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В течение последних 20 лет
процент пользователей мягкими
линзами, носящими их в пролон#
гированном режиме (EW), незна#
чительно рос благодаря появле#
нию сверхтонких гидрогелевых
линз, увеличению их влагосодер#
жания, широкому распростране#
нию линз плановой замены. За
периодом быстрого роста числа
пользователей линзами в пролон#
гированном режиме последовал
период резкого падения интереса
к этому способу ношения1,2. В ча#
стности, вскоре после появления
мягких линз плановой замены с
низким Dk/t в начале 1990#х гг.
первые несколько лет число
пользователей ими росло, а затем
начало уменьшаться в связи с появ#
лением случаев инфекций роговицы
и других острых осложнений 1,3. К
концу 1990#х гг. число пользовате#
лей мягкими линзами в пролон#
гированном режиме снизилось с
22 до 13% (число подборов мягких
линз плановой замены первич#
ным пациентам в США3).

Несмотря на снижение количе#
ства пользователей в этой группе,
миллионы пациентов продолжают
использовать  линзы с низким Dk/t,

не снимая их до 6 суток, увеличи#
вая риск    хронической гипоксии,
неоваскуляризации роговицы, по#
лимегатизма эндотелия, острых
воспалительных осложнений4,5.

В последние годы назначение
линз в пролонгированном режиме
ношения снова стало возможным.
Увеличение кислородной прони#
цаемости, улучшение подвижнос#
ти и  смачиваемости силикон#гид#
рогелевых линз из лотрафилкона А
(CIBA Vision) и балафилкона А
(Bausch & Lomb) сделало доступ#
ным непрерывное ношение до 30
дней подряд3. Недавно были опуб#
ликованы работы с изложением
клинических результатов ноше#
ния линз из лотрафилкона  А, но
никто специально не изучал изме#
нение симптоматики при перево#
де пациентов с ранее используе#
мых линз на ношение линз из
лотрафилкона А 6#11.

Цель работы
Целью нашего 3#х#летнего иссле#
дования, проведенного в США,
было изучение результатов перево#
да большого числа пользователей
различными линзами на ношение
линз из лотрафилкона А. В нашей
работе мы акцентируем внимание
на изменениях результатов био#
микроскопии и субъективной
симптоматики при плановых ос#

мотрах в первые 12 месяцев у па#
циентов, ранее носивших гидроге#
левые линзы с низким Dk/t в про#
лонгированном (EW)  или днев#
ном (DW) режимах.

Методы
В нерандомизированном клини#
ческом исследовании приняли
участие 19 кабинетов контактной
коррекции в США, каждому из
которых предлагалось назначить
примерно 15 пациентам билате#
ральное непрерывное ношение
силикон#гидрогелевых линз из
лотрафилкона А до 30 дней под#
ряд. В итоге в эксперименте при#
няли участие 317 пациентов. Все
пациенты подписали протокол о
добровольном участии в экспери#
менте в течение 3 лет. Подбор но#
вых линз для вовлеченных в иссле#
дование пациентов производился
без всякого перерыва в использо#
вании их предыдущих линз.

На момент начала работы 280 па#
циентов носили обычные мягкие
гидрогелевые линзы с низким Dk/t;
из них 140 человек носили гидроге#
левые линзы в дневном режиме (DW)
и еще 140 человек – в пролонгиро#
ванном режиме (EW). Еще 31 паци#
ент до этого не имел опыта ношения
контактных линз, а 6 ранее носили
жесткие газопроницаемые (RGP)
линзы. Данные по последним двум
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группам пациентов (первичных
пользователей и бывших пользовате#
лей RGP линзами) из#за малого раз#
мера выборки по сравнению с числом
бывших пользователей мягкими
линзами не подвергались статисти#
ческому анализу в нашей работе.

В момент подбора линз, а также
при всех плановых осмотрах оцени#
вали выраженность  10 биомикрос#
копических признаков по шкале от
0 до 4 (шкала Эфрона)12. Указанные
признаки приведены в таблице 1.
Для каждого признака  изменения
его состояния при биомикроско#
пии при последующих осмотрах
сравнивались с худшим состоянием
данного признака у данного паци#
ента на одном из глаз по тесту
McNemar. Для каждого признака
процент пациентов, у которых хотя
бы один из признаков был выражен
с интенсивностью более 1 балла
(этот уровень рекомендуется в каче#
стве пограничного, когда уже может
потребоваться медицинское вмеша#
тельство12), фиксировался на протя#
жении всего эксперимента и пред#
ставлялся на графиках.

При каждом осмотре частота и
выраженность 10 симптомов оце#
нивалась также субъективно са#
мим пациентом по шкале от 0 до
3 (для частоты: 0# никогда, 1# иног#
да, 2# часто, 3# каждый день; для
выраженности: 0# нет, 1# слабо вы#
ражены, 2# умеренно, 3# резко вы#
ражены). Симптомы оценивались
на основании опросного листа,
который имелся у каждого паци#
ента (Симптомы также приведены
в таблице 1). Частота и выражен#
ность симптомов у каждого паци#
ента использовались для расчета
среднего значения. Процент па#
циентов, оценивавших частоту
или выраженность какого#либо
признака более, чем в 2 балла (ча#
сто и ежедневно для частоты, или
умеренно и резко выражены для
выраженности) также фиксировал#
ся на протяжении всего экспери#
мента. При каждом осмотре ана#
лизировали данные только по па#
циентам, которые полностью вы#
полнили всю процедуру осмотра,
для чего использовался критерий
Пирсона хи#квадрат.

Результаты
Демографические сведения о пациен#
тах в зависимости от ранее использу#
емых линз приведены в таблице 2.
Через год на контрольный осмотр
пришли 237 пациентов: 120 из 140,
ранее носивших линзы в дневном ре#
жиме (DW) (86%), и 117 из 140
(84%), ранее носивших линзы в про#
лонгированном режиме (EW). Среди
бывших EW пациентов было больше
мужчин и они были немного старше,
чем бывшие DW пациенты. В мо#
мент подбора врач рекомендовал 7#
дневное, 30#дневное или другие сро#
ки непрерывного ношения для 95%
пациентов; в том числе 30#дневное
непрерывное ношение рекомендова#
лось 45% пациентов на момент под#
бора линз, 88% – через 6 месяцев и
89% – через 12 месяцев.

Пациенты исключались из уча#
стия в эксперименте по следую#
щим причинам (перечислены в
порядке убывания): дискомфорт,
потеря интереса, неприемлемое
качество  зрения, неявка на конт#
рольный осмотр, другие причины,
наличие субъективных симпто#
мов. Кроме того, один пациент
выбыл в связи с невозможностью
добиться адекватной посадки
линз, а еще один был исключен в
период между контрольными ос#
мотрами через 1 неделю и 1 месяц
в связи с появлением выраженных
симптомов при осмотре с помо#
щью щелевой лампы.

Результаты биомикроскопии
Количество пациентов с биомикрос#
копическими признаками при кон#
трольном осмотре до начала экспе#
римента с выраженностью более 1
балла приведены в таблице 3. Был от#
мечен  достоверно более высокий
уровень прокрашивания конъюнкти#

Таблица 1. Градуировочная шкала признаков и симптомов

Признаки Оценка по шкале Симптомы Оценка по шкале

Покраснение конъюнктивы Нет = 0 Сухость в течение дня Частота:
Гиперемия лимба Следы = 1 Сухость в конце дня Никогда = 0
Неоваскуляризация роговицы Слабая степень = 2 Покраснение Иногда = 1
Микроцисты эпителия Средняя степень = 3 Жжение или резь Часто = 2
Отек роговицы Сильная степень = 4 Отек век Каждый день = 3
Прокрашивание роговицы Слезотечение Степень:
Прокрашивание конъюнктивы Слизь и отделяемое Нет = 0
Папиллярный конъюнктивит Зуд Слабая = 1
Инфильтраты роговицы Светобоязнь Средняя = 2
Язва роговицы Ощущение инородного тела в глазу Сильная = 3

Таблица 2. Демографические параметры и рефракция

Первичные DW Первичные EW

Пол
  Женский 103 (73,6%) 81 (57,9%)
  Мужской 37 (26,4%) 59 (42,1%)
Возраст (год)
  Средний ± SD 34,8±10,6 39,7±10,71
  Минимум�максимум 13�65 4�72
Очковая рефракция
  Средняя сфера ± SD �3,27±2,53 �3,96±2,51
  Минимум�максимум от +5,25 до �9,75 от +5,00 до �10,75
  Средний цилиндр ± SD �0,28±0,31 �0,33±0,35
  Минимум�максимум от 0,00 до �1,25 от 0,00 до �1,50
Кератометрия
  Горизонт. значение ± SD 43,93±1,41 44,29±1,44
  Минимум�максимум от 39,50 до 48,25 от 40,25 до 49,13
  Вертикал. значение ± SD 44,66±1,50 44,76±1,47
  Минимум�максимум 39,75�49,62 41,50�49,50

DW � дневное ношение; EW � пролонгированное ношение; SD � стандартная ошибка



вы и число микроцист эпителия у па#
циентов, носивших до этого свои
линзы в пролонгированном режиме
по сравнению с пользователями лин#
зами в дневном режиме на момент
осмотра (p=0,04 и 0,03, соответствен#
но, по критерию хи#квадрат Пирсо#
на). Существовала также тенденция
(правда, статистически недостовер#
ная) к большему числу пациентов с
прокрашиванием и неоваскуляриза#
цией роговицы среди группы EW па#
циентов, по сравнению с числом
пользователей линзами в дневном
режиме (p=0,06 по критерию хи#квад#
рат Пирсона). Мы также обнаружи#
ли тенденцию к большему покрасне#
нию конъюнктивы , по сравнению с
бывшими DW пользователями, но
также статистически недостоверную
(p=0,10  по критерию Пирсона). На
2 глазах у 140 бывших пользователей
линзами в пролонгированном режи#
ме при контрольном осмотре были
обнаружили инфильтраты роговицы
(0,71%), а на одном глазу еще у од#
ного из этой группы пациентов в
контроле была обнаружена язва рого#
вицы (0,36%).

После перевода на  линзы из лот#
рафилкона А через 1 неделю в обеих
группах пациентов (DW и EW) было
обнаружено значительное уменьше#
ние  лимбальной и конъюнктиваль#
ной гиперемии (Рис. 1, p<0,001 для
групп бывших DW и EW по крите#
рию покраснения лимба и у группы
бывших DW по критерию покрасне#
ния конъюнктивы (p=0,014, по
McNemar). Достоверных изменений
прокрашивания конъюнктивы или
роговицы не выявлено (Рис. 2,
p=0,67 для групп бывших DW и EW
по критерию прокрашивания конъ#
юнктивы, и p=0,70 и p=0,22, соответ#

ственно, у бывших DW и EW паци#
ентов по критерию покраснения
конъюнктивы, по McNemar). Выра#
женность папиллярного конъюнкти#
вита достоверно снизилась в группе
EW при осмотре уже через 1 неделю
и возросла лишь у 1 из 97 бывших DW
пациентов, у которого сосочки не
были выявлены при первичном кон#
трольном осмотре (Рис. 3, p=0,001 и
p=0,99, по McNemar). Число глаз с
эпителиальными микроцистами в
группе DW в ходе исследования дос#
товерно не изменилось, но в группе
EW даже возросло в течение 1 меся#
ца после начала эксперимента (с
6,8% в контроле до 11,7% через 1 ме#
сяц). Но через 6 месяцев у этой груп#
пы (EW) число глаз с микроцистами
уменьшилось до 2% (Рис. 3).

Спустя 1 неделю отмечено также
значительное снижение уровня
неоваскуляризации роговицы в обе#
их группах пациентов (p<0,001, по
McNemar). Из всех анализируемых
биомикроскопических признаков
наиболее значительно уменьши#
лось число глаз с покраснением

лимба и покраснением конъюнкти#
вы после перевода пациентов на но#
шение линз из лотрафилкона А. На
рис. 1#3 приведена динамика изме#
нений биомикроскопических при#
знаков для обеих групп пациентов,
у которых выраженность признаков
в контроле была более 1 балла.

Результаты субъективной оценки
При первичном осмотре частота и
выраженность сухости были значи#
тельно выше у бывших пользователей
DW в сравнении c группой EW паци#
ентов только по критерию сухости в
конце дня (p=0,148 и p=0,0001 для
частоты в течение и в конце дня;
p=0,148 и p=0,0003 для выраженно#
сти в течение и в конце дня, крите#
рий Пирсона). Число бывших DW
пациентов, отмечавших у себя симп#
томы сухости, достоверно уменьши#
лось уже через 1 неделю по критери#
ям частоты симптомов в течение дня
и выраженности сухости в течение и
в конце дня (рис. 4 и рис. 5). Частота
проявления сухости в конце дня по#
стоянно снижалась в DW группе
вплоть до 6 месяцев (рис. 4). В це#
лом, у пациентов в EW группе часто#
та и выраженность симптомов сухо#
сти до начала эксперимента были
меньшими, а изменения этих крите#
риев после начала эксперимента были
более умеренными в течение 1 года
ношения, чем в группе, носивших
линзы в DW до начала эксперимента
(рис. 4 и рис. 5).

Для обеих групп (DW и EW) па#
циентов частота светобоязни значи#
тельно снизилась через 1 неделю
(p=0,014 и 0,004, соответственно, по

Таблица 3. Число глаз с биомикроскопическими признаками степени 1 и выше

Биомикроскопические Первичные DW Первичные EW
признаки (N=280) (N=280)

Гиперемия лимба 98 (35%) 88 (31%)
Гиперемия конъюнктивы 116 (41%) 97 (35%)
Прокрашивание конъюнктивы 32а (11%) 49а (18%)
Прокрашивание роговицы 37 (13%) 52 (19%)
Папиллярный конъюнктивит 81 (29%) 72 (26%)
Неоваскуляризация роговицы 50 (18%) 68 (24%)
Микроцисты эпителия 8а (3%) 19а (7%)
Отек роговицы 10 (4%) 13 (5%)

DW � дневное ношение; EW � пролонгированное ношение
а) Существенная разница между группами DW и EW (p<0,05)

Рис. 1.



критерию MсNemar). Частота
субъективно отмечаемого пациента#
ми покраснения тоже снизилась в те#
чение 1 месяца исследования в обе#
их группах (рис. 6, p=0,004 и 0,008,
по McNemar). Частота ощущения
линзы и нестабильности зрения воз#
росли на момент осмотра через 1 не#
делю и вернулись к начальному кон#
трольному уровню (или ниже) при
осмотре через 1 месяц (рис. 6).

Обсуждение результатов
Преимущества более высокой кисло#
родной проницаемости, оптимальной
подвижности линз и улучшенной
смачиваемости поверхности  для не#
силикон#гидрогелевых линз были по#
казаны во многих работах, указываю#
щих на неблагоприятные исходы но#
шения, если указанные параметры на#
ходятся ниже приемлемого уровня. И
для силикон#гидрогелевых линз опи#
саны некоторые осложнения, среди
которых отметим верхние дугообраз#
ные повреждения эпителия, прокра#
шивание роговицы флюоресцеином,
появление метаболитов под линзой

(муциновых шариков)13#17. Эти обсто#
ятельства важны для клинического
прогноза результатов ношения сили#
кон#гидрогелевых линз, но их анализ
выходит за рамки данной статьи. Рав#
но как в нашу задачу не входил ана#
лиз результатов перевода пациентов,
носящих другие силикон#гидрогеле#
вые линзы, на лотрафилкон А. Мы со#
бирались определить лишь как влия#
ет на состояние пациентов переклю#
чение с гидрогелевых линз на линзы
из лотрафилкон А

В данном исследовании вне зави#
симости от предшествующего режи#
ма ношения обнаружено статисти#
чески достоверное улучшения био#
микроскопической картины, состоя#
щее в уменьшении уровня
лимбальной и бульбарной гипере#
мии, а также в запустевании новооб#
разованных сосудов роговицы. Сосу#
ды конъюнктивы тоже быстро реаги#
руют на местные изменения, особен#
но на изменение pH, изменения
кислородного режима, а также другие
возможные источники раздражения
и развития воспалительной реакции,

и поэтому могут служить индикато#
ром состояния тканей глаза18#20. Ранее
было показано21, что после назначе#
ния  линз из материалов с высочай#
шим Dk необходим период в 1 месяц
для исчезновения признаков гипере#
мии лимба, но неоваскуляризация
при этом не исчезает. Различия в
оценке неоваскуляризации между
процитированными работами и на#
шим исследованием могут объяс#
няться неоднозначным толкованием
степени запустевания сосудов. В от#
личие от схемы нашего исследова#
ния, в котором использовалась стан#
дартная шкала, на выводы других ра#
бот могли повлиять различные трак#
товки наблюдаемых симптомов. Для
будущих клинических исследовани#
ях и практической деятельности не#
обходима такая шкала оценки крово#
тока в сосудах роговицы, которая да#
вала бы  возможность регистрировать
как начальные проявления, так и
признаки регрессии хронической ги#
поксии.

Интересно, что в течение 1 не#
дели в группе бывших EW паци#

Рис. 2.

Рис. 3.

Рис. 4.

Рис. 5.



ентов также достоверно уменьши#
лись признаки папиллярного
конъюнктивита (или связанного
с контактными линзами конъюн#
ктивита, CLPC), хотя пациенты
продолжили носить линзы в про#
лонгированном режиме, правда,
уже  из лотрафилкона А. Умень#
шение реакции сосочков могло
быть следствием снижения уров#
ня белковых отложений на линзах
из лотрафилкона А по сравнению
с ранее используемыми  линза#
ми16,22,23. Можно было ожидать,
что более высокий модуль упруго#
сти лотрафилкона А мог вызы#
вать некоторые изменения сосоч#
ков. Действительно, у нескольких
пользователей линзами в группе
бывших DW  спустя 1 неделю от#
мечались изменения сосочков, но
эти изменения  не выходили за
пределы ошибок наблюдения и
были статистически незначимы#
ми. Хотя в литературе нет точных
данных о сроке течения CLPC, в
одной из работ зарегистрировано
стабильное улучшение уже через
1 неделю после перевода пациен#
тов на ношение линз из лотра#
филкона А16.

Эпителиальные микроцисты
мы характеризовали количеством
пациентов, у которых они обнару#
живались, а не числом микроцист
на глаз, как в других работах17. По#
скольку наша работа проводилась
в условиях реальных практик, а не
в научных лабораториях, наши
партнеры считали нецелесообраз#
ным подсчитывать микроцисты с
целью охарактеризовать количе#

ственно их присутствие. Поэтому
микроцисты характеризовались по
шкале от 0 до 4. Однако результа#
ты в целом были сходными: высо#
кий процент микроцист отмечал#
ся в группе бывших EW после их
перехода на ношение силикон#
гидрогелевых линз из материалов
с высоким Dk, чем в группе быв#
ших пользователей DW. Метабо#
лизм эпителия стабилизировался
после 1 месяца ношения силикон#
гидрогелевых линз.

В контрольной группе все при#
знаки, оцениваемые в нашем ис#
следовании, не превышали началь#
ную стадию и находились в преде#
лах, позволяющих включить паци#
ентов в эксперимент, имея в виду,
что состояние их глаз может быть
признано нормальным и они отно#
сятся к группе беспроблемных
пользователей обычными гидроге#
левыми линзами. Чаще отмечались
признаки с выраженностью в 1 балл
при первичном контрольном ос#
мотре и очень редко с выраженно#
стью в 2 и более баллов. Измене#
ния были типичными и могли
быть охарактеризованы как хрони#
ческие изменения при ежеднев#
ном пользовании линзами: наблю#
дались лимбальная и конъюнкти#
вальная гиперемия, прокрашива#
ние флюоресцеином,
неоваскуляризация роговицы. Ука#
занные признаки часто обнаружи#
вались у бывших пользователей
гидрогелевыми линзами в дневном
режиме (DW группа) (Таблица 3).
Все глаза с выраженностью одного
из признаков более 1 балла (по 4#

балльной шкале) включались в
последующий анализ с целью
оценки последствий перевода па#
циентов на ношение линз из лот#
рафилкона А, несмотря на то, что
выраженность начальных хрони#
ческих изменений часто была не#
большой при пользовании обыч#
ными гидрогелевыми линзами.

Неожиданно низкий процент
симптомов в группе бывших EW
пациентов в сравнении с числом
симптомов в DW группе при кон#
трольном осмотре мог объяснять#
ся возможным адаптационным
эффектом у пользователей гидро#
гелевыми линзами с низким Dk в
режиме DW (рис. 4 и рис. 5). У
бывших EW пациентов значи#
тельно реже и в меньшей степени
отмечались симптомы сухости при
первичном контрольном осмотре,
особенно сухости в конце дня. На#
блюдаемый эффект мог также
объясняться выбыванием из чис#
ла пользователей линзами паци#
ентов, носящих гидрогелевые лин#
зы в EW режиме, и сохранением в
этой группе только тех, кто и в та#
ком режиме носил линзы без про#
блем. Еще одно возможное, но
недоказанное, объяснение этого –
также физиологическая адапта#
ция к последствиям хронической
гипоксии, выражающимся в неко#
тором ацидозе слезной жидкости
при отеке роговицы. В любом слу#
чае, множество индивидуальных
причин влияет на успешность но#
шения линз из материалов с низ#
ким Dk в том или ином режиме.
Из опыта клинической практики,
только пациенты, способные ком#
фортно носить линзы 24 часа в
сутки, будут пользоваться линза#
ми в EW режиме. Поэтому группа
пользователей линзами из матери#
алов с низким Dk в EW режиме –
это те, кто выдержал «естествен#
ный отбор» и способен продол#
жать пользоваться линзами в режи#
ме EW. Хотя нельзя однозначно
указать, какой из факторов важнее
других, результаты свидетельству#
ют, что не происходит значимого
роста симптоматики, если группа
бывших EW пациентов, перево#
дится на ношение линз, уменьша#
ющих хроническую гипоксию.

Рис. 6.



Выводы
Спустя 1 неделю после перевода
адаптированных к ношению мяг#
ких линз из материалов с низким
Dk пользователей в режимах DW
и EW на использование линз из
лотрафилкона А с высокой кисло#
родной проницаемостью у них от#
мечаются достоверные улучшения
лимбальной и бульбарной гипере#
мии и признаков неоваскуляриза#
ции роговицы. У бывших EW
пользователей также после пере#
вода на линзы из лотрафилкона А
отмечено значительное снижение
признаков папиллярного конъ#
юнктивита, и позитивный эффект
сохранялся все 12 месяцев наблю#
дения. Другие биомикроскопи#
ческие признаки также улучша#
лись, но в меньшей степени.

Значительное снижение как ча#
стоты, так и выраженности многих
субъективных симптомов, также
было описано у адаптированных

пользователей гидрогелевыми лин#
зами с низким Dk после их перево#
да на ношение линз из высокопро#
ницаемого для кислорода лотра#
филкона А. Наиболее заметное
улучшение частоты и выраженнос#
ти симптомов сухости в течение
дня, покраснения и светобоязни
было отмечено в первую неделю
после перехода на новые линзы. Су#
хость в конце дня более плавно из#
менялась при этом у бывших
пользователей DW, тогда как  в груп#
пе бывших EW симптомы сухости в
конце дня исчезали быстрее. Спус#
тя 1 неделю симптомы нестабиль#
ного зрения и ощущения линзы не#
много нарастали, но возвращались
к контрольному значению или даже
ниже спустя 1 месяц.

Результаты первого года нашего
исследования указывают на улуч#
шение кислородного режима рого#
вицы и общей симптоматики пос#
ле перевода на ношение линз из

лотрафилкона А. В течение одно#
го года пролонгированного ноше#
ния линз из лотрафилкона А улуч#
шились биомикроскопические
признаки и снизились субъектив#
ные связанные с контактными
линзами симптомы, вне зависимо#
сти от предшествующего режима
ношения гидрогелевых линз с низ#
ким Dk. Кроме уменьшения при#
знаков хронической гипоксии, об#
легчение субъективных симтомов,
знакомых пользователям обычны#
ми линзами может стать также до#
статочным аргументом для назна#
чения сверхпроницаемых сили#
кон#гидроголевых линз и вести к
уменьшению количества отказов от
ношения линз в целом24,25. Буду#
щие полные результаты по завер#
шении 3#х#летнего исследования
помогут оценить влияние сили#
кон#гидрогелевых линз на этот
процесс и биосовместимость линз
в отдаленной перспективе.
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