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Актуальность проблемы
Восстановление остроты зрения после опе-

раций по поводу отслойки сетчатки зависит от 
многих факторов: характера происхождения от-
слойки, её длительности и  распространённости, 
стадии и  типа пролиферативного процесса, во-
влечения в  процесс макулярной области, коли-
чества проведённых операций и  их осложнений. 
Однако даже при успешной операции, выполнен-
ной в относительно ранние сроки, у ряда пациен-
тов остаются низкие зрительные функции [6, 20].

Известны факторы риска, способствующие 
возникновению отслойки сетчатки, такие  как 
миопия (5,0 D  и выше)  — риск возникновения 
возрастает в  20  раз (6 %); семейный анамнез по 
отслойке сетчатки; витреоретинальный синдром; 
афакия и  артифакия (1–2 %), а  также наличие 
у  пациента заболеваний или патологических со-
стояний, которые могут приводить к  отслойке 
сетчатки  — травмы, экстракции катаракты; ре-
шетчатой и  другим витрео- и  хориоретинальным 
дегенерациям, ретиношизису [2, 12, 14, 16].

Известно, что отслойке сетчатки всегда пред-
шествует её разрыв с  последующим отхождени-
ем всех слоёв от сосудистой оболочки. Как по-
казывает многолетняя практика, патологический 
процесс зачастую носит двусторонний характер 
(15 %) и  довольно быстро приводит к  потере па-
циентом зрительных функций. В  структуре сле-
поты и слабовидения отслойка сетчатки занимает 
одно из ведущих мест, являясь причиной инва-
лидности в 9 % случаев [14].

Лечение отслойки сетчатки является акту-
альной и  социально значимой проблемой  как по 
сложности подходов и методов терапии, так и по 
длительности патологического процесса, реаби-
литации и  вероятности рецидива заболевания 
[11, 16, 18]. Заболеваемость составляет 1 случай 
на 10 000 населения. По данным офтальмологов 
Санкт-Петербурга, за последние четверть века 
было зарегистрировано порядка 8 тысяч больных, 
среди которых более 85 %  — с регматогенной 
отслойкой сетчатки [14]. 

Существующие оперативные методы ле-
чения отслойки сетчатки, включающие ба-
рьерную лазеркоагуляцию, диатермопункцию 
и  диатермокоагуляцию, баллонирование скле-
ры, эписклеральное пломбирование, комплек-
сно-сочетанную операцию «эписклеральное 
пломбирование  +  циркляж +  коагуляция», 
витрэктомию, позволяют добиться анатомиче-
ского прилегания в  67–97 % случаев, при этом 
лишь у 40 % пациентов острота зрения составля-

ет после операции от 0,5 до 1,0, а у 60 % остаётся 
на том же уровне, что и  до операции, или повы-
шается весьма незначительно [3, 8–10, 13, 19]. 
Понятно, что данные результаты обусловлены 
длительностью существования отслойки сетчат-
ки, её распространённостью, тяжестью пролифе-
ративного синдрома, наличием отслойки сетчатки 
в макулярной области, количеством проведённых 
операций и их осложнениями. 

Одним из важных звеньев патогенеза отслой-
ки сетчатки является ишемический синдром, ко-
торый по понятным причинам возникает в отсло-
енной сетчатке и  усугубляется при выполнении 
оперативного вмешательства, например при цир-
кляже. Сосудистая недостаточность общего или 
локального характера проявляется в  снижении 
интенсивности кровообращения в  центральной 
и  периферической части сетчатки, что предопре-
деляет как возможный регматогенный генез забо-
левания, так и последующие послеоперационные 
осложнения реабилитационного периода [12].

Вместе с  тем  при большом количестве работ, 
посвящённых хирургическому лечению регмато-
генной отслойки сетчатки, реабилитационный 
период представлен недостаточно. Немного-
численные методики лечения, направленные на 
улучшение зрительных функций у больных после 
операции по поводу регматогенной отслойки сет-
чатки, включают применение различных препара-
тов, улучшающих микроциркуляцию и  трофиче-
ские процессы в сетчатке, но их не всегда можно 
считать эффективными. В этой связи разработка 
современных эффективных методов консерватив-
ного послеоперационного лечения больных с рег-
матогенной отслойкой сетчатки с целью повыше-
ния зрительных функций является, несомненно, 
важнейшей задачей офтальмологии. 

Установлено, что в  глазу с  регматогенной от-
слойкой сетчатки кровоснабжение ухудшается 
в 2–3 раза по сравнению с парным глазом, в опе-
рированном глазу происходит снижение кровото-
ка в среднем на 40 % ниже исходного как в бли-
жайшем, так и в более отдалённом периоде после 
операции. Тот факт, что ткани глаза изолированы 
от системного кровотока барьерами, обеспечива-
ющими высокую степень «отбора» растворённых 
в крови веществ, носит явно защитную функцию. 
В  особенности это касается тех структур глаза, 
которые отвечают за зрительные функции. По-
этому транспорт и  доступность биологически 
активных веществ, в  том числе и  лекарственных 
средств, ограничены. На этом фоне примене-
ние низкомолекулярных биологически активных 
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нейропептидов, которые обладают способностью 
преодолевать гематоофтальмологический барьер, 
представляется перспективным и  целесообраз-
ным [4]. Опыт отечественной офтальмологии 
показал, что в  этом плане одним из наиболее 
эффективных препаратов пептидной структуры 
является Ретиналамин®, который улучшает про-
цессы регенерации и  репарации сетчатки [1, 5, 
7, 11, 15].

Основным отличием Ретиналамина® от всех 
препаратов, входящих в  стандарт лечения забо-
леваний сетчатки и  зрительного нерва, является 
его высокий трофический потенциал и тканеспе-
цифичность, адресное воздействие на патогенез 
заболевания, отсутствие токсических и  других 
побочных эффектов, совместимость с  любыми 
группами лекарственных препаратов.

На протяжении последних 25 лет Ретинала-
мин® успешно применяется при таких заболева-
ниях, как возрастная макулярная дегенерация, 
диабетическая ретинопатия, тапеторетиналь-
ные абиотрофии, глаукома, при боевой травме 
глаза и  ретинопатии недоношенных. Хорошо 
известно, что для лечения данных заболеваний 
применяются  в  основном  симптоматические 
средства, которые не активируют процессы 
регенерации и  восстановления клеток сетчат-
ки [1,  7, 14, 15]. 

Эффективность препарата обеспечивается 
способами его введения: парабульбарным, суб-
конъюнктивальным, внутримышечным, лимфо-
тропным, а также в теноново пространство в ходе 
оперативного вмешательства [7, 11]. 

Цель
Основной целью многоцентрового открытого 

сравнительного контролируемого рандомизиро-
ванного исследования препарата «Ретиналамин» 
у  пациентов с  регматогенной и  травматической 
отслойкой сетчатки в режиме ежедневного пара-
бульбарного введения в течение 10 дней с момен-
та прилегания сетчатки после успешной хирургии 
явилась оценка его эффективности, а также срав-
нение с  курсом традиционного консервативного 
лечения при той же патологии. 

Материалы
Исследование проводилось в  соответствии 

с  утверждённым протоколом, рекомендациями 
Международной конференции по гармонизации 
(ICH), нормативами и  рекомендациями, касаю-
щимися проведения клинических исследований, 
и  этическими принципами Хельсинской деклара-

ции, а также требованиями законов РФ, регламен-
тирующих проведение клинических исследований. 

Клиническое исследование проведено в  трёх 
высокоспециализированных офтальмологических 
центрах Российской Федерации, а  именно на ка-
федре офтальмологии с клиникой Первого Санкт-
Петербургского государственного медицинско-
го университета им. академика И.П. Павлова, 
в клинике офтальмологии Военно-медицинской 
академии им. С.М. Кирова, офтальмологиче-
ском отделении Московского областного науч-
но-исследовательского клинического института 
им.  М.Ф. Владимирского. Спонсором исследова-
ния выступало ООО «ГЕРОФАРМ», являющееся 
производителем данного лекарственного препа-
рата (регистрационный номер ЛС-000684).

Методы
В соответствии с  протоколом в клиническом 

исследовании приняли участие 85  пациентов 
(85  глаз), отвечающие критериям включения, 
которым при диагнозе регматогенной или трав-
матической отслойки сетчатки было проведено 
оперативное лечение и  достигнуто прилегание 
сетчатки в срок до семи дней с момента операции. 
В  зависимости от стадии пролиферации пациен-
там выполняли следующие операции: пневморе-
тинопексию, круговое и/или меридиональное экс-
трасклеральное пломбирование с дренированием 
субретинальной жидкости и барьерной лазеркоа-
гуляцией, витрэктомию c введением заменителей 
стекловидного тела. 

До начала любых скрининговых мероприятий, 
относящихся к исследованию, врач-исследователь 
подробно разъяснял каждому кандидату инфор-
мацию об исследуемом препарате, назначаемой 
терапии и  плане обследований. После чего па-
циент, принявший решение участвовать в  кли-
ническом исследовании, подтверждал это личной 
подписью в  форме информированного согласия 
«Информационного листка пациента».

В соответствии с  утверждённым протоколом 
клинического исследования (разрешение МЗ РФ 
№ 109 от 19 марта 2010 г.) критериями включения 
пациента в исследование являлись:

yy прооперированные больные с регматогенной 
и травматической отслойкой сетчатки в срок 
от 1 до 7 дней после операции, у которых до-
стигнуто прилегание отслоённой сетчатки;

yy острота зрения с коррекцией не менее 0,06;
yy возраст больных 18–70  лет;
yy отсутствие тяжёлых сопутствующих сер-

дечно-сосудистых, лёгочных заболеваний, 
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выраженной почечной недостаточности, 
сопутствующих органических заболеваний 
ЦНС, сахарного диабета;

yy письменное информированное согласие па-
циентов на участие в  данном исследовании, 
полученное до включения в исследование.

Критерии исключения (невключения) пациентов: 
yy возраст моложе 18  лет и старше 70  лет;
yy помутнения оптических сред глаза, препят-

ствующие оценке эффективности исследуе-
мого препарата;

yy единственный глаз;
yy глаукома;
yy выраженный увеит;
yy внутриглазные опухоли и опухоли орбиты;
yy ожоги глаз;
yy наличие тяжёлых соматических заболева-

ний, требующих медикаментозной терапии 
(инсулин, кортикостероиды и т. д.);

yy беременность или период кормления грудью;
yy тяжёлая недостаточность функции печени, 

почек, сердца; клиренс креатинина менее 
30 мл/мин, сердечная недостаточность (СН) 
третьего или четвёртого функционального 
класса;

yy деменция или значительно изменённый 
ментальный статус, состояния, которые 
предусматривают затруднение понимания 
и сбора информации;

yy конкурентное лечение другими эксперимен-
тальными препаратами, не предусмотрен-
ными данным протоколом исследований;

yy отсутствие письменного согласия пациента 
на участие в исследовании.

Все пациенты, успешно прошедшие скрининг, 
были рандомизированы в одну из групп: контроль-
ную  — 45  пациентов (45  глаз) и  опытную  — 
40  пациентов (40  глаз). Пациентам контрольной 
группы выполняли только стандартное консерва-
тивное лечение (использование комбинированных 
антибактериальных и  противовоспалительных 
капель, местное и внутривенное введение глюко-
кортикоидов). Пациентам опытной группы в  по-
слеоперационном периоде, помимо стандартной 
консервативной терапии, проводили парабульбар-
ные инъекции ретиналамина по 5  мг ежедневно 
в  течение десяти дней. Исследование являлось 
открытым, т. е. пациент и  исследователь знали, 
какая именно терапия назначена пациенту  — 
стандартная или стандартная + Ретиналамин®.

Обследование больных в  послеоперационном 
периоде осуществляли на первые — седьмые сут-
ки после успешной противоотслоечной хирургии 

(включение/визит 1); на 11–13-й  день (визит 2) 
с  момента включения пациента в  исследование 
и  проведения ему стандартной консервативной 
терапии или стандартной консервативной тера-
пии + Ретиналамин®; на 30–32-е сутки (визит 3) 
и на 90–93-е (визит 4) от первого визита. Таким 
образом, общая длительность исследования для 
одного пациента составила не более 93  дней 
(табл. 1).

Регистрация и оценка нежелательных явлений 
проводилась постоянно с момента подписания па-
циентом информированного согласия до оконча-
ния участия в исследовании (визит 4). 

При каждом визите пациентам выполняли 
полное офтальмологическое обследование: ви-
зометрию, биомикроскопию, непрямую бино-
кулярную офтальмоскопию, визоконтрастоме-
трию, статическую периметрию Humphrey 24-2, 
макулярную электроретинограмму (МЭРГ), 
определяли электрическую чувствительность 
и  критическую частоту исчезновения фосфена), 
выполняли оптическую когерентную томографию 
и В-сканирование. 

Эффективность лечения оценивали по дина-
мике остроты зрения, статической периметрии, 
визоконтрастометрии и  показателям электро-
физиологических исследований. 

В исследовании также оценивали качество 
жизни пациентов с  помощью опросника NEI 
VFQ-25 (National Eye Institute Visual Function 
Questionnaire — 25). Заключение о динамике по-
казателей делали на основании различия средних 
значений результатов теста через месяц после 
назначенной пациентам терапии (визит 3) и  при 
заключительном визите (визит 4) по сравнению 
с исходным значением (визит 1/скрининг).

Визит День Период
Включение/
Визит 1

1-й день Период обследования

Визит 2 11–13-й день

Период лечения — 10 дней. 
Промежуточная оценка 
эффективности и безопас-
ности на 11-й день от начала 
терапии исследуемым пре-
паратом

Визит 3 30–32-й день
Сбор параметров эффек-
тивности и безопасности

Визит 4 90–93-й день
Окончательная оценка 
параметров эффективности 
и безопасности

Таблица 1

Общий план исследования 
Table 1

Study design
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Для решения поставленной задачи данного кли-
нического исследования в  качестве популяцион-
ных значений были использованы данные о дина-
мике остроты зрения с коррекцией у 10 больных, 
прооперированных по поводу отслойки сетчатки 
в  клинике офтальмологии Военно-медицинской 
академии имени С.М. Кирова. Первое обследова-
ние проводилось перед операцией, а повторное — 
через три месяца после операции. Было рассчи-
тано, что для обеспечения заданных параметров 
выборки опытной и  контрольной групп исследо-
вание должно состоять не менее чем из сорока 
наблюдений. Однако, учитывая возможность вы-
бытия пациентов из исследования по различным 
причинам, принято решение о  создании двух вы-
борок (опытной и  контрольной) численностью не 
менее 45 человек каждая.

Большинство полученных в ходе исследования 
первичных данных являлись количественными, 
измерение которых проводилось повторно за пе-
риод наблюдения во время последовательных ви-
зитов. Обработка таких данных осуществлялась 
с  помощью дисперсионного анализа и, в  част-

ности, критерия LSD (Liqt Square Difference) 
Фишера [17, 21, 22]. Качественные показатели 
описывались и  анализировались с  помощью от-
носительных величин частоты и распределения. 
Оценка значимости различия частотных харак-
теристик проводилась с  помощью t-критерия 
Стьюдента, а  соответствия распределений  — 
посредством  χ2 Пирсона или точного критерия 
Фишера.

Результаты
Средний возраст пациентов опытной груп-

пы составил 52,2 ± 11,0 года, контрольной  — 
51,2 ± 10,7 года (p > 0,05). Масса тела пациентов 
опытной группы 74,8 ± 15,7 кг, контрольной  — 
74,8 ± 12,4  кг (p > 0,05). Рост пациентов опыт-
ной группы 171,3 ± 8,3 см, контрольной  — 
171,7 ± 6,8  см (p > 0,05). Пациенты обеих групп 
имели схожие анамнез заболевания и  жалобы. 
Отмечено, что примерно у половины пациентов от-
слойка сетчатки была первичной, у другой полови-
ны имела место предшествующая закрытая травма 
глаза. Приверженность пациентов терапии соста-
вила 99 %, т. е. практически всем 40  пациентам 
был выполнен 10-дневный курс парабульбарных 
инъекций Ретиналамина® в соответствии с прото-
колом клинического исследования, что свидетель-
ствует о высокой комплаентности. 

Первичными переменными в  оценке эффектив-
ности в  данном клиническом исследовании явля-
лись: острота зрения, центральное поле зрения, 
визоконтрастометрия, электрофизиологические ис-
следования (МЭРГ, ЭЧ, КЧИФ). На основании этих 
показателей была рассчитана первичная конечная 
точка — разница между исходным значением на ви-
зите 1/скрининг и  через месяц после терапии (ви-
зит 3), а также на заключительном визите (визит 4). 

По результатам исследования максималь-
ной корригированной остроты зрения (МКОЗ) 
в  опытной группе достигнуто достоверное улуч-
шение остроты зрения (ОЗ) между первым и чет-
вёртым визитами (р < 0,05). При первом визите 
среднее значение корригированной ОЗ состави-
ло 0,27 ± 0,04, а  при четвёртом  — 0,44 ± 0,05 
(рис. 1). В  группе контроля ОЗ улучшилось от 
первого к  четвёртому визиту, но статистической 
разницы не выявлено (р > 0,05), причём на тре-
тьем и четвёртом визитах ОЗ не изменялась в от-
личие от опытной группы, где ОЗ повышалась.

По данным визоконтрастометрии во время 
первого визита в  обеих группах не выявлено 
статистически значимых различий (р > 0,05). 
Ко второму визиту в опытной группе наметилась 

Рис. 1.	 Динамика максимальной корригированной остроты 
зрения с первого по четвёртый визиты

Fig. 1.	 Changes in best-corrected visual acuity visit 1 to visit 4

Рис. 2. Динамика визоконтрастометрии третьего визита
Fig. 2. Changes in visual contrastometry at visit 3
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тенденция к  увеличению значений простран-
ственных частот и  вместе с  этим статистически 
достоверных различий в  высокочастотном диа-
пазоне. А  к  третьему визиту эти различия ста-
ли статистически значимы с различной степенью 
достоверности: на частоте 24  — с достоверно-
стью 89 % (р = 0,11), на частоте 27  — с  до-
стоверностью 99,6 % (р = 0,004) и  на частоте 
30 — с достоверностью 94 % (р = 0,06) (рис. 2). 
Результаты ВКМ в  высокочастотном диапазоне 
свидетельствуют об улучшении функциональ-
ного состояния макулярных отделов сетчатки 
в  опытной группе.

Исследование центрального поля зрения осу-
ществляли по программе 24-2 Humphrey. Рассчи-
тывали по 4 квадрантам средний статистический 
показатель светочувствительности в Дб для обе-
их групп. Достоверной статистической разницы 
между исследуемыми группами выявлено не было 
(р > 0,05). В  опытной группе от момента начала 
терапии до четвёртого визита среднее арифмети-
ческое значение показателя продемонстрировало 
положительную динамику на +  3,0 Дб, в  группе 
контроля + 2,6 Дб.

По данным МЭРГ (красный стимул) увеличе-
ние амплитудных показателей волны а и b в обе-
их группах при втором и третьем визитах свиде-
тельствует о  восстановлении функционального 
состояния нейронов I уровня и улучшении функ-
ций активности нейронов II уровня макулярной 
области. 

В исследовании электрофосфена (опреде-
ление порога электрической чувствительности 
и  критической частоты исчезновения фосфена) 
не удалось выявить динамики в  обеих груп-
пах, что, однако, позволило исключить пораже-
ния зрительно-нервного аппарата. По данным 
В-сканирования оболочки прилежали в  обеих 
группах.

Оптическая когерентная томография под-
твердила, что у  55  пациентов (из них 26  чел. 
опытной группы и 29 — группы контроля) в по-
слеоперационном периоде достигнуто полное 
прилегание сетчатки при всех визитах. Толщина 
сетчатки (фовеа и  парафовеа) соответствовала 
норме. Однако у 14 пациентов (из них 9 в опыт-
ной группе и  5  — контроль) выявлена плоская 
отслойка пигментного эпителия (ПЭС) парама-
кулярно. У  19  пациентов (11 в  группе контро-
ля и  8  в опытной группе) отмечалась плоская 
отслойка нейроэпителия (НЭС) парамакулярно 
к  четвёртому визиту. 

У 7  пациентов из разных групп плоские от-

слойки ПЭС и НЭС нивелировались к четвёрто-
му визиту.

Анкетирование с  помощью опросника VFQ-
25 позволило оценить качество жизни пациен-
тов. На фоне положительной динамики 11  раз-
личных показателей качества жизни пациентов 
обеих групп у  пациентов, которым вводился 
Ретиналамин®, достоверно выше (по сравнению 
с  контрольной группой) оказались показатели:

yy качества жизни;
yy уровень реакции на различные ролевые 

ограничения пациента в  жизни (т. е. более 
высокая адаптационная и  компенсаторная 
возможность пациента в  условиях наруше-
ний зрительной функции и  жизненной си-
туации).

За время проведения клинического исследо-
вания у  12  пациентов было зарегистрировано 
13 нежелательных явлений (НЯ), из них — 10 НЯ 
не  являлись серьёзными (7 НЯ  в  группе паци-
ентов, получавших Ретиналамин®, и  3  НЯ  — 
в  контрольной группе). Серьёзных НЯ (СНЯ) 
было зарегистрировано 3  случая, из которых 
два  — в  группе пациентов, получавших иссле-
дуемый препарат, и  один случай СНЯ  — в  кон-
трольной группе. Зарегистрированные СНЯ не 
были связаны с  приёмом исследуемого препа-
рата. 

Выводы
1.	 Результаты проведённого исследования под-

тверждают, что после достигнутого в  ходе 
хирургии прилегания сетчатки лечение 
с  применением отечественного пептидного 
офтальмопротектора Ретиналамина® пара-
бульбарно в  течение 10  дней на фоне стан-
дартной терапии пациентам с  регматоген-
ной и  травматической отслойкой сетчатки 
является безопасным и  позволяет достичь 
положительной динамики зрительных функ-
ций  — остроты зрения, улучшения показа-
телей светочувствительности сетчатки и  ви-
зоконтрастометрии.

2.	 Целесообразность применения исследуемого 
препарата подтверждается устойчивой по-
ложительной тенденцией изменения пока-
зателей макулярной электроретинографии 
в  группе пациентов, получавших инъекции 
Ретиналамина®.

3.	 Применение Ретиналамина® у  пациентов, 
успешно оперированных по поводу отслойки 
сетчатки, положительно влияет на качество 
жизни.
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