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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА РАБОТЫ

АКТУАЛЬНОСТЬ ПРОБЛЕМЫ.

    ВМД – основная причина стойкой утраты центрального зрения в развитых

странах, после катаракты и глаукомы у пациентов старше 50 лет(  Resenkoff

S.,2004).30 миллионов человек в мире потеряли зрение от этого заболевания

.Ожидается,  что  к  2020  году  количество  пациентов  с  данной  патологией

удвоится.  Это  обусловлено  увеличением  продолжительности  жизни,

«старением»  населения  и  улучшением  методов  диагностики  заболевания

(Американская Академия Офтальмологии, Экспертный Совет по возрастной

макулярной  дегенерации,  Межрегиональная  Ассоциация  врачей-

офтальмологов – СПб., 2009). По сведениям различных авторов (Holz,  F.G.;

Pauleikhoff,  D.;  Spaide,  R.F.;  Bird,  A.C.,2012)  ,ВМД  в  общей  популяции

встречается  в возрасте 65-74г. в 15%, 75-84г. в 25% и 85 и более лет в 30%. В

России заболеваемость ВМД составляет более 15 человек на 1000 населения,

причём в 60%-поражаются оба глаза, что ведёт к первичной инвалидности у

11% лиц трудоспособного населения и 28% у пожилых пациентов (Балашевич

Л.И., Измайлов А.С.,2011).Ежегодно в России ВМД диагностируется у 100000

человек  (Измайлов  А.С.,2010).  Распространенность   ВМД  среди  лиц  в

возрасте  65-75  лет-10%,  старше  75  лет-30%(Балашевич  Л.И.,  Измайлов

А.С.,2011).В 2011 году в Санкт-Петербурге, по данным Разумовского М.И. , в

16,8% случаев первичной инвалидности при офтальмопатологии  составляют

заболевание сетчатки.

Известно, что в последние годы наблюдается устойчивая тенденция, с

одной  стороны,   к  увеличению  частоты  дистрофических  поражений

макулярной области инволюционного характера,  что связано с увеличением

продолжительности  жизни  и  изменением  возрастной  структуры



населения(Егоров  Е.А.,  Романенко  И.А.,  2009)  ,  а  с  другой  стороны  -

«омоложение»  данного  заболевания   и  появление  признаков  ВМД  у  лиц

среднего  возраста.  Особая  значимость  сухой  формы  ВМД  объясняется

центральной локализацией процесса и двухсторонним характером поражения.

По мнению ряда авторов, вероятность вовлечения парного глаза составляет 10-

15% в год после поражения первого, и через 5-8 лет уже 70% больных страдают

потерей  центрального  зрения  обоих  глаз(Holz,  F.G.;  Pauleikhoff,  D.;  Spaide,

R.F.;  Bird,  A.C.,2012).   При  наличии  ВМД  поздней  стадии  (  категория  4

AREDS)  на  одном  глазу  риск  появления  значительных  патологических

изменений на другом глазу составляет от 4 до 15% (Астахов Ю.С., Лисочкина

А.Б., Шадричев Ф.Е.,2006). В Российской Федерации - ВМД является одной

из основных причин необратимой слепоты, в частности, «сухая форма»в 90%

случаев приводит к потери зрения, «влажная»-в 10%(Либман Е.С.,2006).

Распространенность,  неуклонный рост заболеваемости  среди лиц среднего

возраста,  тяжелый  исход  и  инвалидизация  трудоспособного  населения,

определяют социальную значимость ВМД. 

Возрастная  макулярная  дегенерация  (ВМД)  -  прогрессирующее

заболевание,  проявляющее  себя  хроническим  дегенеративным

(дистрофическим)  процессом  в  пигментном  эпителии,  мембране  Бруха  и

хориокапиллярном слое макулярной  сетчатки (Мошетова Л.К.,Нестеров А.П.,

Егоров Е.А., 2006) ,  с последующим вовлечением фоторецепторов  (  Donald

J., Gass M, 1977).

 Медикаментозная  терапия «сухой»  формы  ВМД  должна  быть

патогенетически  направленной.  При  «сухой»  форме  ВМД  проводится

медикаментозная  терапия,  направленная  на  профилактику  замедленного

формирования  друз,  отложений  липофусцина,  повышение  плотности

макулярного  пигмента,  и  тем  самым предупреждение  развития

дистрофических изменений в центральной зоне сетчатки. 



Ретиналамин (ретилин) — комплекс пептидов, выделенных из сетчатки

глаза крупного рогатого скота. Препарат регулирует процессы метаболизма в

сетчатке,  стимулирует  функции  клеточных  элементов  сетчатой  оболочки,

способствует  улучшению  функционального  взаимодействия  пигментного

эпителия и наружных сегментов фоторецепторов при различной патологии

сетчатки,  усиливает  активность  ретинальных  макрофагов,  оказывает

нормализующее  влияние  на  коагуляцию  крови  и  обладает  выраженным

протекторным эффектом в отношении сосудистого эндотелия (Хавинсон В. X.

и coавторы 1988, 1997). Пептидные биорегуляторы, воздействуя на процессы

межклеточной  регуляции,  способствуют  восстановлению  и  сохранению

регуляторных  механизмов  синтеза  белка  (Яковлев  Г.  М.  и  соавт.,  1987,

1990).Изученный  механизм  действия  препарата  на  сетчатку  определил

показания  к  применению  Ретиналамина  в  офтальмологии:  центральные  и

периферические  тапеторетинальные  абиотрофии  сетчатки;  диабетическая

ретинопатия;  посттравматические  и  поствоспалительные  центральные

дистрофии сетчатки; постоперационная реабилитация больных с отслойкой

сетчатки;  избыточная  лазерная  коагуляция  сетчатки;  профилактика

ретромбозов сетчатки; глаукомная нейрооптикопатия.

 Включение  в  схему  лечения  «сухой»  формы  ВМД способ  введения

ретиналамина  методом  электрофореза,  является  одним  из  новых

направлений. Электрофорез  лекарственных  препаратов  представляет

собой  метод  сочетанного  воздействия  на  организм  постоянного

электрического  тока  и  лекарственного  вещества,  вводимого  с  его

помощью.  При  этом,  электрический  ток  является  эффективным

биологическим  раздражителем.  Подавляющее  большинство  (90-92%)

вещества вводится вследствие электрогенного движения, 1-3% - за счет

электроосмоса, 5-8% -  в результате диффузии.(В.В.Кирьянова,2009)



 Основная особенность метода лекарственного электрофореза состоит в

том,  что  лекарственные  вещества  в  организме  действуют  на  фоне

изменений,  вызванных  постоянным  током.  Именно  благодаря  этому

отчетливое  специфическое  и  выраженное  терапевтическое  действие

лекарств,  вводимых  путем  электрофореза,  проявляется  при

концентрациях, которые при других путях их введения недейственны или

малоэффективны. Клиническому  применению  электрофореза  лекарств,

особенно сложной структуры, должны предшествовать тщательные физико-

химические (определение полярности, электрофоретической подвижности

лекарств,  устойчивости  их  к  постоянному  току,  выбор  подходящего

растворителя)  и  клинико-физиологические  (контроль  проникновения

вещества  через  кожу  или  слизистые  оболочки,  его  количественная

оценка,  терапевтическая эффективность  и др.) исследования. Для оценки

эффективности  применения  препарата  ретиналамин  при  лечении«сухой»

формы ВМД и степени его влияния на функции и структуру сетчатки играют

объективные  современные  методы  оценки  функционального  состояния

зрительно-нервного аппарата. На сегодняшний день электрофизиологические

и  морфометрические методы исследований позволяют оценить изменения

функций и структуры сетчатки в реальном времени (Мiкеlbеrg Р., 1995). Эти

методы  имеют  несомненные  преимущества  -  возможность  получения

объективной информации , а также возможность ее хранения и передачи в

цифровом формате(Hassenstein A., Meyer C.H., 2009).

Цель исследования.

Обосновать применение Ретиналамина с помощью эндоназального 

электрофореза и путем субконъюнктивальных  инъекций у пациентов с 

возрастной  макулярой  дегенерацией сухой формой.

Для достижения поставленной цели  были сформулированы следующие

задачи исследования:

1. Определение форетичность (биодоступность) препарата Ретиналамин.



2. Провести сравнительную оценку результатов лечения  Ретиналамином,

введенного  с  помощью  эндоназального  электрофореза  и  путем

субконъюнктивальных   инъекций,  при  помощи  объективных  методов

диагностики «сухой» формы ВМД:

-электрофизиологических(МЭРГ,рЭРГ),

-морфометрических(OCT,HRT2)

      3.  Оценить  эффективность  Ретиналамина,  введенного  с  помощью

эндоназального  электрофореза  и  путем  субконъюнктивальных   инъекций

объективными   методами  ,в  частности  электрофизиологическими

исследованиями.

Научная новизна исследования заключается в том, что впервые:

1. Проведено определение форетичности препарата Ретиналамин.

2.  На  обширном  клиническом  материале   произведена   сравнительная

оценка,с  помощью  электрофизиологических(МЭРГ,рЭРГ)и

морфометрических(OCT,HRT2  -макулярной  области)  методов,  различных

видов лечения пациентов с «сухой» формой ВМД.

3. Разработан и впервые применен метод эндоназального электрофореза

препарата Ретиналамин  для лечения пациентов с «сухой» формой ВМД.

Практическая значимость:

1. На основании выполненного исследования были разработана методика

и рекомендации по лечению эндоназальным электрофорезом  «сухой» формой

ВМД  препаратом  Ретиналамин .

       2. Определён  наиболее эффективный метод лечения при «сухой» форме

ВМД  (особенно  при  ее  ранних  проявлениях)  -  метод  эндоназального

электрофореза  препарата  Ретиналамин  ,  обеспечивающий  своевременное

начало лечения и, возможно, уменьшить число новых случаев необратимой

центральной слепоты у больных с ВМД.

Положения, выносимые на защиту:



1.  Результаты  объективного  метода  определения  форетичности

препарата Ретиналамин.

2.  Целесообразность  применения  эндоназального  электрофореза

препарата Ретиналамин для лечения пациентов с «сухой» формой ВМД.

Внедрение результатов в практику:

Результаты исследования внедрены в практику СПб ГБУЗ ДЦ№7(глазной) для

взрослого  и  детского   населения.   (Моховая,  38),кафедры  физиотерапии  и

медицинской реабилитации СПб ГСЗМУ имени академика И.И.Мечникова.

Апробация работы.  По материалам диссертации опубликовано 4 статьи,

пять   тезисов  и  два  методических руководства.  Материалы и основные

положения диссертации доложены и обсуждены на: 

1. XV  международном  офтальмологическом  конгрессе  «Белые  ночи»  (5

Конгресс  Межрегиональной  ассоциации  врачей-офтальмологов  России)

25-28 мая 2009 года, Санкт-Петербург;

2. Научно-практической  конференции  с  международным  участием

«Российский общенациональный офтальмологический форум» (РООФ), 8-

9 октября 2009 года, Москва;

3. XVI  международном  офтальмологическом  конгрессе  «Белые  ночи»  (6

Конгресс Межрегиональной ассоциации врачей-офтальмологов России) 31

мая - 4 июня 2010 года, Санкт-Петербург;

4.Научно-практической  конференции  с  международным  участием

«Российский общенациональный офтальмологический форум» (РООФ),  7-8

октября 2010 года, Москва

5.  Научно-практической  конференции  с  международным  участием

«Российский общенациональный офтальмологический форум» (РООФ),  6-8

октября 2011 года, Москва



6.  II Международном  конкурсе  молодых  ученых  и  специалистов  -

«Пептидные  препараты-препараты  XXI века  (Санкт-Петербург,  2010  г.III-е

место).

  ОБЪЁМ ПРОВЕДЁННЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ

Всего в настоящей работе были использованы результаты обследований

120  человек  (239  глаз).  Всего  было  проведено  3840  инструментальных

исследований.

СТРУКТУРА И ОБЪЁМ РАБОТЫ

Диссертационная  работа  изложена  на  150  страницах  машинописного

текста,  состоит из введения,  трех глав,  заключения,  выводов,  практических

рекомендаций, указателя литературы. Содержит 11 таблиц, 27 рисунков и 3

диаграммы.  Список  литературы  включает  143  источника,  в  том  числе  65

отечественных и 78 иностранных авторов.

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА БОЛЬНЫХ И
МЕТОДЫ ИХ ОБСЛЕДОВАНИЯ

Материалы и методы. В своей работе мы взяли за основу метод лечения,

предложенный  и  используемый  офтальмологами  Новосибирского  филиала

МНТК  «Микрохирургии  глаз»  С.Н.Федорова  (заявка  на  изобретение

№2005123832  «Способ  лечения  врожденной  миопии  у  детей»

патентот18.05.2006года).  Исследуемая  группа  пациентов  с  ВМД  сухой

формой(категория 1,2 по AREDS )получала обследование и лечение в Санкт-

Петербургском  государственном   бюджетном  учреждении  здравоохранения

«Диагностический Центр №7» (глазной) для взрослого и детского населения.

Всего в настоящей работе были использованы результаты обследования 120

пациентов. Все пациенты длительное время наблюдались в консультативно-

диагностическом  центре  (от  3  мес.  до  5  лет).   Для  определения

сравнительных  результатов  эффективности  Ретиналамина,  введенного  с

помощью  эндоназального  электрофореза  и  путем  субконъюнктивальных

инъекций,  было проведено  проспективное  рандомизированное  слепое



контролируемое путём имитации ФТЛ исследование. Рандомизация была

проведена  методом конвертов.

В  исследование  было  включено  120  человек  с  установленным

диагнозом  ВМД,  сухая  форма.  Все  пациенты  были  разделены  на  4

группы: 

 1  группа  получала  Ретиналамин  методом  эндоназального

электрофореза (60 глаз - 30 чел.);

 2  группа  получала  Ретиналамин  путём  субконъюнктивальных

инъекций  (59 глаз - 30чел.);

 3 группа получала имитацию (видимость ФТЛ: без подключения

электрического тока 60 глаз - 30 чел).

 4  группа  получала  физиотерапевтическое  лечение  методом

местной гальванизации (60 глаз - 30 человек).

В исследование были включены  пациенты: с установленным диагнозом

сухой формы ВМД ,с  отсутствие жалоб и клинических проявлений  ВМД,

влажной  формы,  с  наличием  информированного  согласия  пациентов  на

участие в исследовании.

Критериями  исключения  из  исследования  явились:  помутнение

оптических    сред  глаза (поражение роговицы, катаракта с выраженной

степенью помутнения в центральной части хрусталика), препятствующие

проведению  обследований,  нарушение  рефракции,  препятствующие

проведению  ретинальной  томографии  (аметропии  высокой

степени);глазные заболевания: глаукома ,частичная атрофия зрительного

нерва,  дегенеративная  миопия;  некомпенсированные  соматические

заболевания пациента (гипертоническая болезнь, сахарный диабет  и т д.),

отказ пациента от  участия в программе.

Всего нами было обследовано 120 человека (239 глаза). Мужчин было
обследовано 36 человек, женщин - 84человека, в возрасте от 46 лет до 78 лет,



средний возраст  составил-66,3±0.4  года.  Распределение больных по полу и
возрасту представлено в таблице№1.
 

Распределение пациентов по полу и группам.

группы              количест
во

                По полу

пациенто
в

глаз Женщины(%) Мужчины(%)

с/к
иньекцииРетиналамина

30 59 21(70%) 9(30%)

Эндоназальный
электрофорез
Ретиналамина

30 60 19(63.3%) 11(36.6%)

Гальванизация 30 60 20(66.6%) 10(33.3%)

Имитация ФТЛ 30 60 18(60%) 12(35%)

Всего: 120 239 78(65%) 42(35%)

Таблица№1. Распределение больных по полу и возрасту.

Из таблицы №1 видно, что группы сопоставимы по полу и возрасту.

Установленный  диагноз  возрастной  макулодистрофии   у  обследуемых

больных сомнения не вызывал. Все пациенты длительное время находились

под наблюдением в консультативно-диагностическом центре (от 3 мес. до 5

лет).  Форма  возрастной  макулодистрофии была  «сухой» категория  (1,2,  по

AREDS ).

В нашем исследовании использовались диагностические методы:
Стандартные офтальмологические методы исследования: 

-Субъективные:  визометрия  (проектор  знаков  Topcon-  ACP 7

(Япония),авторефрактометрия   (рефрaктометр  Tomey-RC 4000

(Япония),стандартная  автоматизированная  периметрия

(Периком,Россия),  биомикроофтальмоскопия  глазного  дна  с

асферической линзой 60 и 90 D,измерение ВГД тонометром Маклакова

аппланационная.

Специальные методы диагностики:



- Объективные:

Для   оценки  функций  центрального  отдела  сетчатки:  макулярная

электроретинография  (электроретинограф  МБН  (Россия)),ритмическая

электроретинография ( на стимул 30 Гц).

Для  оценки  структуры  центрального  отдела  сетчатки:  лазерная

конфокальная  сканирующая  томография  макулярной  области  (HRT-II,

Германия),оптическая  когерентная  томография  макулярной  области

(Topcon 3D Oct-1000, Япония).

Все  исследования  выполнялись  на  базе  Санкт-Петербургского

государственного   бюджетного  учреждения  здравоохранения

«Диагностический  Центр  №7»  (глазной)  для  взрослого  и  детского

населения.  Указанные  методики  выполнялись  в  четырёх  группах

пациентов до начала лечения Ретиналамином,  через 3 и  6 месяцев после

начала  лечения.   Затем  пациенты получали  повторный курс  лечения  в

течение 10 дней в условиях дневного стационара СПбГБУЗ ДЦ№7. После

окончания  лечения  проводились  исследования  снова.  Выполнено  3840

исследований.

Характеристика  методов  лечения, входящих в данные исследования.

МЕТОДИКА ЭНДОНАЗАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОФОРЕЗА РЕТИНАЛАМИНА.

     Для  приготовления  раствора,  используемого  в  методике

эндоназального  электрофореза,  предварительно  5  мг  сухого

лиофилизированного порошка «Ретиналамин» растворяли в 2,0 мл 0,9%

раствора хлорида натрия (0,25% раствор ретиналамина), pH полученного

лекарственного раствора доводили до 5.4-5.8, добавляя капельным путем

0.1  N  НСl.   Перед  процедурой  проводили  промывание  носа  водой.

Пациента  укладывали  на  кушетку.  Активный  электрод  положительной

полярности (анод) – 2 марлевые турунды длиной до 10 см, смоченные в



0,25% растворе ретиналамина, вводили в средние носовые  ходы. Концы

турунд  укладывали  на  клеенку,  расположенную  на  верхней  губе,

покрывали  влажной  прокладкой  1х3см  с  электродом  и  фиксировали.

Второй электрод отрицательной полярности (катод) с прокладкой 8х12 см,

смоченной  физиологическим  раствором,  располагали  на  задней

поверхности  шеи  в  области  1-3  шейных  позвонков.  Сила  тока

дозировалась по индивидуальным ощущениям пациента в диапазоне 0,5

мА-  1мА  (до  возникновения   у  пациента  ощущений  приятного

покалывания  или  приятного  покалывания,   приятного  жжения).

Продолжительность  процедуры составляла  от  3  до  15  мин.  Проводили

ежедневно.  Курс  продолжался  в  течение  10  дней.  Процедуру

осуществляли аппаратом Поток-1.

МЕТОДИКА ЭНДОНАЗАЛЬНОЙ ГАЛЬВАНИЗАЦИИ. 

Перед  процедурой  проводили  промывание  носа  водой.  Пациента

укладывали на кушетку. Активный электрод положительной полярности

(анод)  –  2  марлевые  турунды  длиной  до  10  см,  смоченные,

физиологическим раствором ,вводили в средние носовые  ходы. Концы

турунд  укладывали  на  клеенку,  расположенную  на  верхней  губе,

покрывали  влажной  прокладкой  1х3см  с  электродом  и  фиксировали.

Второй электрод отрицательной полярности (катод) с прокладкой 8х12 см,

смоченной  физиологическим  раствором,  располагали  на  задней

поверхности  шеи  в  области  1-3  шейных  позвонков  .  Сила  тока

дозировалась по индивидуальным ощущениям пациента в диапазоне 0,5

мА-  1мА  (до  возникновения   у  пациента  ощущений  приятного

покалывания  или  приятного  покалывания,   приятного  жжения).

Продолжительность  процедуры составляла  от  3  до  15  мин.  Проводили

ежедневно.  Курс  продолжался  в  течение  10  дней.  Процедуру

осуществляли аппаратом Поток-1.



Методика субконьюктивальных  иньекций «Ретиналамина»

Под  местной  анестезией   раствор  «Ретиналамина»  вводится

субконъюктивально  по  0.5  мл  в  оба  глаза  №10  ежедневно.  Препарат

растворяли в 1 миллилитре 0,9% хлорида натрия (по инструкции).

РЕЗУЛЬТАТЫ СОБСТВЕННЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ

Электрофоретичность Ретиналамина  была  установлена  на  кафедре

восстановительной медицины и физиотерапии и  меицинской реабилитации

СПбГЗМУ им.И.И.Мечникова под руководством профессора В.В.Кирьяновой.

Известно,  что  вещества  полипептидной  природы   обладают  амфолитными

свойствами,   поэтому  для  обоснования  лечебного  метода  электрофореза

комплекса  полипептидов  Ретиналамин  нами  проведено  исследование  по

определению  его  изоэлектрической  точки,   оптимальной  полярности  и

оптимального  значения   pH     растворителя,  при  котором  достигается

наибольшая  эффективность  электрофореза  (максимальное  количество

перемещенного вещества) (Малахов М.Я.1995г.)   

Изучали электрофоретическую подвижность, а   в контрольных пробах

диффузию препарата Ретиналамин в камерной установке для аналитического

электрофореза при значениях pH растворителя  5.0, 5.4, 5.8, 6.2, 6.6, 7.0, 7.4,

7.8,  8.2,  8.6,  9.0.   Концентрацию  полипептидов  в  пробах  определяли

микрореакцией  Lowry O.H.  в  модификации  Малахова  М.Я.( Lowry O.H.,

Rosenbrough N.J., Farr A.L. ,1951г.) 

Установлено,  что  изоэлектрическая  точка  препарата  Ретиналамин

соответствует  pH  7.4,   оптимальная  полярность   активного  электрода

положительная,  наибольшая эффективность электрофореза имеет место при

pH5.4-5.8..



Нами было обследовано 120 человек с  установленным диагнозом вмд сухой

формы. К концу нашей  работы  были отмечены следующие изменения  по

функциональным методам исследований:

-Субъективные методы:

Отмечается  положительная  динамика  остроты  зрения  в    группе,

получавшей  эндоназальный  электрофорез  (с  0.7±0.12до0.89±0.28)и

субконьюктивальные  иньекции ретиналамина, (с0.7±0.13до0.85±0.29) больше в

группе эндоназального электрофореза. В группе, получавшей гальванизацию,

острота зрения  оставалась стабильной, и через три, и через шесть месяцев.

В группе плацебо (имитации ФТЛ) -острота зрения имела тенденцию к

отрицательной динамике, больше выраженной через  шесть месяцев.

 Анализ результатов компьютерной периметрии показал: процент абсолютных

скотом уменьшался, больше в группе эндоназального электрофореза с 2,3% до

1,92% через  шесть месяцев и десять дней, относительных скотом с 7,2%  в

начале, до 6,3% через  шесть месяцев и десять дней.

В  группе  субконъюктивальных  иньекций-с1,7%до1,4%-абсолютных

скотом, относительных- с6,9%,до6,1%

В группе гальванизации-  абсолютные  и относительные скотомы: без

отрицательной динамики(1,3%).

В группе плацебо -  по абсолютным скотомам  отмечалась минимальная

отрицательная  динамика(с1,4%  до  1,5%  через  шесть  месяцев  и  десять

дней),по относительным-с 6,4% до 6,5% через шесть месяцев и десять дней.

Уровень  внутриглазного  давления  у  всех  больных  был  нормальным.  В

среднем-19,7±0,3 мм. ртутного столба.

-Объективные методы:

1.Изучение   показателей   электрофизиологических  методов   до  и  на  фоне

применения Ретиналамина у больных с «сухой» формы  ВМД:



Нами была рассчитана разница между изменениями значений латентности

(мс) и амплитуды(мкВ)   волн А и В МЭРГ до начала исследования и на фоне

применения  препарата  Ретиналамин  (р<0,01).  Если  разницу  в  изменении

значений латентности и  амплитуды волн волн А и В МЭРГ до и на фоне

лечения Ретиналамином выразить в процентах по отношению к изменению

параметров  волн  А  и  В  МЭРГ  до  начала  лечения,  то  эффективность

Ретиналамина в  четырех группах будет выглядеть  таким образом(см.таблицу

№2).

Эффективность ретиналамина по результатам определения показателей МЭРГ
( амплитуда и латентность А- волны) у пациентов с вмд сухой формы(M ± m).

Таблица №2

Группы с/к инъекции 
Ретиналамина

(n=59)

Эндоназальный 
электрофорез 
Ретиналамина(n=60)

Гальванизация

(n=60)

Имитация ФТЛ

(n=60)

Исследования Амплитуда Латентност
ь 

Амплитуда Латентност
ь 

Амплитуд
а

Латентност
ь 

Амплитуд
а

Латентност
ь 

Разница(∆1) 
между 
показателями(∆
1-2)

0.78±0.2
7

4.4±1.92 0.34±0.6
8

3.58±1.7 0.1±0.22 0.37±0.6
7

0.01±0.3 0.04±0.69

Достоверность 
разницы(t) 
между 
показателями(∆
1-2)

P<0.01 P<0.01 P<0.01 P<0.01 P<0.01 P<0.05 p>0.05 p>0.05

Эффективность 
Ретиналамина 
через 3 месяца

43.1% 44% 49.1% 45.1% 1.4% 0.2% - -

Разница(∆2) 
между 
показателями(∆
3-4)

0.63±0.1
2

0.4±0.13 0.24±0.0
4

0.49±0.3
2

0.03±0.1 0.02±0.0
1

0.1±0.9 0.01±0.2

Достоверность 
разницы(t) 
между 
показателями(∆
3-4)

P<0.01 P<0.01 P<0.01 P<0.01 p>0.05 p>0.05 p>0.05 p>0.05

Эффективность 
Ретиналамина 
через 6 месяцев 
10 дней

46.2% 44.3% 49.8% 45.4% - - - -



2. Изучение  показателей ОКТ  макулярной области до и на фоне применения

Ретиналамина у больных с «сухой» формы  ВМД.

Во всех группах пациентов оптическая когерентная томография макулярной

области проводилось до начала лечения ,через три месяц после лечения, через

шесть  месяц  после  лечения  и  через  шесть  месяцев  и  повторного  лечения

(десять дней).

Пациентам регистрировались параметры толщины сетчатки  макулярной 

области. Динамика изменений  толщины сетчатки макулярной области 

(OCT,мкр)  до и на фоне терапии Ретиналамином представлена в таблице №3.

                                                                                        Таблица№ 3.

Группы С/к инъекции 
Ретиналамина

(n=59)

Эндоназальный 
электрофорез 
Ретиналамина(n=60
)

Гальванизация

(n=60)

Имитация ФТЛ

(n=60)

Исследования Толщина сетчатки, 
мкр.

Толщина сетчатки, 
мкр.

Толщина сетчатки, 
мкр.

Толщина сетчатки, 
мкр.

1. До лечения 223±0.12 220±0.34 222±0.42 219±0.24

2. Через 3 месяца 222.5±0.11 219±0.29 220±0.26 219±0.14

(t) между 
показателями (1) и 
(2)

P<0.05 P<0.05 P<0.05 p>0.05

3. Через 6 месяцев 222.7±0.12 222±0.31 222.1±0.39 220±035

4. Через 6 месяцев 
и десять дней

222.5±0.11 220.1±0.25 221±0.11 221±0.12

(t) между 
показателями (3) и 
(4)

P<0.05 P<0.05 P<0.05 p>0.05

По  показателям  ОКТ(толщина  сетчатки  ,мкр.)  отмечены  признаки

стабилизации  процесса  в  группах  эндоназального  электрофореза  и

субконъюктивальных инъекций. Достоверность разности между показателями

толщины сетчатки в группе имитации ФТЛ не доказана (р>0.05).



3.Изучение   показателей  HRT до  и  на  фоне  применения  Ретиналамина  у

больных с «сухой» формы  ВМД.

Нами  регистрировались  параметры  ретинальной  томографии  макулярной

программы (индекс отечности макулярной зоны) до лечения ретиналамином

через три месяца после лечения, через шесть месяц после лечения и через

шесть месяцев и повторного лечения (десять дней). 

Индекс отечности макулярной зоны в группах составил: 

- в группе эндоназального электрофореза до лечения 1,30   0,11 через три

месяца 1,07   0,15 через шесть месяцев 1,05   0,26 через шесть месяцев и

десять дней 1,04  0,32.

-  в  группе  субконъюктивальных  инъекций  параметры  индекса  отечности

составили до лечения 1,41  0,34, через три месяца 1,07  0,15, через шесть

месяцев 1,05  0,26, через шесть месяцев и десять дней 1,04  0,32;

- в группе гальванизации значение индекса отечности составили до лечения 1,

41   0,21, через три месяца 1, 41   0,19, через шесть месяцев 1,42   0,26,

через шесть месяцев и десять дней1,4±0,261.

-в группе плацебо параметры индекса отечности составили до лечения 1,41 

0,11, через три месяца 1,41   0,29, через шесть месяцев 1,52   0,42, через

шесть месяцев и десять дней 1,52±0,427.

Динамика индекса  отечности  макулярной области  по  HRT-II до  и  на  фоне

терапии Ретиналамином показана в таблице №4.

Таблица №4.



с/к инъекции 
Ретиналамина

Эндоназальный 
электрофорез 
Ретиналамина

Гальванизация Имитация ФТЛ

Исследования Индекс отечности Индекс отечности Индекс отечности Индекс отечности

 1. До лечения 1.413±0.345 1.303±0.427 1.41±0.217 1.4±0.217

2. Через 3 месяца 0.941±0.211 1.076±0.157 1.41±0.191 1.4±0.178

(t) между 
показателями(1) и 
(2)

Р<0.01 P<0.01 P<0.01 p>0.005

3. Через 6 месяцев 1.03±0.312 1.05±0.263 1.43±0.427 1.4±0.294

4. Через 6 месяцев 
и десять дней

1.04±0.328 0.989±0.171 1.4±0.261 1.52±0427

(t) между 
показателями(3) и 
(4)

P<0.01 P<0.01 P<0.01 p>0.05

Таким  образом,  по  данным  ретинальной  томографии  ,установлено

достоверное  увеличение   разности  между   показателями  индекса

отёчности  макулярной  в  группах  эндоназального  электрофореза  и

субконъктивальных  иньекций      Ретиналамина.

ВЫВОДЫ:

1.Определена  электрофоретичность  препарата  Ретиналамин. Установлено,

что  изоэлектрическая  точка  препарата  Ретиналамин соответствует  pH 7.4,

оптимальная полярность  активного электрода положительная, наибольшая

эффективность электрофореза имеет место при pH 5.4-5.8. 

2.Разработан  метод  эндоназального  электрофореза  Ретиналамина  при

лечении вмд сухой формы.



3.  Доказана  эффективность  лечения  сухой  формы  возрастной  макулярной

дегенерации  Ретиналамином  с  помощью  методики  эндоназального

электрофореза.

4. Результаты наблюдений показывает, что клинический эффект сохраняется

3  месяца,  а  через  6  месяцев  от  начала  лечения  уменьшается.  Повторное

применение  Ретиналамина   через  6  месяцев  позволяет  получить  более

выраженный  клинический эффект,  больше в группе, получавший лечение

методом эндоназального электрофореза.

5.Метод  безопасен  и  по  причине  высокой  эффективности  заслуживает

внедрения  в  клиническую  практику  для   лечения  вмд  сухой  формы  и

осуществим не только в условиях стационара, но и в поликлинике.

ПРАКТИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ.

1. Метод эндоназального электрофореза Ретиналамина можно рекомендовать

для лечения возрастной макулярной дегенерации сухой формы.

2. Метод может быть рекомендован для внедрения в практику не только в

условиях стационара, но и в поликлинике.

3. Проводить  эндоназальный  электрофорез  Ретиналамина  у  пациентов  с

«сухой» формой ВМД не реже чем 1 раз в 6 месяцев.
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