТАТЫ 
 

Обзор методов коррекции 
Эндоскопическая коррекция (ЭК) является ми-

нимально инвазивным высокотехнологичным мето-
дом хирургического лечения несостоятельности 
уретеровезикального соустья (УВС) при ПМР разной 
степени выраженности и выполняется в следующих 
случаях: 

• при первичном ПМР II-IV степени с наруше-
нием функции почки и уродинамики и частыми реци-
дивами пиелонефрита; 

• ПМР II-IV степени с дисфункцией мочевого пу-
зыря и рефлюкс-нефропатией с нарушением функцио-
нирования уретеровезикального сегмента; 

• ПМР I-II степени с рецидивами ИМП, устойчи-
вый к консервативной терапии свыше 1-1,5 лет [18]. 

При выборе между неоимплантацией мочеточ-
ника и малоинвазивным лечением специалисты ори-

ентируются в том числе на противопоказания к ис-
пользованию ЭК: 

• сочетанное нарушение эвакуаторной и замыка-
тельной функции УВС; 

• выраженная латерализация устья мочеточника 
с укорочением подслизистого туннеля менее 5 мм; 

• эктопии устья мочеточника. 
Известно, что для выполнения ЭК требуется 

краткосрочная общая анестезия, и период послеопе-
рационной реабилитации сокращен до минимальных 
сроков. Операция ЭК считается простой малоинва-
зивной хирургической процедурой, но так ли это на 
самом деле? Эффективность ЭК варьирует от 52-68% 
до 86-92%, что само по себе уже является очень широ-
ким разбегом по эффективности лечения и заставляет 
задуматься о необходимости дальнейшей проработки 
протоколов, поскольку результаты лечения могут за-
висеть от множества факторов – правильно выбран-
ных показаний, техники выполнения процедуры и от 
используемого УИ [20-22]. 

За истекший период было предложено несколько 
методик миниинвазивной коррекции, которые подби-
раются в зависимости от степени ПМР, особенностей 
анатомического расположения УВС и формы дисталь-
ной части мочеточника. Имплантация ООА увеличи-
вает ткани, что обеспечивает коаптацию дистального 
отдела мочеточника во время наполнения и сокраще-
ния мочевого пузыря. Известно несколько методик 
введения УИ при ЭК рефлюкса. Субуретеральная инъ-
екция в стенку мочевого пузыря ниже устья мочеточ-
ника – процедура STING (Subureteral Transurethral 
Injection), введение полимера в проксимальный или 
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Рис. 1. Алгоритм инъекционной имплантации по Kirsch A [29] 
Толщина стрелок – частота применения метода ЭК. 1 – проксимальный HIT, 
2 – дистальный HIT, 1+2 – Double-HIT, 3 – STING, 4 – надмочеточниковый 
метод 
Fig. 1. Algorithm of injection implantation according to Kirsch A [29] 
The thickness of the arrows is the frequency of the EC method. 1 – proximal 
HIT, 2 – distal HIT, 1 + 2 – Double-HIT, 3 – STING, 4 – suprareteral method
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дистальный участок интрамурального отдела моче-
точника – процедура HIT (Hydrodistention Implanta-
tion Technique). Также применяется единовременное 
введение полимера в дистальный и проксимальный 
участки интрамурального отдела мочеточника – про-
цедура Double-HIT, которая является усовершенство-
ванием метода HIT и, как сообщается, приводит к 
более высоким показателям клинического успеха. 
Чаще всего применяется дистальный HIT, за ним сле-
дует проксимальный HIT, часто применяется Double-
HIT, при этом STING на третьем месте по частоте 
применения, и самый редкий, применяемый в особо 
сложных случаях способ коррекции – надтуннельное 
введение полимера (рис. 1) [23-29].  

Согласно накопленному многолетнему опыту 
применения ЭК, определение метода введения необхо-
димо осуществлять с учетом индивидуальных анато-
мических особенностей устья мочеточника каждого 
конкретного больного. Cerwinka W. и соавторы пред-
ложили в 2008 году классификацию степени зияния 
мочеточника, которая определяется путем проведения 
теста на динамическую гидродистенцию УВС (HD-

тест – dynamic ureteral hydrodistention), который не 
коррелирует в полной мере со степенью рефлюкса и 
не является диагностически ценным в этой связи, но 
позволяет использовать картину при выборе мето-
дики введения агента (рис. 2) [30, 31]. При выявлении 
устья типа H0 и H1 рекомендуется использовать метод 
STING, если выявляют устье типа H2 и H3 – метод HIT 
[15]. Если устье мочеточника не полностью совпадает 
с точкой однократной интрауретеральной инъекции, 
может быть рассмотрена методика Double-HIT или 
может быть выполнена имплантация STING. Без-
условно, при выполнении любой из методик инъек-
ции в подслизистый слой необходимо соблюдать 
оптимальную глубину вкола иглы, чтобы УИ был рас-
пределен в подслизистом слое, так как при более по-
верхностном введении гель не фиксируется смыкаю- 
щимися после удаления иглы тканями и вытекает на-
ружу (до 99% случаев), а при более глубокой имплан-
тации на 50-60% увеличивается вероятность введения 
в детрузор или мышечный слой мочеточника, что ис-
ключает возможность корректного формирования бо-
люса [6]. Большинство детских урологов применяют  

Рис. 2. HD классификация по Kirsch A [30]. Визуализированный алгоритм определения степени зияния устья мочеточника и его отделов. Оригинальная схема от 
авторов переведена на русский язык. 
Fig. 2. HD classification according to Kirsch A [30]. A visualized algorithm for determining the degree of dehiscence of the orifice of the ureter and its parts. The origi-
nal scheme from the authors has been translated into Russian



технику «замок», создавая в конце имплантации допол-
нительный микроболюс на выходе иглы из мышечного 
слоя, запирая им созданный вколом тоннель. 

При благоприятной имплантации в послеопера-
ционном периоде такие пациенты не требуют посто-
янной катетеризации и обычно могут опорожняться без 
каких-либо проблем вслед за восстановлением после 
анестезии. После лечения выполняется контрольная 
микционная цистоуретрография с целью определения 
купирования рефлюкса. При отсутствии рецидивирую-
щего пиелонефрита и признаков обструкции при УЗИ 
через 3 и 6 месяцев контрольная цистоуретрография вы-
полняется спустя 1 год. При рецидивах пиелонефрита – 
при необходимости через 3 или 6 месяцев. Ряд работ со-
общает о том, что успешность ЭК зависит в основном от 
степени рефлюкса [32-35], но по мнению других специа-
листов рекомендации по эндоскопическому лечению в 
отношении различных степеней ПМР, положений устья 
мочеточника, стадий рефлюксной нефропатии и ассо-
циации с другими пороками развития МВП оконча-
тельно не определены [8, 11, 13, 19, 36]. 

Авторы говорят о методике применения УИ при-
менительно не только к способу его введения, но также 
к выбору «дозы», то есть количества ООА в миллилит-
рах. По опубликованным данным, пациентам вводят 
некую среднюю дозу bulking agent, которая была уста-
новлена ранее опытным путем и доработана с учетом 
анализа результатов практикующими специалистами. 
Если при выполнении манипуляции видно, что условная 
средняя доза полимера не обеспечивает эффекта in situ, 
в таком случае оператор вводит объем, основываясь на 
данных визуального наблюдения за «смыканием устья», 
а также результатах контрольного HD-теста [18, 36]. 
Принятие решения на основании субъективных данных 
при выполнении ЭК нередко может приводить с одной 
стороны к неэффективному лечению, с другой – к 
осложнениям манипуляции. В качестве неэффективного 
лечения авторы рассматривают формирование болюса 
малого размера, не обеспечивающее адекватную коапта-
цию дистального отдела мочеточника и получение до-
статочной длины УВС и, как следствие, недостаточное 
купирование рефлюкса, что требует в дальнейшем про-
ведения докоррекции. Напротив, при превышении пре-
дельно допустимых размеров болюса анатомические 
структуры УВС не всегда в состоянии удерживать УИ в 
фиксированном положении. Лимит возможностей мяг-
ких тканей может привести к смещению bulking agent, 
микротравме, отслойке слизистой оболочки и наруше-
нию локальной микроциркуляции, что запускает воспа-
ление в периимплантационной зоне. В зависимости от 
хода патологического процесса дальнейшие события 
могут реализовываться в различном направлении:  

• воспалительные изменения затрагивают УИ, и он 
начинает проявлять свойства избыточного набухания, 
вызывая обструкцию УВС; 

• при компрессии тканей в сочетании с их ишемией 
происходит отторжение УИ через формирующийся де-
фект, болюс изливается в просвет и возникает рецидив 
ПМР. 

На сегодняшний день для практикующих детских 
урологов доступно несколько ООА с абсолютно отли-
чающимся полимерным составом, также встречается 
множество публикаций, отражающих успехи при им-
плантационной коррекции ПМР, сравнивающие эффек-
тивность между основными продуктами [4, 6-13]. Но 
если о положительном опыте применения есть много ис-
точников, то реже встречаются статьи с неудачными ис-
ходами, тем более со всесторонним анализом ситуации 
[8, 13, 33].  

Мы проанализировали публикации, касающиеся 
ключевой проблемы, с которой периодически сталки-
ваются детские урологи при ЭК – обструктивные ослож-
нения после применения различных ООА. Изначально 
при внедрении ЭК результаты не могли оценивать в от-
даленном периоде, поэтому на данном этапе развития 
метода складывалось впечатление, что обструкция УВС 
является крайне редким осложнением с частотой не 
более 1%, ЭК является безопасной альтернативой урете-
роцистоанастомоза (УЦА), поэтому были разработаны 
и оперативно внедрены методы STING, HIT и Double-
HIT. Впоследствии при накоплении данных были полу-
чены менее оптимистичные показатели: увеличение 
частоты осложнений в виде острой (ОО) или отсрочен-
ной обструкции (ОтО), которые сопровождались стой-
ким расширением мочеточника, лоханки и чашечек при 
реносонографии свыше показателей до ЭК и признаками 
обструкции УВС при диуретической ренографии [37]. В 
другой работе авторы на примере 179 клинических слу-
чаев коррекции ПМР полиакрилатно-поливиниловым 
сополимером проанализировали результаты ЭК, приме-
няя классификацию осложнений протезирующей пла-
стики – шкалу Clavien–Dindo. Осложнения III степени 
по шкале Клавьен-Диндо (ситуации, для разрешения ко-
торых необходимо выполнить хирургическое вмеша-
тельство) были выявлены при I-III степени рефлюкса в 
9,2% случаев, при IV-V степени – в 35,6% случаев, в связи 
с чем некоторым пациентам был выполнен УЦА, другим 
проведена повторная ЭК в связи с рецидивом ПМР [15]. 

В другой работе были систематизированы ослож-
нения ЭК при анализе 20-летней работы 10 детских уро-
логических центров России и Белоруссии; авторы 
сравнили частоту обструкции после ЭК на 5702 моче-
точниках у 3816 детей и выявили несколько закономер-
ностей [38]. Во-первых, влияние на повышение риска 
оказывал более ранний возраст пациентов: средний воз-
раст всех пациентов составил 49,5 месяцев, при этом 
средний возраст пациентов с осложнениями был уже 
28,25 месяцев. Во-вторых, определена техника, которая 
чаще вызывала ОО и ОтО: по сравнению с 0,4% ослож-
нений при применении STING частота обструкций при 
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HIT составила 2,1%, что по сути является рисками более 
эффективного метода коррекции. Авторы подвергли со-
мнению утверждения в других источниках, что объем 
вводимого УИ не оказывает влияния на риск развития 
обструкции, так как в других работах не оценивали дан-
ный показатель в связке с анатомическими особенно-
стями УВС и методом ЭК. В-четвертых, полиакрилатно- 
полиспиртовой сополимер (PPC) обладает наибольшей 
частотой обструкций, соответственно, состав УИ имеет 
значение при оценке таких рисков. Так, в данной работе 
авторов наименьший процент осложнений отмечался 
при применении УИ на основе Collagen и полиакрила-
мидного геля (PAAH), чаще при введении стабилизиро-
ванного гиалуроната с декстраномером (DxHA) и 
максимально часто – при применении PPC, причем в по-
следнем случае, учитывая сроки ОтО, авторы сделали 
вывод о необходимости очень длительного наблюдения 
за пациентами.  

Отдельно мы изучили работы, посвященные срав- 
нительному анализу факторов риска обструкции при 
изолированном применении PPC или PPC в сравнении с 
DxHA. При мультицентровом исследовании применения 
PPC на 1133 мочеточниках у 774 пациентов сопоставляли 
группы без обструктивных осложнений и с таковыми. В 
группе с осложнениями чаще применялась методика HIT 
(58,5%). Обструкция возникала чаще после повторного 
введения УИ, чем после первичного (8,5% против 4,4%). 
Больше половины случаев (70,7%) осложнения развива-
лись в течение первого года после ЭК, однако общий ин-
тервал для ОО и ОтО при применении PPC составил от 
1 до 41 месяцев [37]. В другой работе перечислен тот же 
набор факторов риска развития обструкции – младший 
возраст, мужской пол, высокая степень ПМР, методика 
HIT, повторная ЭК, применение PPC, но при этом был ре-
комендован срок катамнестического обследования паци-
ентов после введения PPC уже 60 месяцев, то есть 5 лет 
[39]. В сравнительном исследовании на 2495 пациентах, 
которым проводилась ЭК разными УИ – DxHA (71,74%) 
и PPC (28,26%), частота обструктивных осложнений, раз-
вившихся у детей с III-V степенью ПМР спустя 2-49 ме-
сяцев после введения 1,2±0,6 мл УИ, составила 0,5% при 
применении DxHA и 1,3% – PPC, при этом во второй 
группе пациентам были вынуждены выполнить УЦА. 

При применении DxHA и PPC авторы выделили следую-
щий перечень факторов риска развития обструкции: 
более высокие степени ПМР, особая клювовидная форма 
УВС и воспалительное состояние слизистой мочевого пу-
зыря перед выполнением ЭК [40]. 

Таким образом, эффективность и безопасность ЭК 
с применением полимерных агентов не может зависеть 
только от четко определенных показаний и выбора ме-
тодики имплантации, но также напрямую связан и с 
типом вводимого bulking agent. При этом мы не обнару-
жили в публикациях урологов стандартных алгоритмов, 
которые позволяют выбрать состав среди всей имею-
щейся панели УИ в зависимости от клинической ситуа-
ции, а также структурированной информации, освещаю- 
щей отличительные свойства полимерных агентов, кото-
рые они могут проявлять в критических ситуациях. Так, 
если бы разбор осложнений включал в себя, например, 
ошибки фармакологического лечения или технические 
ошибки в хирургическом протоколе, подобный подход 
был бы привычен специалистам с медицинским профи-
лем. Однако, следует понимать, что внедрение в хирур-
гическую практику новых материалов сопровождается 
необходимостью смены парадигмы разработки протоко-
лов лечения, оценки результатов ЭК и анализа инциден-
тов, если таковые происходят. Определение причинно- 
следственной связи и выводов при неудачных импланта-
циях и формулировка дальнейшей тактики работы 
должны быть построены на междисциплинарном под-
ходе, то есть на стыке нескольких специальностей – хи-
рургия, патологическая анатомия (гистология), полимер- 
ная химия. Для анализа данной тематики мы изучили до-
ступную информацию, привлекая специалистов в обла-
сти полимерной химии и химии биологически-активных 
соединений. 

 
Обзор гелей и их сравнение 
Состав ООА 
Все доступные ООА, занимающие прочное положе-

ние на рынке, относятся к имплантируемым медицин-
ским изделиям III класса риска на основе полимерных 
составов или водорастворимых композиций высокомо-
лекулярных соединений с длительным сроком биодегра-
дации (табл. 1). Медицинские изделия не оцениваются  
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Наименование  
полимера 

Полиакриламидный 
гель с ионизированным 

серебром  
(PAAH) Refluxsyn 

Полиакрилатно- 
полиспиртовой  
сополимер (PPC)

Стабилизированный  
натрия гиалуронат  
с декстраномером   

(DxHA)

Коллаген животного  
происхождения  

(Collagen)Свойства

Состав

Трехмерный полиакрила-
мид, стабилизирующий  
рН-буфер, ионизированное 
серебро, очищенная вода

Полиакрилатно-поливини-
ловый сополимер,  
глицерол, физиологи- 
ческий раствор

Стабилизированный натрия гиалуро-
нат неживотного происхождения 
(NASHA), диэтиламиноэтил Сефадекс 
А 25, хлорид натрия, очищенная вода

Гелевая форма очищенного 
коллагена животного проис-
хождения (из кожи крупного 
рогатого скота), хлорид натрия

Размер микрочастиц Единая макромолекула PPC 300 ± 190 μm Dx 40-120 μm Размер фибрилл неизвестен
Молекулярная масса  
полимера Mr 15 ± 3 млн Да Mr ≈ 10 млн Да Mr HA неизвестна Mr неизвестна

Таблица 1. Динамика физического развития 
Table 1. Dynamics of physical development



с позиции биоэквивалентности, фармакокинетики и 
фармакодинамики, в том числе по той причине, что они 
являются полимерными веществами с особым механиз-
мом распада и выведения из организма. Любые подоб-
ные составы, если они не являются постоянными 
имплантатами, присутствующими в организме пожиз-
ненно, имеют отличные от лекарственных препаратов 
характеристики: это биодеградация, метаболизм и эли-
минация. 

Биодеградация представляет собой процесс посте-
пенного разрушения полимерного агента на составные 
части меньшего размера – олигомеры – при совокупном 
воздействии внешних химических, термических, фер-
ментативных, гуморальных и клеточных факторов. 
Когда макромолекула становится олигомером, биологи-
ческие ткани начинают процесс постепенного выведе-
ния фрагментов из зоны имплантации в локус проме- 
жуточного депо, и фильтром первого уровня в данном 
случае является соединительная ткань и лимфатическая 
система [41-43]. Если олигомеры не становятся биологи-
чески востребованным строительным или иным мате-
риалом в зоне имплантации или в зоне депо и не могут 
быть утилизированы тканями, они подготавливаются к 
третьему этапу – элиминации. Выведение из организма 
осуществляется основными фильтрующими органами, 
которыми зачастую являются печень и почки. Прежде 
всего, мы бы хотели обратить внимание на сам термин 
«полимер» как наиболее часто употребляемый по отно-
шению к ООА. Полимеры – вещества, макромолекулы 
которых состоят из многочисленных элементарных 
звеньев (мономеров) одинаковой структуры. В том слу-
чае, когда звенья имеют различающийся состав, кор-
ректным названием для такого конечного вещества 
будет «сополимер». Существуют полимеры и сополи-
меры линейные, разветвленные и трехмерные. Самыми 
простыми описательными категориями, дающими 
общее представление о различных УИ, являются состав, 
размер микрочастиц в микронах и молекулярная масса 
в Дальтонах полимера или сополимера, которые уни-
кальны для каждого продукта.  

При разработке новых полимеров проводят всесто-
роннее тестирование субстанций и готовят их к выводу 
в практику: на доклиническом этапе оценивают их 
упруго-вязкостные свойства, общетоксическое, цитоток-
сическое действие и т.д. Проводится серия импланта-
ционных тестов и оценка хронической токсичности и 
онкогенности при длительном введении в ткани на жи-
вотном материале. Ранее в практике урологов присут-
ствовали ООА, имеющие ряд сомнительных свойств, но 
на сегодняшний день медицинские изделия с длительным 
сроком биодеградации не являются абсолютной новиз-
ной, и в этой связи произошла оптимизация и усовер-
шенствование протоколов доклинического тестирования 
полимерных материалов, в связи с чем в практику дет-
ского уролога теперь поступают только те изделия, кото-

рые подтвердили свою биологическую безопасность, ста-
бильность, гистосовместимость, адгезивность и обла-
дающие тканесохраняющими свойствами [44]. Такие 
образом, все зарегистрированные в настоящее время 
ООА для коррекции ПМР обладают свойствами, позво-
ляющими применять их в детской практике. Поскольку 
не все долгосрочные эффекты возможно отследить на до-
регистрационном этапе, за жизненный цикл медицин-
ских изделий после регистрации отвечает система 
мониторинга безопасности Росздравнадзора [45, 46]. 

Дозирование ООА 
Существует ли взаимозаменяемость гелевых УИ и 

возможно ли применять трансфер дозы ООА при плани-
ровании ЭК? Компания Bionoltra SA провела маркетин-
говое исследование топовых полимеров на российском 
рынке, в результате была определена информация, что 
для образования эффективного болюса применяются 
различные объемы УИ. С чем может быть связан факт, 
что в зависимости от разного состава полимера приме-
няются совершенно разные объемы вязких гелей?  

В практике урологического отделения Детской рес-
публиканской клинической больницы МЗ РТ при выпол-
нении ЭК 734 пациентам (на 1105 мочеточниках) мы 
применяем практически все доступные виды УИ: на ос-
нове Collagen, DxHA, PPC, новый имплантат Рефлюксин 
(Refluxsyn, Bionoltra SA, Швейцария) довольно часто ис-
пользуем уже около 1 года. Изначально в отделении с 
2000 года была внедрена эндоскопическая методика кол-
лагенопластики несостоятельности УВС [47]. Ранее в воз-
расте до 6 месяцев – 1 года и старше применяли Collagen, 
однако при больших рефлюксах, особенно после ранее 
перенесенных УЦА, мы сталкивались с тем, что для ку-
пирования ПМР биологическим имплантатом даже 2,0 – 
4,0 мл было недостаточно, а очень короткий срок суще-
ствования болюса побудил нас применять новые ООА. В 
отделении с 2011 мы применяем PPC, с 2018 года под-
ключили DxHA, а с 2021 – Рефлюксин на основе поли-
акриламидного геля, то есть в настоящее время мы имеем 
выбор из 3-х имплантатов: в возрасте до 3-х лет мы при-
меняем DxHA, старше 3-х лет PPC, при этом за послед-
ний год с появлением Рефлюксина при выполнении ЭК 
детям от 1 года мы в первую очередь работаем именно с 
ним, чтобы накопить максимальное количество данных 
для оценки его эффективности и безопасности.  

На сегодняшний день нами пролечено 15 пациентов 
(22 мочеточника). Мы предпочитаем применять гибкую 
эндоскопическую иглу с прозрачными стенками, что поз-
воляет свободно контролировать полное наполнение ее 
просвета перед вколом во избежание пустого «мертвого 
пространства». Хотя при использовании других непро-
зрачных эндоскопических игл полное заполнение также 
можно контролировать, но только тестом «капли», то 
есть путем выведения геля до появления первой капли 
геля на срезе иглы. Перед началом введения УИ необхо-
димо отметить то количество геля, которое уже располо-
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жено внутри иглы, путем определения оставшейся части 
в шприце. На эту часть манипуляции, как правило, уходит 
до половины содержимого шприца, и при непосредствен-
ном формировании болюса нередко достаточно порядка 
0,2 – 0,3 мл чтобы сомкнуть зияющее устье.  

Распределение ООА 
Для активного введения в практику отделения ра-

боту с гелем Рефлюксин мы изучили доступные мате-
риалы, касающиеся вероятной разницы в распределении 
различных гелей при их введении в ткани. Так, ни в одном 
из источников мы не нашли упоминаний о том, что УИ с 
различным составом формируют отличающиеся болюсы 
или что необходимая форма болюса из разных УИ требует 
применения каких-то особых технических подходов [7, 8, 
11, 32, 47-49]. При выполнении методики STING разными 
ООА авторы описывают достижение выпуклого образо-
вания в виде объемной фигуры, имеющей в основном по-
лусферическую форму, напоминающего холмик, в стенке 
мочевого пузыря в подслизистом слое под основанием 
УВС. Болюс под интрамуральным отделом мочеточника 
служит упором для задней стенки указанного отдела, уве-
личивая его длину, вследствие чего нормализуется форма 
УВС. Последнее при этом смыкается и приобретает сер-
повидную форму или форму «рыбьего рта». При выпол-
нении дистальной или проксимальной техники HIT 
описано получение выпуклого образования, обеспечиваю-
щего первичное закрытие устья или просвета интраму-
рального отдела мочеточника. В нашей работе сущест- 
венных различий мануальных ощущений, поведения УИ 
в тканях, формы и консистенции болюса при введения 
различных ООА нами отмечено не было. В дальнейшей ра-
боте мы планируем проводить более точную дифферен-
цировку. 

При выполнении ЭК мы сопоставляли эндоскопиче-
ские иглы разных производителей: «МИТ» (Россия) калиб-
ром от 23G до 21G (0,6–0,8 мм) и производителя Promedon 
(Аргентина) калибром от 23G до 22G (0,6–0,7 мм), отметив 
факт разного распределения одного и того же геля вокруг 
отверстия среза игл разных производителей. При приме-
нении игл Promedon с тупым углом среза при вколе при-
ходится делать значительное усилие практически на всю 

стенку пузыря, корригируя глубину погружения наконеч-
ника, что не всегда обеспечивает точность и безопасность 
инъекции. В нашей работе мы предпочли применять иглы 
«МИТ», имеющие выгодный угол среза, которым легче 
войти в нужный слой подслизистой, минимально повреж-
дая ткани при вколе, а также получить равномерное рас-
пределение геля от среза иглы на требуемых градусах за 
счет управляемого поворота иглы. При применении игл 
«МИТ» мы исключили случаи распределения ООА непо-
средственно под эпителием слизистой мочевого пузыря, 
что позволило предотвратить риск развития атрофии 
стенки и миграции имплантата. В зависимости от поведе-
ния геля в тканях, формы УВС и методики (STING, HIT) 
по показаниям могли выполнять технику «замок» в конце 
имплантации, которая также показана при применении 
крупного калибра иглы (21G), так как после ее извлечения 
визуализируется зияющий просвет места вкола. Однако 
для таких случаев в отделении мы имеем ассортимент эн-
доскопических игл разного калибра, и пациентам раннего 
детского возраста применяем иглы с калибром 23G.  

При необходимости максимально эффективного ис-
пользования всего объема шприца мы пользуемся техни-
кой финального введения физраствора, тем самым избегая 
потерь УИ в просвете длинной иглы. Такая простая мето-
дика позволила нам сократить расход Рефлюксина – чаще 
всего 1 мл имплантата достаточно на 2 устья при ЭК дву-
стороннего ПМР (табл. 2). Так как полимерный имплантат 
имеет высокую вязкость, отличающуюся от плотности 
физраствора, то при довведении последнего мы контроли-
руем полное выведение УИ из иглы, ориентируясь на из-
менение сопротивления давления поршня в шприце. Вкол 
полностью заполненной иглой позволяет контролировать 
расход и минимизировать потери количества ООА, умень-
шить риск обструктивных осложнений, а также рециди-
вов ПМР. При применении Рефлюксина мы не наблюдали 
в раннем или отсроченном послеоперационном периоде 
несостоятельности болюса, миграции геля или обструк-
тивных осложнений. Также по опросу родителей наших 
пациентов не было отмечено мочеиспусканий с примесью 
гелеобразного содержимого после ЭК, что ранее мы за-
мечали при применении других УИ.   
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Наименование  
полимера 

Полиакриламидный 
гель с ионизированным 

серебром  
(PAAH) Refluxsyn 

Полиакрилатно- 
полиспиртовой  
сополимер (PPC)

Стабилизированный  
натрия гиалуронат  
с декстраномером   

(DxHA)

Коллаген животного  
происхождения  

(Collagen)Параметры, мл

Объем ООА в шприце

Легкая степень (I-II)

Средняя степень (III)

Высокая степень (IV-V) 

1-инъекционное введение (STING, HIT)

2-инъекционное введение (Double-HIT)

Таблица 2. Расход ООА для коррекции ПМР 
Table 2. Consumption of bulking agents for VUR correction

           1,0                                  1,0                                 1,0                         2,0 или 5,0 

      0,25 * / 0,5                     0,15 – 0,35                    0,50 – 0,65                   1,75 – 2,00 

     0,45 * / 0,75                    0,35 – 0,50                    0,75 – 1,00                   2,00 – 2,50 

     0,85 * / 1,00                    0,65 – 1,00                    1,25 – 1,75                   3,00 – 4,00 

0,50 – 0,70 * / 0,75              0,25 – 0,50                    0,75 – 1,35                   1,50 – 2,00 

0,50 – 1,00 * / 1,00              0,45 – 1,00                    0,80 – 1,75                   1,85 – 4,00 



Особые свойства ООА 
При выборе различных ООА также необходимо 

опираться на понимание их принципа действия, ги-
стосовместимости, особенностей интеграции и био-
деградации в тканях. Согласно инструкции 
производителей, гель Рефлюксин рекомендован для 
применения с 1 года жизни, в инструкциях полимеров 
PPC, DxHA и Collagen указания на возраст отсут-
ствуют, также нам не удалось найти показания по при-
менению коллагена при лечении ПМР. Опираясь на 
имеющиеся данные о биодеградации, можно сделать 
вывод, что наименее стойкие полимеры более приме-
нимы в самом раннем детском возрасте, тогда как дли-
тельно деградирующие или не деградирующие 
субстанции логично использовать для более старшей 
возрастной группы, чтобы не деградируемый болюс 
не оказывал влияние на активный рост и развитие 
МВП [1, 6]. 

Существует мнение, что в процессе введения раз-
ных УИ возникает разное сопротивление в шприце 
при выдавливании упругих гелей, что требует отра-
ботки мануальной практики в зависимости от каж-
дого типа материала. Чем может быть обусловлена 
такая разница? Зависит ли сопротивление материала 
от его температуры при подготовке к введению в 
ткани, от полимерного состава и вспомогательных 
компонентов, от размера макромолекул (молекуляр-
ной массы полимеров), и каким образом можно объ-
яснить эту минимальную, но порой ощутимую 
разницу? В зависимости от состава и структуры поли-
мерные соединения отличаются друг от друга серией 
особых характеристик, которые раскрывают их раз-
личные качества при распределении в толще мягкие 
ткани. Рефлюксин на основе трехмерного полиакри-
ламида (PAAH) и DxHA, состоящий из стабилизиро-
ванного гиалуроната с декстраномером, являются 
сетчатыми полимерами, Collagen относится к линей-
ному сополимеру биологического происхождения, ко-
торый имеет сложную трехмерную пространственную 
сборку в виде агрегатов. Проанализировав доступные 
источники, мы нашли косвенные указания на струк-
туру PPC – данный сополимер является разветвлен-
ным, однако отсутствуют данные по процентному 
взаимоотношению между компонентами сополимера: 
полиакрилатом (PAA) и поливиниловым спиртом 
(PVA).  

Ключевыми параметрами ООА являются упру-
гость (эластичность) и вязкость (пластичность), бла-
годаря которым они способны образовывать болюс. 
Эластичность – это способность геля восстанавливать 
исходную форму после воздействия внешних дефор-
мационных сил, то есть способность УИ к обратимой 
деформации. Пластичность – остаточная деформация 
геля после прекращения деформирующего усилия, то 
есть мера сопротивления полимера сдвиговому уси-

лию. Эти характеристики имеют отличия у разных 
ООА именно в силу разного состава и типа поли-
мера/сополимера и вносят существенную разницу в 
способность ООА распределяться в тканях после вве-
дения, сопротивляться внешним механическим воз-
действиям. Вероятно также, что при введении разных 
УИ получают болюсы, отличающиеся друг от друга по 
своей упругости и адгезивным способностям по отно-
шению к окружающим тканям, хотя подобной инфор-
мации в доступной литературе мы не нашли. 

Принцип действия полиакриламидного гидро-
геля Рефлюксин состоит в образовании инертного бо-
люса, который длительно присутствует в зоне, очень 
медленно и постепенно деградируя. Аналогичные 
свойства заявлены производителем PPC, однако в ли-
тературе были найдены как клинические, так и хими-
ческие отсылки на его свойства, характерные для 
«сухого» полимера, способного набухать. Так, относи-
тельно PPC мы нашли информацию от производителя, 
что основное вещество – полиакрилатно-поливинило-
вый сополимер, – в виде эластичных частиц находится 
во взвешенном состоянии в смеси с носителем. 
«Среда-носитель представляет собой 40% раствор гли-
церола, которая сразу же после имплантации уда-
ляется ретикулоэндотелиальной системой без 
метаболизации и выводится из организма через 
почки, в результате остаются только частицы самого 
введенного вещества, которые обеспечивают посто-
янное набухание тканей». Производитель не описы-
вает целевое назначение присутствия глицерола в 
составе продукта с PPC, при этом есть указание, что 
такой полимер очень легко имплантируется через иглу 
с наконечником калибром 23G [48]. Однако, наши 
коллеги-химики объясняют целесообразность добав-
ления глицерола – он является вспомогательным ве-
ществом, выполняющим непосредственно во время 
введения функцию любриканта в просвете иглы, а 
далее утилизируется тканями, не участвуя в формиро-
вании ядра болюса. ООА на основе DxHA по сути яв-
ляется двухкомпонентным продуктом, содержащим 
стабилизированный гиалуронат натрия, в гелевой 
среде которого свободно взвешены микрочастицы 
декстраномера (диэтиламиноэтил Сефадекс А 25), из 
чего следует его двухэтапное действие. Изначально 
формируется условно инертный болюс за счет объема 
гидрогеля из полимеризованного гиалуроната, позже 
происходит параллельная деградация и гиалуроната, 
и гранул декстраномера, при этом объем болюса 
уменьшается, а фрагменты деградирующего декстра-
номера являются своего рода искусственными сиг-
нальными молекулами, привлекающими фибробласты 
и стимулирующими синтез каркаса соединительной 
ткани. Таким образом, результатом действия DxHA 
является замещение в болюсе гиалуроната на собст-
венную соединительную ткань. УИ на основе Collagen 
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формируют изначально не инертный болюс, содержи-
мое которого сразу вызывает стимуляцию тканевых 
процессов – сначала расщепление артифициального 
коллагена и замещение его на собственный (табл. 3). 

По результатам доклинических и клинических ис-
следований были получены средние сроки деградации 
полимерных материалов, которые имеют существен-
ные различия внутри обсуждаемой группы ООА. Так, 
Рефлюксин деградирует через гидролиз и макрофа-
гальный фагоцитоз до 10 лет, PPC как карбоцепной по-
лимер не имеет механизмов деградации в биологичес- 
ких тканях, соответственно, срок его службы превы-
шает 20 лет [11, 13]. DxHA в относительно быстрые 
сроки до 1-1,5 лет расщепляется гиалуронидазами и 
фибробластами, что подтверждено клиническими дан-
ными: уплощение болюса в течение одного года про-
исходит, в среднем, на 25% [8]. Самый короткий срок 
присутствия в тканях показал Collagen, который сразу 
начинает расщепляться коллагеназами и фибробла-
стами тканей, поэтому болюс из Collagen может упло-
щаться на 75% и более за 6 месяцев [8].  

Имплантируемые полимерные соединения перед 
внедрением в практику также исследуют на свойство 
сохранения изначального объема и гистосовмести-
мость. Важнейшими характеристиками совместимости 
ООА являются их особенности интеграции, способ-
ность оставаться инертными и не вызывать воспале-
ние в демаркационной зоне, вызывать формирование 
наиболее благоприятной окружающей капсулы и не 

вызывать реакцию организма в процессе биодеграда-
ции (табл. 4). 

Если глобально смотреть на понятие инертность, 
то оно складывается из ареактогенности УИ не только 
по отношению к окружающим тканям после имплан-
тации, но также и к системам и органам в процессе 
прохождения полимера по цепочке биодеградация-ме-
таболизм-элиминация. Нам встречалась не подкреп-
ленная научными данными информация о том, что 
PAAH обладают вредными свойствами при выведении 
из организма. Согласно работе исследователей из 
Мичиганского университета, в серии тестов на экспе-
риментальном животном материале показана дина-
мика биодоступности после внутривенного введения 
микросфер из PAAH, меченных изотопами, и их пол-
ное и безопасное выведение из организма через печень 
и почки с калом и мочой, что было подтверждено 
уменьшением накопления радиоактивных меток в 
плазме крови и увеличением их накопления в экскре-
тируемых биологических субстанциях. Этот экспери-
мент максимально приближен к нативной ситуации, 
так как PAAH в организме биодеградируют до олиго-
меров. Доказано отсутствие влияния на функцию 
внутренних органов и их гистологическое строение 
при том, что внутривенно животным вводили сверх-
большие дозы микросфер PAAH. Таким образом, 
PAAH безопасны при введении в ткани и выведении из 
организма, а скорость элиминации их метаболитов за-
висит от индивидуальных особенностей [43].   
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Наименование  
полимера 

Полиакриламидный гель 
с ионизированным  

серебром  
(PAAH) Refluxsyn 

Полиакрилатно- 
полиспиртовой  
сополимер (PPC)

Стабилизированный  
натрия гиалуронат  
с декстраномером   

(DxHA)

Коллаген животного  
происхождения  

(Collagen)Характеристики

Принцип действия Инертный болюс Инертный болюс Условно инертный болюс,  
стимулирует рост ткани

Не инертный болюс,  
стимулирует коллагеногенез

Срок биодеградации 10 лет Более 20 лет 1 – 1,5 года 3 – 6 месяцев

Разрушающий агент Гидролиз, макрофагальный 
фагоцитоз Не существует Гиалуронидазы,  

фибробласты
Коллагеназы,  
фибробласты

Исход  
биодеградации

Олигомеры  
полиакриламида

Карбоцепной полимер, в 
организме не деградирует

Декстран, углекислота, 
вода

Гидроксипролин, пролин, 
глицин, галактоза

Таблица 3. Принцип действия и исход биодеградации ООА 
Table 3. Principle of action and biodegradation outcome of bulking agents

Наименование  
полимера 

Полиакриламидный гель 
с ионизированным  

серебром  
(PAAH) Refluxsyn 

Полиакрилатно- 
полиспиртовой  
сополимер (PPC)

Стабилизированный  
натрия гиалуронат  
с декстраномером   

(DxHA)

Коллаген животного  
происхождения  

(Collagen)Характеристики

Набухание Не имеет тенденции  
к набуханию [10, 11]

«Сухой» полимер, может  
набухать до 5 лет после  
имплантации [12, 40, 50, 51]

Не набухает при  
отсутствии воспаления 
[52]

Не имеет тенденции  
к набуханию [49]

Перифокальное  
воспаление и общая 
реакция организма 
при имплантации

Инертен. Лимфо-макрофа-
гальная инфильтрация, 
нейтрофилы и эозинофилы 
отсутствуют [11, 49]

Инертен. Лимфо-макрофа-
гальная инфильтрация, 
нейтрофилы и эозинофилы 
отсутствуют [33, 53]

Может проявлять  
гидрофильность при  
воспалении и усугублять 
его течение [33, 40, 52]

Может вызывать перифокальное 
гранулематозное воспаление. 
Сероконверсия,  
гиперреактивность [54-56]

Капсула,  
формирующаяся  
вокруг УИ

Капсула из тонкой рыхлой 
соединительной ткани  
толщиной 50-90 μm [49, 57]

Тонкая капсула из  
соединительной ткани  
толщиной до 70 μm [33, 53]

Возможное образование 
псевдокапсулы из воспа-
лительной клеточной ин-
фильтрации [58-63]

Возможное образование  
очага гипотрофического 
рубца. Возможное образование 
кальцинатов [54, 64]

Таблица 4. Гистосовместимость ООА 
Table 4. Histocompatibility of bulking agents



Доказано, что не все УИ могут проявлять пол-
ностью инертные свойства. Так, при неуспешной интег-
рации вокруг DxHA или Collagen может образо- 
вываться псевдокапсула из воспалительной перифо-
кальной гранулематозной клеточной инфильтрации. 
Было доказано формирование сероконверсии и гипер-
реактивности на введение Collagen, поскольку он со-
стоит из животных белков, на 100% не повторяющих 
структуру человеческого 3D-протеина. При склонности 
к дисплазии соединительной ткани, нередко присущей 
детям с аномалиями развития нижних МВП, не всегда 
на имплантацию Collagen возникает ожидаемый ткане-
вой процесс – вместо замещения болюса из животного 
материала собственной соединительной тканью воз-
можна его трансформация в очаг гипотрофического 
рубца или кальцификация не до конца организованных 
остатков фибрилл (табл. 4). 

Неразрывно с благоприятным течением имплан-
тации связано такое свойство ООА как набухаемость – 
увеличение объема полимерного образца вследствие 
поглощения им контактирующей жидкости. Это явле-
ние характерно для материалов вследствие способно-
сти низкомолекулярных жидкостей проникать между 
макромолекулами или надмолекулярными образова-
ниями, что приводит к гидратации, насыщению поли-
мера и увеличению его совокупного объема. К пара- 
метрам, влияющим на кинетику набухания, относятся 
условия синтеза полимеров, природа полимерной мат-
рицы, природа сшивающего агента и количество уча-
стков сшивки, природа полярной группы и 
противоиона, а также размеры макромолекулы и про-
странственная структура образца [65]. Принято опери-
ровать понятием «насыщение» (молекулами воды), то 
есть это некое равновесное состояние по достижению 
набора жидкости полимером в процессе набухания 
субстанции. Если равновесие отклонено в сторону гид-
рофильности, то полимер продолжает набухать, если 
же после пика насыщения пройдена критическая точка, 
то такой полимер начинает процесс растворения и те-
ряет свои объемообразующие свойства. Соответ-
ственно, ООА разработаны таким образом, чтобы 
после имплантации находиться в фазе равновесного 
насыщения. Такова ли ситуация на самом деле и как 
можно объяснить периодически встречающееся набу-
хание УИ, которое вкупе с другими причинами может 
приводить к обструкции УВС? Ранее мы обсуждали не-
гативные последствия, возникающие вследствие пре-
вышения предельно допустимых размеров болюса, а 
также касались рисков слишком поверхностного вве-
дения УИ, которые могут повлечь за собой расслоение 
мягких тканей и старт воспалительного процесса. 
Также в этой связи следует задуматься и о вероятных 
причинах острой и отсроченной обструкции, если до-
пустить, что при исходно нормальных показателях при 
финальном HD-тесте впоследствии блокада оттока 

мочи через УВС возникает не только по причине отека 
мягких тканей, но в том числе и из-за избыточного на-
бухания УИ. Способен ли любой ООА вне зависимости 
от состава и свойств сохранять свою инертность при 
воспалении тканей? 

Риски избыточного набухания ООА 
Согласно данным литературы, PPC является сопо-

лимером, наиболее склонным к рискам формирования 
ОО и ОтО, на втором месте стоит полимер DxHA, а на 
последнем месте после них – равнозначно PAAH и Col-
lagen, поэтому рассмотрим потенциальную способ-
ность к избыточному набуханию с позиции особен- 
ностей их строения.  

Прежде всего PPC является разветвленным сопо-
лимером, что в первую очередь уже повышает его гид-
рофильные способности в отличие от трехмерных 
полимеров (DxHA, PAAH и Collagen), так как его струк-
тура предполагает наличие большой площади для фор-
мирования связей с молекулами воды и свободу 
разворачивания цепи сополимера, тогда как сетчатые 
полимеры имеют более жесткую структуру, которая не 
способна сильно расширяться и, как следствие, вбирать 
в себя избыточное количество воды. Исходно PPC не-
достаточно насыщен водой, в противном случае при 
увеличении ее количества сополимер потеряет свои 
превосходные механические свойства [66]. Соответ-
ственно, предполагаем, что УИ на основе PPC является 
частично набухшим сополимером, так как он обладает 
высокой упругостью, которая позволяет ему формиро-
вать болюс. При этом PPC является сополимером с гиб-
ридными свойствами, так как он состоит из PVA, 
повышающего эластичность, устойчивость к измене-
ниям температуры и рН и обеспечивающего равнове-
сие гидрофильности, и PAA, отвечающего за высокую 
прочность за счет водородных связей [67, 68]. Такие об-
разом, это сополимер с ярко выраженными механиче-
скими свойствами за счет большого количества связей 
и с низким содержанием воды [66]. При сдвиге равно-
весия и набухании свыше критической точки происхо-
дит разрыв водородных связей между PVA и PAA, 
высвобождение высоко гидрофильного PAA, а далее 
субстанция показывает поведение, которое способ-
ствует неконтролируемому набуханию и увеличению 
объема УИ [67]. Так как производитель не приводит со-
отношение между компонентами PVA и PAA в сополи-
мере, то в силу недостаточности информации невоз- 
можно сделать однозначные прогнозы, какие условия 
необходимо соблюсти для исключения рисков ОО и 
ОтО после имплантации урологическим пациентам. 
Так как данный сополимер в других клинических обла-
стях практически не встречается, то мы также 
ограничены в возможностях по анализу опыта наших 
коллег из смежных специальностей. 

Химически стабилизированный гиалуронат нат-
рия широко известен и применим как гелевый имплан-
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тат не только в урологии. DxHA защищен от высокой 
гидрофильности, не проявляет в тканях свойств, свя-
занных с быстрым и выраженным набуханием [52]. Од-
нако, при перифокальном воспалении на начальном 
этапе процесса в тканях возникает сдвиг рН в сторону 
ацидоза, появляется избыток свободных ионов Н+, сти-
мулирующих разрушение диэфирных BDDE-связей в 
DxHA через гидролиз. При разрушении мостиков, об-
разованных сшивающим агентом, высвобождается 
большое количество свободных мест на акцепторных 
участках гиалуроната, что приводит к более выражен-
ным гидрофильным свойствам. Такой механизм объ-
ясняет резкое повышение набухания DxHA при старте 
локального воспаления в демаркационной зоне, приле-
жащей к УИ [52, 69, 70]. 

Полимерные материалы на основе PAAH впервые 
были разработаны в 1980х годах, в связи с чем они 
также были хорошо изучены. Коммерческие субстан-
ции для клинического применения имеют свойства рав-
новесных насыщенных гидрогелей, которые благодаря 
насыщению водой обладают высокими эластичными 
свойствами. Они находятся в фазе после пика насыще-
ния, в связи с чем после имплантации в различные 
ткани они не проявляют свойств избыточного набуха-
ния [10, 43, 57, 71-73].  

Collagen является основным каркасным белком со-
единительной ткани у млекопитающих, по этой причине 
особенности строения полимера предопределены его 
биологической задачей обеспечивать прочность и посто-
янство структуры организма, что не связано с необхо-
димостью его набухания. Таким образом объясняется 
отсутствие у данной субстанции поведения, способного 
спровоцировать избыточное набухание. 

Мы привели данный подраздел для всестороннего 
понимания разницы между ООА, активно применяе-
мыми при ЭК рефлюкса, чтобы высветить все веро-
ятные предпосылки осложнений, с которыми может 
столкнуться уролог при гиперкоррекции ПМР, мигра-
ции болюса вследствие отслойки тканей или его оттор-
жении, при ОО и ОтО. 

 
ОБСУЖДЕНИЕ 
 

Проанализировав 40-летний опыт применения ЭК, 
мы отметили, что остается острая потребность в фор-
мировании консенсуса в части оказания помощи паци-
ентам с ПМР, который должен строиться на более 
глубоких исследованиях, отвечающих прежде всего на 
вопросы, связанные с алгоритмированием выбора так-
тики при коррекции рефлюкса [15]. В рекомендациях 
EAU Guidelines on Pediatric Urology 2021 года было по-
вторно показано, что из-за отсутствия достаточного ко-
личества рандомизированных исследований невозмож- 
но разработать качественные алгоритмы выбора метода 
ЭК и вида УИ. Также рекомендации упоминают о низ-

кой эффективности при применении Collagen и относят 
DxHA и PPC к более эффективным ООА при коррекции 
рефлюкса, хотя указывают на частые рецидивы в тече-
ние 2х лет после введения DxHA и значительное пре-
обладание риска обструкции при введении PPC 
пациентам с высокой степенью ПМР и расширенными 
мочеточниками [74]. Рекомендации отображают не-
обходимость применения ЭК при выполнении первого 
хирургического шага и ставят метод в более приоритет-
ную позицию по сравнению с антибиотикопрофилакти-
кой восходящей инфекции МВП, однако в них не 
описаны критерии по переходу от консервативного 
лечения к хирургической тактике. 

На наш взгляд, дальнейший дифференцированный 
поиск метода коррекции, выбора материала и его дози-
рования должен строиться на сочетании множества 
факторов. Для успешного лечения, прогноза рецидива, 
минимизации риска осложнений при ЭК ПМР необхо-
димо отталкиваться от возраста пациента, особых со-
стояний организма, степени рефлюкса, особенностей 
строения УВС, частоты рецидивирования инфекции, 
наличия или отсутствия предшествующих вмеша-
тельств (УЦА или ранее проведенных имплантаций, в 
том числе закончившихся неудачей), особенностей 
взаимодействия тканей с ранее примененными ООА и 
других факторов. 

Дифференцированный подход к выбору УИ в за-
висимости от возраста пациента диктует особые усло-
вия, которые неразрывно связаны с нежностью и 
рыхлостью тканей, незрелостью тканевых процессов и 
самой анатомией УВС. ООА в этом случае должен под-
бираться, исходя из логики: в более раннем возрасте 
болюс должен быть быстро биодеградируемый, чтобы 
дать возможность тканям беспрепятственно разви-
ваться в необходимом направлении, а в случае веро-
ятных ошибок его элиминация должна произойти 
быстро и не нанести вреда. В более старшем возрасте 
коррекция УВС, напротив, должна иметь перманент-
ный характер. Поэтому необходимо соблюдать так на-
зываемое разведение ООА по возрасту: от 6 месяцев – 
до 1 года Collagen, от 1-1,5 лет DxHA, старше 1 года 
PAAH (когда требуется длительная коррекция), старше 
1-1,5 лет DxHA (если не критичен короткий срок дегра-
дации и рецидив), старше 3 лет – PPC, при условии по-
нимания прогноза анатомической перестройки и 
минимизации рисков смещения болюса. 

Общесоматический статус и тканевые особенности 
также могут вносить свои коррективы, поэтому при по-
вышенной активности или реактогенности организма 
вероятны отклонения от безупречной имплантации по-
лимеров, которые не являются полностью инертными, 
либо возможно уменьшение ожидаемой длительности 
действия. Так, разный срок службы болюса из Collagen 
или DxHA зависит от индивидуальной активности кол-
лагеназ или гиалуронидаз соответственно [41].   
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DxHA при воспалении начинает проявлять повышен-
ные гидрофильные свойства, поэтому повышается риск 
развития обструктивных осложнений. Вероятно, что и 
PPC также может набухать при сдвиге равновесного со-
стояния, которое, скорее всего также запускается вос-
палительным процессом. Collagen и DxHA в редких 
случаях провоцируют перифокальное гранулематозное 
воспаление. Collagen доказанно реактогенен и может 
вызывать сероконверсию, а при диспластических со-
стояниях не всегда обеспечивает замещение болюса 
полноценным соединительнотканным очагом, что сни-
жает его ценность при планировании долгосрочного 
эффекта коррекции [3]. 

Необходимо также всесторонне оценивать ло-
кальные особенности: первично – подтверждение при-
роды ПМР и исключение противопоказаний к 
проведению ЭК, степень рефлюкса, расположение 
устья, строение УВС, – для максимально успешного вы-
бора методики и имплантата. HIT, Double-HIT при 
рефлюксах высокой степени, при остальных степенях 
STING или HIT – в зависимости от цели, наиболее под-
ходящей под форму УВС, при полном удвоении почки 
STING с предшествующей ретроградной катетериза-
цией одного из устьев мочеточника для лучшей визуа-
лизации и наиболее точного хода коррекции. При 
выполнении HIT, если УВС после первого вкола не 
смыкается, – переход к Double-HIT для «поднятия» и 
замыкания устья [14]. Известны факторы риска ОО 
при применении DxHA и PPC: более высокие степени 
ПМР, особая клювовидная форма УВС и воспалитель-
ное состояние слизистой мочевого пузыря перед вы-
полнением ЭК [40]. По данным производителя, PPC 
является сверхабсорбирующим полимером благодаря 
своей структуре, также известно неблагоприятное при-
менение PPC при рубцовых изменениях УВС, на что 
указывает сам производитель, что, вероятно, связано с 
затрудненным распределением плотного ООА в руб-
цово-измененных тканях [75]. Учитывая наибольшую 
эффективность HIT и Double-HIT вместе с более высо-
кими рисками развития острой и отсроченной об-
струкции, с одной стороны подбор УИ должен быть 
продиктован длительностью его действия, с другой – 
минимальными рисками его набухания, поэтому, на 
наш взгляд, стоит отдавать предпочтение стойким по-
лимерам с наименьшей склонностью к увеличению 
объема. 

В процессе анализа литературы мы отметили, что 
термин «миграция полимера» употребляется по отно-
шению к самым разным явлениям, что является некор-
ректным описанием отличающихся друг от друга 
процессов. В зарубежной литературе миграцией назы-
вают процесс метаболизма и последующего перманент-
ного накопления продуктов частичной деградации в 
зонах депо и внутренних органах, выявив такие эф-
фекты по УИ на основе Тефлона и не доказав их с PPC 

[74, 75]. Некоторые авторы миграцией называют упло-
щение болюса в отсроченном периоде после импланта-
ции, хотя данный процесс отображает биодеградацию 
полимера и уменьшение его количества в зоне введе-
ния. При практическом применении распределение 
ООА при их введении в ткани нередко также называют 
миграцией, если непосредственно во время инъекции 
гели по-разному заполняют ткани и формируют болюс 
не идеальной формы. Мы считаем, что в данном случае 
распределение УИ является следствием особенностей 
тканей и планирования ЭК, и получение необходимого 
результата – это взвешенная подготовка к манипуля-
ции, техника ее выполнения и оперативная пере-
стройка протокола имплантации при выявлении 
нежелательных эффектов или достижении недостаточ-
ной эффективности от одного вкола. Наконец, истин-
ной миграцией чаще всего считают смещение лока- 
лизации болюса в проксимальном, дистальном направ-
лении, в стенку детрузора, экстравезикализацию 
УВС… В большей степени в таких ситуациях необхо-
димо задуматься о технической подготовке мочевого 
пузыря к манипуляции, точном попадании в слой, кор-
ректности выбора метода, а также не произошла ли пе-
реоценка объема введения и расслоение тканей в 
процессе или после введения [7, 8, 18, 36, 47, 48]. 

В конце нашего обзора хотели бы вернуться к теме 
взаимозаменяемости ООА. Работа уролога с новыми 
медицинскими изделиями, тем более имеющими дли-
тельный срок биодеградации свыше 1-1,5 лет, должна 
строиться на понимании того, какое поведение ожи-
дать от каждого полимера в тканях. Не существует 
взаимозаменяемости, и понятие эквивалентность дозы 
не применимо ни к одному из существующих на рынке 
УИ с абсолютно разными составами и свойствами. 
Планирование объема вводимого ООА, пока не разра-
ботаны стандартные алгоритмы лечения, производится 
индивидуально в зависимости от множества факторов. 
Принятие решения об объеме эндопластики должно за-
висеть от целого спектра разобранных свойств и эф-
фектов, состояния тканей, степени рефлюкса, 
анатомических особенностей УВС, первичная ли это 
коррекция или повторная, были ли в анамнезе у паци-
ента ранее истинные миграции ООА и т.д.  

И здесь врач может стать заложником ситуации, 
выбирая между рисками гиперкоррекции и рецидивом 
ПМР в случае имплантации недостаточного объема 
УИ. При высокой степени ПМР функция почки стра-
дает больше, тем более радикальный подход требуется 
для ее сохранения, что может мотивировать выполнить 
коррекцию с одного этапа большим объемом имплан-
тата. Такая тактика имеет риски гиперкоррекции и су-
щественно повышает вероятность обструкции, 
особенно если применяются УИ, способные набухать в 
тканях [15, 40]. Мы считаем, что наибольший вред 
может принести не столько рецидив рефлюкса, сколько 
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ОО или ОтО, которые даже при своевременной тактике 
(вскрытие болюса, катетеризация мочеточника, фарма-
котерапия) не всегда позволят обойтись без большой 
хирургии с наложением УЦА. Не во всех работах мы 
увидели однозначную трактовку успешности ЭК и 
оценку рецидивов ПМР. Нередко встречаются ситуации 
при высокой степени ПМР, когда после первого введе-
ния ООА степень сокращается, но не устраняется пол-
ностью, в связи с чем требуется провести докоррекцию, 
однако даже такие результаты можно считать успешным 
лечением, так как нагрузка на верхние отделы МВП сни-
жается [76]. Соответственно, при статистической обра-
ботке результатов ЭК, на наш взгляд, необходимо более 
детально рассматривать варианты исхода лечения, учи-
тывая также и то, закладывалась ли в схему поэтапная 
коррекция и на сколько степеней произошло уменьше-
ние. Действительно ли результатом является рецидив 
ПМР с полным возвращением к исходной степени (1), 
либо расчет объема ООА был заведомо уменьшен, 
чтобы снизить риски ОО и ОтО, и итогом явилась не-
докоррекция (2), либо же изначально ЭК была осо-
знанно разделена на этапы с короткими промежутками 
с целью пошаговой коррекции в сложных случаях – 
смена типа УИ от быстро к длительно деградируемому 
(от Collagen к DxHA, PAAH и PPC) с ростом пациента 
или как этап оценки безопасности применения высоко 
инвазивного метода Double-HIT, либо этапное дробле-
ние объема одного и того же ООА, в т.ч. введение его в 
разные зоны в зависимости от этапа (3). Таким образом, 
в зависимости от особенностей тканей докоррекция 
может быть произведена другим методом ЭК или иным 
ООА с большей эффективностью и безопасностью, ко-
торый дополнит эффект фиксации УВС, но не перегру-
зит зону избыточным объемом, наличие которого 
может быть критично и способно вызвать обструкцию 
или смещение болюса. 

 
ВЫВОДЫ 
 

Существует мнение, что открытый, лапароскопи-
ческий или пневмовезикоскопический УЦА необхо-
димо рассматривать как метод лечения пациентов со 
вторичным ПМР, с эктопированными мочеточниками, 
мегауретером, которым требуется хирургическое сокра-
щение калибра интра- и экстрамурального сегмента 
мочеточника, а также тех, у кого выполнение 2-3 этап-
ных ЭК не привело к достижению ремиссии ПМР [15]. 
Тем не менее, описанные методы зачастую успешной ЭК 
продолжают развиваться и конкурировать с реимплан-
тацией мочеточника. ЭК доказала свою эффективность 
в сложных случаях, которые ранее считались противо-
показаниями для такого лечения, включая ЭК в ранее 
имплантированный мочеточник, дисфункцию мочеис-
пускания, удвоение мочеточника, ПМР высокой сте-
пени и парауретеральные дивертикулы [15, 77, 78]. 

Помимо применяемых методов разрабатываются 
новые инъекционные подходы для ЭК, например, ме-
тодика создания множественного дробного внутри-
мочеточникового болюса SMHIT (Termed Systematic 
Multi-Site HIT) [79]. Принято решение, что первый шаг 
при лечении ПМР остается за ЭК, а хирургией второго 
шага является реимплантация мочеточника [74].  

Краткосрочные результаты после ЭК ПМР иден-
тичны для различных ООА и в большинстве случаев 
сопоставимы с показателями успешности после реим-
плантации. Отмечена относительно высокая частота 
рецидивов, особенно при использовании DxHA, что 
вызывает необходимость дальнейшего поиска альтер-
нативных полимеров [13]. Современные УИ должны 
сохранять большую часть объема после введения, при 
этом их вязкость не должна создавать проблем во 
время имплантации, вызывать минимальное количе-
ство иммунных и тканевых реакций и не осложнять 
выполнение второго шага, если в нем возникает не-
обходимость в дальнейшем [8]. Существует нехватка 
научно обоснованной литературы по долгосрочному 
наблюдению после ЭК ПМР различными ООА. Несо-
мненно, существует проблема высокой частоты реци-
дивов при длительном наблюдении после ЭК DxHA и 
более частые обструктивные осложнения после при-
менения PPC, и, вероятно, отсутствует надлежащая 
оценка долгосрочной эффективности других агентов. 
Требуется проведение долгосрочных исследований 
после выполненных ЭК ПМР [13]. 

Таким образом, хотя методика ЭК и является зре-
лой, более глубокое изучение ранее известных полиме-
ров и появление новых ООА на основе различных 
субстанций постепенно подводит к переосмыслению 
подходов к выбору ООА. Инертный и биосовмести-
мый полиакриламидный гель 3-его поколения Рефлюк-
син уже за 1 год клинического применения показал 
свою стабильную эффективность и безопасность в 
ближайшем периоде после имплантации при разных 
степенях ПМР. В завершении хотим отметить, что 
новые формулы УИ не вымещают уже имеющиеся про-
дукты, но благодаря новым свойствам PAAH раскры-
вают многообразие подходов и позволяют детским 
урологам закрыть критичные зоны, когда применение 
других имплантатов показало свою неэффективность 
или высокие риски осложнений.  

Разработки и достижения современных подходов 
в лечении ПМР в будущем обещают, с одной стороны, 
стандартизировать выбор методики ЭК, с другой – по-
мочь выстроить многогранный алгоритм для опреде-
ления оптимальной техники (или сочетания техник) 
вместе с выбором вида полимера применительно к 
множеству важнейших факторов, которые в совокуп-
ности влияют на эффективность и безопасность ЭК 
рефлюкса с применением всего имеющего спектра 
объемообразующих агентов.   
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