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Аннотация 

В работе рассматривается проблема выбора наиболее адекватных препаратов для заместительной терапии 
эндокринной недостаточности поджелудочной железы. Оцениваются возможные последствия для бюджета 
Российской Федерации от включения в списки ЖНВЛП нового препарата для заместительной терапии – 
Креон

®
 Микро. Делается вывод о том, что широкое применение данного препарата позволит достичь 

значительной экономии бюджета при сохранении эффективности лечения.  

Ключевые слова: Муковисцидоз, ферментная терапия, Креон
®
 Микро, панкреатические ферменты, 

кишечнорастворимые капсулы 

Муковисцидоз (кистозный фиброз) – это наследственное заболевание, вызванное 

наличием аутосомно-рецессивной мутации и поражающее железы внешней секреции, 

что приводит к развитию патологии органов дыхания и желудочно-кишечного тракта. В 

Российской Федерации частота рождения детей с муковисцидозом составляет примерно 

1 на 10000. Расходы на терапию муковисцидоза достаточно велики. Согласно 

австралийским данным [1], среднегодовые расходы на терапию пациента с 

муковисцидозом составляют 15571 доллар США, а расходы в течение всей жизни 

составляют 306332 доллара США с учетом 3,5% дисконтирования. Расходы на лечение в 

Чешской Республике составляют 14486 евро на человека [2], в Германии – 41468 евро на 

человека [3], а по данным итальянских авторов сумма варьировала от 4164 евро на 

человека в год до более чем 30 тысяч евро в год [4]. 

Патология поджелудочной железы характерна для муковисцидоза и приводит к развитию 

экзокринной недостаточности с неспособностью больными переваривать и усваивать 

жиры. В результате отсутствия заместительной ферментной терапии нутритивный статус 

пациентов с муковисцидозом ухудшается, наблюдается задержка развития и усугубляется 

другая патология. Дело в том, что между нутритивным статусом пациента и тяжестью 

заболевания существует тесная связь – подростки с муковисцидозом и плохим 

нутритивным статусом демонстрировали падение объема форсированного выдоха (ОФВ1) 

примерно на 20%, тогда как при хорошем статусе он оставался стабильным [5]. 
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Проспективное наблюдение показало, что лица, у которых наблюдалось снижение 

относительной массы тела (по сравнению с возрастными нормами) более, чем на 5% 

одновременно демонстрировали падение ОФВ1 на 16,5% [5]. Это важное наблюдение, не 

только с клинической, но и с экономической точки зрения, поскольку было показано, что 

увеличение ОФВ1 на 1% приводило к снижению расходов на 0,9% в отношении 

медицинских продуктов, 1,7% для суммарных расходов, 2,8% расходов на различные 

процедуры и на 7% расходов на госпитализацию [2]. Вместе с тем, расходы на 

ферментную терапию у взрослых пациентов с муковисцидозом по своим размерам 

уступают только расходам на дорназу альфа [1], обгоняя по стоимости расходы на 

антибактериальную терапию. По этой причине выбор наиболее адекватных препаратов 

для заместительной терапии экзокринной недостаточности поджелудочной железы 

является важным вопросом.  

Целью данного исследования было оценить возможные последствия для бюджета 

Российской Федерации от включения в списки ЖНВЛП нового препарата для 

заместительной терапии – Креон® Микро. Новая лекарственная форма данного препарата 

специально разработана для заместительной терапии у детей и, в первую очередь, у 

детей с муковисцидозом [6]. Препарат представляет собой кишечнорастворимые 

гранулы, содержащие в 100 мг препарата (объем прилагаемой мерной ложечки) 60,12 мг 

свиного панкреатина 5000 ед. липазы, 3600 ед. амилазы и 200 ед. протеазы, во флаконе, 

содержащем 20 г препарата Данная лекарственная форма позволяет более точно 

подобрать индивидуальную дозу с более низкой активностью липазы, что необходимо 

для адекватного лечения детей. Гранулы можно добавлять к небольшому количеству 

мягкой пищи, не требующей пережевывания и имеющей кислый вкус, или принимать с 

жидкостью, также имеющей кислый вкус. Например, гранулы можно добавлять к 

яблочному пюре, йогурту или фруктовому соку (яблочному, апельсиновому или 

ананасовому) с pH менее 5,5. Принцип дозирования гранул разработан с целью 

тщательного их перемешивания с кишечным содержимым, и лучшего распределения 

ферментов после их высвобождения внутри содержимого кишечника. Когда гранулы 

достигают тонкой кишки, кишечнорастворимая оболочка быстро разрушается и 

происходит высвобождение ферментов.  

Материалы и методы 

Для выполнения анализа влияния на бюджет был проведен литературный поиск с целью 

определения альтернативных препарату Креон® Микро лекарственных средств, которые 

могут использоваться в качестве заместительной терапии экзокринной недостаточности 

поджелудочной железы у детей с муковисцидозом. Поиск производился в 

библиографических базах данных MEDLINE (через интерфейс Pubmed), Google Scholar и 

российском индексе научного цитирования (РИНЦ, elibrary.ru). Одновременно с этим, из 

российского регистра больных с муковисцидозом были получены данные по 
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половозрастному распределению и числу детей с муковисцидозом в Российской 

Федерации [7]. Далее была определена среднесуточная доза ферментных препаратов. 

При ее оценке опирались на следующее: при лечении муковисцидоза рекомендованные 

дозы составляют от 500 до 3000 ед. липазы на килограмм массы тела на прием пищи, но 

при этом не более 6-10 тысяч ед. липазы на килограмм в день у детей. Поскольку дети 

старше 4 лет обычно потребляют меньше жиров на килограмм массы тела, чем младшие 

дети, дозировка у них должна быть меньше (500 и 1000 ед. липазы на килограмм на 

прием пищи, соответственно [8]). Поскольку согласно имеющимся рекомендациям 

суточная доза составляет от 2 до 6 тыс. единиц липазы на килограмм массы тела [9], было 

предположено, что в среднем доза составляет 5000 единиц липазы на килограмм в сутки. 

Поправка на более низкую массу тела у детей с муковисцидозом не делалась [8], расчеты 

делались исходя из значений нормальной для данного возраста массы тела. Далее 

суточные дозы препаратов были умножены на число детей данной возрастной группы и 

стоимость липазной единицы. Для оценки стоимости ферментной терапии 

использовалась сумма всех стоимостей для детей в возрасте 12 лет. Предполагалось, что 

ферментные препараты получают 96,2% всех пациентов (согласно данным регистра [7]). 

Стоимость ферментных препаратов была взята как средняя стоимость препаратов в 

аптеках г. Санкт-Петербурга (pharmindex.ru, доступ осуществлен 27/02/2017). Кроме того, 

были проанализированы зарегистрированные цены ферментных препаратов в 

государственном реестре предельных отпускных цен (grls.rosminzdrav.ru). Были 

рассмотрены крайние случаи: – все пациенты получают препараты одной торговой марки, 

все пациенты получают препараты другой  торговой марки, а также ситуацию, при 

которой используется комбинация препаратов. Предполагалось, что с 6 лет дети могут 

переходить на препараты, содержащие 25000 единиц липазы. Поскольку информации о 

долях рынка ферментных препаратов для лечения пациентов с муковисцидозом нет, но 

Креон® используется чаще всего, базовый анализ предполагал, что большая часть 

пациентов использует для заместительной терапии именно его. 

Результаты 

Препараты для заместительной терапии при экзокринной недостаточности 

поджелудочной железы известны давно. Они используются в заместительной терапии 

при недостаточности, вызванной такими заболеваниями, как муковисцидоз, хронический 

панкреатит и состояния после операций на поджелудочной железе. Длительное время 

рынок ферментных препаратов, содержащих сложные экстракты поджелудочной железы 

свиней или крупного рогатого скота (панкреатин, по американской терминологии) или 

более высокоактивные экстракты поджелудочной железы свиней (панкреолипаза1, в 

Европе также именуемая панкреатином), используемых в терапии вышеперечисленных 

                                                 
1
 Пакреолипаза содержит, согласно американской фармакопее в 12 раз больше липазы и в 4 раза больше 

протеазы и амилазы 
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заболеваний никак не регулировался. Дело в том, что экстракты, состоявшие из смеси 

ферментов липазы, протеазы и амилазы, появились на рынке до 1938 года, когда было 

создано американское управление по контролю качества лекарств и пищевых продуктов 

(FDA) и, по этой причине, доказательства эффективности и безопасности для них не 

требовались. Первые препараты были не очень эффективными, поскольку ферменты – в 

первую очередь липаза – разрушались желудочным соком (необратимо инактивируется в 

кислой среде с рН менее 4) и всего лишь 8% липазы, содержавшейся в препарате, было 

доступно в тонком кишечнике [10]. Соответственно, необходимо было применять 

десятикратно повышенные дозы и/или одновременно использовать соду, чтобы 

справиться с инактивацией ферментов в желудке. В 1970х годах появились 

кишечнорастворимые оболочки, однако первые исследования показали, что, в 

противоположность теоретическим ожиданиям, такие новые препараты оказались менее 

эффективными по сравнению с использовавшимися ранее. Связано это было, скорее 

всего, с тем, что кишечнорастворимая оболочка начинала растворяться слишком поздно 

(рН в двенадцатиперстной кишке недостаточно высокий) и поэтому большая часть 

препарата не успевала подействовать [10]. 

Поскольку было установлено, что для того, чтобы вместе с пищей пройти пилорический 

сфинктер размеры частиц ферментного препарата должны быть менее 2 мм [11,12], были 

разработаны микросферы и микротаблетки. Эти формы, значительно легче проходили 

вместе с химусом в двенадцатиперстную кишку и начинали раньше растворяться в 

кишечнике, чем способствовали лучшему перевариванию пищи. Это позволило 

пациентам с муковисцидозом перейти от ранее рекомендованной низкожировой, 

высокопротеиновой диеты к диете, содержащей значительное количество белков и 

жиров, что позволяло им получать достаточное количество энергии для потребностей 

организма. Дальнейшее развитие технологии микрокапсул позволило увеличить 

содержание липазы и оптимизировать дозировку. 

Вместе с тем, в 1990 году журнал JAMA [13] опубликовал клиническое наблюдение за 

пациентами с муковисцидозом, которым оригинальный препарат был заменен на 

воспроизведенный. Возникшая на этом фоне симптоматика со стороны желудочно-

кишечного тракта и стеаторея были ликвидированы возвращением на оригинальный 

препарат. Анализ с использованием искусственного желудочного сока показал, что через 

час после контакта с ним в капсулах воспроизведенного препарата содержалось всего 

лишь 200 единиц липазы, тогда как в оригинальном препарате их содержание составляло 

6820 единиц. Авторы сообщения указывали на явный дефект кишечнорастворимой 

оболочки воспроизведенных препаратов и призывали FDA принять меры. Интересно, что 

И.В. Маев и соавт. [14], сравнивая экономическую эффективность терапии препаратами 

Креон® и Мезим форте в эквивалентной дозе в Российской Федерации пришли к выводу, 

что первый приводит к сокращению сроков госпитализации на 7 суток, и это 

оборачивается экономией средств системы здравоохранения несмотря на большую 

стоимость препарата Креон®. Причиной снижения сроков госпитализации послужило то, 

что на фоне приема препарата Креон® быстрее происходило исчезновение болей и 



 Журнал «Медицина» № 2, 2017 5 

 

 

ISSN 2308-9113  5 
 

коррекция экзокринной панкреатической недостаточности. Как выяснилось, одной из 

причин большей эффективности препарата Креон® оказалось то, что измеренная 

активность протеаз в таблетке Мезим форте 10 000 оказалась значительно ниже (375 ЕД 

F.I.P.), чем в капсуле препарата Креон® 10 000 (600 ЕД F.I.P.). Иными словами, 

расхождения в номинальном содержании ферментов и их реальной концентрации 

наблюдаются в разных странах мира. 

Кроме того, поскольку панкреатические ферменты не являются стабильными, то 

производители часто увеличивали концентрацию ферментов (до 160% [15]) в сравнении с 

указанной на упаковке (overfill), для того, чтобы к концу срока годности препарата 

содержание ферментов находилось в пределах заявленной дозы [10, 16]. Связано это 

было с тем, что для препаратов панкреатических ферментов фармакопея включала 

нижнюю, но не верхнюю границу содержания ферментов. Постепенно пришло 

понимание того, что в фармакопее должны быть верхняя и нижняя граница для 

содержания ферментов, и FDA стало требовать, чтобы переполнения ферментами не 

было. В 2004 году FDA формально объявило, что панкреатические препараты для 

заместительной терапии должны проходить через стандартный процесс выхода на рынок 

(проходить клинические испытания), а для существующих производителей было дано 4 

года возможности продавать препарат, не получая нового разрешения. Затем этот срок 

был продлен до 28 апреля 2010 года.  

Этот шаг FDA резко сократил число производителей на рынке США, которые имели право 

на введение препаратов панкреатических ферментов в гражданский оборот. 

Вместе с тем, отвечая на требования FDA, ряд компаний изменили состав и/или 

технологию изготовления панкреатических ферментов и провели клинические испытания 

новых формул. Одной из первых стала фирма Солвей, которая разработала новую 

формулу препарата Креон® (сейчас права на препарат принадлежат компании Эбботт 

Лэбораториз) и проверила ее эффективность и безопасность у пациентов с 

муковисцидозом в многоцентровом плацебо-контролируемом двойном слепом 

исследовании у детей 7-11 лет [17], а также в открытом многоцентровом исследовании 

без группы контроля у детей до 7 лет [18]. Эти исследования позволили FDA в 2009 году 

выдать первое разрешение на терапевтическое использование панкреатических 

ферментов в лечении муковисцидоза. 

В том же 2009 году разрешение на использование получил препарат Зенпеп (Zenpep®, 

Aptalis Pharma US, Inc. EUR-1008, также после проведения клинических испытаний в виде 

двойного слепого плацебо-контролируемого РКИ у детей старше 7 лет и дополнительного 

открытого исследования без группы контроля у детей младше 7 лет [19, 20]). Далее 

разрешения от FDA получили: в 2010 – Панкреаза (Pancreaze®, Janssen Pharmaceuticals, 

Inc.) и в 2012 – Ультреза (Ultresa™, Aptalis Pharma US, Inc.), Виоказа (Viokace™, Aptalis 

Pharma US, Inc.) и Пертзи (Pertzye®, Digestive Care, Inc.). За исключением препарата Пертзи, 

который содержит микросферы кишечного растворения с бикарбонатным буфером, и 
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препарата Виоказа, который не покрыт кишечнорастворимой оболочкой, остальные 

разрешенные препараты представляют собой кишечнорастворимые капсулы, 

содержащие микросферы или микротаблетки. 

Как понятно из предшествующего обсуждения, для лечения пациентов с муковисцидозом 

единственно приемлемыми являются кишечнорастворимые капсулы с микросферами или 

микротаблетками, желательно те из них, для которых были проведены клинические 

испытания. 

В Российской Федерации в настоящий момент на рынке присутствует несколько 

препаратов, которые содержат микросферы и микротаблетки – это препараты Креон® 

(микросферы), Микразим® (пеллеты), Эрмиталь® (микротаблетки) и Пангрол® 

(микротаблетки). Первым из них на рынке появился препарат Креон®. Как отмечают Н. Ю. 

Каширская и соавт., включение в базисную терапию больных муковисцидозом 

современных микросферических заместительных ферментов привело к улучшению 

нутритивного статуса (массо-ростовой индекс (МРИ) увеличился с 89,8 до 93,8%), 

снижению количества больных со значительными нарушениями со стороны 

бронхолёгочной системы (с 45 до 38,1%), облегчению тяжести течения заболевания 

(количество больных с удовлетворительным течением заболевания по 

модифицированной шкале Швахмана–Брасфильда возросло с 44,4 до 48,5%). Наиболее 

значимое увеличение МРИ отмечалось в группе детей 3–6 лет. Авторы указывают, что 

произошедшее в 1993-2003 годах увеличение продолжительности жизни с 16 до 27,9 лет 

связано, в первую очередь, с введением в 1993 г. в терапию микросферических 

панкреатических ферментов [21]. С другой стороны, проведенное мультицентровое 

исследование клинической эффективности и безопасности препарата Микразим® у 42 

детей больных муковисцидозом выявило, что он дает высокий процент (26%) серьезных 

побочных явлений со стороны желудочно-кишечного тракта, потребовавших его отмены, 

и еще у 14% пациентов отсутствовала эффективность. В связи с этим он не был 

рекомендован к широкому применению у больных муковисцидозом [22]. В 2016 году А. В. 

Орлов и соавт. [23] опубликовали данные оценки эффективности и безопасности 

препарата Пангрол® у пациентов с муковисцидозом. Хотя объективно авторы установили 

отсутствие выраженных различий в эффективности и безопасности препарата, врачи и 

пациенты оценивали эффективность и переносимость препарата Пангрол® достоверно 

ниже, чем препарата Креон®. Соответственно, кроме препарата Креон® по результатам 

российских клинических испытаний для лечения больных муковисцидозом мог быть 

рекомендован дополнительно только препарат Эрмиталь® [9], хотя А. В. Орлов и соавт. 

[23] считают препарат Пангрол® альтернативой препарату Креон®. В 2015 году Н.Ю. 

Каширская и соавт. [6] опубликовали результаты трехмесячного открытого 

многоцентрового клинического испытания препарата Креон® Микро, проведенного в 

Российской Федерации. В него были включены дети в возрасте от одного месяца до 4 лет. 

В результате было показано улучшение нутритивного статуса детей на фоне приема 

данного препарата, а 95% родителей отметили «простоту» применения препарата. 
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Соответственно, альтернативой в лечении экзокринной недостаточности поджелудочной 

железы в Российской Федерации препарату Креон® Микро являются препараты Креон®, 

Пангрол® и Эрмиталь®. В табл. 1 приведены данные о сравнительной стоимости 1000 

липазных единиц по аптечным данным и данным регистра предельных отпускных цен 

препаратов Креон®, Пангрол® и Эрмиталь®. 

Таблица 1. Сравнительный анализ стоимости единицы ферментных препаратов, рублей 

за 1000 липазных единиц. 

Препарат 
Число капсул в 

упаковке 
Аптечные цены, руб. 

Регистр предельных 
отпускных цен, руб. 

Креон
®
 10000 20 1,42 1,12 

Эрмиталь
®
 10000 20 1,44 0,65 

Пангрол
®
 10000 20 1,26 1,01 

Креон
®
 25000 20 1,14 0,89 

Эрмиталь
®
 25000 20 1,20 0,51 

Пангрол
®
 25000 20 0,99 0,82 

Эрмиталь
®
 10000 50 0,71 0,58 

Пангрол
®
 10000 50 1,12 0,92 

Эрмиталь
®
 25000 50 0,55 0,41 

Пангрол
®
 25000 50 0,87 0,72 

Как видно из табл. 1, стоимости препаратов Креон® и Эрмиталь® в регистре предельных 

отпускных цен отличались почти в два раза, а аптечные цены вели себя несколько иначе. 

Сравнение цены Креон® 10000, Пангрол® 10000 и Эрмиталь® 10000 показывает, что цены 

отличаются в зависимости от количества капсул в упаковке. В большой упаковке 

стоимость 1000 липазных единиц при использовании препарата Эрмиталь® оказывалась в 

два раза ниже, чем стоимость препарата Креон® 10000, а вот если использовались 

сравнимые упаковки, то цена препарата Эрмиталь® была даже выше, чем препарата 

Креон®. Стоимость препарата Пангрол® в сравниваемых упаковках была ниже, а в больших 

упаковках превышала стоимость препарата Эрмиталь®. 

Поскольку ферментные препараты закупаются в основном в амбулаторной сети, то 

необходимо больше ориентироваться на соотношение цен в аптечном сегменте, хотя это 

и приводит к очевидной проблеме некоторого различия аптечных цен в разных регионах.  

Согласно методике регулирования цен на препараты, входящие в список ЖНВЛП, 

регистрационная стоимость препарата Креон® Микро за одну липазную единицу будет 

соответствовать таковой у Креон® 10000, составляя 1,12 рублей за 1000 липазных единиц. 

Соответственно, ожидать значительных изменений в уровне расходов при применении 

препарата Креон® Микро вместо препарата Креон® не предполагается.  

Проведенные расчеты показывают, что, если все пациенты в возрасте до 12 лет (всего их, 

по данным регистра, 1820 человек [7]) принимают Креон® 10000 или Креон® Микро, 
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расходы бюджета на приобретение ферментых препаратов составляют 99,3 млн. рублей. 

Если, при этом, дети старше 6 лет начинают принимать Креон® 25000, то оценка расходов 

снижается до 85,8 млн. рублей.  

Данные по проникновению препаратов Эрмиталь® и Пангрол® на рынок средств 

заместительной терапии панкреатической недостаточности при муковисцидозе в 

доступной литературе нам найти не удалось. Однако, учитывая, что специалисты 

рекомендовали Эрмиталь® как препарат второй линии [22], не приходится сомневаться в 

том, что его присутствие на рынке не является значительным. Более того, как отмечалось 

в работе А.В. Орлова и соавт. [23], большинство врачей и пациентов в их исследовании 

предпочитали остаться на терапии препаратом Креон®, вместо того, чтобы заменять его на 

Пангрол®. Поскольку стоимость препарата Пангрол® в большой упаковке (50 капсул) 

превышает таковую для препарата Эрмиталь®, в дальнейших расчетах возможность 

значительного проникновения этого препарата на рынок ферментных средств для 

лечения муковисцидоза не рассматривалась, поскольку даже если бы это произошло, 

снижение расходов было бы меньшим, чем от значительного проникновения препарата 

Эрмиталь®. Поэтому мы повторили расчеты, приняв, что до 30% пациентов старше 6 лет 

будут вместо Креон® 25000 принимать Эрмиталь® 25000 (50 капсул в упаковке). В этой 

ситуации оценка расходов снижается до 77,5 млн. рублей в год на всех страдающих 

муковисцидозом пациентов в возрасте до 12 лет. Если же треть пациентов вместо 

препарата Эрмиталь® принимают препарат Пангрол® 25000 (50 капсул в упаковке), то в 

этом случае (20% пациентов старше 6 лет принимают Эрмиталь®, 10% – Пангрол®) расходы 

увеличиваются на 1,5 млн. рублей – до 79 млн. рублей в год на всех пациентов с 

муковисцидозом в возрасте до 12 лет. Таким образом на бюджет влияет, в основном, 

степень проникновения на рынок препарата Эрмиталь®.  

Еще одним предполагаемым эффектом от внесения Креон® Микро в список ЖНВЛП 

является возможное сокращение потребности в капсулах с ферментным препаратом, в 

особенности у детей младшего возраста. В настоящее время для применения у детей 

младшего возраста, которые не могут проглотить капсулу, рекомендуется вскрыть ее и 

отобрать необходимое количество микрогранул. Например, чтобы получить дозировку в 

5000 липазных единиц, необходимо вскрыть капсулу, разделить содержимое на две 

части, одну принять, другую оставить на следующий раз. Очевидно, что такой подход 

может приводить к появлению отходов и неточному дозированию. По этой причине мы 

повторили расчеты расходов на терапию, округлив дозировки вначале до ближайших 

10000 единиц в каждой возрастной группе в возрасте до 6 лет, предполагая, что вскрытые 

капсулы не сохраняются (предположение разумно при оплате терапии государством). 

Суммарные расходы выросли на 1,5 млн. рублей в год (табл. 2). Далее было сделано 

предположение, что около 10% пациентов вместо препарата Эрмиталь® 25000 в возрасте 

старше 6 лет принимают Пангрол® 25000. В этой ситуации расходы увеличиваются на 3 

млн. рублей в год. Соответственно, за счет отходов стоимость терапии может быть на 1,5-

3,0 млн. рублей в год выше, чем при игнорировании возможных отходов. Использование 
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более точного дозирования при применении Креон® Микро может привести к экономии 

около 1,5-3,0 млн. рублей в год. 

Таблица 2. Предполагаемые расходы на терапию экзокринной недостаточности 

поджелудочной железы у детей с муковисцидозом в возрасте до 12 лет в Российской 

Федерации (детали в тексте). 

Сценарий 
Суммарные расходы, в 

год (тыс. руб.) 

Креон
®
 10000 до 6 лет; с возраста 6 лет – Креон

®
 25000 85 813 

Креон
®
 10000, доза округлена до 10000 ед.; с возраста 6 лет – Креон

®
 25000 (70%) 

/ Эрмиталь
®
 25000 (30%)  

78 962 

Креон
®
 10000, доза округлена до 10000 ед.; с возраста 6 лет – Креон

®
 25000 (70%) 

/ Эрмиталь
®
 25000 (20%) / Пангрол

®
 25000 (10%)  

80490 

Креон
®
 Микро до 6 лет; с возраста 6 лет Креон

®
 25000 (70%) / Эрмиталь

®
 25000 

(30%)  
77 473 

Выводы 

Согласно литературным данным, включение в базисную терапию больных 

муковисцидозом современных микросферических заместительных ферментов приводит к 

улучшению нутритивного статуса и снижению количества больных со значительными 

нарушениями со стороны бронхолёгочной системы. 

Родители, согласно данным российского клинического испытания препарата Креон® 

Микро, в 95% случаев отмечают «простоту» применения препарата.  

Проведенный анализ позволяет предположить, что введение в практику препарата 

Креон® Микро не приведет к изменению расходов бюджета Российской Федерации, 

которые будут сильно зависеть от соотношения частоты использования капсул Креон® 

25000 и Креон® 10000, а также степени проникновения на рынок препарата Эрмиталь®, в 

особенности с большим числом капсул в упаковке. С другой стороны, устранение 

возможных потерь после вскрытия капсул Креон® 10000 или Креон® 25000 (хранение 

вскрытой капсулы не более суток) может привести к экономии средств бюджета в объеме, 

как минимум, 1,5-3,0 млн. рублей.  

Также был выполнен анализ возможных предотвращенных потерь в группе детей в 

возрасте до 2 лет. В анализе исходили из того, что в условиях отсутствия препарата Креон® 

Микро вторая половина капсулы Креон® 10000 будет утилизироваться, соответственно 

доза Креон® 10000 в сутки будет равна частоте приема пищи умноженной на среднюю 

дозу на прием пищи, округленную до ближайших 10000 липазных единиц (в отличие от 

других сценариев, где учитывалась только суточная доза). Расчеты показывают, что в 

таких условиях (отказ от хранения вскрытой капсулы), в данной группе будет происходить 

сокращение расходов с 8,98 млн. рублей в год до 5,91 млн. рублей в год или на 34,2%. 
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Соответственно, замена Креон® 10000 на Креон® Микро приводит к экономии бюджета за 

счет снижения потерь при дозировании на 34,2%.  
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Abstract 

The article considers the problem of choosing the most appropriate drugs for replacement therapy of endocrine 
pancreatic insufficiency. The possible consequences for the budget of the Russian Federation of including in the 
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VED lists a new drug for substitution therapy, Creon® Micro, are assessed. Authors conclude that the widespread 
use of this drug will provide for significant budget savings while maintaining the effectiveness of treatment. 

Key words: Cystic Fibrosis, Enzyme Therapy, Creon® Micro, pancreatic enzymes, enteric-cleavage capsules 
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Аннотация 

Цель. Оценить динамику остроты зрения у пациентов с сочетанной патологией ПОУГ и ВМД на фоне 
длительного непрерывного применения лютеинсодержащих препаратов. 

Оценить информативность методов определения остроты зрения (таблицы Сивцева-Головина и EDTRS). 

Методы. 32 пациента (64 глаза) с сочетанной патологией ПОУГ (первичная открытоугольная глаукома) 
(начальная и развитая стадия) и ВМД (AREDS I и II) были поровну разделены на две группы. Группа 
наблюдения получала лютеинсодержащий препарат Супероптик (Акрихин, Польша), по 1 капсуле 1 раз в 
день во время еды в течении 1 года. Группа контроля не получала лютеинсодержащих препаратов весь 
период наблюдения.  

Обработка полученных данных проводилась R Core Team. 
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Результаты. В группе наблюдения некорректируемая и максимально корректируемая острота зрения (НКОЗ 
и МКОЗ) по таблице Сивцева-Головина на момент начала исследования составляла 0,44±0,29 и 0,65±0.26 
соответственно. Через 3 месяца острота зрения увеличилась и составила 0,47±0,30 и 0,68±0,25. Через 6 
месяцев НКОЗ и МКОЗ составляли 0,48±0,30 и 0,68±0.26. Через 12 месяцев НКОЗ и МКОЗ составили 
0,47±0,31 и 0,68±0.26.  

По таблице EDTRS в группе наблюдения НКОЗ и МКОЗ на момент начала исследования составила 
31,44±16,40 и 43,84±11,79 соответственно. Через 3 месяца острота зрения увеличилась и составила 
35,69±15,64 и 46,84±11,69. Через 6 месяцев НКОЗ и МКОЗ составляли 37,62±14,35 и 46,81±10,28. Через 12 
месяцев НКОЗ и МКОЗ составляли 38,38±14,74 и 48,69±10,12. 

В группе контроля НКОЗ и МКОЗ по таблице Сивцева-Головина на момент начала исследования составила 
0,45±0,31 и 0,71±0.21 соответственно. На протяжении наблюдения НКОЗ и МКОЗ незначительно изменялись 
и составляли через 3 месяца 0,46±0,30 и 0,71±0.20, через 6 месяцев 0,46±0,31 и 0,71±0.20 и через 12 месяцев 
0,42±0,27 и 0,71±0.19 соответственно. 

По таблице EDTRS в группе контроля НКОЗ и МКОЗ на момент начала исследования составила 27,78±16,79 и 
41,25±9,16 соответственно. Через 3 месяца НКОЗ и МКОЗ составляли 27,81±16,68 и 41,09±9,22, через 6 мес. 
27,91±16,68 и 41,00±9,04, через 12 месяцев – 27,31±16,21 и 40,94±9,04. 

Заключение. Непрерывное применение лютеинсодержащих препаратов у пациентов с сочетанной 
патологией ПОУГ и ВМД приводит к улучшению остроты зрения вдаль. Использование модифицированных 
таблиц ETDRS с оптотипами на русском языке позволяет более детально оценить динамику остроты зрения. 

Ключевые слова: глаукома, возрастная макулярная дегенерация, лютеинсодержащие препараты, 
нутрицевтики, EDTRS 

Первичная открытоугольная глаукома (ПОУГ) и «сухая» форма возрастной макулярной 

дегенерации (ВМД), являются самыми распространенными заболеваниями органа 

зрения, приводящими к снижению качества жизни пациентов в результате слепоты и 

слабовидения [15, 29, 36, 42]. В настоящее время рассматривается большое количество 

факторов риска развития и прогрессирования ПОУГ и ВМД, многие из которых схожи: 

возраст [9, 10, 16, 33, 35], наследственная предрасположенность [9, 10, 38, 44], курение 

[37, 43], сердечно-сосудистая патология [33, 39], нарушение питания [40]. Однако, 

уровень взаимного влияния ПОУГ и ВМД до конца не изучен, особенно при условии, что 

ПОУГ, в ряде случаев, прогрессирует несмотря на стабилизированное внутриглазное 

давление (ВГД) [1–14, 16–26, 30, 34]. Основной целью лечения является сохранение 

остроты зрения на фоне проводимого лечения, важным моментом наблюдения за 

пациентом является наличие высокоинформативных, воспроизводимых методов 

контроля. И если положительный эффект лютеинсодержащих препаратов при ВМД 

хорошо известен [31, 32, 41], то влияние нутрицевтиков при сочетанной патологии требует 

дальнейших исследований, что и продиктовало цель нашего исследования. 

Цель исследования 

Оценить динамику остроты зрения у пациентов с сочетанной патологией ПОУГ и ВМД на 

фоне применения лютеинсодержащих препаратов при длительном непрерывном 

применении. 
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Оценить информативность методов (по таблицам Сивцева-Головина и EDTRS) 

определения остроты зрения. 

Материал и методы  

Работа выполнена в период с марта 2014 г. по май 2015 г. на базе областной клинической 

больницы №3 города Челябинска; проведено параллельное проспективное исследование 

32 пациентов, средний возраст 69,85±6,03 (M±σ); 72,05 (64,82; 75,00) (Ме, Q25%; Q75%) с 

сочетанной патологией ПОУГ (начальная и развитая стадия) и ВМД (AREDS I и II). Пациенты 

были разделены на две группы, первая группа – группа наблюдения, получала 

лютеинсодержащий препарат Супероптик (Акрихин, Польша), по 1 капсуле 1 раз в день во 

время еды в течении 1 года, вторая группа контроля не получала лютеинсодержащих 

препаратов весь период наблюдения. 

В группу наблюдения вошли 16 пациентов (32 глаза) в возрасте 68,29±6,33 (M±σ); 68,90 

(63,02; 73,50) (Ме, Q25%; Q75%) лет, и продолжительностью заболевания 1,55 ±1.61 (M±σ); 

1,45 (0,00; 2,32) (Ме, Q25%; Q75%) года. 

В контрольную группу вошли 16 пациентов (32 глаза) в возрасте 71,41±5,46 (M±σ); 73,05 

(67,08; 76,00) (Ме, Q25%; Q75%) года, и продолжительностью заболевания 0,82 ±0.88 (M±σ); 

0,5 (0,20; 1,05) (Ме, Q25%; Q75%) года. Ни возраст пациентов, ни длительность заболевания 

статистически значимо не отличались (W=169, p=0,12; W=114,5, р=0,62). 

Критерии включения и исключения 

Критерии включения: регион проживания – город Челябинск; пациенты с ПОУГ (с 

широким, средним или узким углами), в сочетании с ВМД (AREDS I и II), возраст на момент 

включения в исследования – от 45 до 89 лет (средний, пожилой и старческий возраст, по 

классификации Всемирной организации здравоохранения от 2012 г., www.who.int/ru); 

компенсированное ВГД; клиническая рефракция в диапазоне ±6,0 дптр и астигматизм ±1,5 

дптр; показатель ЦТР от 520 до 580 мкм; режим местной антиглаукомной гипотензивной 

терапии – на момент включения в исследования – любой. Критерии исключения: любая 

другая форма ПОУГ или ВМД, кроме указанных выше; смена гипотензивной терапии в 

течении периода наблюдения; выраженные помутнения оптических сред, 

препятствующие выполнению периметрических исследований с помощью стандартной 

автоматической периметрии (САП); другие заболевания сетчатки (состояния после 

окклюзий, диабетическая ретинопатия и ее осложнения и др., как это принято согласно 

методике проведения клинических исследований (https://clinicaltrials.gov); оперативное 

офтальмологическое лечение в анамнезе, травмы и заболевания органа зрения, 
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затрудняющие проведение тонометрии по Маклакову; сахарный диабет, а также другие 

общие заболевания, требующие гормональной терапии. 

Верификация диагнозов и методы 

Во всех случаях диагноз был установлен в соответствии с системой дифференциальной 

диагностики заболеваний и подтвержден специальными методами исследования. Стадия 

глаукомы была подтверждена данными офтальмоскопии, САП, выполненной на 

периметре для определения поля зрения Centerfield II, OCULUS Optikgerate GmbH 

(Germany) с использованием программы пороговой периметрии Threshold 30-2, и 

оптической когерентной томографии (ОКТ) (Томограф офтальмологический когерентный 

оптический RTVue-100, версия 6.2 Optovue, Inc. (USA)). Исследовалась острота зрения: 

некорригированная (НКОЗ) и максимально корригированная острота зрения (МКОЗ) вдаль 

с расстояния 4 м по таблице EDTRS (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study), и с 

расстояния 5 м по таблице Сивцева-Головина, определялась клиническая рефракция, 

измерялся тонометрический уровень ВГД (тонометрия по Маклакову грузом 10 г). степень 

компенсации ВГД была основаны на данных клинических рекомендаций Российского 

глаукомного общества от 2015 г [29].  

Верификация ВМД проводилась с помощью офтальмоскопии и оптической когерентной 

томографии (Томограф офтальмологический когерентный оптический RTVue-100, версия 

6.2 Optovue, Inc. (USA)),  

Методы статистического анализа 

Обработка полученных данных проводилась R Core Team (2016). R: A language and 

environment for statistical computing. R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria. 

URL https://www.R-project.org/. Приводимые параметры, имеющие нормальное 

распределение (нормальность распределения проверялась с помощью теста Шапиро-

Уилка, гомогенность дисперсии с помощью теста Бартлетта), представлены в формате 

М±σ, где М – среднее значение, σ – стандартное отклонение среднего значения. 

Параметры, имеющие распределение отличное от нормального, представлены в формате 

Мe (Q25%; Q75%), где Мe – медиана, Q25% и Q75% – квартили. 95% Доверительные 

интервалы (95% ДИ) представлены в виде верхней границы, среднего значения, нижней 

границы (x-min; x-mean; x-max). При нормальном распределении параметров для 

сравнения 2 независимых групп или повторных внутригрупповых изменений 

использовался t-критерий Стьюдента. При отличном от нормального распределения 

параметров при сравнении двух выборок использовался критерий Уилкоксона. 

Критический уровень значимости при проверке статистических гипотез принимался 

равным <0,05. 
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Результаты и их обсуждение 

За время наблюдения ни у одного пациента не было выявлено прогрессирования ПОУГ и 

дистрофического процесса во влажную форму ВМД, что подтверждено данными 

офтальмоскопии, ОКТ и теста Амслера, САП. 

В группе наблюдения НКОЗ и МКОЗ по таблице Сивцева-Головина на момент начала 

исследования составила 0,44±0,29 (M±σ); 0,40 (0,20; 0,62) (Ме, Q25%; Q75%) и 0,65±0.26 

(M±σ); 0,65 (0,47; 0,90) (Ме, Q25%; Q75%) соответственно. Через 3 месяца острота зрения 

увеличилась 0,47±0,30 (M±σ); 0,40 (0,20; 0,62) (Ме, Q25%; Q75%) и 0,68±0,25 (M±σ); 0,65 (0,50; 

1,00) (Ме, Q25%; Q75%), и через 6 месяцев 0,48±0,30 (M±σ); 0,40 (0,20; 0,62) (Ме, Q25%; Q75%) и 

0,68±0.26 (M±σ); 0,65 (0,50; 1,00) (Ме, Q25%; Q75%), и через 12 месяцев 0,47±0,31 (M±σ); 0,35 

(0,20; 0,62) (Ме, Q25%; Q75%) и 0,68±0.26 (M±σ); 0,65 (0,50; 1,00) (Ме, Q25%; Q75%).  

Изменение НКОЗ и МКОЗ по таблице Сивцева-Головина изображены на рисунке 1 и 2 в 

виде 95% доверительного интервала, составили соответственно для 3 (0,003; 0,03; 0,06); (-

0,006; 0,015; 0,04), 6 (0.009; 0,03; 0,06); (-0,00007; 0,018; 0,04) и 12 (-0,003; 0,03; 0,062); (-

0,003; 0,018; 0,04) месяцев наблюдения. 

В группе наблюдения НКОЗ и МКОЗ по таблице EDTRS на момент начала исследования 

составила 31,44±16,40 (M±σ); 31,00 (18,75; 43,25) (Ме, Q25%; Q75%) и 43,84±11,79 (M±σ); 

45,00 (40,00; 50,50) (Ме, Q25%; Q75%) оптотипов соответственно. Через 3 месяца острота 

зрения увеличилась 35,69±15,64 (M±σ); 37,50 (27,75; 45,75) (Ме, Q25%; Q75%) и 46,84±11,69 

(M±σ); 48,50 (42,75; 54,50) (Ме, Q25%; Q75%) оптотипов, и через 6 месяцев 37,62±14,35 

(M±σ); 39,50 (28,5; 49,25) (Ме, Q25%; Q75%) и 46,81±10,28 (M±σ); 49,00 (42,75; 53,00) (Ме, 

Q25%; Q75%) оптотипов, и через 12 месяцев 38,38±14,74 (M±σ); 39,50 (27,75; 48,00) (Ме, Q25%; 

Q75%) и 48,69±10,12 (M±σ); 50,00 (43,75; 56,25) (Ме, Q25%; Q75%) оптотипов. 

Изменение НКОЗ и МКОЗ по таблице EDTRS изображены на рисунке 3 и 4 в виде 95% 

доверительного интервала, составили соответственно для 3 (2,09; 4,25; 6,50); (0,93; 3,00; 

4,93), 6 (3,84; 6,18; 8,43); (1,15; 2,96; 4,65) и 12 (4,84; 6,93; 9,00); (2,81; 4,84; 7,18) месяцев 

наблюдения. 

В группе контроля НКОЗ и МКОЗ по таблице Сивцева-Головина на момент начала 

исследования составила 0,45±0,31 (M±σ); 0,50 (0,17; 0,62) (Ме, Q25%; Q75%) и 0,71±0.21 

(M±σ); 0,70 (0,60; 0,90) (Ме, Q25%; Q75%) соответственно. Через 3 месяца острота зрения 

незначительно изменилась. Через 3 месяца 0,46±0,30 (M±σ); 0,50 (0,20; 0,60) (Ме, Q25%; 

Q75%) и 0,71±0.20 (M±σ); 0,70 (0,60; 0,90) (Ме, Q25%; Q75%), и через 6 месяцев 0,46±0,31 

(M±σ); 0,50 (0,20; 0,60) (Ме, Q25%; Q75%) и 0,71±0.20 (M±σ); 0,70 (0,60; 0,90) (Ме, Q25%; Q75%), 

и через 12 месяцев 0,42±0,27 (M±σ); 0,50 (0,20; 0,60) (Ме, Q25%; Q75%) и 0,71±0.19 (M±σ); 

0,70 (0,60; 0,90) (Ме, Q25%; Q75%).  
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Изменение НКОЗ и МКОЗ по таблице Сивцева-Головина изображены на рисунке 1 и 2 в 

виде 95% доверительного интервала, составили соответственно для 3 (-0,003; 0,005; 0,02); 

(-0,02; 0,006; 0,03), 6 (-0.05; -0,02; 0,002); (-0,028; 8.673617e-19; 0,25) и 12 (-0,075; -

0,03;0,0018); (-0,0028; 8.673617e-19; 0,025) месяцев наблюдения. 

В группе контроля НКОЗ и МКОЗ по таблице EDTRS на момент начала исследования 

составила 27,78±16,79 (M±σ); 32,00 (10,75; 41,50) (Ме, Q25%; Q75%) и 41,25±9,16 (M±σ); 42,00 

(38,00; 49,00) (Ме, Q25%; Q75%) оптотипов, соответственно. В течении года, хотя и 

незначительно, но острота зрения постепенно снижалась, через 3 месяца 27,81±16,68 

(M±σ); 32,00 (10,75; 41,25) (Ме, Q25%; Q75%) и 41,09±9,22 (M±σ); 41,50 (37,75; 48,00) (Ме, 

Q25%; Q75%) оптотипов, и через 6 мес. 27,91±16,68 (M±σ); 32,00 (11,00; 42,25) (Ме, Q25%; 

Q75%) и 41,00±9,04 (M±σ); 42,00 (38,00; 47,25) (Ме, Q25%; Q75%) оптотипов, и через 12 

месяцев 27,31±16,21 (M±σ); 32,00 (10,75; 40,25) (Ме, Q25%; Q75%) и 40,94±9,04 (M±σ); 41,50 

(38,00; 47,50) (Ме, Q25%; Q75%) оптотипов. 

Изменение НКОЗ и МКОЗ по таблице EDTRS изображены на рисунке 3 и 4 в виде 95% 

доверительного интервала, составили соответственно для 3 (-0,25; 0,03; 0,028); (-0,5; -0,15; 

0,15), 6 (-0,31, 0,12; 0,28); (-0,50; -0,15; 0,12) и 12 (-1,31; -0,46; 0,18); (-0,65; -0,31; -0,03) 

месяцев наблюдения. 

Рис. 1. Изменение некорригированной остроты зрения на 3, 6, 12 месяц по таблице 

Сивцева-Головина 

 

Рис. 2. Изменение корригированной остроты зрения на 3, 6, 12 месяц по таблице 

Сивцева-Головина 
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Рис. 3. Изменение максимально некорригированной остроты зрения на 3, 6, 12 месяц по 

таблице EDTRS 

 

Рис. 4. Изменение максимально корригированной остроты зрения на 3, 6, 12 месяц по 

таблице EDTRS 

 

Заключение 

Результаты нашего исследования свидетельствуют о положительном эффекте 

непрерывного применения лютеинсодержащих препаратов, что приводит к улучшению 

остроты зрения вдаль (НКОЗ и МКОЗ). 

К концу наблюдения в группе контроля НКОЗ и МКОЗ по таблицам Сивцева-Головина в 

группе контроля уменьшилась (95% ДИ (-0,075; -0,03;0,0018); (-0,0028; 8.673617e-19; 

0,025)), хотя и статистически не отличалась от исходного уровня, в группе наблюдения 

увеличилась (95% ДИ (-0,003; 0,03; 0,062); (-0,003; 0,018; 0,04)), хотя также не отличалась 

от исходного. Применение таблиц EDTRS позволило выявить статистически значимую 

положительную динамику НКОЗ и МКОЗ в группе наблюдения (95% ДИ (4,84; 6,93; 9,00); 

(2,81; 4,84; 7,18)), и незначительную отрицательную динамику в группе контроля (95% ДИ 

(-1,31; -0,46; 0,18); (-0,65; -0,31; -0,03)), которая была статистически значимой для МКОЗ. 
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Однако, как видно из доверительных интервалов и рисунков 1-4, динамику остроты 

зрения за весь период наблюдения по таблицам Сивцева-Головина зафиксировать 

сложнее по сравнению с определением остроты зрения при помощи таблиц EDTRS, что 

позволяет говорить о большей диагностической значимости применения таблиц EDTRS. 

Использование модифицированных таблиц ETDRS с оптотипами на русском языке 

позволяет более детально оценить динамику остроты зрения на фоне проводимого 

лечения, что в целом согласуется с данными других авторов [27, 28]. 
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Abstract 

Purpose: To evaluate a visual acuity dynamics in patients with combined primary open-angle glaucoma (POAG) and 
non-exudative age-related macular degeneration (ARMD) with a long-term continuous use of lutein-containing 
drugs. 

To evaluate informativeness of visual acuity estimation methods (charts of Sivtsev-Golovin and EDTRS). 

Methods: 32 patients (64 eyes) with combined pathology of POAG (initial and advanced stages) and ARMD (AREDS 
I-II) were divided equally into two groups. The study group received lutein-containing drug Superoptic (Akrikhin, 
Poland), 1 capsule per day with the meals during 1 year. The control group didn’t receive any lutein-containing 
drugs during all the study period. 

Data received was processed in R Core Team. 

Results. By the moment of study beginning in the control group visual acuity (VA) and best corrected visual acuity 
(BCVA) defined by Sivtsev-Golovin charts was 0,44±0,29 and 0,65±0.26, respectively. In 3 months VA and BCVA 
have improved and were 0,47±0,30 and 0,68±0,25. In 6 months VA and BCVA were 0,48±0,30 and 0,68±0.26. In a 
year VA and BCVA were 0,47±0,31 and 0,68±0.26.  

Defined by EDTRS, VA and BCVA by the beginning of the study were 31,44±16,40 and 43,84±11,79 respectively. In 
3 months VA and BCVA have improved and were 35,69±15,64 and 46,84±11,69. In 6 months VA and BCVA were 
37,62±14,35 and 46,81±10,28. In a year VA and BCVA were 38,38±14,74 and 48,69±10,12. 

In the control group VA and BCVA, determined by Sivtsev-Golovin chart, by the moment of study beginning were 
0,45±0,31 and 0,71±0.21 respectively. During the study, there were insignificant changes in VA and BCVA. In 3 
months they were 0,46±0,30 and 0,71±0.20, in 6 months 0,46±0,31 and 0,71±0.20, and in 12 months 0,42±0,27 
and 0,71±0.19, respectively. 

Defined by EDTRS, VA and BCVA in the control group were 27,78±16,79 and 41,25±9,16; in 3 months they were 
27,81±16,68 and 41,09±9,22, in 6 months they were 27,91±16,68 and 1,00±9,04, and in 12 months VA and BCVA 
were 27,31±16,21 и 40,94±9,04. 

Conclusion: Long-term continuous use of lutein-containing drugs in patients with combined pathology of POAG 
and ARMD leads to the visual acuity improvement. 

Using of modified ETRDS charts with Russian optotypes allows to perform a visual acuity examination more 
precisely. 

Key words: glaucoma, age-related macular degeneration, lutein-containing drugs, EDTRS. 
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Аннотация 

Целью исследования явилось уточнение особенностей кристаллогенной активности мочи у детей с 
дизметаболической нефропатией и мочекаменной болезнью. Методом классической кристаллоскопии 
исследованы кристаллогенные свойства образцов мочи 44 здоровых детей, а также детей с 
дизметаболической нефропатией (n=22) и мочекаменной болезнью (n=26). Установлено, что 
кристаллогенные свойства мочи детей существенно и специфично трансформируются при нефрологической 
патологии, в том числе – при дизметаболической нефропатии и мочекаменной болезни. 

Ключевые слова: кристаллизация, моча, дети, дизметаболическая нефропатия, мочекаменная болезнь 

Распространенность нефрологической патологии среди детского населения России 

сохраняется на высоких значениях на протяжении многих десятилетий без отчетливой 

тенденции к снижению [1-3]. Это в полной мере относится и к результату патологического 

минералообразования в почках и мочевыводящих путях – уролитиазу, 

распространенность которого колеблется от 60 до 186% [2, 4, 5]. На этом основании 

своевременная диагностика уролитиаза и иных дизметаболических нарушений 

функционирования почек остается серьезной проблемой. Несмотря на возможности 

современной ультразвуковой диагностики, сохраняются затруднения в раннем выявлении 

и, следовательно, профилактике прогрессирования сдвигов коллоидной стабильности 

мочи [1, 4, 6]. 

В этом плане удобным инструментом могут явиться методы биокристалломики (новой 

биомедицинской науки, изучающей процессы кристаллизации и структуризации в живых 

системах [7, 8]), которые способны оценить кристаллогенную активность биологических 

жидкостей in vitro [8, 9], а также осуществлять индивидуализацию и мониторинг 

эффективности лечения [9-14]. В то же время для решения указанных задач необходимо 

выделение четких кристаллоскопических «паттернов» рассматриваемой нефрологической 

патологии. В связи с этим целью исследования явилось уточнение особенностей 
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кристаллогенной активности мочи у детей с дизметаболической нефропатией и 

мочекаменной болезнью.  

Материалы и методы исследования 

Проведено открытое сравнительное проспективное исследование, в которое было 

включено 92 ребенка в возрасте 7-14 лет. Сформировано 3 группы, сопоставимых по 

возрастно-половой структуре. Основные группы составили дети с дизметаболической 

нефропатией (ДН) (n=22), и мочекаменной болезнью (МКБ) (n=26). В группу сравнения 

были включены практически здоровые дети (n=44), у которых на основании углубленного 

клинико-лабораторного обследования не выявлено отклонений со стороны мочеполовой 

системы. Диагнозы «дизметаболическая нефропатия» и «мочекаменная болезнь» были 

верифицированы клинически и с применением стандартных функционально-

лабораторных методов. 

Все дети были включены в исследование только после подписания родителями или 

иными законными представителями информированного согласия.  

У всех обследованных лиц однократно получали образцы мочи, для которых изучали 

кристаллогенные свойства в соответствии с методом классической кристаллоскопии *7-9]. 

Высушенные микропрепараты оценивали морфологически (путем описания особенностей 

структуризации высушенного образца биологической жидкости) и визуаметрически (с 

применением собственной системы параметров) *8, 9]. Основными визуаметрическими 

показателями, оцениваемыми в балльной шкале, служили кристаллизуемость (отражает 

количественную сторону кристаллизации – плотность кристаллических элементов в 

фации), индекс структурности (характеризует сложность структуропостроения), степень 

деструкции фации (представляет собой индикатор качественной стороны процесса – 

правильности образования структур) и выраженность краевой зоны микропрепарата. 

Полученные данные были обработаны статистически в программном пакете Statistica 6.1 

for Windows. Нормальность распределения значений параметров оценивали с 

использованием критерия Шапиро-Уилка. С учетом характера распределения признака 

для оценки статистической значимости различий применяли Н-критерий Краскала-

Уоллеса. 

Результаты и обсуждение 

Установлено, что фации мочи практически здоровых детей характеризуются значительной 

возрастной вариабельностью, однако нами выделены обобщающие характеристики 

данных кристаллоскопических картин. Так, для дегидратированных образцов мочи 
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здоровых детей характерно активное кристаллообразование (рис. 1А), протекающее с 

формированием одиночно-кристаллических элементов, в том числе – единичных крупных 

линейных структур. При этом указанные элементы имели умеренные признаки 

деструкции. Краевая зона, в которой концентрируются преимущественно белковые 

макромолекулы [9, 15, 16], контурируется относительно слабо, что обусловлено 

отсутствием либо наличием лишь следовых количеств белка в моче здоровых детей. 

Иную картину структуризации наблюдали у детей, имеющих дизметаболическую 

нефропатию (рис. 1Б). В этом случае отмечали резкое увеличение плотности 

кристаллических элементов, что преимущественно происходило за счет мелких 

кристаллов. Кроме того, регистрировали нарастание степени деструкции структур, а также 

практически полное исчезновение краевой белковой зоны микропрепаратов. 

В противоположность этому, у пациентов с мочекаменной болезнью выявлен 

принципиально отличный от обнаруженного у здоровых и имеющих дизметаболическую 

нефропатию детей характер дегидратационной структуризации мочи (рис. 1В).  

Рис. 1. Примеры фаций мочи здоровых и имеющих нефрологическую патологию детей 

 

A. Моча здорового ребенка 

 

Б. Моча ребенка с дизметаболической 
нефропатией 
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В. Моча ребенка с мочекаменной болезнью 

Выявлено, что при рассматриваемой патологии трансформируется структура 

кристаллоскопических фаций биологической жидкости за счет формирования крупных, в 

первую очередь – дендритных элементов вместо обнаруживаемого в норме и при 

дизметаболической нефропатии превалирования мелких одиночных кристаллов. Также в 

микропрепаратах детей с мочекаменной болезнью отмечали высокую степень 

разрушенности элементов, а также достаточно широкую краевую зону. В составе 

последней обращает на себя внимание присутствие описанного В.Н. Шабалиным и С.Н. 

Шатохиной (2001) феномена кристаллизации солей в белковой зоне [15, 17], что является 

отображением протеинового дисбаланса в биосреде при изучаемом заболевании. 

Рис. 2. Уровень индекса структурности (ИС) и кристаллизуемости (Кр) фаций мочи 

здоровых, имеющих дисметаболическую нефропатию (ДН) и мочекаменную болезнь 

(МКБ) детей (* - статистическая значимость различий по сравнению со здоровыми 

детьми p<0,05) 
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Выделенные на основании морфологического анализа высушенных микропрепаратов 

мочи особенности структурообразования биологической жидкости находят 

подтверждение и верификацию при визаметрической оценке фаций, осуществляемой с 

помощью полуколичественных показателей (рис. 2 и 3). Установлено, что уровень 

кристаллизуемости, основного количественного критерия, при дизметаболической 

нефропатии увеличивается в 1,8 раза по сравнению со значением, выявленным для 

группы сравнения (p<0,05). Это сопряжено с увеличением количества и плотности 

кристаллических элементов, что показано на основании морфологического описания 

микропрепаратов мочи у детей этой группы. Напротив, у пациентов с мочекаменной 

болезнью существенной динамики по кристаллизуемости не обнаружено (рис. 2). 

Индекс структурности, характеризующий сложность структуропостроения элементов, 

также варьирует у представителей сформированных групп. Так, фации мочи детей с 

дизметаболической нефропатией демонстрируют более низкое значение параметра по 

отношению с выявленному для группы сравнения (p<0,05), что является следствием 

повышения представительства в микропрепаратах мелких одиночных элементов. В 

отличие от этого, в высушенных образцах биологической жидкости пациентов с 

уролитиазом наблюдали существенное нарастание индекса структурности, которое, в 

совокупности с сохранностью уровня кристаллизуемости, свидетельствует об усложнении 

кристаллических элементов, что и реализуется в превалировании дендритов в данных 

фациях. 

Рис. 3. Степень деструкции фации мочи (СДФ) и выраженность краевой зоны в них (Кз) у 

здоровых, имеющих дисметаболическую нефропатию (ДН) и мочекаменную болезнь 

(МКБ) детей (* - статистическая значимость различий по сравнению со здоровыми 

детьми p<0,05) 
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На патологический характер сдвигов собственной кристаллизации мочи указывает единая 

для обеих рассматриваемых нозологий тенденция – увеличение степени деструкции 

фации, выраженное в большей степени для мочекаменной болезни (рис. 3). Так, при 

наличии последней, регистрировали нарастание данного параметра на 58%, тогда как при 

дизметаболической нефропатии – только на 46% (p<0,05 для обоих случаев по сравнению 

с уровнем, характерным для группы сравнения). 

Представляет определенный интерес изменение выраженности краевой зоны в 

микропрепаратах биологической жидкости детей сформированных групп (рис. 3). Так, у 

детей с дизметаболической нефропатией указанный показатель минимизируется 

относительно группы сравнения, стремясь к околонулевым значениям (снижение в 3 раза; 

p<0,05), что может быть обусловлено конформационной модификацией и сдвигами 

физико-химических свойств белков и, следовательно, неспособностью их к полноценной 

миграции к краю фации [7, 8, 15, 16]. Напротив, при мочекаменной болезни 

регистрировали умеренное, но статистически значимое расширение размера краевой 

зоны (p<0,05 по отношению к фациям мочи здоровых детей), что, по нашему мнению, 

может являться следствием имеющейся у данной категории пациентов протеинурии. 

Заключение 

Таким образом, кристаллогенные свойства мочи детей существенно и специфично 

трансформируются при нефрологической патологии, в том числе – при 

дизметаболической нефропатии и мочекаменной болезни. Несомненно, что выявленные 

сдвиги сопряжены с патогенезом данных заболеваний и отображают модификацию 

состава и свойств анализируемой биологической жидкости. Следует отметить, что 

детальное описание кристаллогенных свойств мочи может способствовать оптимизации 

ранней диагностики заболеваний почек и разработке инновационных методов 

мониторинга различных схем лечения, применяемых в отношении данного контингента 

пациентов. 
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Abstract 

The aim of the study was to clarify the characteristics of crystallogenic activity of the urine in children with 
dismetabolic nephropathy and urolithiasis. We used method of classic crystalloscopy for the estimation of 
crystallogenic properties of urine samples from 44 healthy children and children with dismetabolic nephropathy 
(n=22) and urolithiasis (n=26). It is established that crystallogenic properties of urine of children are transformed 
significantly and specific under nephrological pathology, including dismetabolic nephropathy and urolithiasis. 

Key words: crystallization, urine, children, dismetabolic nephropathy, urolithiasis 
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Аннотация 

Функциональные результаты операции по поводу регматогенной отслойки сетчатки (РОС) зависят от ряда 
факторов: длительности существования отслойки, ее площади, наличия отслойки макулярной зоны, стадии 
пролиферативной витреоретинопатии, наличия ранних и поздних послеоперационных осложнений, а также 
от степени ишемии заднего сегмента глаза. Показатели кровотока в макулярной зоне после хирургического 
лечения РОС изучены недостаточно. 

В статье проводили анализ микроциркуляторных показателей макулярной зоны сетчатки после 
эндовитреального лечения регматогенной отслойки сетчатки методом ОКТ-ангиография. Исследование 
включало 40 глаз 20 пациентов, которые были разделены на 2 группы. Основную группу составили 20 глаз с 
первичной РОС с вовлечением макулярной зоны, где была проведена эндовитреальная операция. 
Контрольную группу (20 глаз) составили парные глаза без отслойки сетчатки этих же пациентов. Всем 
пациентам проводилось стандартное офтальмологическое обследование и дополнительно проводилась 
ОКТ-ангиография (RTVue 100, Optovue США). 

Было отмечено, что кровоток «наружней» сетчатки *2+ в оперированных глазах меньше чем в контрольной и 
составил при выписке в среднем 1,214±0,141мм

2
. С другой стороны, отмечалось увеличение площади 

аваскулярной зоны фовеа поверхностного сосудистого сплетения сетчатки, которая составила, в среднем, 
0,497±0,267 мм

2
. Также было отмечено, что толщина фовеа в основной группе меньше, чем в контрольной и 

составила 219 (196; 251) мкм. 

Выявлено, что площадь кровотока «наружней» сетчатки в оперированных глазах меньше чем в контрольной 
группе. Отмечается увеличение площади аваскулярной зоны фовеа поверхностного сосудистого сплетения 
сетчатки. Толщины фовеа в основной группе меньше, чем в контрольной. 

Ключевые слова: офтальмология, ОКТ-ангиография, эндовитреальное вмешательство, регматогенная 
отслойка сетчатки 

Введение 

Регматогенная отслойка сетчатки (РОС) тяжелое офтальмологическое заболевание, 

которое занимает одно из значимых мест в структуре причины слабовидения, слепоты и 

инвалидности по зрению *8+. Активное развитие витреоретинальной хирургии привело к 

более частому использованию эндовитреальных подходов лечения РОС и постепенному 

вытеснению эписклеральных вмешательств, что позволяет получить стойкий 
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анатомический результат в 50-98% [4, 5, 7+. Однако функциональные результаты операций 

далеко не всегда можно считать удовлетворительными *10+. В ходе предыдущих 

исследований было доказано, что функциональные результаты операции зависят от ряда 

факторов: длительности существования отслойки, ее площади, наличия отслойки 

макулярной зоны, стадии пролиферативной витреоретинопатии, наличия ранних и 

поздних послеоперационных осложнений, а также от степени ишемии заднего сегмента 

глаза, вызванной диффузным или очаговым снижением гемоперфузии сетчатки *1, 3, 9, 

11].  

В доступной нам литературе вопросы, касающиеся углубленного изучения 

корреляционных связей между функциональными результатами после эндовитреальных 

вмешательств по поводу РОС и особенностями регионарной гемодинамики освещены 

недостаточно. Есть достоверные данные зависимости функционального результата 

вмешательства от скорости кровотока в центральной артерии сетчатки и хориоидального 

кровотока у пациентов после эписклеральных операций при использовании цветового 

допплеровского картирования *9+. Однако цветовое допплеровское картирование может 

оценить лишь скорость ретробульбарного кровотока и общего кровотока сетчатки без 

оценки плотности микроциркуляции. Флуоресцентная ангиография позволяет получить 

полезную информацию только о сосудах сетчатки, а хориоидальный кровоток можно 

выявить с помощью ангиографии с индоцианин-зеленым. Благодаря появлению 

оптических когерентных томографов с алгоритмом SSADA (ОКТ-ангиография), появилась 

возможность послойной визуализации плотности кровеносных сосудов сетчатки. 

Важными особенностями этого метода является неинвазивность исследования и 

отсутствие необходимости применения контрастных веществ *2, 3, 6]. 

Цель исследования 

Провести анализ микроциркуляторных показателей макулярной зоны сетчатки после 

эндовитреального лечения регматогенной отслойки сетчатки методом ОКТ-ангиография.  

Материал и методы исследования 

В исследование включено 40 глаз 20 пациентов, которые разделили на 2 группы. 

Основную группу составили 20 глаз с первичной РОС с вовлечением макулярной зоны 

(давность отслойки сетчатки от 30 до 45 дней). В данной группе проведена стандартная 3-

х портовая 25 Ga субтотальная витрэктомия с введением перфторорганического 

соединения, эндолазеркоагуляцией и с временной тампонадой силиконового масла 

сроком 3 месяца. У 18 пациентов проведена одномоментно факоэмульсификация 

катаракты с имплантацией интраокулярной линзы. Контрольную группу (20 глаз) 

составили парные глаза без отслойки сетчатки этих же пациентов. Возраст пациентов 
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составил от 31 до 78 лет (средний возраст 57,2±12,8 лет), мужчин – 13, женщин – 7. 

Критериями исключения были пациенты с серьезной глазной патологией (глаукома, 

макулодистрофия, макулярный разрыв, диабетическая ретинопатия и другие сосудистые 

заболевания сетчатки) и общей сопутствующей патологией (сахарный диабет, 

гипертоническая болезнь). 

Всем пациентам проводилось стандартное офтальмологическое обследование 

(визометрия, тонометрия, периметрия, биометрия, электрофизиологическое 

исследование, биомикроскопия и офтальмоскопия). Для изучения плотности 

микроциркуляторного кровотока макулярной зоны дополнительно проводилась ОКТ-

ангиография (RTVue 100, Optovue США). Использовался протокол сканирования AngioVue 

Angio Retina 3.0 mm, в котором проводились следующие исследования:  

1. Измерение площади кровотока (Flow Area) в макулярной зоне (радиус 1,0 мм) на 

уровне «наружней» сетчатки *2+ (outer retina – ограниченная 70 мкм ниже 

внутреннего плексиформного слоя и 30 мкм ниже пигментного эпителия сетчатки); 

2. Flow area капиллярного слоя сосудистой оболочки (choroid capillary – от 30 до 60 

мкм ниже контрольной плоскости пигментного эпителия сетчатки);  

3. Измерение площади аваскулярной зоны фовеа (NonFlow) на уровне 

поверхностного сосудистого сплетения сетчатки (superficial inner retina – от 3 мкм 

ниже внутренней пограничной мембраны до 15 мкм ниже внутреннего 

плексиформного слоя); 

4. Измерение плотности поверхностного сосудистого сплетения сетчатки в фовеа и 

парафовеа (радиус 1,0 и 3,0 мм). 

5. Измерение толщины сетчатки фовеа и парафовеа (радиус 1,0 и 3,0 мм) от 

внутренней пограничной мембраны до пигментного эпителия сетчатки. 

Срок наблюдения составил 6 месяцев. Исследования проводили при выписке пациента из 

стационара, через 1 месяц после операции, 3 месяца (перед удалением силиконового 

масла из витреальной полости), через 1 и 3 месяца после удаления силикона. База данных 

формировалась с помощью электронных таблиц в системе Microsoft Excel 2013. 

Статистическую обработку данных проводили с использованием стандартных методов в 

рамках программы Statistica (Statsoft, США), версия 10.0. Нормальность выборки 

определялась с помощью критерия Колмогорова-Смирнова и Лилиефорса. Сравнение 

средних значений показателей проводилось с использованием параметрического t-

критерия Стьюдента, непараметрических U-критерия Манна-Уитни и критерия Уилкоксона 

с последующей оценкой степени вероятности различий (p). Значимыми считали различия 

между показателями со степенью доверительной вероятности при p<0,05. 
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Результаты и обсуждение 

Все операции прошли без осложнений. Максимальная коррегированная острота зрения 

(МКОЗ) до операции в основной группе составляла в среднем 0,005±0,01. МКОЗ после 

операции улучшилась до 0,1 в 3-х глазах (15%); до 0,3 в 8-ми (40%) и до 0,5 в 2-х (10%). 

Через месяц после операции МКОЗ в среднем улучшилась с 0,03±0,05 до 0,16±0,11 

(p<0,05), и через 6 месяцев она составила 0,30±0,13. В послеоперационном периоде на 3 

глазах отмечалось повышение ВГД до P0=25,7 мм.рт.ст., которое купировалось 

гипотензивной терапией. Результаты наглядно представлены в таблице 1. 

Таблица 1. Функциональные результаты и ВГД за 6 месяцев(M±σ) 

 
до 

операции 
при 

выписке 
Через 1 
месяц 

3 мес. 4 мес. 6 мес. группа 

МКОЗ 
0,72±0,23 0,72±0,23 0,72±0,24 0,76±0,19 0,75±0,23 0,76±0,19 Контр-ая 

0,005±0,01 0,03±0,05
* 

0,16±0,11* 0,21±0,16 0,29±0,14
*  

0,30±0,13 Основная 

ВГД, мм.рт.ст. 
14,11±3,12 14,11±3,12 14,32±3,97 16,06±3,46 15,32±3,96 16,26±3,46 Контр-ая 

10,25±3,80 12,53±4,81 16,81±4,39 17,19±6,14 16,92±4,39 17,29±6,13 Основная 

Анализ показал, что статистически значимые различия с контрольной группой происходят 

только для площади кровотока на уровне «наружней» сетчатки (outer retina), 

аваскулярной зоны фовеа (nonflow) и толщины фовеа (thickness fovea). Другие 

микроциркуляторные и морфологические показатели макулярной зоны сетчатки 

статистически значимых различий между группами не показали (табл. 2).  

Таблица 2. Микроциркуляторные и морфологические показатели макулярной зоны за 6 

месяцев (M±σ). 

 при выписке Через 1 месяц 3 мес. 4 мес. 6 мес. группа 

Outer retina, 
мм

2
 

1,427±0,153 1,430±0,153 1,440±0,150 1,437±0,151 1,440±0,150 Контр-ая 

1,214±0,141
+ 

1,266±0,099
+ 

1,265±0,183
+ 

1,266±0,034
+ 

1,265±0,183
+ 

Основная 

Choroid capillary, 
мм

2 

1,920±0,074 1,920±0,061 1,932±0,509 1,899±0,062 1,932±0,509 Контр-ая 

1,828±0,105 1,906±0,050 1,860±0,182 1,873±0,108 1,863±0,108 Основная 

NonFlow 
superficial retina, 

мм
2
  

0,298±0,141 0,298±0,141 0,289±0,135 0,297±0,152 0,298±0,141 Контр-ая 

0,497±0,267
+ 

0,497±0,267
+ 

0,487±0,279 0,470±0,300 0,467±0,274 Основная 

Density fovea, % 
30,17±8,07 28,58±4,43 31,37±7,82 28,62±6,19 28,58±4,43 Контр-ая 

32,32±7,41 29,81±8,79 30,41±7,21 26,86±8,18 29,81±8,79 Основная 

Density 
parafovea, % 

48,92±4,79 49,90±3,86 52,80±3,44 50,51±4,61 49,90±3,86 Контр-ая 

47,78±5,94 47,68±4,40 47,34±9,61 45,49±6,85 47,68±4,40 Основная 

Thickness fovea, 
мкм 

269,5(248;283) 263(235;276) 271(247;284) 261(247;278) 263(235;276) Контр-ая 

219(196;251)
+ 

225,5(192;250)
+ 

227(207;266)
+ 

246(199;264) 248(199;264) Основная 

Thickness 
parafovea, мкм 

269(248;331) 270(259;283) 304(291;324) 312(303;327) 312(302;324) Контр-ая 

308 (287;324) 308(287;324) 279(252;301) 296(281;312) 297(282;311) Основная 
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Обозначения:  * - по сравнению с исходным состоянием различия статистически значимы по t-критерию 
Стьюдента или Уилкоксона (р≤0,05); + - различия статистически значимы между основной и контрольной 
группами по t-критерию Стьюдента или U-критерию Манна-Уитни (р≤0,05). 

Было отмечено, что кровоток «наружней» сетчатки в оперированных глазах меньше чем в 

контрольной и составил при выписке в среднем 1,214±0,141 мм2 (по сравнению с 

контрольной группой различия значимы p=0,000). Данное изменение может быть связано 

с тем, что при РОС происходит отделение «наружных» слоев нейросенсорной сетчатки от 

подлежащего пигментного эпителия и хориоидеи, тем самым нарушается ее 

кровоснабжение из хориодальной системы. За 6 месяцев площадь кровотока outer retina 

имела тенденцию к увеличению, однако статистических значимых различий обнаружено 

не было. 

С другой стороны, отмечалось увеличение площади аваскулярной зоны фовеа 

поверхностного сосудистого сплетения сетчатки (nonflow superficial retina), которая при 

выписке составила в среднем 0,497±0,267 мм2 (различия с контрольной группой 

статистически значимы p=0,026). На наш взгляд, это связано с уменьшением скорости 

кровотока в центральной артерии сетчатки, что сопоставимо с предыдущими работами *3, 

6, 7+. За 6 месяцев отмечена тенденция к уменьшению площади аваскулярной зоны 

фовеа, но статистических значимых различий обнаружено не было. 

Также было отмечено, что толщина фовеа в оперированных глазах меньше, чем в 

здоровых и составила 219 (196; 251) мкм (p=0,01; Z=2,559). По данным литературы при 

РОС происходит апоптоз клеток сетчатки и, тем самым, истончение ее в макулярной зоне. 

В динамике отмечается увеличение толщины фовеа, но данные статистически незначимы.  

Выводы 

1. Выявлено, что площадь кровотока «наружней» сетчатки в оперированных глазах 

меньше чем в контрольной группе; 

2. Отмечается увеличение площади аваскулярной зоны фовеа поверхностного 

сосудистого сплетения сетчатки; 

3. Толщина фовеа в оперированных глазах меньше, чем в здоровых, но в динамике 

отмечается тенденция к утолщению. 

4. Выявленные изменения микроциркуляторных показателей макулярной зоны после 

операции могут послужить для обоснования улучшения зрения в динамике. 
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Abstract 

Functional outcomes of rhegmatogenous retinal detachment (RRD) surgery depend on several factors: the 
duration of the detachment existence, its area, the presence of macular detachment, the stage of proliferative 
vitreoretinopathy, the presence of early and late postoperative complications, and degree of ischemia of the 
ocular posterior segment. Indices of blood flow in macular area after surgical treatment of RRD has not been 
studied enough. 
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The article presented the microcirculation indices of retinal macular zone following endovitreal surgery of 
rhegmatogenous retinal detachment studied by means of OCT-angiography. The study included 20 patients (40 
eyes) divided into 2 groups. The main group consisted of 20 eyes with primary RRD with the macular zone affected, 
where the endovitreal surgery was performed. The control group (20 eyes) included the companion eyes without 
retinal detachment in the same patients. All patients underwent standard ophthalmic examination and 
additionally OCT-angiography (RTVue 100, Optovue, USA). 

It was noted that the blood flow of the “exterior” retina *2+ in the operated eyes was less than in the control group 
and at the time of discharge from the clinic was 1.214±0.141 mm

2
. On the other hand, we observed the increase in 

the foveal avascular zone in the superficial vascular plexus of the retina, amounting, on the average, to 
0,497±0,267 mm

2
. It was also noted that foveal thickness was less in the main group than in the controls one, 

reaching 219 (196; 251) mkm. 

It was revealed that the blood flow area of the “exterior” retina in the operated eyes was lesser than in the control 
group. We noted the increase in the foveal avascular zone in the superficial vascular plexus of the retina. The 
thickness of the fovea in the main group was less than in the control one.  

Key words: ophthalmology, OCT-angiography, endovitreal surgery, rhegmatogenous retinal detachment 
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Аннотация 

За последние годы в терапии резистентных парциальных эпилептических приступов появилось 
значительное количество новых препаратов, одним из которых является бриварацетам. Сетевые мета-
анализы показывают, что он имеет аналогичную эффективность с другими новыми препаратами и, 
возможно, лучший профиль безопасности. Анализ минимизации затрат показывает, что годичная стоимость 
терапии бриварацетамом на 21 тыс. руб. ниже, чем лакосамидом, на 25 тыс. руб. ниже, чем 
эсликарбазепином и на 95 тыс. руб. ниже, чем перампанелом. Постепенная замена основных препаратов на 
бриварацетам позволит сократить расходы бюджета Российской Федерации в пределах от 187 млн. руб. 
(при 30% замещении) до 468 млн. руб. (при 75% замещении). 

Ключевые слова: парциальные эпилептические приступы, бриварацетам, лакосамид, эсликарбазепин, 
перампанел, анализ минимизации затрат, анализ влияния на бюджет 

Введение 

Эпилепсия является четвертым по частоте встречаемости неврологическим расстройством 

в мире после мигрени, инсульта и болезни Альцгеймера. Всего ею страдают 65 

миллионов человек и, хотя существуют различные подходы к терапии этого недуга, почти 

треть пациентов страдают эпилепсией, не отвечающей на существующие методы лечения. 

Пациенты, страдающие эпилепсией, сталкиваются с большим количеством проблем, 

включая социальную стигму и дискриминацию, снижение качества жизни и тревогу, 

связанную с непредсказуемым течением заболевания [1,2]. Очаг эпилептической 

активности, являющийся основой эпилептических приступов, может захватывать только 

одно полушарие (парциальные или фокальные эпилептические приступы) или 

распространяться на оба полушария – генерализованные приступы. В данной работе 

анализируется экономические аспекты лечения парциальных эпилептических приступов 

(ПЭП). ПЭП могут захватывать небольшой участок одной доли мозга, тогда пациент не 

теряет сознание и говорят о простых ПЭП. Если сознание теряется, то речь идет о сложных 

приступах. Очаг парциального приступа может затем распространиться на второе 

полушарие, и тогда говорят о вторичной генерализации. В последнее время 
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рекомендуется делить ПЭП на приступы без наличия дискогнитивных признаков и 

таковые с дискогнитивными признаками. Для всех типов эпилепсии целью лечения 

является предотвращение возникновения судорожных припадков [3]. Для парциальных 

судорожных припадков существует достаточно большой диапазон возможностей (табл. 1 

и 2), как в форме монотерапии, так и как адъювантной терапии. Наиболее хорошо 

изученными препаратами являются карбамазепин, фенитон, леветирацетам и 

ламотриджин [4,5]. Другими препаратами, для которых имеется достаточная 

доказательная база являются вальпроат, габапентин, лакосамид, окскарбазепин, 

фенобарбитал, топирамат, вигабатрин и зонисамид. 

Таблица 1. Препараты, использующиеся для лечения эпилепсии, вышедшие на рынок до 

2008 года (Fröscher и соавт., [6]) 

Препарат Год начала использования 

Группа I 

Карбамазепин 1963 

Габапентин 1986 

Ламотриджин 1989 

Леветирацетам 2000 

Окскарбазепин 1980 

Фенобарбитал 1912 

Фенитоин 1938 

Прегабалин 2000 

Топирамат 1995 

Вальпроат 1963 

Зонисамид 1985 

Группа II 

Клобазам 1979 

Клоназепам 1970 

Группа III 

Ацетазоламид 1952 

Месуксимид 1954 

Примидон 1952 

Сультиам 1961 

Тиагабин 1995 

Вигабатрин 1983 

Примечание: Группа I: препараты, использующиеся для монотерапии в первой линии, Группа II – препараты 
бензодиазепины, использующиеся в терапии острых случаев, Группа III – препараты, использующиеся 
редко, в комбинации или по особым показаниям. 

Клинические рекомендации иногда делят препараты на препараты первой линии, второй 

линии и дополнительные (табл. 2) 
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Таблица 2. Препараты, рекомендованные для лечения ПЭП 

Препараты первой линии Препараты второй линии Дополнительные  

Карбамазепин 

Фенитоин 

Ламотрджин 

Леветирацетам 

Зонисамид 

Вальпроат 

Оксикарбазепин 

Вальпроат 

Леветирацетам 

Габапентин 

Лакосамид 

Фенобарбитал 

Топирамат 

Вигабатрин 

Эсликарбазепин 

Бриварацетам 

Перампанел 

Эзлгабин 

Если лечение препаратами первой линии оказывается безуспешным – в результате 

непереносимости определенной дозировки, наступления нежелательных явлений, 

делающих невозможным дальнейший прием препарата, или судорожные приступы не 

проходят, то инициируют монотерапию следующим препаратом первой линии или 

второй линии. Если у пациента не удается достигнуть контроля судорожных приступов на 

двух хорошо переносящихся препаратах, можно рассматривать адъювантную терапию [7]. 

Большинство пациентов (70%) отвечают на терапию без необходимости прибегать к 

адъювантной терапии. 

Вместе с тем, для лечения пациентов, которым требуется адъювантная терапия, в 

последние годы появился целый ряд терапевтических возможностей, новые препараты, 

которые иногда относят к «третьему поколению» противоэпилептических средств. Эти 

препараты приведены в таблице 3. 

Таблица 3. Новые препараты, разрешенные FDA для лечения ПЭП (Barton и соавт., [8]) 

Препарат Год получения 
разрешения 

Показания 
МНН Торговое наименование 

Бриварацетам Бривиак 2016 
Адъювантная терапия для пациентов с 
ПЭП старше 16 лет 

Лакосамид Вимпат 2014 
Адъювантная терапия или 
монотерапия для пациентов с ПЭП 
старше 17 лет 

Эсликарбазепин Аптиом 2013 
Адъювантная терапия или 
монотерапия для пациентов с ПЭП 

Перампанел Файкомпа 2012 

Адъювантная терапия для пациентов с 
ПЭП с или без вторичных 
генерализованных судорог старше 12 
лет; Адъювантная терапия для 
первичных генерализованных тонико-
клонических судорог у пациентов 
старше 12 лет 

Эзогабин Потига 2011 

Адъювантная терапия для пациентов с 
ПЭП старше 18 лет при отсутствии 
ответа на несколько альтернативных 
вариантов лечения 



 Журнал «Медицина» № 2, 2017 48 

 

 

  48 
 

Одним из этих препаратов является недавно вышедший на рынок Российской Федерации 

препарат бриварацетам, химически являющийся родственным соединением 

леветирацетаму, но специально модифицированный для усиления эффекта и снижения 

вероятности развития нежелательных явлений (НЯ). Целью данного исследования было 

провести фармакоэкономический анализ последствий включения бриварацетама в 

ограничительные списки и закупки его за счет средств государства. 

Материалы и методы 

На первом этапе анализа был проведен информационный поиск для того, чтобы 

идентифицировать адекватные альтернативные препараты для препарата бриварацетам 

и сравнить его с альтернативами для выбора метода фармакоэкономического анализа. 

Поскольку прямых сравнений новых препаратов друг с другом в условиях 

рандомизированных контролируемых испытаний не проводилось, был проведен поиск 

непрямых мета-аналитических исследований, использовавших технику сетевого мета-

анализа со сравнением через общую контрольную группу – группу плацебо. Далее были 

определены ценовые параметры. Для этого был проведен анализ средней стоимости 

альтернативных препаратов в аптеках г. Санкт-Петербурга (http://www.pharmindex.ru). 

Годовая стоимость терапии исходила из предположения постоянного приема препарата. 

Для бриварацетама данные по стоимости терапии были предоставлены компанией-

производителем, структура стоимости такова, что курсовая стоимость не зависит от 

средней суточной дозы у пациента (фактически зависит от числа принятых таблеток). Для 

тех препаратов, которые включены в стандарт оказания медицинской помощи больным с 

эпилепсией (Приказ Минздрава России от 24.12.2012 N 1404н «Об утверждении стандарта 

первичной медико-санитарной помощи при парциальной эпилепсии (фаза диагностики и 

подбора терапии)»), средние суточные дозы были взяты из этого документа. 

Для оценки влияния на бюджет были определены примерная численность лиц с 

парциальной эпилепсией на основании российского эпидемиологического исследования 

[9]. Далее были определена численность лиц с резистентными формами заболевания, для 

того, чтобы определить потребность в современных препаратах для адъювантной 

терапии. Поскольку данных по рыночной доле современных ПЭП, которые используются 

для адъювантной терапии, нет, было сделано предположение, что основную долю 

занимают препараты, которые вошли в стандарты оказания медицинской помощи. При 

этом бриварацетам будет постепенно замещать как адъювантные препараты, которые 

входят в стандарт, так и препараты, в стандарт не входящие. 

 

http://www.pharmindex.ru/
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Результаты 

Проведенный информационный поиск позволил выявить два сетевых мета-анализа, один 

был проведен фирмой-производителем для предоставления в агентство по оценке 

технологий в Германии [10], а второй – опубликован в открытой печати (Brigo и соавт. 

[11]). Первый мета-анализ использовал в качестве препаратов сравнения только 

лакосамид и эсликарбазепин, тогда как второй в дополнение к этим двум препаратам 

сравнения изучил также и перампанел. В исследовании Brigo и соавт. [11] были включены 

данные 4971 пациента из 17 исследований. После коррекции по использованным 

дозировкам, непрямые сравнения показали отсутствие значимых различий между 

бриварацетамом, лакосамидом, эсликарбазепином или перампанелом по основным 

критериям эффективности – прекращению судорог и снижению частоты приступов. К 

аналогичным результатам пришли и авторы мета-анализа, представленного в агентство 

по оценке технологий в Германии (там бриварацетам сравнивался с лакосамидом и 

эсликарбазепином [10]). Вместе с тем, в последнем исследовании было установлено, что 

при непрямых сравнениях, бриварацетам обладает более адекватным профилем 

безопасности. Достоверно различалась частота следующих нежелательных явлений (НЯ): 

Для лакосамида: 

 Серьезные НЯ (ОР=0,32; 95%ДИ [0,15; 0,67]; p=0,0023)   

 Диплопия (ОР=0,21; 95%ДИ [0,06; 0,77]; p=0,0184)   

 Головокружение (ОР=0,57; 95%ДИ [0,36; 0,91]; p=0,0177)   

 Тошнота (ОР=0,48; 95%ДИ [0,24; 0,95]; p=0,0362) 

 Вертиго (ОР=0,26; 95%ДИ [0,08; 0,88]; p=0,0301)  

Для эсликарбазепина: 

 Общая частота НЯ (ОР=0,84; 95%ДИ [0,72; 0,98]; p=0,0293) 

 Диплопия (ОР=0,27; 95%ДИ [0,08; 0,97]; p=0,0439) 

 Головокружение (ОР=0,62; 95%ДИ [0,39; 0,99]; p=0,0446) 

 Тошнота (ОР=0,39; 95%ДИ [0,19; 0,79]; p=0,0092) 

 Вертиго (ОР=0,17; 95%ДИ [0,04; 0,71]; p=0,0152) 
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Таким образом, информационный поиск показал, что эффективность бриварацетама в 

сравнении с другими новыми ПЭП, использующимися в качестве адъювантной терапии 

резистентных парциальных приступов, аналогична. При этом профиль безопасности 

может рассматриваться как более благоприятный, по крайней мере в отношении 

сравнения с лакосамидом и эсликарбазепином. В таких условиях для 

фармакоэкономического анализа можно прибегнуть к анализу «минимизации затрат», 

поскольку эффективность примерно одинакова и основные различия должны быть по 

цене. 

Анализ минимизации затрат представлен в таблице 4. Поскольку частота контроля 

припадков и НЯ была признана примерно одинаковой во всех группах, учитывались 

только различия в стоимости препаратов. 

Таблица 4. Результаты анализа «минимизации затрат». Стоимость терапии на одного 

пациента, в год. 

Препарат  Стоимость терапии, руб. в год 
Разность с самой дешевой 

альтернативой 

Бриварацетам 108405 - 

Лакосамид 129675,5 21271 

Эсликарбазепин 133417,5 25013 

Перампанел 203058,6 94654 

Как видно из таблицы, по критерию минимальности затрат на первое место выходил 

бриварацетам, годичная стоимость терапии которым была самой низкой из 

рассматриваемых альтернатив в рекомендованных дозах. При этом стоимость годичной 

терапии бриварацетамом была на 21 тысячу рублей ниже в сравнении с лакосамидом и 

на 25 тысяч рублей (в год на человека) в случае эсликарбазепина. В то же время, терапия 

перампанелом была дороже почти на 100 тысяч рублей в год на человека. Таким 

образом, если лакосамид и эсликарбазепин были примерно в одной ценовой категории с 

бриварацетамом, то перампанел явно относился к более дорогостоящим препаратам. 

Судя по результатам анализа минимизации затрат (с учетом равной эффективности) 

бриварацетам может быть рекомендован для адъювантной терапии резистентных 

парциальных эпилептических приступов с экономической точки зрения. 

Для оценки влияния на бюджет была оценена потребность в адъювантной терапии 

резистентных парциальных эпилептических приступов. Для этого, на основе данных 

российского эпидемиологического исследования была оценена численность пациентов с 

эпилепсией в Российской Федерации. Были взяты повозрастные коэффициенты 

пораженности населения эпилепсией (отдельно для мужчин и женщин) и перемножены с 

численностью соответствующей поло-возрастной группы по данным официального 

статистического наблюдения [12]. Далее на основании результатов эпидемиологического 

исследования было установлено, какое число пациентов будут иметь парциальную 
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эпилепсию, и не находиться в ремиссии. Потребность в адъювантной терапии была взята 

из работы Brodie и соавт. [7]. 

В качестве альтернативы был использован подход, базировавшийся на мета-анализе 

Ngugi и соавт. [13], которые показали, что пораженность эпилепсией в развитых странах 

составляет 4,9 на 1000 человек (95%ДИ=2,3-10,3). Численность населения Российской 

Федерации старше 16 лет была взята из уже упомянутой публикации [12]. Численность 

лиц с парциальной эпилепсией взята из работ Forsgren и соавт. [14] и Picot и соавт. [15]. 

Потребность в адъювантной терапии была взята вновь из работы Brodie и соавт. [7]. 

Суммарно результаты приведены в таблице 5. 

Таблица 5. Оценка потребности в адъювантной терапии резистентных парциальных 

эпилептических приступов (кол-во человек). 

Показатель По российским данным По международным данным 

Общее число лиц с эпилепсией 392’786 590’833 

Парциальные формы (вне 
ремиссии)  

278’811 354’499 

Требуют адъювантной терапии 105’112 133’646 

Как видно из этой таблицы, адъювантная терапия резистентных парциальных 

эпилептических приступов требуется ежегодно примерно 100-140 тысячам человек. 

Можно предположить, что в настоящий момент наиболее популярными препаратами для 

лечения являются рекомендованные в стандартах лакосамид и эсликарбазепин. Было 

сделано предположение, что новыми ПЭП должны воспользоваться не менее 85% лиц, 

нуждающихся в адъювантной терапии резистентных парциальных приступов. Далее, что 

внутри это группы исходно около 5% будут принимать перампанел, а остальной рынок 

будет поделен между лакосамидом и эсликарбазепином. Далее в течение 5 лет 

бриварацетам начинает пропорционально замещать эти препараты доходя до уровней 

30%, 50% и 75%, соответственно. Замещение происходит с одинаковой скоростью в 

течение этих периодов. Результаты влияния на бюджет Российской Федерации 

приведены в таблице 6. 

Таблица 6. Сценарная оценка влияния на бюджет от использования бриварацетама 

адъювантной терапии резистентных парциальных эпилептических приступов 

(изменение расходов, млн. рублей). 

Год 
Полнота проникновения к 5 году 

30% 50% 75% 

1 -37,4 -62,4 -93,6 

2 -74,9 -124,8 -187,2 

3 -112,3 -187,2 -280,8 

4 -149,8 -249,6 -374,5 

5 -187,2 -312,0 -468,1 
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Как видно из приведенной таблицы, расходы бюджета сокращаются тем сильнее, чем 

чаще используется бриварацетам в адъювантной терапии. При минимальном 

проникновении (6%) расходы в год сокращаются на 37 млн. рублей. При максимальном 

проникновении (75%) – они уменьшаются на 468 млн. рублей. В любом случае экономия 

бюджета составляет сотни миллионов рублей.  

Как было отмечено выше, численность нуждающихся в терапии по российским данным 

ниже, чем по международным. Если международные данные лучше отражают тенденции 

в Российской Федерации, то экономия средств бюджета от использования бриварацетама 

будет еще большей. 

Выводы 

Бриварацетам является эффективным новым ПЭП с потенциалом к экономии средств 

бюджета Российской Федерации в случае использования его в адъювантной терапии 

резистентных парциальных эпилептических приступов. Экономия в сравнении с 

имеющимися на рынке препаратами составляет более 20 тысяч рублей в год на человека 

при сравнимой эффективности, что, при замещении бриварацетамом этих препаратов 

принесет бюджету Российской Федерации экономию, более чем в 100 миллионов рублей. 
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Abstract 

In a last years there has been progress made in introduction of a new drugs for the treatment of uncontrolled focal 
epilepsy, one of which is brivaracetam. Network meta-analyses show that it has same effectiveness compared with 
other new drugs and, possibly, better safety profile. Cost minimization analysis show that annual cost of treatment 
with brivaracetam is 21 thousand rubles lower than treatment with lacosamide, 25 thousand rubles lower than 
with eslicarbazepine and 95 thousand rubles lower than with perampanel. Gradual replacement of principal drugs 
used today with brivaracetam will cut Russian Federation budget expenses from 187 million rubles (30% 
replacement) to 468 million rubles (75% replacement). 

Key words: uncontrolled focal epilepsy, brivaracetam, lacosamide, eslicarbazepine, cost-minimization analysis, 
budget impact analysis 
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Аннотация 

В статье рассматриваются современные методы диагностики хориоидальной неоваскуляризации. Особое 
внимание уделяется современному диагностическому методу – оптичекой когерентной томографии-
ангиографии (ОКТ-ангиографии), который является неинвазивным и позволяет проводить исследование 
сосудистых структур в трехмерном режиме. Он имеет высокую чувствительность и специфичность в 
выявлении хориоидальной неоваскуляризации при патологии макулярной зоны и является достойной 
альтернативой диагностическим методам исследования с контрастом. 

Ключевые слова: офтальмология, возрастная макулярная дегенерация, хориоидальная неоваскуляризация, 
оптическая когерентная томография – ангиография 

Введение 

Возрастная макулярная дегенерация (ВМД) – одно из самых наиболее часто 

встречающихся заболеваний глаз, являющихся причиной слабовидения и инвалидизации 

у лиц старшей возрастной группы. По результатам исследований R. Klein и B. Klein [1] 

заболевание встречается в 40% случаев среди лиц старше 40 лет, по данным R.A. Williams 

[2] – в 58-100% среди лиц старше 60 лет. Около 8,7% от всех случаев слепоты в мире 

приходится на ВМД. В России заболеваемость данной патологией составляет 15 человек 

на 1000 населения *3+. 

ВМД – это прогрессирующее заболевание с наследственной предрасположенностью, при 

котором первичная локализация патологического процесса находится на уровне 

пигментного эпителия (ПЭ) и хориокапилляров макулярной области, что и объясняет 

снижение остроты зрения. Согласно имеющимся данным, парный глаз поражается не 

позднее чем через 5 лет после заболевания первого *4,5+. Отсюда и ассимметричность 

картины глазного дна – один глаз поражен больше, чем другой. Более 90% случаев, 

сопровождающихся снижением остроты зрения, связано с развитием так называемой 

«влажной» или экссудативной формы заболевания, которая характеризуется аномальным 

патологическим ростом новообразованных сосудов, берущих свое начало из слоя 

хориокапилляров сосудистой оболочки, прорастающих через дефекты мембраны Бруха 
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под пигментный эпителий сетчатки и/или нейроэпителий (НЭ) и формирующих 

субретинальную неоваскулярную мембрану. 

D. Gass в 1997 году *6+ выделил два типа неоваскуляризации: 

 «скрытую» неоваскуляризацию, которая расположена под ПЭ сетчатки (I тип); 

 «классическую» неоваскуляризацию, которая формируется над и на уровне ПЭ 

сетчатки (IIтип). 

В практической деятельности достаточно часто диагносцируют смешанные формы 

хориоидальной неоваскуляризации (ХНВ), что позволяет трактовать их как 

«преимущественно классические» либо «преимущественно скрытые». За последние годы 

диагностика заболеваний глаз заметно расширилась и стала более усовершенствованной, 

что позволило выделить атипичные формы ВМД: ретинальную ангиоматозную 

пролиферацию (РАП) и полипоидальную хориоидальную васкулопатию (ПХВ). Каждый из 

этих подтипов имеет свои особенные клинические признаки и разную реакцию на 

лечение в сравнении с привычной для всех хориоидальной неоваскуляризацией. Поэтому 

особое внимание следует уделять диагностическим методам при обследовании 

пациентов с данной патологией. 

В диагностике влажной формы ВМД обычно используется спектральная оптическая 

когерентная томография (ОКТ), которая позволяет получать двухмерное изображение и 

определяет морфологические изменения в сетчатке и сосудистой оболочке. Однако 

отсутствует возможность определить форму и размер неоваскулярной мембраны, так как 

комплекс новообразованных сосудов имеет рефлективность очень похожую с 

друзеноидным материалом, пигментным эпителием сетчатки и хориоидеей *7,8+. 

Достаточно часто у пациентов с «влажной» формой ВМД применяется флюоресцентная 

ангиография (ФАГ). Инвазивность этого метода исследования является недостатком, так 

как велика вероятность возникновения нежелательных побочных эффектов. Данный 

диагностический метод исследования позволяет определить форму и размер, но не 

показывает послойное расположение неоваскулярного комплекса за счет получения 

двухмерного изображения *9,11+. 

ОКТ-ангиография «использует» собственный кровоток как внутренний контраст, что имеет 

значительные преимущества по сравнению с традиционно привычными 

диагностическими методами, так как позволяет неинвазивно определять движение крови 

в сосудах сетчатки и хориоидеи, тем самым дает четкое представление о форме, 

размерах, структуре и локализации новообразованных сосудов при различной патологии. 

Неинвазивность метода исключает вероятность развития побочных эффектов и 

осложнений *12,14+. Важным термином, который используется для анализа изображений 

ОКТ-ангиографии, является «уровень слоя сканирования» [13] – возможность оценить 
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кровоток в разных слоях сетчатки и сосудистой оболочки, что в свою очередь 

обеспечивает формирование трехмерного изображения. По данным производителя 

оборудования, получение подробной информации в совокупности с неинвазивностью 

дает возможность широко применять данный диагностический метод в клинической 

практике. 

Цель работы 

На нескольких клинических примерах оценить информативность оптической когерентной 

томографии-ангиографии в диагностике различных форм хориоидальной 

неоваскуляризации. 

Материалы и методы 

Нами были рассмотрены четыре клинических случая пациентов, наблюдавшихся в 

лазерном отделе Тамбовского филиала МНТК «Микрохирургия глаза» по поводу ХНВ. 

Всем пациентам были проведены контактная биомикроскопия, спектральная ОКТ, ОКТ-

ангиография и флюоресцентная ангиография. Спектральная ОКТ выполнялась на аппарате 

Copernikus HR ("Optorol", Польша) в режимах Line и CrossLine. ОКТ-ангиографию 

проводили с помощью оптического когерентного томографа RTVue XR Avanti ("Optovue" 

США) с применением алгоритма SSADA в режиме ангиоретина. При анализе сканов ОКТ-

ангиографии уровень расположения слоя сканирования (EnFace) выставлялся в четырех 

режимах (поверхностный сосудистый плексус, глубокий сосудистый плексус, наружные 

слои сетчатки, слой хориокапилляров). Исследование проводили в макулярной зоне с 

центральной фиксацией взгляда пациента. Флюоресцентная ангиография выполнялась на 

ретинальной камере TRS-NW7SF Mark II ("Topcon", Япония) по стандартной методике с 

использованием внутривенного введения 5 мл. 10% раствора флюоресцеина ("Novartis", 

Швейцария). 

Результаты и обсуждение 

Клинический случай № 1 

Пациентка П., 49 лет, наблюдается с диагнозом влажная форма ВМД правого глаза. Vis OD 

= 0,9-1,0. Обратилась с жалобами на размытое изображение, которое появилось около 6 

месяцев назад. При контактной биомикроскопии парафовеолярно наблюдалась отслойка 

нейроэпителия с незначительным перераспределением пигмента. При спектральной ОКТ 

определялось наличие объемного гиперрефлективного веретенообразного участка над 
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уровнем пигментного эпителия (рис. 1в). На снимках ФАГ – очаг гиперфлюоресценции с 

четкими границами на ранней стадии и просачиванием красителя на поздней (рис.1а). 

ОКТ-ангиография выявила наличие петлевидной сосудистой сети в зоне, которая 

соответствовала ранней гиперфлюоресценции на снимках ФАГ и веретенообразного 

участка на спектральной ОКТ с локализацией сосудистой сети над ПЭ, что подтвердило 

наличие неоваскуляризации (рис. 1б).  

Клинический случай № 2 

Пациентка М., 57 лет, наблюдается с диагнозом влажная форма ВМД левого глаза. Vis OS 

= 0,3 н/к. Обратилась с жалобами на снижение зрения левого глаза в течение 1 года. При 

контактной биомикроскопии в макулярной зоне определялась экссудативная отслойка 

нейроэпителия около 1,5 DD. Спектральная ОКТ показывала наличие отслойки 

нейроэпителия с неоднородным гиперрефлективным содержимым (рис. 2в). По 

результатам ФАГ на ранней стадии наблюдалась зона гиперфлюоресценции 

парафовеолярно с размытыми границами и с накоплением красителя в позднюю фазу 

(рис. 2а). ОКТ-ангиография выявила наличие петлевидной сосудистой сети с 

многочисленными ответвлениями, которые соответствовали проекции 

гиперфлюоресцентной зоны в раннюю фазу ФАГ и отслойки ПЭ на спектральной ОКТ. 

Расположение уровня слоя сканирования позволило локализовать сосудистую сеть под 

ПЭ, в зоне отслойки НЭ и подтвердить наличие неоваскуляризации (рис.2б).  

Рис. 1. Клинический случай 1: а) ФАГ – очаг гиперфлюоресценции с четкими границами на 

ранней стадии; б) ОКТ-ангиография: петлевидная сосудистая сеть в зоне, которая 

соответствует ранней гиперфлюоресценции на снимках ФАГ (слой хориокапилляров); в) 

спектральная ОКТ: гиперрефлективный веретенообразный участок над ПЭ. 
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Рис. 2. Клинический случай 2: а) ФАГ – зона гиперфлюоресценции парафовеолярно с 

размытыми границами на ранней стадии; б) ОКТ-ангиография: петлевидная сосудистая 

сеть с многочисленными ответвлениями (слой хориокапилляров); в) спектральная ОКТ: 

отслойка НЭ с неоднородным гиперрефлективным содержимым. 

Клинический случай № 3 

Пациент К., 60 лет, наблюдается с диагнозом полипоидальная хориоидальная 

васкулопатия правого глаза. Vis OD = 0,3 с корр. 0,6. Обратился с жалобами на снижение 

остроты зрения. При контактной биомикроскопии в макулярной зоне наблюдалась 

экссудативная отслойка ПЭ, дисперсия пигмента. На снимках спектральной ОКТ 

определялась куполообразная элевация «пигментный эпителий – мембрана Бруха» с 

крутыми склонами, под которой отсутствовали гиперрефлективные структуры (рис. 3в). По 

данным ФАГ выявлялась диффузная негомогенная гиперфлюоресценция в макулярной 

зоне (рис. 3а). На ОКТ-ангиографии была отчетливо видна ветвящаяся сосудистая сеть в 

местах расположения «полипов», кольцевидные участки с четкими границами и 

различные по форме петлевидные изгибы, расположенные в пределах отслойки ПЭ в 

слое хориокапилляров при наличии совершенно не измененных поверхностного и 

глубокого сосудистых плексусов (рис. 3б).  

Клинический случай № 4 

Пациентка Н., 53 года, наблюдается с диагнозом ретинальная ангиоматозная 

пролиферация правого глаза. Vis OD = 0,1 н/к. Обратилась с жалобами на снижение 

зрения и «пятно» перед глазом. При контактной биомикроскопии определялась отслойка 

нейроэпителия с сероватым очагом в центре субфовеолярно, размером до 1,5 DD. 

Спектральная ОКТ выявила отслойку пигментного эпителия с гиперрефлективным 

содержимым, округлые полости минимального диаметра с прозрачным содержимым 

(рис. 4в). На ФАГ в раннюю фазу наблюдалась диффузная гиперфлюоресценция слабой 

интенсивности, напоминающая «скрытую» ХНВ (рис. 4а). ОКТ-ангиография отчетливо 

показывала наличие ретинально-хориоидальных анастомозов *15+ (рис. 4б).  
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Рис. 3. Клинический случай 3: а) ФАГ – негомогенная гиперфлюоресценция в макулярной 

зоне; б) ОКТ-ангиография: ветвящаяся сосудистая сеть в местах расположения 

«полипов», кольцевидные участки с четкими границами и различные по форме 

петлевидные изгибы, расположенные в пределах отслойки ПЭ (слой хориокапилляров); в) 

спектральная ОКТ: куполообразная элевация «пигментный эпителий – мембрана Бруха». 

Рис. 4. Клинический случай 4: а) ФАГ – диффузная гиперфлюоресценция слабой 

интенсивности, напоминающая «скрытую» ХВН; б) ОКТ-ангиография: наличие 

ретинально-хориоидальных анастомозов (слой хориокапилляров); в) спектральная ОКТ: 

отслойка ПЭ с гиперрефлективным содержимым, округлые полости минимального 

диаметра. 

Заключение 

Новый диагностический метод – ОКТ-ангиография позволяет выявлять различные типы 

неоваскуляризации при влажной форме возрастной макулярной дегенерации, как 

классической ХНВ с локализацией неоваскулярного комплекса над ПЭ, так и скрытой ХНВ, 

при которой сосуды расположены под ПЭ. Также ОКТ-ангиография дает возможность 



 Журнал «Медицина» № 2, 2017 61 

 

 

ISSN 2308-9113  61 
 

диагностировать атипичные формы ВМД, такие как полипоидальная хориоидальная 

васкулопатия и ретинальная ангиоматозная пролиферация. Представленные клинические 

примеры показали более высокую информативность ОКТ-ангиографии в 

дифференциальной диагностике различных форм ХНВ в сравнении со спектральной ОКТ. 

Данные, полученные с помощью этого обследования сопоставимы с результатами 

классической ФАГ, однако несомненными преимуществами ОКТ-ангиографии являются 

быстрота выполнения, неинвазивность и отсутствие соматических противопоказаний к 

проведению исследования. Учитывая преимущества данного метода целесообразно 

использовать его в качестве базового для диагностики различных форм хориоидальной 

неоваскуляризации. 
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Abstract 

The paper discusses modern diagnostic methods for choroidal neovascularization. Special attention is paid to the 
state-of-the-art method of diagnosing – optical coherence tomography-angiography (OCT-angiography). It is non-
invasive and allows the examination of the vascular structures in three-dimensional regimen. It has high sensitivity 
and specificity in the choroidal neovascularization detection in macular pathology and presents a feasible 
alternative to the diagnosing methods of contrast investigation.  
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Аннотация 

В последнее десятилетие Российская Федерация достигла значительного прогресса в снижении 
распространенности потребления табака. Этот прогресс связан с принятием в 2010 году Концепции 
осуществления государственной политики противодействия потреблению табака на 2010-2015 годы, а затем 
в 2013 г. Федерального закона № 15-ФЗ «Об охране здоровья граждан от воздействия окружающего 
табачного дыма и последствий потребления табака». Основными мерами по борьбе против табака, 
включенными в Федеральный закон, являются: защита людей от табачного дыма; предложение помощи в 
целях прекращения употребления табака; предупреждения и информирование о вреде потребления 
табака; введение полного запрета на рекламу, стимулирование продаж и спонсорство табачных изделий; 
постоянное повышение налогов на табачные изделия. Для постоянной поддержки эффективности 
введенных мер необходимы точные измерения распространенности употребления табака и ряда других 
показателей. В связи с этим, в один ряд с мерами по борьбе против табака была включена система 
контроля, мониторинга и оценки эффективности мер, построенная на базе стандартизированных и научно 
обоснованных методов сбора и анализа данных. Разработанная Всемирной организацией здравоохранения 
Глобальная система эпидемиологического надзора за потреблением табака (GTSS) позволяет получить 
репрезентативные и периодические данные по ключевым показателям употребления табака. Министерство 
здравоохранения Российской Федерации в рамках данной системы провело два Глобальных опроса 
взрослого населения о потреблении табака в 2009 г. (GATS 2009) и 2016 г. (GATS 2016). В результате 
исследования при сравнении данных, полученных при использовании одинаковых по объему выборок двух 
опросов (по 60 регионов), были выявлены значимые тенденции по снижению потребления табака. 
Распространенность потребления табака среди взрослого населения снизилась с 39,4% в 2009 г. до 30,9% в 
2016 г. (с 60,7% дo 50,9% среди мужчин; и с 21,7% дo 14,3% среди женщин).  

Ключевые слова: Глобальный опрос взрослого населения о потреблении табака, мониторинг 
распространенности потребления табака, GATS, распространенность потребления табака, табакокурение, 
факторы риска, эпидемиология, борьба против табака, антитабачный закон 

Российская Федерация в конце XX и начале XXI веков относилась к странам с наибольшей 

распространенностью курения табака. Проведенный в 2009 г. Глобальный опрос 

взрослого населения о потреблении табака (GATS 2009) в рамках Глобальной системы 

эпидемиологического надзора за потреблением табака (GTSS), разработанной Всемирной 
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организацией здравоохранения, выявил в России очень высокую распространенность 

потребления табака, в том числе в сравнении с другими странами, в которых был 

проведен подобный опрос GATS [1,2]. С учетом этой ситуации правительство Российской 

Федерации приняло решение об одномоментном внедрении комплекса мер, 

содержащихся в Рамочной конвенции ВОЗ по борьбе против табака (РКБТ) [3]. Только 

такой подход мог привести к реальному прогрессу в защите здоровья населения в 

сложившейся ситуации табачной эпидемии. С первых же дней работы над новым законом 

по борьбе против табака Министерство здравоохранения отстаивало политику 

максимально широкого включения в закон статей РКБТ и не допускало ослабления его 

основных положений [4]. В результате в 2013 году был принят Федеральный закон № 15-

ФЗ «Об охране здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма и 

последствий потребления табака» [5]. Закон вступил в силу 1 июня 2013 года и уже через 

три года стали заметны положительные тенденции. Они были статистически 

подтверждены результатами повторного Глобального опроса взрослого населения о 

потреблении табака, проведенного в 2016 году (GATS 2016). Значительно снизилась 

распространенность воздействия на людей окружающего табачного дыма, достигнуто 

снижение распространенности активного курения среди различных групп населения, а 

также продаж бездымного табака и сигарет. Стало меняться отношение граждан к 

употреблению табака, которое уже не является нормой жизни: оно уходит из модных 

тенденций в поведении молодежи, нормой становятся бездымные общественные места. 

Настоящая статья начинает серию публикаций, посвященных результатам Глобального 

опроса взрослого населения о потреблении табака в Российской Федерации, 

проведенного в 2016 году, и сравнительного анализа данных двух опросов GATS-2009 и 

GATS-2016. Данная статья содержит информационный бюллетень GATS 2016 (рис. .1) и 

сравнительный бюллетень результатов двух опросов GATS 2009 и GATS 2016 (рис. 2). В 

последующих публикациях будет представлен краткий отчет GATS 2016, а также анализ 

различных тенденций в потреблении табака и эффективности мер по борьбе против 

табака, внедряемых в Российской Федерации.  
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Рисунок 1. Информационный бюллетень Глобального опроса взрослого населения о 

потреблении табака, GATS Российская Федерация 2016. 
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Рисунок 2. Сравнительный бюллетень Глобального опроса взрослого населения о 

потреблении табака, GATS Российская Федерация 2009 и 2016. 
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Заключение 

1. Распространенность потребления табака среди взрослого населения значимо 

снизилась: с 39,4% в 2009 г. до 30,9% в 2016 г. (с 60,7% дo 50,9% среди мужчин и с 

21,7% дo 14,3% среди женщин).  

2. Значимо снизился уровень пассивного курения (воздействия вторичного табачного 

дыма) в домах и общественных местах. В домах этот показатель снизился с 34,7% в 

2009 г. до 23,1% в 2016 г. Согласно результатам опросов среди взрослых людей, 

посетивших различные общественные места в течение последних 30 дней, 

воздействие вторичного табачного дыма снизилось с 34,9% дo 21,9% в помещениях 

на рабочих местах, с 17,0% дo 3,6% в государственных учреждениях, с 24,9% дo 

10,8% в общественном транспорте, с 10,2% дo 3,4% в медицинских учреждениях, с 

78,6% дo 19,9% в ресторанах. 

3. Значимо выросла доля постоянных курильщиков, получивших рекомендацию по 

прекращению курения – с 31,7% в 2009 г. до 47,9% в 2016 г. Значимого изменения 

процентной доли курильщиков, предпринявших попытки отказа от курения в 

течение последних 12 месяцев, выявлено не было.  

4. Доля постоянных курильщиков, задумавшихся о прекращении потребления табака 

под влиянием предупредительных надписей на пачках сигарет значимо выросла – 

с 31,7% в 2009 г. до 36,0% в 2016 г. Процент взрослого населения, заметившего 

информацию о вреде сигарет в течение последних 30 дней в любом месте, 

значимо увеличился – с 68,1% в 2009 г. дo 81,3% в 2016 г ., в том числе почти в 2 

раза в программах телевидения (с 38,6% в 2009 г. дo 74,4% в 2016 г .) и более чем в 

2 раза на остановках общественного транспорта (с 7,6% в 2009 г. дo 19,1% в 2016 г 

.). 

5. Воздействие на людей любых видов рекламы, стимулирования продаж и 

спонсорства сигарет в течение последних 30 дней значимо снизилось – с 68,0% в 

2009 г. дo 23,1% в 2016 г. Это воздействие также значимо снизилось в магазинах, 

где продаются сигареты – с 43,6% в 2009 г. дo 5,5% в 2016 г. 

6. Среди постоянных курильщиков промышленно произведенных сигарет медианные 

затраты на сигареты в месяц значимо выросли – с 560,8 рублей в 2009 г. дo 1670,9 

рублей в 2016 г. Аналогично, медианная стоимость пачки из 20 промышленно 

произведенных сигарет выросла за тот же период более чем в три раза – с 24,5 

рубля в 2009 г. дo 79,7 рублей в 2016 г.). 
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Abstract 

Over the past decade, the Russian Federation has made significant progress in reducing the prevalence of tobacco 
consumption. This is the result of adoption in 2010 of the Concept of Implementation of the State Policy on 
Counteracting Tobacco Use for 2010-2015, and then, in 2013, of Federal Law No. 15-FZ "On the Protection of the 
Health of Citizens from Exposure of Surrounding Tobacco Smoke and the Effects of Tobacco Use". The principal 
measures for tobacco control included in the Federal Law are the protection of people from tobacco smoke 
exposure, assistance to tobacco use cessation, awareness measures regarding tobacco-related harms, introduction 
of a total ban on advertising, promotion and sponsorship of tobacco products, constantly rising taxes on tobacco 
products. To continuously provide for the effectiveness of the measures introduced, accurate measurements of 
the prevalence of tobacco use and a number of other key indicators are needed. Thus, a system of monitoring and 
evaluation of the effectiveness of measures, based on the standardized and scientifically valid methods of data 
collection and analysis, has been introduced in parallel to measures for tobacco control. The Global Tobacco 
Surveillance System (GTSS), developed by the World Health Organization, provides representative and periodic 
data on key indicators of tobacco use. The Ministry of Health of the Russian Federation, within the framework of 
this system, conducted two Global Adult Tobacco Surveys in 2009 (GATS 2009) and 2016 (GATS 2016). As a result 
of the study, when comparing data obtained by using identical samples of two surveys (in 60 regions), significant 
trends in tobacco use reduction were identified. The prevalence of tobacco consumption among the adult 
population decreased from 39.4% in 2009 to 30.9% in 2016 (from 60.7% to 50.9% among men, and from 21.7% to 
14.3% among women). 
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Резюме 

Интрастромальная имплантация кольцевых сегментов является одной из современных и широко 
используемых методов хирургического лечения начального кератоконуса. В статье представлены данные 
литературы о последних достижениях по разработке методов, дополняющих операцию по имплантации 
ИКС. Использование фемтосекундного лазера, а также различных по форме и структуре роговичных 
кольцевых сегментов технически упрощает проведение операции и позволяет достичь достаточного 
эффекта при коррекции неправильного астигматизма. Для доказательства возможности стабилизации 
процесса кератэктазии необходимо проведение рандомизированных контролируемых исследований с 
более длительным сроком наблюдения, в том числе, пациентов с явно прогрессирующим течением 
заболевания. 

Ключевые слова: кросслинкинг, фемтосекундный лазер, интрастромальные кольцевые сегменты, 
кератоконус, кератэктазия 

Интрастромальная кератопластика при кератоконусе, предложенная впервые в 1986 г. 

представляет собой пересадку послойного диска роговицы донора в слои роговой 

оболочки реципиента, и, несмотря на улучшение остроты зрения как без коррекции, так и 

с очковой коррекцией, операция не получила широкого практического применения 

вследствие развившихся трофических нарушений роговицы [1-13]. Наибольшее 

распространение на сегодняшний день получила имплантация интрастромальных 

роговичных сегментов (ИРС). Концепция имплантации интрастромальных роговичных 

колец была предложена в 1978 г., а первая подобная процедура с целью коррекции 

миопии была выполнена в 1991 г. [17, 47, 52]. Оригинальное приспособление 

представляло собой почти замкнутое кольцо из полиметилметакрилата (ПММА), которое 

затем превратилось в интрастромальный кольцевой сегмент (ИКС) [17,40]. В настоящее 

время ИКС имплантируются преимущественно при кератоконусе [47]. Имплантация ИКС 

имеет потенциальные преимущества перед другими процедурами, такими как 

проникающая кератопластика благодаря минимальной инвазивности и обратимости. 

Кроме того, имплантация ИКС приобретает все большую популярность в качестве лечения 

mailto:ivanov@mail.ru
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эктазий после лазерного in situ кератомилеза (LASIK) – редко встречающегося, но 

серьезного осложнения LASIK. 

При имплантации кольца в строму неизмененной роговицы миопического глаза создается 

эффект «укорочения» дуги поверхности роговицы, как оптического элемента [52]. На 

глазах с кератоконусом имплантация ИКС способствует даже более выраженному 

уплощению роговицы, чем на глазах без кератоконуса, поскольку при кератоконусе 

роговица тоньше и больше подвержена деформации [20]. Однако при кератоконусе 

имплантация ИКС может иметь и иные последствия, поскольку это дегенеративное 

заболевание сопровождается разрушением ламеллярного каркаса роговицы [41].  

Формирование туннеля для имплантации ИКС 

К настоящему времени в США одобрены пять фемтосекундных лазерных платформ, 

посредством которых могут быть сформированы туннели для имплантации ИКС: IntraLase 

FS laser (Abbott Medical Optics Inc., Санта-Ана, США), Technolas 520FS (Technolas Perfect 

Vision, Мюнхен, Германия), Femto LDV (Ziemer Ophthalmic Systems, Порт, США), Visumax 

(Carl Zeiss Meditec AG, Йена, США) и WaveLight FS200 (Alcon Laboratories Inc., Форт-Уорт, 

США). Kymionis и соавт. сравнили спецификации этих пяти лазерных платформ [38]. 

Результаты ряда исследований свидетельствуют об отсутствии статистически достоверных 

данных с точки зрения функциональных, рефракционных и кератометрических 

показателей при формировании туннеля для имплантации ИКС фемтосекундным лазером 

или механическим способом [35,36,42,48,53]. Однако формирование туннеля 

механическим способом сопряжено с более высоким риском осложнений по сравнению с 

формированием туннеля фемтосекундным лазером, таких как дефекты эпителия (что 

вызывает дискомфорт в послеоперационном периоде) или перфорация роговицы [35,36]. 

Это можно объяснить, в частности, тем, что формирование туннеля механическим 

способом является технически более сложным и требует большего опыта у хирурга по 

сравнению с формированием туннеля фемтосекундным лазером. В настоящее время 

хирурги предпочитают фемтосекундный лазер благодаря большей точности данной 

методики, ее воспроизводимости и быстроте, меньшей вероятности осложнений и 

меньшему дискомфорту в послеоперационном периоде по сравнению с формированием 

туннеля механическим способом [35,42]. 

Виды интрастромальных кольцевых сегментов 

В современной клинической практике используется три разновидности ИКС: Intacs 

(Addition Technology, США), Kerarings (Mediphacos, Бразилия) и Ferrara (Mediphacos, 

Бразилия). FDA одобрены только Intacs, хотя Kerarings и Ferrara широко применяются за 

пределами США. В МНТК им. акад. С.Н. Федорова были предложены гидрогелевые ИКС. 
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Эти модели отличаются по профилю в поперечном разрезе, диаметру, длине дуги и 

толщине. Выбор конкретной модели зависит от распространенности эктазии роговицы и 

других параметров, указанных в нормограмме производителя. Общее правило таково: 

чем более плоской требуется сделать роговицу, тем более толстое кольцо следует 

выбрать и тем ближе к зрительной оси его следует располагать. Форма ИКС в поперечном 

разрезе может повлиять на качество зрения. Гладкий эллиптический профиль ИКС 

вызывает меньшее светорассеяние, поскольку не имеет острых граней, благодаря чему 

уменьшается выраженность бликов и эффекта гало [37]. Расположение ИКС вблизи 

зрительной оси может усиливать блики и эффект гало, т.к. в этом случае кольцевой 

сегмент будет оказываться в проекции зрачка при его расширении [27,30,37]. 

По данным Kubaloglu A. сравнение различных моделей ИКС свидетельствует о том, что 

после имплантации Kerarings острота зрения улучшается в большей степени, чем после 

имплантации Intacs. Это можно объяснить тем, что Kerarings располагают ближе к 

оптической зоне, чем Intacs [34,43]. Однако Kaya и соавт. [30] показали, что после 

имплантации Intacs и Ferrara рефракционные и функциональные исходы статистически 

достоверно не отличаются, хотя после имплантации ИКС Ferrara заметно снижается 

контрастная чувствительность вследствие возникновения бликов. Это можно объяснить 

более близким расположением сегментов Ferrara к зрительной оси, а также тем, что из-за 

своей формы они способствуют большему светорассеянию и уменьшению контрастной 

чувствительности по сравнению с сегментами Intacs. Haddad и соавт. [27] также указывают 

на сопоставимые изменения остроты зрения, рефракционных и топографических 

показателей и аберраций высших порядков после имплантации новых модификаций ИКС 

с диаметром 6 мм – Intacs SK и Keraring SI6 [27]. По данным Khan и соавт. и Fahd и соавт., 

имплантация Intacs SK дает хороший эффект при кератоконусе среднетяжёлой и тяжелой 

степени [24,31]. Необходимы рандомизированные исследования со сравнением 

различных моделей ИКС, результаты которых позволят сделать окончательные выводы 

относительно их эффективности. 

Применение ИКС при кератоконусе 

Кератоконус – наиболее часто встречающаяся первичная эктазия роговицы – 

представляет собой двустороннюю прогрессирующую дистрофию роговицы, которая 

приводит к ее конусоподобному выпячиванию [50]. Нехирургическое лечение 

кератоконуса включает ношение очков и жестких газопроницаемых контактных линз. При 

прогрессировании заболевания требуется хирургическое вмешательство. Имплантация 

ИКС – это минимально инвазивный и обратимый способ хирургического лечения 

кератоконуса, который позволяет отсрочить кератопластику или избежать ее. 

Противопоказанием к имплантации ИКС, является толщина роговицы менее 400 мкм, 

рубцовые изменения в центральной оптической зоне.  
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Однако функциональный исход имплантации ИКС трудно спрогнозировать, что составляет 

существенную проблему. В зависимости от степени тяжести кератоконуса глаз реагирует 

на имплантацию ИКС по-разному. Alfonso и соавт. [14] проанализировали 

функциональные и рефракционные результаты имплантации ИКС Keraring у пациентов с 

кератоконусом 1-3 стадий (по классификации Amsler-Krumeich). Классификация 

кератоконуса по Amsler-Krumeich учитывает толщину роговицы, рефракцию, данные 

кератометрии и наличие рубцов роговицы. Стадия 1 соответствует начальному 

кератоконусу, а стадия 4 – далеко зашедшему кератоконусу [19]. Alfonso и соавт. [14] 

установили, что улучшение некорригированной остроты зрения (НКОЗ), максимально 

корригированной остроты зрения (МКОЗ) и уменьшение степени астигматизма через 6 

месяцев после имплантации ИКС имеет место только при кератоконусе 1-2 стадии. При 

кератоконусе 3 стадии заметного улучшения остроты зрения после имплантации ИКС не 

наблюдается, т.е. данная процедура, по-видимому, эффективна только при начальном 

кератоконусе [14]. Kubaloglu и соавт. *9+ выяснили, что после имплантации ИКС острота 

зрения без коррекции и с коррекцией у пациентов с кератоконусом 4 стадии снижается. 

Результаты представленных выше исследований лишний раз подчеркивают то, какое 

важное значение имеет оценка стадии кератоконуса для прогнозирования исходов 

имплантации ИКС. 

Параметры, не учитываемые в классификации Amsler-Krumeich (в частности, острота 

зрения перед операцией), также могут играть определенную роль в прогнозировании 

результатов имплантации ИКС. Pena-Garcia и соавт. [39] разработали прогностическую 

математическую модель, с помощью которой можно объективно определить, принесет 

ли пользу имплантация ИКС в каждом конкретном случае. Данная модель, включающая 

такие параметры, как острота зрения вдаль с коррекцией и кератометрия, позволяет 

прогнозировать функциональные исходы с чувствительностью 88,1% и специфичностью 

83,3%. ИКС работают лучше у пациентов с более низкой остротой зрения вдаль с 

коррекцией в предоперационном периоде. Авторы предлагают использовать данную 

модель в сочетании с нормограммами производителя при принятии решения. 

Необходимы дальнейшие исследования с целью подтвердить достоверность данной 

модели, хотя уже сейчас понятно, что она весьма перспективна с позиций снижения 

вероятности неудачного функционального исхода имплантации ИКС. 

Выводы ретроспективного многоцентрового исследования серии случаев, проведенного 

Vega-Estrada и соавт. [54], также свидетельствуют о том, что у пациентов с более низкой 

остротой зрения результаты имплантации ИКС лучше, т.е. чем ниже острота зрения вдаль 

с коррекцией, тем больше строк остроты зрения с коррекцией прибавится после 

имплантации ИКС. Так, у 82,8% пациентов с корригированной остротой зрения вдаль в 

предоперационном периоде 20/50 и менее отмечается прибавка как минимум одной 

строки (Р < 0,01) [54]. При минимальном ухудшении зрения его острота демонстрирует 

тенденцию к снижению после имплантации ИКС – у 37,8% пациентов с корригированной 

остротой зрения вдаль в предоперационном периоде 20/22 и более наблюдается потеря 

двух и более строк [54]. Впрочем, даже несмотря на ухудшение остроты зрения вдаль с 
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коррекцией, после имплантации ИКС сферический эквивалент и показатели кератометрии 

улучшаются. Следовательно, улучшение кератометрических показателей далеко не всегда 

сопряжено с улучшением зрения [54]. 

Vega-Estrada и соавт. особо подчеркивают тот факт, что острота зрения при кератоконусе 

далеко не всегда коррелирует с геометрическими параметрами роговицы 

(топографическими, кератометрическими, аберрометрическими) [39,54]. Это означает, 

что крайне низкая острота зрения вовсе не равнозначна грубому нарушению 

геометрических параметров роговицы. Это объясняется непредсказуемостью поведения 

роговицы при кератоконусе [54]. Представленная информация помогла устранить 

противоречия между данными Vega-Estrada и соавт., с одной стороны, и Kubaloglu и соавт. 

и Alfonso и соавт. Последние показали, что у пациентов с далеко зашедшим 

кератоконусом по классификации Amsler-Krumeich (которая не принимает во внимание 

остроту зрения) функциональные результаты имплантации ИКС хуже. С другой стороны, 

Vega-Estrada и соавт. продемонстрировали, что при далеко зашедшем кератоконусе 

(который диагностируется только по остроте зрения) функциональные результаты 

имплантации ИКС лучше [14,36,54]. 

Pinero и соавт. [41] предложили включить в нормограммы, по которым рассчитывают 

параметры имплантации ИКС при кератоконусе, биомеханические показатели роговицы. 

Анализатор реакций глаза ORA (Reichert, США) в состоянии предоставить необходимую 

информацию [41,49]. Этот прибор используется для изучения биомеханики роговицы при 

самых разных глазных заболеваниях, в том числе при глаукоме и эктазии после LASIK. ORA 

позволяет оценить два новых показателя – корнеальный гистерезис (КГ) и фактор 

резистентности роговицы (ФРР) [41]. КГ отражает вязкоэластичные свойства роговицы, а 

ФРР – ее эластичность; при кератоконусе оба они, как правило, снижены [23,41]. Хотя 

логично предположить, что биомеханические характеристики роговицы могут повлиять на 

ответ роговицы на имплантацию ИКС, результаты исследований по данному вопросу 

противоречивы [25,26,41]. Предпринимались попытки получить информацию о 

биомеханике роговицы при кератоконусе, но необходимы дальнейшие исследования с 

целью установить, имеют ли место какие-либо стабильные изменения КГ и ФРР после 

имплантации ИКС, и если да, то как они соотносятся с биомеханикой роговицы [25,26,41]. 

Кроме того, необходимы более глубокие исследования, которые помогут установить, как 

работают ИКС в биомеханическом и биоморфологическом аспектах, и тем самым 

повысить прогнозируемость результатов их имплантации. Полученные данные позволят 

установить оптимальный дизайн кольцевых сегментов и усовершенствовать 

нормограммы, предназначенные для имплантации ИКС. 
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Комбинированное лечение при кератоконусе 

Продемонстрировано, что кросслинкинг роговичного коллагена в сочетании с 

имплантацией ИКС улучшает остроту зрения и замедляет прогрессирование кератоконуса. 

Изолированная имплантация ИКС, хотя и уплощает поверхность роговицы, не 

предотвращает прогрессирование кератоконуса. Результаты ряда долгосрочных 

исследований указывают на то, что со временем положительный оптический эффект 

имплантации ИКС нивелируется [41,42]. При этом одной из причин регресса эффекта 

может являться именно продолжающееся прогрессирование кератоконуса. 

Кросслинкинг потенциально способен замедлить и даже остановить прогрессирование 

кератоконуса за счет увеличения прочности и стабилизации коллагена стромы роговицы 

благодаря перестройке ламелл [22]. Комбинация этих методов лечения, возможно, может 

дать суммирующий эффект. Однако оптимальная последовательность и сроки 

выполнения процедур не определены [18,49]. Некоторые специалисты считают, что перед 

тем, как стабилизировать роговицу посредством кросслинкинга, необходимо 

нормализовать ее форму путем имплантации ИКС. Впрочем, существует и 

противоположное мнение – кросслинкинг, выполненный перед имплантацией ИКС, 

позволяет сделать роговицу более жесткой и избежать тем самым ее избыточного 

уплощения в результате имплантации ИКС [22]. Кросслинкинг и имплантация ИКС, 

выполненные в один и тот же день, способствуют улучшению НКОЗ, МКОЗ, рефракции и 

показателей кератометрии в течение 7-12 месяцев после такого комбинированного 

лечения кератоконуса [32,51]. В ходе рандомизированного исследования Coskunseven и 

соавт. [22] продемонстрировали, что имплантация ИКС с последующим кросслинкингом 

обеспечивает статистически более выраженное повышение МКОЗ и снижение 

цилиндрического компонента кератометрии через 6 месяцев после лечения по 

сравнению со схемой лечения в обратном порядке (вначале кросслинкинг, затем 

имплантация ИКС). 

По данным Henriquez и соавт. [28], кросслинкинг с последующей (через 6 месяцев) 

имплантацией ИКС позволяет статистически достоверно улучшить НКОЗ, уменьшить 

средний сферический эквивалент, а также снизить величину кератометрического 

астигматизма 6 месяцев после имплантации ИКС. Однако результаты 

рандомизированного контролируемого исследования, проведенного Renesto Ada и соавт. 

[49], свидетельствуют об отсутствии достоверной разницы в исходах (в том числе по 

остроте зрения) у пациентов с кератоконусом после кросслинкинга и имплантации ИКС (с 

промежутком в 3 месяца) по сравнению с изолированной имплантацией ИКС. 

Kremer и соавт. [33] было показано, что «тройная схема» (имплантация ИКС, кросслинкинг 

и фоторефракционная кератэктомия/ФРК) хорошо переносится пациентами и эффективна 

при кератоконусе средней тяжести, позволяя существенно улучшить остроту зрения и 

уменьшить показатели клинической рефракции и значения кератометрии в сроки до 12 

месяцев после лечения. Аналогичные данные были получены Iovieno и соавт. [29]: 
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тройная схема (ФРК и кросслинкинг, выполненные в один день по прошествии 21 месяца 

после имплантации ИКС) улучшает НКОЗ, МКОЗ, показатели кератометрии и общие 

аберрации глаза в сроки до 6 месяцев. Для окончательного определения сроков 

проведения кросслинкинга и имплантации ИКС необходимы дополнительные 

рандомизированные контролируемые исследования. 

Еще один метод комбинированного лечения кератоконуса – имплантация ИКС после 

сквозной пересадки роговицы – позволяет улучшить МКОЗ и снизить величину 

роговичного астигматизма [21,45]. Однако результаты другого исследования 

свидетельствуют о том, что при механическом формировании туннеля для имплантации 

ИКС в 5% случаев имело место расхождение краев раны; исследователи полагают, что 

этого осложнения можно избежать, если формировать туннель менее травматичным 

способом, т.е. посредством фемтосекундного лазера [21]. 

ИКС в лечении кератэктазий после LASIK 

Эктазия роговицы после LASIK – это редкое, но опасное осложнение LASIK, которое 

встречается в 0,04-0,6% случаев [16,44]. Патофизиология этого состояния остается 

неясной. Факторами риска его возникновения считаются тонкая роговица, миопия 

высокой степени, малая толщина остаточного стромального ложа и наличие 

субклинического кератоконуса [44,46]. Имплантация ИКС при эктазии роговицы после 

LASIK позволяет улучшить МКОЗ, манифестный цилиндрический компонент и аберрации 

типа кома *38+, но показания к выполнению данной процедуры при этом состоянии 

необходимо уточнить. Согласно данным Brenner и соавт. [15], оптимальными 

кандидатами для имплантации ИКС являются пациенты с эктазией после LASIK, у которых 

имела место потеря двух и более строк МКОЗ вследствие эктазии, и пациенты с эктазией 4 

степени (существенные ограничения по зрению, МКОЗ менее 20/40). В таких случаях 

прибавка МКОЗ через 12 месяцев после имплантации ИКС составляет в среднем 2,89 

строки [15]. При менее выраженном ухудшении зрения вследствие эктазии после LASIK 

прибавка МКОЗ оказывается меньше (средняя прибавка МКОЗ при эктазии 2-3 степени 

составляет в среднем 1,00 строки), а при отсутствии снижения остроты зрения (эктазия 

после LASIK 1 степени) этот показатель даже ухудшается после имплантации ИКС [15]. 

Заключение 

Внедрение в клиническую практику интрастромальных кольцевых сегментов более 20 лет 

назад позволило добиться значительного прогресса в лечении эктазий. Имплантация ИКС 

улучшает остроту зрения в разной степени за счет уплощения деформированной 

роговицы в ее оптической зоне. Влияние имплантации ИКС на прогрессирование 

кератэктазии в отдаленном периоде пока недостаточно изучено. Высокие 
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функциональные результаты операции ИКС имеют временный характер и зависят от 

степени и скорости прогрессирования кератоконуса. В настоящее время нет единого 

мнения о том, что метод способен стабилизировать процесс кератэктазии. Необходимы 

рандомизированные контролируемые исследования с более длительным сроком 

наблюдения, куда будут входить пациенты с явно прогрессирующим течением 

заболевания. 
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Abstract 

One of the most common and modern methods of the treatment of early keratoconus is the implantation of 
intrastromal corneal ring segments (ICRS). The paper addresses published data on recent progress in methods 
which facilitate ICRS implantation. Femtosecond laser and ICRS of various shape and structure simplify surgical 
technique and provide adequate effect when correcting irregular astigmatism. Long-term randomized controlled 
studies in patients with obviously progressive keratoconus are required to demonstrate the stabilization of 
keratectasia after ICRS implantation. 

Key words: corneal collagen cross-linking, femtosecond laser, intrastromal corneal ring segments, keratoconus, 
corneal ectasia 
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Аннотация 

Цель работы – анализ показателей качества жизни у пациентов с различными вариантами течения 
рассеянного склероза и их взаимосвязь со сроком заболевания, степенью инвалидизации и поражением 
функциональных систем.  

Материалы и методы. Обследовано 200 больных с различными типами течения рассеянного склероза. 
Исследование качества жизни проводилось с помощью опросника SF-36. Неврологический статус 
оценивался по шкале функциональных систем Куртцке и шкале инвалидизации EDSS.  

Результаты. У пациентов с РС наблюдается снижение всех показателей качества жизни, при этом 
максимально страдает ролевое физическое и эмоциональное функционирование. Ухудшение качества 
жизни начинается уже на ранних сроках заболевания (до 5 лет). С увеличением срока заболевания, 
утяжелением типа течения и нарастанием инвалидизации значительно снижается физическое и 
эмоциональное функционирование при сохранности социального функционирования.  

Заключение. Параметры качества жизни сильнее коррелируют со степенью инвалидизации, чем со сроком 
заболевания. Взаимосвязь показателей физического здоровья со сроком болезни и степенью 
инвалидизации более значима, чем показателей психического здоровья. При первично-прогредиентном 
типе течения болезни указанные изменения развиваются за более короткое время, и выражены сильнее, 
чем при других типах течения.  

Ключевые слова: рассеянный склероз, качество жизни, связанное с болезнью, типы течения рассеянного 
склероза, шкала инвалидизации EDSS, шкала функциональных систем 

Введение 

Рассеянный склероз (PC) – это комплексное заболевание, которое включает 

разнообразные физические, психологические и когнитивные нарушения, заболевание, 

которое оказывает разностороннее влияние как на больного, так и на членов его семьи *5, 

6, 7+. С внедрением новых методов диагностики и терапии РС возникла необходимость в 

поиске способов доказательства их эффективности, которые базировались бы не только 

на клинических и инструментальных данных, но и учитывали восприятие пациентом своей 
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болезни, его динамики *2, 4, 10+. Одним из таких методов исследований стало изучение 

качества жизни (КЖ), связанного со здоровьем.   

По мнению многих ученых разных стран, оценка КЖ у больных РС является важным 

элементом в числе клинических исследований, поскольку уже на ранних стадиях болезни, 

даже при легкой инвалидизации отмечается снижение КЖ *1, 3, 8, 9+. Интерес к 

исследованию КЖ у пациентов с РС растет во всем мире. Все это диктует необходимость 

более широкого изучения и применения показателей КЖ в работе с больными РС. 

Цель работы 

Проанализировать показатели качества жизни у пациентов с различными типами течения 

рассеянного склероза и выявить их взаимосвязь со сроком заболевания, степенью 

инвалидизации и поражением функциональных систем. 

Материалы и методы 

Проведено сравнительное исследование качества жизни у пациентов с рассеянным 

склерозом с помощью опросника SF-36 (The MOS 36-item Short-Form Health Survey). 

Опросник предназначен для исследования КЖ, связанного со здоровьем, вне 

зависимости от имеющегося заболевания, возрастных, половых особенностей и 

специфики той или иной терапии *3, 4, 5]. SF-36 содержит следующие шкалы: физическое 

функционирование (ФФ), ролевое физическое функционирование (РФФ), боль (Б), общее 

здоровье (ОЗ), жизнеспособность (Ж), социальное функционирование (СФ), ролевое 

эмоциональное функционирование (РЭФ), психологическое здоровье (ПЗ). Физическое 

функционирование характеризует неврологический дефицит и инвалидизацию в 

восприятии больного. Под психологическим функционированием понимают 

эмоциональное состояние пациента, в том числе тревожно-депрессивные нарушения и 

страх. Социальные аспекты включают социальную поддержку и контакт с другими 

людьми, ролевые обязательства в обществе, в семье, с друзьями. Ролевые обязательства 

характеризуют степень, в пределах которого личность выполняет определенную роль 

(мужа, жены, отца, матери, друга и т.д.). Опросник широко используется для изучения 

качества жизни при рассеянном склерозе *1, 3, 9]. Оценка проводилась по 100-балльной 

шкале в условных единицах. 

Обследование проведено у 200 пациентов, из них 59 мужчин (29,5%) и 141 женщина 

(70,5%) в возрасте от 18 до 66 лет, средний возраст 38,26±11,22 лет. Дебют рассеянного 

склероза (ДРС) диагностирован у 28 человек (14%), ремиттирующий РС (РРС) – у 88 

пациентов (44%), вторично-прогредиентный РС (ВПРС) – у 64 больных (32%), первично-

прогредиентный РС (ППРС) – у 20 человек (10%). Срок заболевания составил от 2 до 20 
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лет, в среднем 6,20±4,55 лет. Средний срок болезни по группам: ДРС – 1 год, РРС – 

4,83±0,26 лет, ВПРС – 10,11±0,60 лет, ППРС – 6,57±0,61 лет. Оценка неврологического 

статуса пациентов проводилась по шкале функциональных систем Куртцке и шкале 

инвалидизации EDSS. Средний балл обследованной группы больных по шкале EDSS 

составил 3,54±1,24 балла (от 2,0 до 6,5). Средний балл EDSS по группам: ДРС – 2,19±0,06 

баллов, РРС – 3,03±0,06 баллов, ВПРС – 4,44±0,13 баллов, ППРС – 5,54±0,26 баллов. 

Статистический анализ полученных результатов проводился с использованием 

статистической программы SPSS for Windows 13.0. Для анализа использовались 

непараметрические методы, так как в большинстве выборок распределение признаков не 

соответствовало нормальному распределению. Номинальные признаки представлены в 

виде абсолютных и относительных частот, средние значения – в виде M±m. Для описания 

количественных признаков рассчитывались медиана (Me), нижний и верхний квартили 

(LQ;UQ). Достоверность различий выборок определялась с использованием 

непараметрических критериев Манна-Уитни. При р<0,05 различие считалось значимым. 

Статистический анализ связи признаков проводился с помощью непараметрического 

метода корреляции Спирмена. 

Результаты и их обсуждение 

Средние значения показателей шкал качества жизни представлены в таблице 1.  

Таблица 1. Средние значения показателей шкалы SF-36 (баллы) 

Параметры Ме [LQ;UQ] Mm 

Общее здоровье  45,00 [30,50;57,00] 44,91±1,30 

Физическое функционирование 45,00 [20,00;80,00] 49,08±2,28 

Ролевое  физическое функционирование 0,00 [0,00;50,00] 27,55±2,68 

Ролевое эмоциональное функционирование 34,00 [0,00;67,00] 37,06±2,89 

Социальное  функционирование 50,00 [38,00;50,00] 45,35±1,12 

Боль 62,00 [41,00;80,00] 60,25±1,98 

Жизнеспособность 45,00 [30,00;55,00] 44,67±1,39 

Психическое здоровье 56,00 [44,00;68,00] 54,47±1,29 

Как видно из таблицы, у пациентов с РС наблюдается снижение всех показателей качества 

жизни, при этом максимально страдает ролевое физическое и эмоциональное 

функционирование. 

Проведена сравнительная оценка показателей качества жизни между группами 

пациентов в зависимости от  типа течения. Результаты представлены на рисунке 1. 
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Рис. 1. Сравнительная оценка показателей шкалы SF-36 в зависимости от типа течения 

(пояснения см. в тексте) 

 

При анализе показателей между группами в зависимости от типа течения получены 

следующие результаты. Между группой больных с дебютом РС и с ремиттирующим РС 

выявлено достоверное снижение следующих показателей: общее здоровье (р=0,001), 

физическое функционирование (р=0,001), физическая боль (р=0,017) и психическое 

здоровье (р=0,003). Между группой больных с дебютом РС и группами пациентов с 

прогредиентными формами течения наблюдается достоверное снижение всех 

показателей, характеризующих физическое здоровье (р≤0,001), и показателей 

психического здоровья (р<0,05; р<0,001), кроме социального функционирования.  

Между группой больных с ремиттирующим РС и ВПРС выявлено достоверное снижение 

всех показателей физического здоровья (р<0,005), показателей физической боли (р=0,014) 

и жизнедеятельности (р<0,001). Между группой пациентов с РРС и ППРС имеется 

достоверное снижение всех показателей физического здоровья (р≤0,01).  

Между группами пациентов с ВПРС и ППРС выявлено достоверное снижение только 

параметра физическое функционирование (р=0,027). 

Проведен корреляционный анализ показателей качества жизни со сроком заболевания и 

степенью инвалидизации баллами EDSS. Результаты корреляционного анализа 

представлены в таблице 2. 
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Таблица 2. Корреляционная матрица срока заболевания, степени инвалидизации и 

психометрических показателей (ро Спирмена) 

Параметры Срок болезни Степень инвалидизации 

ОЗ -0,293(**) -0,346(**) 

ФФ -0,464(**) -0,745(**) 

РФФ -0,319(**) -0,580(**) 

РЭФ -0,196(**) -0,403(**) 

СФ 0,043 -0,018 

Б -0,234(**) -0,320(**) 

Ж -0,225(**) -0,304(**) 

ПЗ -0,175(*) -0,186(**) 

** Корреляция значима на уровне 0.01 (2-сторонняя). 
* Корреляция значима на уровне 0.05 (2-сторонняя). 

При корреляционном анализе показателей качества жизни и срока заболевания 

выявлены слабые отрицательные связи со всеми показателями, кроме социального 

функционирования. Наиболее сильные обратные связи отмечены по шкалам, связанным с 

физическим функционированием (ФФ, РФФ), самые слабые – с показателем психическое 

здоровье. При корреляционном анализе показателей качества жизни и степени 

инвалидизации также выявлены отрицательные связи со всеми показателями, кроме 

социального функционирования: сильные и средней силы – по шкалам, связанным с 

физическим функционированием (ФФ, РФФ), слабые и очень слабые – по остальным 

шкалам.  

Проведена оценка неврологического статуса пациентов по шкале Куртцке. Средние 

значения параметров (Mm) по данным шкалам составили: FS ПФ – 2,70±0,07; FS МФ – 

2,48±0,22; FS СтФ – 0,68±0,06; FS ФМПК – 0,68±0,06; FS СФ – 0,75±0,06; FS ЗФ – 1,53±0,06; FS 

ФМ – 0,85±0,05. Выполнен корреляционный анализ показателей качества жизни и 

показателей шкал функциональных систем. Результаты анализа представлены в таблице 

3. 

Таблица 3. Корреляционная матрица показателей и показателей шкалы функциональных 

систем (ро Спирмена) 

 ПФ МФ СтФ ФМПК СФ ЗФ ФМ 

ОЗ -,306(**) -,311(**) -,157(*) -,314(**) -,144(*) -,079 -,184(**) 

ФФ -,683(**) -,694(**) -,409(**) -,566(**) -,178(*) -,268(**) -,344(**) 

РФФ -,531(**) -,528(**) -,287(**) -,360(**) -,145(*) -,229(**) -,308(**) 

РЭФ -,348(**) -,370(**) -,317(**) -,278(**) -,110 -,162(*) -,312(**) 

СФ -,006 -,083 -,057 -,025 -,025 -,074 ,115 

Б -,284(**) -,270(**) -,041 -,370(**) -,110 -,015 -,261(**) 

Ж -,268(**) -,293(**) -,088 -,296(**) -,073 -,031 -,358(**) 

ПЗ -,125 -,171(*) -,026 -,151(*) -,078 -,004 -,365(**) 

** Корреляция значима на уровне 0.01 (2-сторонняя). 
* Корреляция значима на уровне 0.05 (2-сторонняя). 
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Как видно из таблицы 3, выявлены следующие корреляционные связи. 

Показатели шкал пирамидной, мозжечковой функций, функции тазовых органов имели 

отрицательные корреляционные связи средней силы с показателями, отражающими 

физическое функционирование (ФФ, РФФ); отрицательные слабые связи с показателями, 

характеризующими общее и психическое здоровье, эмоциональное состояние, 

физическую боль, жизненную активность. Показатели шкалы функции мышления имели 

отрицательные корреляционные связи слабой силы со всеми показателями качества 

жизни, кроме социального функционирования. Показатели шкал стволовой, сенсорной и 

зрительной функций имели слабые или очень слабые отрицательные корреляционные 

связи с показателями качества жизни, отражающими физическое функционирование (ФФ, 

РФФ), эмоциональное состояние и общее здоровье. Корреляционных связей между 

показателем качества жизни, отражающим социальное функционирование, и 

показателями шкал оценки неврологического статуса обнаружено не было.  

Таким образом, если ранжировать шкалы ФС по значимости влияния на качество жизни, 

получится следующее распределение (по убыванию): ПФ, МФ, ФМПК, ФМ, СтФ, ЗФ, СФ. 

При этом поражение пирамидной, мозжечковой, тазовой функций и функции мышления 

оказывает влияние как на физическое, так и на психическое здоровье, а поражение 

стволовой, зрительной и сенсорной функций – только на физическое.  

Заключение 

Ухудшение качества жизни у пациентов с рассеянным склерозом начинается уже на 

ранних сроках заболевания (до 5 лет). С увеличением срока заболевания, утяжелением 

типа течения и нарастанием инвалидизации значительно снижается физическое и 

эмоциональное функционирование при сохранности социального функционирования. В 

целом параметры качества жизни сильнее связаны со степенью инвалидизации, чем со 

сроком заболевания, и определяются степенью поражения пирамидной, мозжечковой и 

тазовой функций. При этом взаимосвязь показателей физического здоровья со сроком 

болезни и степенью инвалидизации выражена значительно сильнее, чем у показателей 

психического здоровья. Несмотря на тяжесть состояния и длительность болезни, 

пациенты с РС сохраняют свои социальные функции на среднем уровне. При первично-

прогредиентном типе течения болезни указанные изменения развиваются за более 

короткое время, и выражены сильнее, чем при других типах течения.  

Таким образом, исследование КЖ позволяет выявить проблемы у пациентов с РС, часто 

недооценивающиеся врачами. Результаты динамического исследования КЖ могут стать 

базой для разработки программ физической, психологической и социальной 

реабилитации, а также служить критерием эффективности подобных программ. 
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Abstract 

Aim. Analysis of quality of life indicators in patients with different types of multiple sclerosis and their relationship 
with disease duration, degree of disability and the damage of functional systems. 

Material and Methods. We examined 200 patients with different types of multiple sclerosis course. The quality of 
life was surveyed using the SF-36 questionnaire. Neurological status was assessed according to Kurtzke's functional 
systems scale and EDSS disability score scale.  

Results. In patients with MS, all quality of life indicators significantly decreased, with maximum effect in physical 
and emotional functioning. The deterioration in quality of life begins in the early stages of the disease (up to 5 
years). With prolonged disease duration, severity of the course and progressive disability, significant decrease in 
physical and emotional functioning is observed, at the same time social functioning is preserved. 

Conclusion. Life quality parameters stronger correlate to degree of disability as compared to disease duration. The 
relationship between indicators of physical health with the duration of the disease and the degree of disability is 
more significant than that of mental health. In the primary-progressive type of disease course, these changes 
develop in a shorter time, and are more pronounced than in other types of disease course.  

Key words: multiple sclerosis, quality of life, clinical type of multiple sclerosis, EDSS disability scale, functional 
systems' scale 
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Аннотация 

Изучены сывороточные альбумины в зависимости от направленности тренировочного процесса. 
Обследовано 110 спортсменов (мужчин и женщин) в возрасте от 15 до 20 лет различной спортивной 
квалификации (1 разряд, КМС и МС) и лица контрольной группы (34 человека) такого же возраста и пола. По 
направленности тренировочного процесса выделены 3 группы: циклический вид спорта, развивающий 
преимущественно выносливость (академическая гребля), виды спорта комплексного воздействия (футбол, 
волейбол, гандбол и лыжное двоеборье) и сложнокоординационный вид (художественная гимнастика). 
Проведенные исследования показали, что наиболее выраженное снижение общей и эффективной 
концентрации альбумина наблюдается у мужчин в циклических видах спорта, развивающих 
преимущественно выносливость, что обусловлено высокой потребностью в сывороточных альбуминах для 
элиминации токсинов с целью сохранения гомеостаза. 

Ключевые слова: сывороточный альбумин, эндогенная интоксикация, метаболизм, спортсмены, адаптация 

Введение 

Большие физические нагрузки, свойственные современному спорту высоких достижений, 

приводят к повышенному образованию токсических веществ и метаболитов, которые 

относятся к низкомолекулярным соединениям. Их элиминацию обеспечивает защитная 

система, представленная сывороточными альбуминами [5, 6, 7]. Снижение способности 

альбуминов к связыванию токсинов вызывает эндогенную интоксикацию [4, 10]. 

Альбумины обладают антиоксидантным действием и поддерживают осмотический 

гомеостаз [3, 8, 9]. При метаболических нарушениях и при выраженной эндогенной 

интоксикации блокируется часть связывающих центров молекулы альбумина, т.е. 

снижается его связывающая способность [7]. 
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Показано, что у спортсменов в состоянии перетренированности имеет место 

интоксикация продуктами обмена. Ответной реакцией на это является повышение общей 

и, соответственно, эффективной концентрации альбуминов, что позволяет поддерживать 

постоянство гомеостаза [1]. 

У спортсменов со стрессорной кардиомиопатией вследствие перенапряжения сердца, 

несмотря на усиленное функционирование системы защиты со стороны сывороточных 

альбуминов и их связывающих центров, определяется эндогенная интоксикация, 

обусловленная усилением метаболизма вследствие чрезмерной физической нагрузки [1]. 

В настоящее время недостаточно изучены особенности белкового обмена и защитных 

свойств сывороточных альбуминов в зависимости от направленности тренировочного 

процесса. Изучение этой проблемы имеет большое практическое значение, так как 

позволит корректировать физические нагрузки и питание спортсменов в различных видах 

спорта. 

Материалы и методы 

Всего было обследовано 110 спортсменов (мужчины – 71, женщины – 39). Средний 

возраст спортсменов составил 18,6+2,5 лет, средний стаж занятий спортом 10,4+3,1 лет. 

Все спортсмены были высокой спортивной квалификации (I разряд, КМС, МС), активно 

тренирующиеся в колледже олимпийского резерва. Все спортсмены не имели отклонений 

в состоянии здоровья, жили в одинаковых условиях и одинаково питались. Обследование 

проводилось в подготовительный период тренировочного цикла. 

В контрольную группу вошли 34 человека (мужчины – 17, женщины – 17), аналогичного 

возраста, не занимающиеся спортом. 

Все спортсмены были разделены на 3 группы: 

I группа – спортсмены, тренирующиеся в видах спорта комплексного воздействия: 

футбол, волейбол, гандбол, лыжное двоеборье (мужчины – 39, женщины – 14); 

II группа – спортсмены, тренирующиеся в циклических видах спорта, развивающих 

преимущественно выносливость: академическая гребля (мужчины – 32, женщины 

– 10); 

III группа – спортсмены, тренирующиеся в сложнокоординационных видах спорта: 

спортивная гимнастика (женщины – 15). 
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Спортсменам и лицам контрольной группы проведено исследование сывороточных 

альбуминов по стандартному методу с помощью наборов реактивов «ЗОНД-Альбумин» 

на анализаторе АКЛ-1. Исследовались следующие показатели: 

– ОКА (общая концентрация альбумина); 

– ЭКА (эффективная концентрация альбумина); 

– ИКА (измененная концентрация альбумина) = ОКА – ЭКА; 

– отношения ЭКА/ОКА; 

– ИТ (индекс токсичности) = ОКА/ЭКА – 1. 

Статистический анализ полученных данных проводился с применением компьютерной 

программы «Excel» пакета Microsoft Office и «Statistica». Достоверность различий между 

группами оценивалась на основе расчета критерия Стьюдента при доверительных 

интервалах 0,01-0,05. 

Результаты исследования 

В таблице 1 представлены показатели сывороточных альбуминов в контрольной группе и 

у спортсменов-мужчин в зависимости от направленности тренировочного процесса. 

Таблица 1. Показатели сывороточных альбуминов у мужчин (спортсмены и контрольная 

группа) 

Показатели 

Группы обследованных 

 

Р Контрольная группа 
(17 человек) 

I группа-комплексные 
виды спорта (39 

человек) 

II группа – циклические 
виды спорта (32 

человека) 

ОКА(г/л) 45,0+1,62 42,0+0,15 41,7+0,21 

K-I>0,05 

K-II<0,05 

I-II>0,05 

ЭКА(г/л) 41,7+1,56 40,7+0,29 38,7+0,21 

K-I>0,05 

K-II<0,05 

I-II<0,01 

КИА(г/л) 3,3+0,50 3,2+0,14 3,0+0,16 

K-I>0,05 

K-II>0,05 

I-II>0,05 

ОКА/ЭКА 0,93+0,009 0,92+0,004 0,92+0,003 

K-I>0,05 

K-II>0,05 

I-II>0,05 

ИТ 0,07+0,01 0,08+0,005 0,08+0,003 K-I>0,05 
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K-II>0,05 

I-II>0,05 

Как видно из таблицы 1, у спортсменов I группы, тренирующихся в видах спорта 

комплексного воздействия, ОКА достоверно не отличается от лиц контрольной группы 

(соответственно 42,0+0,15 и 45,0+1,62 г/л при р> 0,05). У спортсменов II группы в видах 

спорта, развивающих преимущественно выносливость, этот показатель достоверно 

снижен по сравнению с контролем (соответственно 41,7+0,21 и 45,0+1,62 г/л при р<0,05). 

ЭКА у спортсменов I группы также достоверно не отличается от контрольной группы 

(соответственно 40,7+0,29 и 41,7+1,56 г/л при р> 0,05). У спортсменов II группы ЭКА 

снижен как по сравнению с контролем, так и со спортсменами I группы (соответственно 

38,7+0,21 и 41,7+1,56 г/л при р <0,05; 38,7+0,21 и 40,7+0,29 г/л при р <0,01). Что же 

касается остальных показателей – КИА, ЭКА/ОКА, ИТ, то достоверных показателей между 

группами спортсменов и контрольной группой не получено (р>0,05). 

Можно полагать, что в видах спорта, развивающих преимущественно выносливость, 

повышена потребность в сывороточных альбуминах для связывания и элиминации 

метаболитов и токсинов, что приводит к снижению ОКА и ЭКА. При этом сохраняются 

нормальные показатели КИА, ЭКА/ОКА, и индекс токсичности (ИТ), что свидетельствует о 

сохранении гомеостаза. 

В таблице 2 представлены показатели сывороточных альбуминов у спортсменок-женщин 

в зависимости от направленности тренировочного процесса и в контрольной группе. Как 

видно из таблицы, показатели ОКА и ЭКА у женщин-спортсменок во всех группах 

достоверно не отличаются от женщин контрольной группы (р>0,05). Сравнение между 

группами спортсменок выявило более высокий показатель ОКА в III группе 

(сложнокоординационные виды спорта) по сравнению со спортсменками I и II группы 

(40,9+0,29; 39,3+0,47 и 39,5+0,31 г/л при р<0,01). 

Обращает на себя внимание, что КИА и ИТ с высокой степенью достоверности (р<0,01) 

снижены у спортсменок всех трех групп по сравнению с контрольной группой, в то время 

как отношение ЭКА/ОКА повышено (р<0,01-0,05). Наименьшие значения КИА и ИТ и 

наибольшие ЭКА/ОКА среди групп спортсменок отмечены в I группе (виды спорта 

комплексного воздействия). 

Таблица 2. Показатели сывороточных альбуминов у женщин (спортсменки и 

контрольная группа) 

 

 

Показатели 

Группы обследованных 

 

 

Р 

Контрольная 
группа (17 
человек) 

I группа-
комплексные 
виды спорта 
(14 человек) 

II группа – 
циклические 

виды спорта (10 
человек) 

III группа – 
сложнокоор-
динационные 

виды спорта (15 
человек) 

ОКА(г/л) 42,5+1,80 39,3+0,47 39,5+0,31 40,9+0,29 
K-I>0,05 

K-II>0,05 

I-II>0,05 

I-II<0,01 
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K-III>0,05 II-II<0,01 

ЭКА(г/л) 37,7+1,40 37,3+0,31 36,8+0,31 37,6+0,22 

K-I>0,05 

K-II>0,05 

K-III>0,05 

I-II>0,05 

I-II>0,05 

II-II>0,05 

КИА(г/л) 4,8+0,50 2,0+0,15 2,8+0,10 3,31+0,14 

K-I<0,01 

K-II<0,01 

K-III<0,01 

I-II<0,01 

I-II<0,01 

II-II<0,01 

ОКА/ЭКА 0,90+0,001 0,95+0,003 0,92+0,003 0,92+0,005 

K-I<0,01 

K-II<0,01 

K-III<0,05 

I-II<0,01 

I-II<0,01 

II-II<0,05 

ИТ 0,12+0,01 0,05+0,002 0,08+0,003 0,09+0,004 

K-I<0,01 

K-II<0,01 

K-III<0,01 

I-II<0,01 

I-II<0,01 

II-II<0,05 

Таким образом, у женщин-спортсменок всех трех групп с различной направленностью 

тренировочного процесса за счет эффективной концентрации альбумина происходит 

более быстрое связывание и элиминация метаболитов, что приводит к снижению 

концентрации измененного альбумина и индекса токсичности. Наиболее активно этот 

процесс протекает у спортсменок I группы, тренирующихся в видах спорта комплексного 

воздействия. 

Выводы 

1. У спортсменов-мужчин, тренирующихся в видах спорта комплексного воздействия, 

показатели сывороточных альбуминов не имеют отклонений от нормы. 

2. У спортсменов-мужчин циклических видов спорта повышена потребность в 

сывороточных альбуминах, при этом белковый гомеостаз в целом не нарушен. 

3. У женщин-спортсменок, тренирующихся в циклических и сложнокоординационных 

видах спорта, снижена концентрация измененного альбумина и индекс токсичности за 

счет эффективной концентрации альбумина. 

4. Снижение концентрации измененного альбумина и индекса токсичности за счет 

эффективной концентрации альбумина наиболее выражено у женщин-спортсменок, 

тренирующихся в видах спорта комплексного воздействия, что свидетельствует о высокой 

адаптации к большим физическим нагрузкам в этих видах спорта. 
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Abstract 

In this research serum albumins were studied depending on the type of the training process. A total of 110 
athletes (men and women) aged 15 to 20 years of different sports qualification (I sports category, Candidate 
Master of Sports and Master of Sports) were examined. Control group consisted of 34 persons of the same age and 
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sex. Depending on the type of the training process 3 groups were defined: sports that develops mainly endurance 
(rowing); sports of complex nature (football, volleyball, handball and nordic combined); and complex coordinated 
sports (gymnastics). The research had shown that the most distinct decrease in total and effective albumin 
concentration is observed in men athletes in sport mainly developing endurance, due to the high demand for its 
detoxification capacity maintaining homeostasis. 

Key words: serum albumin, endogenous intoxication, metabolism, athletes, adaptation 
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