Резюме по собственным клиническим исследованиям 

препарата Дамиана-плюс, 

капли для приема внутрь гомеопатические

     Лекарственное средство Дамиана-плюс, капли для приема внутрь гомеопатические,

 производства ООО «Доктор Н», выпускается с 1999 года с показаниями к применению для лечения неспецифического хронического простатита в сочетании с  недостаточностью генитальной реакции (импотенция). 

     Состав препарата содержит активные компоненты:  Yohimbinum (Иохимбинум) С6-0,17 г, Panax pseudoginseng (Панакс псеудогинзенг) C3-0,17 г, Acidum phosphoricum (Ацидум фосфорикум) C12-0,17 г, Turnera diffusa (Турнера диффуза) C3-0,17 г, Vitex agnus-castus (Витекс агнус кастус) C3-0,17 г, Nuphar lutea (Нуфар лютеа) C3-0,17 г.

Все активные компоненты препарата хорошо изучены с позиции гомеопатической фармакодинамики и медицинского применения, внесены в Номенклатуру однокомпонентных  гомеопатических лекарственных средств, разрешенных к медицинскому применению на территории Российской Федерации. 

     Рецептура препарата Дамиана-плюс содержит шесть гомеопатических средств, которые в спектрах воздействия и вызываемых симптомах лекарственных патогенезов имеют проявления неспецифического хронического простатита в сочетании с  недостаточностью генитальной реакции (импотенция). 

     Клинические исследования эффективности, безопасности и переносимости гомеопатического лекарственного средства Дамиана-плюс, капли для приема внутрь гомеопатические, производства ООО «Доктор Н», при лечении неспецифического хронического простатита в сочетании с  недостаточностью генитальной реакции (импотенция) проведены  в ЦНИКВИ Росздрава РФ. Исследование проведено в соответствии с утвержденном протоколом.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ – оценка эффективности,  безопасности и переносимости препарата «Дамиана-плюс» при лечении неспецифического хронического простатита в сочетании с  недостаточностью генитальной реакции (импотенция).

     Дизайн предусматривал проведение открытого рандомизированного сравнительного пострегистрационного (IV фаза) исследования с формированием двух параллельных групп: основной и контрольной, по 20 человек в каждой. 

Длительность наблюдения и лечения составляла 8 недель каждого пациента включенного в исследование.

График исследования предусматривал проведение первичного обследования с целью установления соответствия пациента критериям включения и невключения в исследование и оценки исходных параметров критериев оценки эффективности, проведение процедуры включения в исследование и проведения  рандомизации. 

Характеристика исследования
Исследование проводили сравнительным методом с формированием основной группы (20 больных), получавших исследуемый препарат  «Дамиана – плюс» (ВТУ № 13-216-98) и группой сравнения (20 больных), получавших препараты, влияющие на обмен веществ предстательной железы: преднизолон таб. 5 мг- по 1 т.; бисептол 480 мг. по 1т. 2р.; ортофен таб. 25 мг. по 1 т. 2р.;  но-шпа  таб. 40 мг. по 1 т. 2 р.  в день, леветон 0,42 по 1 таб. 2 раза в день.

Изучение препарата проходило в 3 этапа (8 недель):

Визит 1 (начало приёма препарата);

Визит 2 (через 4 недели от начала лечения);

Визит 3 (через 8 недель от начала лечения).

При каждом визите, как в основной, так и в группе сравнения проводилась оценка жалоб больных, изучались параметры сексуальности, трансабдоминальное УЗИ предстательной железы, исследование секрета предстательной железы, лабораторные показатели форменных элементов крови. Учитывались терапевтические процедуры, массаж, ЛФК.

Результаты фиксировались в специально разработанной карте. Все больные получали препарат гомеопатические капли «Дамиана – плюс» по 8 капель разводили в 100 мл воды 3 раза в день за 30 минут до еды в течение 8 недель. В этой группе были 20 мужчин в возрасте от 33 до 55 лет. Группа сравнения состояла из 20 мужчин в возрасте от 26 до 54 лет, получавших антибактериальную и противовоспалительную терапию.

Условия всех изучаемых параметров в исследуемой группе и группе сравнения были одинаковыми.

Полученные результаты обработаны с помощью статистического пакета SPSS – 6,0. При этом высчитывали M±m до и после лечения. Статистически достоверными считали данные при р<0,05.

Результаты исследования 


Оценка эффективности «Дамиана – плюс»» по симптомам и жалобам больных представлена в таблицах 1,  2, 3, 4. 

Таблица № 1(основная гр.)

Оценка интенсивности симптомов и жалоб пациента по пятибальной системе (IPSS) – визит 1

	В течение последнего месяца симптомы заболевания/интенсивность
	0
	1
	2
	3
	4
	5

	Количество больных с перечисленными ниже симптомами
	↓
	↓
	↓
	↓
	↓
	↓

	Неполное опорожнение мочевого пузыря
	-
	5
	-
	7
	7
	1

	Потребность мочиться ранее, чем через 2 часа

после последнего мочеиспускания
	11
	2
	7
	-
	-
	-

	Как часто мочеиспускание было прерывистым?
	-
	9
	-
	-
	7
	4

	Трудности временно воздержаться от мочеиспускания после возникновения позыва
	-
	2
	2
	12
	3
	1

	Слабый напор струи
	-
	13
	-
	5
	2
	-

	Усилия и натуживание чтобы начать мочеиспускание
	-
	5
	8
	1
	6
	-

	Как часто приходится вставать ночью, чтобы помочиться?
	-
	3
	5
	10
	-
	2


Примечание: где 0 отсутствие симптомов, а 5 максимально выражены. 

Таблица № 2(контрольная гр.)

Оценка интенсивности симптомов и жалоб пациента по пятибальной системе (IPSS) – визит 1

	В течение последнего месяца симптомы заболевания/интенсивность
	0
	1
	2
	3
	4
	5

	Количество больных с перечисленными ниже симптомами
	↓
	↓
	↓
	↓
	↓
	↓

	Неполное опорожнение мочевого пузыря
	-
	2
	1
	8
	7
	2

	Потребность мочиться ранее, чем через 2 часа

после последнего мочеиспускания
	1
	
	7
	3
	7
	2

	Как часто мочеиспускание было прерывистым?
	-
	
	5
	1
	9
	5

	Трудности временно воздержаться от мочеиспускания после возникновения позыва
	-
	
	1
	10
	5
	4

	Слабый напор струи
	-
	-
	2
	7
	8
	3

	Усилия и натуживание чтобы начать мочеиспускание
	-
	2
	7
	7
	6
	2

	Как часто приходится вставать ночью, чтобы помочиться?
	-
	-
	-
	10
	8
	2


Примечание: где 0 отсутствие симптомов, а 5 максимально выражены. 

В сравнении с клинической симптоматикой при визите 1 от начала приёма гомеопатического препарата «Дамиана - плюс» у исследуемой группы (20 пациентов) при визите 3 (8 недель) от начала приёма отмечается положительная динамика в течении хронического неспецифического простатита (таблица 3). 

Таблица № 3(основная гр.)

Оценка интенсивности симптомов и жалоб пациента по пятибальной системе (IPSS) – визит 3 (через 8 недель от начала приёма препарата)

	В течение последнего месяца симптомы заболевания/интенсивность
	0
	1
	2
	3
	4
	5

	Количество больных по перечисленным ниже симптомам
	↓
	↓
	↓
	↓
	↓
	↓

	Неполное опорожнение мочевого пузыря
	14
	3
	3
	-
	-
	-

	Потребность мочиться ранее, чем через 2 часа после последнего мочеиспускания
	18
	2
	-
	-
	-
	-

	Как часто мочеиспускание было прерывистым?
	16
	3
	-
	1
	-
	-

	Трудности временно воздержаться от мочеиспускания после возникновения позыва
	11
	8
	1
	-
	-
	-

	Слабый напор струи
	18
	2
	-
	-
	-
	-

	Усилия и натуживание чтобы начать мочеиспускание
	17
	1
	2
	-
	-
	-

	Как часто приходится вставать ночью, чтобы помочиться?
	16
	3
	1
	-
	-
	-


Примечание: где 0 отсутствие симптомов, а 5 максимально выражены. 

Таблица № 4 (контрольная  гр.)

Оценка интенсивности симптомов и жалоб пациента по пятибальной системе (IPSS) – визит 3 (через 8 недель от начала приёма препарата)

	В течение последнего месяца симптомы заболевания/интенсивность
	0
	1
	2
	3
	4
	5

	Количество больных по перечисленным ниже симптомам
	↓
	↓
	↓
	↓
	↓
	↓

	Неполное опорожнение мочевого пузыря
	15
	4
	1
	-
	-
	-

	Потребность мочиться ранее, чем через 2 часа после последнего мочеиспускания
	18
	2
	-
	-
	-
	-

	Как часто мочеиспускание было прерывистым?
	17
	2
	-
	1
	-
	-

	Трудности временно воздержаться от мочеиспускания после возникновения позыва
	12
	8
	-
	-
	-
	-

	Слабый напор струи
	18
	2
	-
	-
	-
	-

	Усилия и натуживание чтобы начать мочеиспускание
	17
	3
	-
	-
	-
	-

	Как часто приходится вставать ночью, чтобы помочиться?
	16
	2
	2
	-
	-
	-


Примечание: где 0 отсутствие симптомов, а 5 максимально выражены. 


Исследование динамики параметров сексуальности у исследуемых больных на фоне приёма гомеопатического препарата капли «Дамиана плюс» (визиты 1-3) свидетельствует о значительном повышении сексуальной активности мужчин, что выражается в увеличении параметров сексуальной предприимчивости (увеличении частоты половых сношений), напряжении полового члена (эректильной способности), длительности полового сношения и настроения после коитуса (таблица 5).

Таблица 5 (основная гр.)

Параметры сексуальности у исследуемых больных на фоне приёма препарата «Дамиана плюс» в баллах

	Параметры сексуальности
	Визит 1
	Визит 2
	Визит 3

	Половая предприимчивость (действия для осуществления акта проводит)
	
	
	

	Не чаще раза в месяц
	15
	7
	5

	Не чаще раза в неделю

Несколько раз в неделю

Ежесуточно
	5

0

0
	19

0

0
	13

2

0

	Напряжение полового члена (эрекция)
	
	
	

	Отсутствует
	0
	0
	0

	Недостаточная для введения
	7
	4
	2

	Неполная, но достаточная для введения
	9
	10
	12

	Наступает в любых условиях
	0
	2
	8

	Длительность сношения (семяизвержение наступает)
	
	
	

	До или в момент введения члена
	0
	0
	0

	В пределах 15-20 движений
	3
	6
	0

	Через 1-2 минуты и дольше
	5
	13
	17

	Сношение носит затяжной характер
	11
	3
	0

	Настроение после сношения
	
	
	

	Разочарование
	0
	0
	0

	Безразличие
	16
	8
	0

	Приятная усталость
	2
	7
	13

	Удовлетворенность
	0
	5
	14


Таблица 6 (контрольная)

Параметры сексуальности у исследуемых больных на фоне приёма препарата «Дамиана плюс» в баллах

	Параметры сексуальности
	Визит 1
	Визит 2
	Визит 3

	Половая предприимчивость (действия для осуществления акта проводит)
	
	
	

	Не чаще раза в месяц
	15
	6
	2

	Не чаще раза в неделю

Несколько раз в неделю

Ежесуточно
	5

0

0
	14

0

0
	16

2

0

	Напряжение полового члена (эрекция)
	
	
	

	Отсутствует
	0
	0
	0

	Недостаточная для введения
	10
	5
	2

	Неполная, но достаточная для введения
	10
	14
	15

	Наступает в любых условиях
	0
	1
	3

	Длительность сношения (семяизвержение наступает)
	
	
	

	До или в момент введения члена
	0
	0
	0

	В пределах 15-20 движений
	6
	5
	2

	Через 1-2 минуты и дольше
	4
	12
	18

	Сношение носит затяжной характер
	10
	3
	0

	Настроение после сношения
	
	
	

	Разочарование
	4
	4
	0

	Безразличие
	16
	8
	2

	Приятная усталость
	0
	8
	14

	Удовлетворенность
	0
	0
	4


Сравнительный анализ данных трансабдоминального ультразвукового исследования предстательной железы у больных с хроническим неспецифическим простатитом показал, что в процессе лечения гомеопа-тическим препаратом «Дамиана - плюс» имеет место статистически достоверное (р<0,05) уменьшение её объема (таблица 7), что свидетельствует о положительном терапевтическом  эффекте. Остаточной объем мочи уменьшился с 81,3  до  49,1 мл. (р<0,05).

Таблица № 7 (основная гр.)

Ультразвуковое исследование предстательной железы

	
	До лечения


	К-ство

Боль-ных
	После курсового приёма «Дамиана - плюс»
	К-во

Больных

	Объем предстательной железы (см куб.)

1 – в пределах нормы

2 -  увеличен умеренно

3 – увеличен значительно
	31 см3*
53 см3*

78 см3*
	2

15

3
	30 см3*

47 см3*
62 см3*
	3

11

6



	Объем остаточной мочи (мл)
	81,3±2,2
	20
	49,1±5,1

р<0,05
	20

	Эхогенность
	Неоднородная


	
	Однородная
	


Примечание: *-приведены среднеарифметические данные по результатам обследования (n =2 или 3); (р<0,05) -данные статистически достоверны, n=20.

Таблица № 8 (контрольная гр.)

Ультразвуковое исследование предстательной железы

	
	До лечения


	К-ство

Боль-ных
	После курсового приёма «Дамиана – плюс»
	К-ство

Больных

	Объем предстательной железы (см куб.)

1 – в пределах нормы

2 -  увеличен умеренно

3 – увеличен значительно
	31 см3*
51 см3*

76 см3*
	3

13

4
	30 см3*

48 см3*
60см3*
	3

10

7



	Объем остаточной мочи (мл)
	81,3±2,2
	20
	49,1±5,1

р<0,05
	20

	Эхогенность
	Неоднородная


	
	Однородная
	


Примечание: *-приведены среднеарифметические данные по результатам обследования (n =2 или 3); (р<0,05) -данные статистически достоверны, n=20.

Исследование секрета предстательной железы у мужчин, получавших в течение 8 недель гомеопатический препарат «Дамиана - плюс» показал, что имеет место уменьшение содержания лейкоцитов  до 5-8 в поле зрения. 

Интенсивно серый фон секрета у (6 больных в слепках) изменяется в процессе лечения на белый фон, а количество лецитиновых зёрен от 20-30 уменьшается до 1-2 в поле зрения у  (таблица 9), что свидетельствует о положительном эффекте гомеопатического препарата «Дамиана - плюс».

Таблица № 9 (основная гр.)

Исследование секрета предстательной железы

	
	До лечения
	К-во

Боль-ных
	После курсового приёма

«Дамиана -плюс»
	К-во

Боль-

ных

	Содержание лейкоцитов в поле зрения
	60,5±2,7

48,4±1,3

39,7* 
	8

9

3
	9,6±0,3

р<0,05

7,3±0,4

р<0,05

8,1* 
	8

9

3

	Содержание лецитиновых зерен
	Интенсивно серый фон. Часть зерен сконцентрирована в слепках

30-40 в поле зрения

20-30 в поле зрения 
	6

10

4
	Белый фон.

8-12 в поле зрения

1-2 в поле зрения
	6

10

4


Примечание: *- n=3 (средне арифметические данные

Таблица № 10 (контрольная гр.)

Исследование секрета предстательной железы

	
	До лечения
	К-во

Боль-ных
	После курсового приёма

«Дамиана -плюс»
	К-во

Боль-

ных

	Содержание лейкоцитов в поле зрения
	60,5±2,7

48,4±1,3

39,7* 
	9

9

2
	9,6±0,3

р<0,05

7,3±0,4

р<0,05

8,1* 
	9

9

2

	Содержание лецитиновых зерен
	Интенсивно серый фон. Часть зерен сконцентрирована в слепках

30-40 в поле зрения

20-30 в поле зрения 
	7

10

3
	Белый фон.

8-12 в поле зрения

1-2 в поле зрения
	7

10

3


Примечание: *- n=3 (средне арифметические данные)

Таблица № 11 (основная и контрольная гр.)

Лабораторные показатели форменных элементов крови больных, получавших в течение 8 недель гомеопатический препарат «Дамиана плюс»

	Общий анализ крови
	До лечения

1 визит
	После курсового приёма

«Домиана - плюс»

3 визит

	Лейкоциты
	14,9 ± 0,9

(х 109 /л)
	7,6 ± 0,4*

(х 109/л)

	Нейтрофилы
	48,6±7,2
	57,1±6,9

	Эозинофилы
	5,3±0,2
	2,4±0,9*

	Лимфоциты
	39,3±2,1
	27,4±1,8*

	Моноциты
	9,3±0,4
	14,2±1,2*

	СОЭ
	32,3±1,5
	9,1±0,5*


Примечание: n=20; *-р<0,05


Из данных таблицы 6 видно, что в процессе лечения больных мужчин гомеопатическим препаратом  капли «Дамиана - плюс» количество нейтрофилов, эозинофилов, лимфоцитов и СОЭ уменьшается, в то время как число моноцитов увеличивается (р<0,05), что косвенно свидетельствует о уменьшении интенсивности воспалительного процесса.


Как видно из данных таблиц 1-11, при приёме препарата «Дамиана - плюс» в течение 8 недель по сравнению с контрольной группой (не принимавшей препарат  капли «Дамиана - плюс») обнаружена положительная динамика в течение неспецифического хронического простатита (уменьшение объема простаты, её секрета, лецитиновых зерен, изменения эхогенности, остаточной мочи), а также генитальных реакций у мужчин (половая предприимчивость, напряжение полового члена, длительность сношения и настроение после сношения).


Критерии оценки эффективности гомеопатического препарата «Дамиана плюс» у исследуемых больных (20) и контрольной группы (20):

Основная группа                                                   Контрольная группа

 Отлично – 5           (25%)                                  Отлично –  1                    (5%)                                                    

Хорошо – 9             (45%)                                   Хорошо – 7                    (35%)

Удовлетворительно – 4 (20%)                          Удовлетворительно 9     (45%)

Без эффекта – 2     (10%)                                         Без эффекта –      3    (15%)


Как видно из представленных выше данных гомеопатический препарат - капли «Дамиана плюс» оказывает хорошее терапевтическое действие у 70% исследуемых.


Гомеопатический препарат «Дамиана - плюс» не вызывает нежелательных явлений, осложнений или побочных реакций. 

Заключение


Приведенные выше данные свидетельствуют о достаточной эффективности гомеопатического препарата «Дамиана - плюс» у больных, страдающих неспецифическим хроническим простатитом и расстройствами эректильной функции у мужчин различного возраста от 25 до 55 лет, которые принимали его в течение 8 недель по сравнению с контрольной группой.


Гомеопатический препарат – капли «Дамиана плюс»  может быть рекомендован в комплексной терапии хронических простатитов и импотенции. Побочных эффектов не было выявлено.

     За последние 5 лет при применении данного препарата нежелательных явлений и побочных эффектов не наблюдалось.
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