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РЕЗЮМЕ

Цель: оценить возможности применения офтальмонутрицевтика у пациентов с «сухой» формой возрастной макулярной дегенера-
ции (ВМД). Пациенты и методы. В исследование были включены 35 пациентов (35 глаз; 68,3 ± 6,3 года; 15 мужчин, 20 жен-
щин) с «сухой» формой ВМД (категория AREDS-2 и AREDS-3). В качестве офтальмонутрицевтика применяли лютеинсодержащий 
витаминно-минеральный комплекс «Ретинорм» (по 1 капсуле 3 раза в сутки во время еды). Срок наблюдения составил 12 месяцев 
(6 курсов приема комплекса «Ретинорм»). Основными контрольными точками были: осмотр при включении в исследование и 
осмотр при его завершении. Проводили стандартное офтальмологическое обследование; фоторегистрацию состояния глазного 
дна (Nidek); оптическую когерентную томографию (ОКТ; Opto-Vue), учитывали наличие возможных системных побочных эффектов 
воздействия и комфортность режима приема офтальмонутрицевтика. Основным критерием эффективности нутрицевтической 
поддержки была стабилизация проявлений ВМД (на основе анализа фотоизображений глазного дна и данных ОКТ). Достовер-
ность возможного увеличения доли пациентов с ВМД категории AREDS-3–4 оценивали при помощи критерия γ2. Дополнительным 
критерием была стабилизация максимальной корригированной остроты зрения (МКОЗ). Проводили расчет среднего и его стан-
дартного отклонения (М ± s), достоверность различий оценивали при помощи t-критерия Уилкоксона. Результаты. Исследование 
закончили у 33 пациентов. На 2 глазах был зафиксирован переход ВМД из категории AREDS-2 в AREDS-3 (увеличение числа и раз-
меров друз). Увеличение доли пациентов с категорией ВМД AREDS-3 было статистически недостоверным (γ2 = 0,267; р = 0,606). 
Ни в одном случае не было отмечено перехода в категорию AREDS-4. У подавляющего большинства наблюдавшихся, закончивших 
исследование (31 глаз; 93,9 %), проявления ВМД были стабильными, что с учетом выбранного критерия позволяет считать нутри-
цевтическую поддержку эффективной. МКОЗ за время наблюдения также оставалась стабильной при легкой, но статистически 
недостоверной тенденции к ее увеличению (с 0,72 ± 0,07 до 0,75 ± 0,09; t = 37,5, р > 0,05). Стоит отметить, что у большинства 
пациентов (97,1 %) наблюдалась хорошая переносимость комплекса «Ретинорм», а режим его приема был комфортным. Исклю-
чение составил 1 пациент, выбывший из исследования через 6 месяцев наблюдения в связи с развитием кожной аллергической 
реакции (предположительно, на компоненты нутрицевтика). Еще один больной был исключен из исследования (через 3 месяца) 
в связи с неявкой на очередной контрольный осмотр. Заключение. Применение лютеинсодержащего витаминно-минерального 
комплекса «Ретинорм» позволяет стабилизировать проявления «сухой» формы ВМД (AREDS-2–3) у 93,9 % пациентов при сроках 
наблюдения до 12 месяцев. При проведении повторных курсов хорошая переносимость «Ретинорма» была отмечена у 97,1 % 
больных, а режим приема комплекса «Ретинорм» характеризовался пациентами как комфортный.
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ABSTRACT

Purpose: to assess the possibilities of ophthalmonutraceuticals using in age-related macular degeneration (AND) patients. 
Patients Methods. The study included 35 patients (68.3 ± 6.3 years old; 15 men, 20 women) with AMD (AREDS-2 and AREDS-3 
categories). As an ophthalmic nutraceutical, a biological active supplement was used, included vitamins C and E, zinc, lutein, zeax-
antine, cooper, selenium (Retinorm; 3 capsules per day with meals). The observation period was 12 months (6 courses of therapy). 
There were the main control points: examination at study entry and examination at study completion. All those observed patients 
were underwent standard ophthalmological examination; fundus state photo registration (Nidek); OCT (Opto-Vue). The significance of 
a possible increase in the proportion of AREDS-3–4 AMD category patients was assessed using the Pearson γ2 test. An additional 
criterion was the maximum corrected visual acuity (MCVA) stabilization. The mean and its standard deviation (M ± s) were calculated, 
the significance of differences was assessed using the Wilcoxon’s t-test. Results. The study was completed in 33 patients. In 2 eyes 
a transition of AMD from the AREDS-2 to AREDS-3 category was recorded (an increase in the number and size of druses, with the 
appearance of large druses). The increase in the proportion of patients with the AREDS-3 AMD category was statistically insignificant 
(γ2 = 0.267; p = 0.606). In no case was there a transition to the AREDS-4 category. In the vast majority of those who completed the 
study (31 eyes; 93.9 %), the manifestations of AMD were stable, which, taking in account the chosen criterion, allows us to consider 
nutraceutical support to be affective. MCVA during the observation period also remained stable with a slight, but statistically insignifi-
cant tendency to its increase (from 0.72 ± 0.07 to 0.75 ± 0.09; t = 37.5, p > 0.05). One patient was excluded from the study after 
6 months of observation due to development of an allergic skin reaction (presumably to the components of a nutraceutical). In the vast 
majority of patients (97.1%), no significant side effects of therapy were observed, the nutraceutical regimen was comfortable. One 
more patient was excluded from the study (after 3 months) due to his failure to appear for next follow-up examination. Conclusion. 
The use of Retinorm ophthalmonutraceutical can stabilize the manifestations of AMD (AREDS-2–3) in 93.9 % of patients with follow-up 
periods of up to 12 months. Repeated courses of therapy in 97.1 % of patients are not accompanied by significant side effects, and 
the regimen for taking ophthalmonutraceuticals is characterized by patients as comfortable.
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Возрастная макулярная дегенерация (ВМД) харак-
теризуется высокой распространенностью среди лиц 
старшей возрастной группы, а также значительным 
риском прогрессирования тяжести заболевания [1, 2]. 
Прогрессирование ВМД может происходить в течение 
достаточно короткого промежутка времени. Так, на ри-
сунке 1 показано увеличение числа и размеров друз у па-
циента с «сухой» формой ВМД в течение 6 месяцев на-
блюдения. Поздняя стадия ВМД (категория AREDS-4 
по классификации AREDS Research Group: «географи-
ческая» атрофия и хориоидальная неоваскуляризация) 
приводит к значительному ухудшению качества жизни 
пациентов за счет потери центрального зрения [3, 4]. 
Известно, что в настоящее время от симптомов ВМД 
страдает 50 миллионов человек, при этом 14 миллионов 
из них являются слепыми или слабовидящими вслед-
ствие заболевания [1]. Предполагаемое число боль-
ных ВМД к 2040 году, по данным отдельных авторов, 

может составить 288 миллионов человек [2]. Известно, 
что терапия поздней стадии ВМД либо малоэффектив-
на («географическая» атрофия), либо связана со зна-
чительными расходами для системы здравоохранения 
(хориоидальная неоваскуляризация  — «влажная» фор-
ма ВМД) [5]. В связи с этим актуальным направлением 
лечебного воздействия при данной патологии является 
так называемая нутрицевтическая поддержка, направ-
ленная на снижение риска прогрессирования начальной 
(категория AREDS-1) или ранней (категория AREDS-2) 
стадии «сухой» ВМД в переходную стадию ВМД (кате-
гория AREDS-3) и/или позднюю стадию ВМД (категория 
AREDS-4) [3–7].

Современные подходы к нутрицевтической под-
держке в значительной степени основаны на итогах 
двух масштабных многоцентровых рандомизированных 
исследований: Age-Related Eye Disease Study Research 
Group-1–2 [3, 4]. Так, в результате исследования AREDS 
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(1992–2005 гг.) было установлено, что применение высо‑
ких доз антиоксидантов (витаминов С и Е) в сочетании 
с микроэлементами цинком и медью, а также бета‑каро‑
тином у пациентов с ранней и промежуточной стадией 
ВМД снижает риск развития «географической» атро‑
фии и/или хориоидальной неоваскуляризации на 25  % 
[3]. Второй этап исследования AREDS‑2 (2006–2012  гг.) 
продемонстрировал, что дополнительный прием оксика‑
ротиноидов (лютеина в суточной дозе 10 мг и зеаксан‑
тина  — 2 мг) способствует снижению риска развития 
поздних стадий ВМД на 10  %, неоваскуляризации  — 
на 11  % [4]. В группе пациентов с изначально низким 
содержанием в рационе лютеина и зеаксантина прием 
каротиноидов в составе формулы AREDS‑2 снижал ве‑
роятность прогрессирования ВМД на 20 %, а замена бе‑
та‑каротина в формуле AREDS на лютеин + зеа ксантин 
дополнительно, по сравнению с результатами AREDS, 
способствовала уменьшению риска развития поздних 
стадий ВМД с 34 до 30 % [4]. Из итоговой формулы вита‑
минно‑минеральной добавки был исключен ß‑каротин 
в связи с риском развития рака легкого у курильщиков 
[4]. Кроме того, была снижена дозировка цинка с 80 
до 25  мг в связи с возможным негативным влиянием 
высоких доз микроэлемента на мочеполовую систему 
и риском развития анемии [4, 5]. Усовершенствованная 
формула AREDS‑2 включает: витамин С — 500 мг, вита‑
мин Е — 400 МЕ (268 мг), лютеин — 10 мг, зеаксантин — 
2 мг, цинка оксид — 25 мг и меди оксид — 2 мг.

В течение последнего десятилетия в клинической 
практике были апробированы различные комплексы 

микронутриентов, включающие люте‑
ин и зеаксантин, а также полиненасы‑
щенные жирные кислоты, ресвератрол 
и антоцианозиды [5, 8–11]. На осно‑
ве исследований AREDS и AREDS‑2 
был разработан состав комплекса 
«Ретинорм». Он содержит все компо‑
ненты формулы AREDS‑2 в оптималь‑
ных дозировках. В его состав входят 
500  мг витамина С, 150 мг витамина Е, 
10 мг лютеина, 2 мг зеаксантина, 25 мг 
цинка и 2 мг меди в органической форме 
аспарагинатов (обеспечивающих высо‑
кую биодоступность микроэлементов) 
и 0,1 мг селена. Антиоксидантные свой‑
ства «Ретинорма» были дополнительно 
усилены включением в его состав селена 
[10, 11]. В соответствии с инструкцией 
продолжительность курса приема ви‑
таминно‑минерального комплекса со‑
ставляет 1 месяц. Вместе с тем пациенты 
с ВМД нуждаются в длительном про‑
ведении нутрицевтической поддержки 
для снижения риска прогрессирования 
заболевания, что обусловливает требо‑

вания к профилю безопасности используемого средства. 
В данном исследовании мы решили оценить эффектив‑
ность и безопасность лютеинсодержащего витаминно‑
минерального комплекса «Ретинорм» у больных с ран‑
ней и промежуточной стадией «сухой» формы ВМД.

Цель: оценить возможности применения офтальмо‑
нутрицевтика у пациентов с «сухой» формой возрастной 
макулярной дегенерации.
ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Было обследовано 35 больных (35 глаз; 68,3 ± 6,3 года; 
15 мужчин, 20 женщин) с «сухой» формой ВМД. Для ис‑
ключения завышения статистической значимости в иссле‑
дование включали данные по одному глазу пациента [12]. 
Помимо выделения «сухой» и «влажной» формы ВМД 
использовали классификацию AREDS Research Group 
[3]. В соответствии с этим определяли начальную стадию 
ВМД (категория AREDS‑1), раннюю (AREDS‑2), переход‑
ную (AREDS‑3) и позднюю стадию ВМД (AREDS‑4).

Начальную стадию ВМД категории AREDS‑1 диагно‑
стировали при наличии небольшого количества «твер‑
дых» мелких друз (диаметр <63 мкм); раннюю стадию 
ВМД категории AREDS‑2 определяли при выявлении 
множественных мелких друз и и/или небольшого ко‑
личества друз среднего размера (диаметр 63–125 мкм) 
или при изменениях пигментного эпителия сетчатки 
(ПЭС). Критерием промежуточной стадии ВМД (кате‑
гории AREDS‑3) было выявление множественных друз 
среднего размера и, по крайней мере, одной большой 
«мягкой» друзы (диаметр >125 мкм) или атрофии ПЭС, 
не затрагивающей центр макулярной зоны. Позднюю 

Рис. 1. Увеличение числа и размеров друз у пациента K. с «сухой» формой ВМД: пе-
реход ранней стадии (категория AREDS-2) в промежуточную стадию ВМД (категория 
AREDS-3) в течение 6 месяцев наблюдения; оптическая когерентная томография, 
Opto-Vue

Fig. 2. Increase in the number and size of druses in AMD patient K.: transition from 
early stage (category AREDS-2) to intermediate stage of AMD (category AREDS-3); OCT, 
Opto-Vue
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стадию ВМД (категория AREDS‑4) выявляли при нали‑
чии атрофии ПЭС («географической» атрофии), затраги‑
вающей центр фовеолярной зоны, в случае присутствия 
хориоидальной неоваскуляризации («влажная» форма 
ВМД), при наличии дисковидного рубца.

Критерии включения в исследование были следую‑
щими: ранняя стадия ВМД (категория AREDS‑2); проме‑
жуточная стадия ВМД (категория AREDS‑3).

Критерии исключения: поздняя стадия ВМД (катего‑
рии AREDS‑4); промежуточная стадия ВМД категории 
AREDS‑3 в виде «географической атрофии»; начальная 
стадия ВМД (категория AREDS‑1); незрелая, зрелая 
и перезрелая катаракта; сахарный диабет с явлениями 
предпролиферативной или пролиферативной диабети‑
ческой ретинопатии; отслойка сетчатки; неспособность 
выполнять условия исследования; появление значимых 
побочных эффектов. 

На 19 глазах, включенных в исследование, была диаг‑
ностирована начальная ВМД, на 16 глазах — промежу‑
точная стадия ВМД.

Всем участникам, принявшим участие в исследо‑
вании, была назначена нутрицевтическая поддержка 
для изучения ее влияния на стабилизацию проявлений 
ВМД. В качестве офтальмонутрицевтика применяли 
витаминно‑минеральный комплекс, соответствую‑
щий формуле AREDS‑2, — «Ретинорм» (Stada) [3, 4, 11]. 
Пациентам рекомендовали прием средства по 1 капсуле 
3 раза в сутки или по 3 капсулы 1 раз в день во время еды. 
В соответствии с инструкцией продолжительность кур‑
са приема «Ретинорма» составляет 1 месяц. Учитывая 
наличие у пациентов заболевания, имеющего хрониче‑
ский характер (ВМД), а также риск его прогрессирова‑
ния, после 1 месяца перерыва лицам, включенным в ис‑
следование, рекомендовали прохождение следующего 
курса на постоянной основе (6 курсов приема в течение 
12 месяцев). У одного пациента сроки наблюдения соста‑
вили 19 месяцев (9 курсов приема).

Всем наблюдавшимся проводили стандартное оф‑
тальмологическое обследование (визометрия, керато‑

рефрактометрия, офтальмобиомикроскопия, офтальмо‑
скопия, пневмотонометрия, компьютерная периметрия); 
фоторегистрация состояния глазного дна (Nidek), в том 
числе с использованием красного и зеленого светофиль‑
тра; оптическая когерентная томография (ОКТ) заднего 
отрезка глазного яблока (Opto‑Vue) для фиксации числа, 
типов и размеров друз (мкм). Учитывали наличие воз‑
можных системных побочных эффектов воздействия 
и комфортность режима, касающегося приема офталь‑
монутрицевтика. Основными контрольными точками 
были осмотр при включении в исследование и осмотр 
при его завершении, дополнительными  — осмотры 
через каждые три месяца наблюдения.

Основным критерием эффективности нутрицев‑
тической поддержки была стабилизация проявлений 
ВМД (на основе анализа фотоизображений глазного дна 
и данных ОКТ). Достоверность возможного увеличения 
доли пациентов с ВМД категории AREDS‑3–4 оценива‑
ли при помощи критерия γ2. Дополнительным критери‑
ем была стабилизация максимальной корригированной 
остроты зрения (МКОЗ). Проводили расчет среднего 
и стандартного отклонения (М ± s), достоверность раз‑
личий оценивали при помощи t‑критерия Уилкоксона.
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Исследование полностью проведено у 33 пациен‑
тов (33 глаза). Результаты нутрицевтической поддержки 
представлены в таблицах 1 и 2. Как следует из приведен‑
ных данных, на 2 глазах был зафиксирован переход ВМД 
из категории AREDS‑2 в AREDS‑3 за счет увеличения 
числа и размеров друз (с появлением крупных друз ≥125 
мкм). Еще на 4 глазах с ВМД категории AREDS‑2 отме‑
чалось увеличение числа друз, однако их размер не пре‑
вышал 125 мкм по данным ОКТ, что свидетельствовало 
об отсутствии перехода из категории AREDS‑2 в AREDS‑3. 
Увеличение доли пациентов с категорией ВМД AREDS‑3 
было статистически недостоверным (табл. 1; γ2  = 0,267; 
р = 0,606). Ни в одном случае не было отмечено перехода 
ВМД в категорию AREDS‑4, то есть развития «влажной» 

Таблица 1. Частота (доля) ранней (AREDS-2) и промежуточной (AREDS-3) возрастной макулярной дегенерации в контрольных точках

Table 1. Incidence (proportion) of early (AREDS-2) and intermediate (AREDS-3) age-related macular degeneration at control points

Категория ВМД / AMD category Первая контрольная точка: n / N, % / 
First control point n / N, % 

Заключительная контрольная точка: n / N, % / 
Final control point n / N, % 

Достоверность различия, критерий γ2 / Statistical 
significances of differences, pearson xi-square test

AREDS-2 18 / 33 (54,5 %) 16 / 33 (48,5 %) γ2 = 0,243
p = 0,623AREDS-3 15 / 33 (45,5 %) 17 / 33 (51,5 %)

Примечание: n — число пациентов (глаз) с данной категорией ВМД; N — общее число пациентов (глаз), закончивших исследование; ВМД — возрастная макулярная дегенерация.
Note: n — number of patients (eyes) with this AMD category; N — total number of patients (eyes) who completed the study; AMD — age-related macular degeneration.

Таблица 2. Динамика максимальной корригированной остроты зрения в контрольных точках

Table 2. Maximum corrected visual acuity at control point

Оцениваемый показатель / Estimated indicator Первая контрольная точка / 
First control point

Заключительная контрольная 
точка / Final control point

Достоверность различия, t-критерий Уилкоксона / 
Statistical significances of differences, Wilcoxon´s t-test

Максимальная корригированная острота зрения (М ± s) /  
Maximum corrected visual acuity (М ± s) 0,72 ± 0,07 0,75 ± 0,09 t = 37,5

р > 0,05
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(экссудативной) формы ВМД. Учитывая приведенные 
данные, можно считать, что у подавляющего большин‑
ства наблюдавшихся, закончивших исследование (31 глаз; 
93,9 %), проявления ВМД были стабильными. Полученные 
нами результаты соотносятся с данными AREDS Research 
Group‑1 в отношении того, что прием биологически ак‑
тивных добавок, содержащих высокие дозы витаминов 
С и Е, микроэлементов цинка и меди, снижает риски про‑
грессирования ВМД (2001) [3]. Результаты нашей работы 
также соотносятся и с данными AREDS Research Group‑2, 
касающихся снижения риска развития поздней стадии 
ВМД (AREDS‑4) в результате применения нутрицевти‑
ков, содержащих оксикаротиноиды: 10 мг лютеина и 2 мг 
зеаксантина [4].

Необходимо отметить, что максимальная корриги‑
рованная острота зрения за время наблюдения также 
оставалась стабильной при легкой, но статистически 
недостоверной тенденции к ее увеличению (с 0,72 ± 0,07 
до 0,75 ± 0,09; t = 37,5, р > 0,05; табл. 2).

Согласно полученным данным с учетом выбран‑
ных критериев нутрицевтическая поддержка лютеин‑
содержащим витаминно‑минеральным комплексом 
«Ретинорм» способствовала стабилизации проявлений 
ВМД и максимальной корригированной остроты зре‑
ния у большинства пациентов (93,9  %) в срок наблю‑
дения 12 месяцев. Вместе с тем достаточно длительный 
прием офтальмонутрицевтика «Ретинорм» (6 курсов 
применения) продемонстрировал у подавляющего 

большинства участников исследования (97,1  %) хоро‑
ший профиль безопасности, а режим приема характе‑
ризовался пациентами как комфортный. Исключение 
составили: 1 пациент, выбывший из исследования 
через 6 месяцев наблюдения в связи с развитием кож‑
ной аллергической реакции (предположительно, 
на компоненты нутрицевтика); 2 пациента, отмечав‑
шие дискомфорт после приема «Ретинорма» натощак, 
что было полностью купировано при соблюдении реко‑
мендованных условий использования нутрицевтика — 
прием во время еды. Еще один пациент был исключен 
из исследования (через 3 месяца) в связи с неявкой 
на очередной контрольный осмотр.

Полученные нами результаты иллюстрирует следую‑
щий клинический пример (рис. 2–4). В течение 19 меся‑
цев наблюдения у пациента с переходной стадией ВМД 
(категории AREDS‑3) на фоне приема офтальмонутри‑
цевтика «Ретинорм» (9 курсов применения) не было от‑
мечено увеличения числа и размеров друз как в фовео‑
лярной (рис. 2), так и в парафовеолярной зоне (рис. 3) 
по данным ОКТ. Отсутствие прогрессирования стадии 
ВМД иллюстрируют и фотоизображения глазного дна 
правого глаза пациента (рис. 4).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Применение лютеинсодержащего витаминно‑мине‑
рального комплекса «Ретинорм» позволило стабилизи‑
ро вать проявления «сухой» формы ВМД (AREDS‑2–3) 

Рис. 2. ОКТ (Opto-Vue) пациента Ч. с промежуточной стадией ВМД (AREDS-3) на фоне приема офтальмонутрицевтика «Ретинорм» 
(19 месяцев наблюдения; 8 курсов приема): не отмечается увеличения числа и размеров друз в фовеолярной зоне

Fig. 2. OCT (Opto-Vue) of the patient Ch. with intermediate stage of AMD (AREDS-3) while taking Retinorm ophthalmonutraceuticals (19 months 
of observation, 8 courses of therapy): there is no increase in the number and size of druses in the foveal zone
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Рис. 3. ОКТ (Opto-Vue) пациента Ч. с промежуточной стадией ВМД (AREDS-3) на фоне приема офтальмонутрицевтика «Ретинорм» 
(19 месяцев наблюдения, 8 курсов приема): не отмечается увеличения числа и размеров друз в парафовеолярной зоне

Fig. 3. OCT (Opto-Vue) of the patient Ch. with intermediate stage of AMD (AREDS-3) while taking Retinorm ophthalmonutraceuticals (19 months 
of observation, 8 courses of therapy): there is no increase in the number and size of druses in the parafoveal zone

Рис. 4. Отсутствие динамики в состоянии глазного дна у пациента Ч. с промежуточной стадией ВМД (категория AREDS-3) на фоне при-
ема офтальмонутрицевтика «Ретинорм» (19 месяцев наблюдения, 9 курсов приема): не отмечается увеличения числа и размеров друз

Fig. 4. Lack of dynamics in the state of the fundus in the patient Ch. with intermediate stage of AMD (category AREDS-3) while taking 
Retinorm ophthalmonutraceuticals (19 months of observation, 9 courses of therapy): no increase in the number and size of druses
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у 93,9 % пациентов при сроках наблюдения до 12 месяцев. 
При проведении повторных курсов «Ретинорм» хорошо 
переносился большинством участников наблюдения 
(97,1 %), а режим приема характеризовался пациентами 
как комфортный.
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