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ПРИМЕНЕНИЕ  НОВОГО  КОМБИНИРОВАННОГО  ПРЕПАРАТА 
В  ЛЕЧЕНИИ  СИНДРОМА  «СУХОГО»  ГЛАЗА

Синдром «сухого» глаза (ССГ) является полиэтиологичным заболеванием. Изучение патоге-
неза ССГ и ультраструктуры слезной пленки показало необходимость создания препаратов, 
способных не только дифференцировано замещать определенный слой слезной пленки, но 
и способствовать регенерации дефектов роговицы и купированию воспалительных симп-
томов. В связи с этим было изучено влияние гипотоничного, стерильного раствора «Теалоз 
Дуо», с нейтральным рН, содержащего 3% трегалозу и 0.15% гиалуроновую кислоту на кли-
ническую симптоматику синдрома «сухого» глаза на 44 глазах. У 8 больных при сочетании 
ССГ с неинфекционным блефаритом дополнительно применялись салфетки «Блефаклин» 
фирмы Thea Pharma GmbH для гигиены и лечения воспаления краев век.
Применение «Теалоз Дуо» 5 раз в сутки в течение 30 дней достоверно увеличивает величину 
суммарной слезопродукции, делая стабильность слезной пленки и уменьшает показатели 
индекса заболеваемости поверхности глаза, что сопровождается достижением эпителизации 
поверхности роговицы в 90,1% случаев. Лечение ССГ, сопровождающееся неифекционным 
блефаритом, проходит более успешно с применением наряду с глазными каплями «Теалоз 
Дуо» салфеток «Блефаклин».
Ключевые слова: синдром «сухого» глаза, блефарит неинфекционный, трегалоза, гиалуро-
новая кислота, Теалоз Дуо, блефаклин.

Синдром «сухого» глаза (ССГ) является полиэтио-
логичным заболеванием, частота обнаружения кото-
рого за последние 30 лет возросла в 4,5 раза. Это за-
болевание встречается у 9–18% взрослого населения 
развитых стран мира и более чем в 67% случаев у лиц 
старше 50 лет. [1, 3, 14].

В связи с этим изучению этиологии и патогене-
за ССГ, а также разработке препаратов способных 
оказывать лечебный эффект на все звенья патогенеза 
ССГ – увлажнение поверхности глаза от высыхания, 
противовоспалительные и регенераторные свойства, 
снижение осмолярности слезной жидкости (СЖ) по-
священы многочисленные исследования [1–9]. Изве-
стно, что в формировании различных компонентов 
слезной пленки (СП) участвуют различные струк-
туры, находящиеся на поверхности глаза. В связи с 
этим состояние тканей поверхности глаза – конъюнк-
тивы, роговицы, основной и добавочных слезных же-
лез, мейбомиевых желез, полноценная иннервация 
этих структур и др. имеют существенное значение 
в формировании качественной СП и ее распределе-
нии на поверхности глаза [2, 4, 14]. Недостаточное 
количество слезы, или изменение ее качественного 
состава может являться одной из причин заболевания 
поверхности глаза. Это проявляется подсыханием 
тканей конъюнктивы и роговицы, появлению субъек-
тивной симптоматики и нарушением качества зрения. 
Сухой эпителий роговицы подвергается трению, что 
приводит к образованию дефектов эпителия (от эпи-

телиопатии до эрозий и язв), гиперемии и сопровож-
дается развитием воспалительной реакции [13].

На первых этапах разработки препаратов для ле-
чения ССГ в основном уделяли внимание поиску 
средств для увлажнения поверхности глаза с возме-
щением дефицита водного слоя СП. При дальнейшем 
изучении патогенеза ССГ и развитии современных 
технологий изучения ультраструктуры слезной плен-
ки возникла необходимость создания препаратов, 
способных не только дифференцировано замещать 
определенный слой слезной пленки, но и способство-
вать регенерации дефектов роговицы и купированию 
воспалительных симптомов [11].

Последние исследования показали, что природ-
ный дисахарид «трегалоза» обладает протекторны-
ми свойствами в отношении различных типов клеток 
и способствует регенерации эпителия. Природный 
дисахарид представлен 2-мя молекулами глюкозы, 
крепко связанных друг с другом и содержится во 
многих прокариотических и эукариотических орга-
низмах. Данный дисахарид является «сигнальной 
молекулой» клеточной защиты при неблагоприятных 
внешних воздействиях (обезвоживании с высуши-
ванием, экстремальных температурах, окислении). 
[7]. Трегалоза синтезируется множеством живых 
организмов – бактериями, дрожжами, грибами, на-
секомыми (напр. Трехала), нематодами, растениями 
(напр. Selaginella Lepidophyla – иерихонская роза). В 
настоящее время природный дисахарид «трегалоза» 
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используется в косметике, пищевых добавках, химии, 
биологии, фармацевтике, в медицине для сохране-
ния трансплантатов. Основными характеристиками 
трегалозы явлются ее способность к ангидробиозу и 
повышением устойчивости клеток к осмотическому 
стрессу при высушивании, стабилизация протеинов 
клеточных мембран, защита фосфолипидов мембран 
с сохранением клеточного метаболизма. Данный дис-
ахарид обладает сильным регенеративным свойством 
с восстановлением целостности поверхности глаза. 
Проведенные эксперименты по изучению влияния 
различных препаратов для лечения «сухого» глаза на 
клеточную культуру роговичного эпителия показали, 
что препараты, в состав которых входит трегалоза, 
показывают наибольшую эффективность в предо-
твращении гибели клеток и сохранении функции кле-
точной мембраны при высушивании клеток [10].

Французской фармацевтической компанией «Lab-
oratoires Thea» разработаны глазные капли – меди-
цинский препарат IIb «Thealoz Duo®».

«Теалоз Дуо» является гипотоничным, стериль-
ным офтальмологическим раствором, с нейтральным 
рН, содержащий 3% трегалозу и 0.15% гиалуроно-
вую кислоту. Препарат обладает двойным действием: 
гиалуроновая кислота обеспечивает длительный и 
высокий уровень увлажнения поверхности роговицы 
c равномерным распределением капель по глазной 
поверхности, а трегалоза обеспечивает ее защитные 
и регенераторные свойства. Препарат «Теалоз Дуо» 
является гипотоничным раствором с осмолярностью 
200mOsm/L, что помогает нормализовать гиперосмо-
лярность слезы при ССГ. Препарат не содержит кон-
серванты, благодаря чему отсутствует их токсическое 
действие на клетки поверхности глаза. «Теалоз Дуо» 
находится в мультидозовом АБАК® флаконе который 
можно использовать в открытом состоянии более 3 
месяцев; не содержит фосфатов, благодаря чему от-
сутствует риск отложения кальцификатов на рогови-
це; имеет нейтральную рН, что соответсвует рН слезы 
и обеспечивает хорошую переносимость капель. Пре-
парат «Теалоз Дуо» показан пациентам с пазличной 
тяжестью ССГ, включая тех, кто часто меняет капли и 
не удовлетворен уже используемым препаратом; па-
циентам после рефракционных и кератопластических 
хирургических вмешательств, катарактальной хирур-
гии, при ношении контактых линз, применении дру-
гих необходимых препаратов с консервантами.

Цель исследования – изучение особенностей 
применения глазных капель «Теалоз Дуо», оценка их 
переносимости и влияние на клиническую симптома-
тику синдрома «сухого» глаза.

Материалы и методы. В исследовании препарата 
приняли участие 22 пациента (44 глаза) с ССГ раз-
ной степени тяжести. Среди обследованных пациен-
тов было 10 (45,5%) мужчин и 12 (54,5%) женщин в 

возрасте от 34 до 70 лет (median 50,0). У 5 (22,7%) 
пациентов диагностирован ССГ средней степени, у 9 
(40,9%) пациентов ССГ был тяжелой степени и у 8 
(36,4%) – ССГ сочетался с неинфекционным блефа-
ритом. У 4-х пациентов (18,2%) ССГ был диагности-
рован впервые; 18 пациентов имели опыт примене-
ния других слезозаменителей на протяжении от 1-го 
до 5 лет. В основном 1–2 года (в 59,1% случаев). Нес-
мотря на проводимое ранее лечение препаратами как 
с низкой вязкостью, так и гелеобразных, у пациентов 
сохранялись ощущения дискомфорта.

Все пациенты применяли препарат «Теалоз Дуо» в 
течение 1 месяца без комбинации с другими слезоза-
менителями. Режим инстилляций составлял 2 капли 
5 раз в сутки. Дополнительно пациенты получали 
инстилляции антисептиков: 2% раствора борной кис-
лоты или окомистина 4 раза в сутки. У 8 пациентов с 
блефаритом и ССГ к лечению были добавлены сал-
фетки «Блефаклин» фирмы Thea Pharma GmbH для 
полной и тщательной очистки векH. Блефаклин не 
только очищает кожу, но и увлажняет внешние слои 
эпидермиса благодаря оригинальному составу – гиа-
луроновой  кислоте (естественный  компонент, увлаж-
няющий  кожу), каприлоила глицина и экстракта корня 
Ириса флорентийского (которые вместе регулируют 
выработку секрета сальных желез), а также экстракта 
Центеля азиатского (тонизирующее средство).

В группу исследования включены пациенты с вы-
сокой остротой зрения М=0.91±0,14 (SD) от 0,5 до 1,0 
и отсутствием сопутствующих заболеваний глубже-
лежащих отделов глаза.

Всем пациентам выполняли офтальмологическое 
обследование, которое включало: биомикроскопию 
переднего отдела глаза, флуоресцеиновый тест,опре-
деление чувствительности роговицы, определение 
величины суммарной слезопродукции (тест Ширмера 
I), определение стабильности слезной пленки – время 
разрыва СП (проба Норна), оценка индекса заболева-
емости поверхности глаза (OSDI), офтальмоскопию 
глазного дна, определение остроты зрения с макси-
мальной коррекцией, микробиологическое исследо-
вание содержимого конъюнктивальной полости.

Для оценки индекса заболеваемости поверхности 
глаза все больные были проанкетированы с помощью 
стандартного опросника [7]. Индекс оценивали по 
шкале от 0 до 100 баллов, где более высокие баллы 
соответствовали более тяжелой степени ССГ. Гра-
ницей между средней степенью тяжести и тяжелым 
ССГ было принято 50 баллов.

Контрольный осмотр пациентов выполняли на 14 
и 30 сутки применения препарата. Так как на 14 сут-
ки у пациентов не получено достоверной разницы в 
изменении исследуемых параметров, а только зареги-
стрировано субъективное улучшение состояния глаз, 
то мы приводим данные после 1 мес. исследования.



71

Т. 5, № 1(7) – 2017 р. Архів офтальмології України

Статистический анализ проводили с помощью паке-
та Statistica 9.0. Для анализа статистической значимости 
различий показателей тяжести ССГ до и после лечения 
использовали непараметрический критерий Уилкоксона 
для связных выборок. Для анализа бинарных признаков 
до и после лечения использовали непараметрический 
критерий Мак-Немара. Для демонстрации различий на 
графиках представлены медианы и квартили, а также 
минимальные и максимальные значения.

Результаты и их обсуждение. Субъективные жа-
лобы на ощущение сухости глаз с периодическим 
чувством инородного тела в глазу наблюдались у 20 
пациентов (91%). Проведенная биомикроскопия кра-
ев век показала, что у 8 пациентов (36,4%) было выяв-
лено утолщение нижнего края век с гиперемией и на-
личие пенистого отделяемого вещества у края век.

Гиперемия конъюнктивы отсутствовала у 8 па-
циентов (36,4%), у 13 пациентов (59,1%) была уме-
ренно выражена, и у 1-го пациента наблюдалась 
интенсивная гиперемия. В зависимости от тяжести 
процесса у пациентов со средней степенью тяжести 
гиперемия конъюнктивы не наблюдалась, у пациен-
тов с тяжелой степенью ССГ в 77,8% случаев на-
блюдалась умеренная гиперемия всей конъюнктивы. 
При сочетании ССГ и блефарита у всех пациентов 
наблюдалась выраженная гиперемия конъюнктивы, 
за исключением одного пациента. В результате ле-
чения через 1 мес. наблюдения явления гиперемии 
конъюнктивы купированы полностью у 14 пациентов 
(64%), а у остальных пациентов этот симптом стал 
менее выраженным.

При выполнении микробиологического исследо-
вания роста флоры в содержимом конъюнктивальной 
полости у 18 пациентов (81,8%) не выявлено, а у 4 
(18,2%) выявлен рост эпидермального стафилококка 
в концентрации <10.

Флюоресцеиновый тест был положительным у 15 
обследованных пациентов (68,2%): точечная эпите-

лиопатия наблюдалась у 6 (27,2%) пациентов, а в 9 
случаях (40,9%) зарегистрирован нитчатый кератит.

На 30-е сутки наблюдения у всех пациентов до-
стигнута эпителизация дефектов роговицы в ре-
зультате проведенного лечения. Соответственно у 
20 пациентов (90,1%) роговица флюоресцеином не 
окрашивалась, а у 2-х пациентов отмечалось точеч-
ное прокрашивание поверхности роговицы в нижней 
трети поверхности роговицы. Явления нитчатого ке-
ратита купированы у 7 из 9 пациентов, а у 2-х они 
существенно уменьшились.

Суммарная слезопродукция по показателям пробы 
Ширмера составила до начала исследования от 3,0 до 
8,0 мм (5,1±1,4 (SD) мм), а через 1 мес. после приме-
нения капель «Теалоз Дуо» достоверно увеличилась 
на 4,6 мм (р=0,000) и составила (9,7±2,1 (SD) мм) от 
6,0 до 14,0 мм.

Изменение суммарной слезопродукции в резуль-
тате лечения у каждого исследуемого пациента пред-
ставлено на рис. 1.

Время разрыва слезной пленки (ВРСП) по пока-
зателю теста Норна до лечения составляло 4–8 сек. 
(5,9±1,4 (SD)). После применения глазных капель 
«Теалоз Дуо» ВРСП составило 5–13 сек. (9,6±1,9 
(SD)) – увеличилось в среднем на 3,7 сек. (р=0,0000). 
Динамика показателя ВРСП у каждого больного 
представлено на рис. 2.

Также показана зависимость изменения показате-
ля ВРСП (его ∆) от степени тяжести исходного состо-
яния ССГ у пациентов. Так у пациентов со средней 
степенью тяжести ВРСП стало больше на 4,8 сек. (∆) 
(р=0,004), у пациентов с тяжелой степенью тяжести – 
на 3,8 сек. (∆) (р=0,042) и у пациентов, у которых ССГ 
сочетался с блефаритом – на 3,0 сек. (р=0,003).

При оценке индекса заболеваемости поверхности гла-
за OSDI (ИЗПГ) у обследованных больных количество 
набранных баллов составляло от 27,8 (умеренно выра-
женная степень тяжести) до 73 баллов (выраженная сте-

Рис. 1. Изменение показателя теста Ширмера до и после 
применения инстилляций «Теалоз Дуо»

Рис. 2. Изменение показателя теста Норна до и после 
применения инстилляций «Теалоз Дуо»
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пень тяжести), в среднем – 53,9±13,1 (SD) балла (рис. 3).
Как видно из рис. 3, наибольшее количество па-

циентов – 15 (68,2%) имели показатели теста OSDI 
выше 50, что соответствовало выраженной степени 
тяжести поражения роговицы при ССГ.

В результате применения глазных капель, содер-
жащих 0,15% раствор гиалуроновой кислоты и тре-
галозу, у всех пациентов произошло достоверное 
уменьшение индекса заболеваемости поверхности 
глаза. Его значение составляло к концу срока наблю-
дения от 22,7 до 62,5 баллов, в среднем – 45,0±11,2 
(SD) балла, т.е. снизилось на 8,84 балла (р=0,000). 
Динамика изменения показателей ИЗПГ представле-
на на рис. 4 у каждого исследуемого больного.

В результате исследования не зарегистрировано 
каких-либо нежелательных или побочных явлений 
при применении глазных капель «Теалоз Дуо» и 
«Блефаклина». Субъективная переносимость препа-
ратов была у всех пациентов хорошая.

Выводы
1. Проведенные исследования показали, что 

глазные капли, содержащие 0,15% раствор гиалуро-
новой кислоты и трегалозу «Теалоз Дуо» обладают 
высоким профилем безопасности и хорошо перено-
сятся пациентами.

2. Применение инстилляций «Теалоз Дуо» 5 раз в 
сутки в течение 30 суток достоверно увеличивает вели-
чину суммарной слезопродукции, стабильность слезной 
пленки и уменьшает показатели индекса заболеваемос-
ти поверхности глаза, что сопровождается достижением 
эпителизации поверхности роговицы в 90,1% случаев, 
купированием гиперемии в 64% случаев.

3. Лечение ССГ, сопровождающееся неинфек-
ционным блефаритом проходит более успешно с 
применением наряду с глазными каплями «Теалоз 
Дуо» салфеток «Блефаклина» для гигиены и лечения 
воспаления краев век.

4. Полученные клинические результаты позволя-
ют рекомендовать применение глазных капель «Теа-
лоз Дуо» для лечения ССГ средней и тяжелой степе-
ни, а также салфеток «Блефаклина» для лечения ССГ 
в сочетании с блефаритом.
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ЗАСТОСУВАННЯ НОВОГО КОМБІНОВАНОГО ПРЕПАРАТУ У ЛИКУВАННІ СИНДРОМУ 
СУХОГО ОКА 

Дрожжина Г.І., Тройченко Л.Ф.

Синдром «сухого» ока (ССО) є поліетіологічним захворюванням.
Вивчення патогенезу ССО і ультраструктури слізної плівки показало необхідність створення препаратів, здат-

них не тільки диференційовано заміщати певний шар слізної плівки, а й сприяти регенерації дефектів рогівки і 
купірування запальних симптомів. У зв’язку з цим було вивчено вплив гіпотонічного, стерильного розчину «Те-
алоз Дуо» з нейтральним рН, що містить 3% трегалозу і 0.15% гіалуронову кислоту на клінічну симптоматику 
синдрому сухого ока на 44 очах. У 8 хворих при поєднанні ССО з неінфекційних блефаритом додатково застосо-
вувалися серветки «Блефаклін» для гігієни та лікування запалення країв повік фірми Thea Pharma GmbH.

Застосування інстиляцій «Теалоз Дуо» 5 раз на добу протягом 30 діб достовірно збільшує величину сумар-
ної сльозопродукції, стабільність слізної плівки, і зменшує показники індексу захворюваності поверхні ока, 
що супроводжується досягненням епітелізації поверхні рогівки у 90,1% випадків. Лікування ССО, що супро-
воджується неіфекціонним блефаритом проходить більш успішно із застосуванням поряд з очними краплями 
«Теалоз Дуо» серветок «Блефаклін».

Ключові слова: синдром «сухого» ока, блефарит неінфекційний, трегалоза, гіалуронова кислота, Теалоз 
Дуо, блефаклін.

APPLICATION OF A NEW COMBINED DRUG IN THE TREATMENT OF DRY EYE SYNDROME

G. I. Drozhzhyna, L. F. Troichenko

«The Filatov Institute of Eye Disease and Tissue Therapy of the National Academy of Medical Sciences of Ukraine»
Odessa, Ukraine

Dry eye syndrome (DES) is polyetiological disease. The study of the pathogenesis of DES and the ultrastructure of 
the tear fi lm has shown the need to create medications that can not only replace some differentiated layers of the tear 
fi lm, but can also promote the regeneration of corneal defects and the relief of infl ammatory symptoms. In this regard, 
the infl uence of hypotonic, sterile solution «Tealoz Duo» with a neutral pH, containing 3% trehalose and 0.15% hyal-
uronic acid on the clinical symptoms of dry eye syndrome by 44 eyes was studied. In 8 patients with a combination of 
DES with noninfectious blepharitis napkins «Blefaklin» (Thea Pharma GmbH) for hygiene and treatment of infl am-
mation of the eyelid margins were additionally used.

Application instillations «Tealoz Duo» 5 times a day for 30 days signifi cantly increases the amount of total tear 
production, tear fi lm stability and reduces the Ocular surface index indicators that is accompanied by achievement of 
the corneal surface epithelialization in 90.1% of cases.

DES treatment, accompanied by noninfectious blepharitis, is more successfully with the use of eye drops «Tealoz 
Duo» along with napkins «Blefaklin».

Key words: dry eye syndrome, blepharitis noninfectious, trehalose, hyaluronic acid, Tealoz Duo, blefaklin.
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