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Оценка эффективности лечения синдрома сухого глаза  
при сахарном диабете

резЮме

цель: провести сравнительную оценку клинико-функциональной эффективности препаратов заменителей слезы «Кератроп» 
и «Слезол» у пациентов с синдромом сухого глаза (ССГ) на фоне сахарного диабета (СД). Пациенты и методы. Исследование 
включало 89 пациентов (178 глаз) с выявленными диагнозами ССГ легкой и средней степени. Все пациенты были разделены 
на 3 группы: основная группа — 30 пациентов, которым закапывали препарат «Кератроп» 2 раза в сутки в течение 14 дней; груп-
па сравнения — 30 пациентов, которым закапывали препарат «Слезол» 2 раза в день в течение 14 дней; контрольная группа — 
29 пациентов — препараты «искусственной слезы» не закапывали. Для определения объективных показателей ССГ проводилось 
исследование слезопродукции (проба Ширмера), времени разрыва слезной пленки (ВРСП) и мейбография. результаты. После 
окончания курса лечения положительная динамика симптомов наблюдалась во всех трех группах. Однако у пациентов основной 
группы, применявших препарат «Кератроп», динамика как субъективных, так и объективных симптомов оказалась более выра-
женной. У пациентов основной группы наблюдались достоверно более низкие показатели выраженности субъективной и объектив-
ной симптоматики, а также более высокие показатели ВРСП по сравнению с показателями сравнительной и контрольной группы. 
При этом профиль переносимости препарата «Кератроп» оказался более благоприятным по субъективным оценкам пациентов 
в сравнении с препаратом «Слезол». заключение. Препарат «Кератроп» обладает высокой терапевтической эффективностью 
и благоприятным профилем переносимости при инстилляциях у пациентов с проявлениями ССГ, обусловленными СД.
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abstraCt

The organ of vision is one of the target organs, which is negatively influenced by a number of harmful factors of the working environ-
ment and the labor process. Under their influence, the functioning of the visual analyzer can be disrupted, the risk of developing various 
diseases and injuries increases. The problem of the ophthalmopathology development in persons employed in hazardous industries 
is relevant, since the protection of the health of the working-age population is of great socio-economic importance. The proposed 
review of the literature presents the structure and frequency of occurrence of ophthalmopathology in workers of the cement industry, 
oil refining and petrochemical industries, metallurgical industry, coal and mining industries, manganese ore industry, synthetic rub-
ber production, rubber technical products, synthetic ethyl alcohol, bakery, aviation production, also workers of the underground and 
railways of the main professions, including those who service underground tunnels. The data of the nosological structure of ophthal-
mopathology of various hazardous industries workers in Ukraine, India, and some African countries are presented. Among the profes-
sionally conditioned pathology of the vision organ, diseases of the anterior part of the eyeball are most common: chronic conjunctivitis, 
blepharitis, blepharoconjunctivitis, dry eye syndrome. In the general diseases’s structure of the vision organ, the first place is occupied 
by anomalies of refraction (from 14.3 to 88.9 %). The share of eye injuries ranges from 4 to 12.5 %. The frequency of occurrence 
of various ophthalmopathologies increases among workers with more than 10–15 years professional experience, which is typical for 
all industries and industries; there is also a direct connection between diseases of the organ of vision and the class of harmfulness 
of working conditions.
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введение

В настоящее время вопросы лечения синдрома су‑
хого глаза (ССГ) остаются в центре внимания офталь‑
мологов во всем мире [1, 2]. Данные литературы свиде‑
тельствуют о том, что эффективность медикаментозного 
лечения пациентов с ССГ во многом зависит от степени 
его тяжести. Однако назначаемая пациентам медикамен‑
тозная терапия при этом должна быть этиологически на‑
правленной и патогенетически обоснованной в зависи‑
мости от формы ССГ [3].

Несмотря на многочисленные исследования, боль‑
шинство вопросов, связанных с использованием сле‑
зозаместительной терапии при лечении ССГ, остаются 
неизученными, а эффективность проводимой терапии 
на практике остается недостаточной [4, 5]. В частности, 
это касается тактики медикаментозного лечения паци‑
ентов с ССГ на фоне сахарного диабета (СД).

Постоянно увеличивающаяся распространенность 
СД, сопровождающегося ССГ, приводит к тому, что эн‑
докринологи все чаще сталкиваются с пациентами, име‑
ющими проявления обоих патологических процессов 
[6]. Как известно, для поддержания нормального со‑
стояния глазной поверхности необходимо адекватное 
функционирование слезной функциональной единицы 
(LFU — Lacrimal Functional Unit), состоящей из главной 
и добавочных слезных желез, слезовыводящих прото‑
ков, слезной пленки, мейбомиевых желез, бокаловидных 
клеток, эпителия роговицы и конъюнктивы. Было до‑
казано, что пациенты с СД подвергаются повышенному 
риску развития дисфункции LFU [7–10].

Пусковыми механизмами развития ССГ при СД 
являются метаболические расстройства в виде гипер‑
гликемии и дислипидемии, приводящие к изменению 
химического состава слезы. Доказано, что гиперглике‑
мия является индуктором гистологических изменений 

в слезной железе, что приводит к снижению слезопро‑
дукции. Нейропатия на фоне метаболических нарушений 
при СД является дополнительным фактором, способ‑
ствующим прогрессированию роговично‑конъюнкти‑
вального ксероза [11–14].

В доступной литературе имеются немногочислен‑
ные сведения, касающиеся тактики лечения роговично‑
конъюнктивального ксероза на фоне СД, и отсутствует 
анализ результатов использования препаратов «искус‑
ственной слезы» у таких пациентов [15, 16]. В настоя‑
щее время в практике используются препараты с раз‑
личным составом. Среди слезозаменителей выделяют 
препараты, имеющие полимерную основу: производ‑
ные метилцеллюлозы, натрия гиалуронат, поливини‑
ловый спирт или полиакриламид, а также содержащие 
консерванты: бензалконий хлорид, хлорбутанол, по‑
ликвад и другие [17, 18].

Большинство препаратов «искусственной слезы» об‑
ладает низкой вязкостью, однако эффект этих препара‑
тов непродолжителен (в среднем не более 3 часов после 
закапывания) и требует частых инстилляций. В случаях, 
когда препарат содержит токсичный консервант, его дли‑
тельные и частые закапывания приводят к нарушению 
метаболизма эпителия роговицы и конъюнктивы. Гели 
состоят из карбомеров — заместителей слезы, действие 
которых длительное и, в отличие от глазных капель, их 
достаточно закапывать 2 раза в день, не снижая качества 
жизни пациентов, а потому их использование является 
предпочтительным [2, 3].

Фармакологическим комитетом Республики 
Узбекистан в офтальмологическую и эндокринологиче‑
скую клинику ТМА для клинического испытания был 
представлен препарат искусственной слезы «Кератроп» 
(«Асептика», Узбекистан), являющийся протектором ро‑
говицы, рекомендованным для лечения ССГ. «Кератроп» 
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является препаратом низкой вязкости, в состав которо‑
го входит активные вещества: кармезола натриевая соль 
(5,0 мг/мл), глицерол (9,0 мг/мл) и вспомогательные ве‑
щества: оксихлорокомплекс, эритритол и левокарнитин.

Так как зарубежные полные аналоги кератропа  — 
препараты «Оптив» (Allergan, Ирландия) и «Сенсивит» 
(Unimed Pharma, Словакия) — в республике не зареги‑
стрированы, наиболее совпадающим по степени вязко‑
сти и близким по составу из зарегистрированных препа‑
ратов является слезозаместительный препарат «Слезол» 
(Word Medicine, Великобритания), в состав которого 
входят гипромеллоза, декстран и консервант бензалко‑
ния хлорид.

Цель исследования: сравнительная оценка клинико‑
функциональной эффективности применения препара‑
тов заменителей слезы «Кератроп» и «Слезол» у пациен‑
тов с ССГ на фоне сахарного диабета.
Пациенты и методы исследования

Проведено анкетирование 1020 больных СД при по‑
мощи вопросника OSDI1, адаптированного с помощью 
валидного перевода с участием лингвистов, на узбекский 
и русский языки2.

Критерии включения в исследование: пациенты с СД 
и выявленным ССГ, ранее не получавшие препараты ис‑
кусственной слезы, находящиеся на стационарном и/или 
амбулаторном лечении, возраст старше 18 лет.

Критерии исключения из исследования: возраст па‑
циентов до 18 лет, беременность, лактация, воспалитель‑
ные заболевания придаточного аппарата глаза, фиброз‑
ной оболочки, увеального тракта, наличие оперативных 
вмешательств на глазах, нарушения офтальмотонуса.

На основании анкетирования выявлено 89 пациентов 
(178 глаз) с диагнозами ССГ легкой и средней степени (по 
классификации В.В. Бржеского и Е.Е. Сомова3). Во всех 
случаях процесс был двусторонним. Возраст пациентов 
составил от 40 до 70 лет, из них 40 женщин и 27 мужчин. 
СД I типа наблюдался у 14 (15,7 %) пациентов и СД II типа 
у 75 (84,3  %) пациентов. Продолжительность основного 
заболевания в среднем составила 16,6 ± 4,7 года.

Все исследуемые пациенты были разделены на 3 груп‑
пы, однородные по степени тяжести и типу СД, уровню 
гликемии, возрасту, полу, степени ССГ.

Основная группа — 30 пациентов, из них с ССГ I сте‑
пени — 14 (46,7 %), II степени — 16 пациентов (53,3 %). 
СД  — некомпенсированное течение, уровень гликемии 
составлял в среднем 10,4 ± 1,24 ммоль/л. Пациентам за‑
капывали препарат «Кератроп» 2 раза в сутки в течение 
14 дней.
1 Ocular Surface Disease Index, Schiffman R.M. 2000. Özcura, Fatih & Aydin, 

Sayime & Helvaci, Mehmet. (2007). Ocular Surface Disease Index for the Diagnosis 
of Dry Eye Syndrome. Ocular immunology and inflammation. 15. 389‑93. 
10.1080/09273940701486803

2 Бахритдинова Ф.А., Билалов Э.Н., Оралов Б.А., Миррахимова С.Ш., Сафа‑
ров Ж.О., Орипов О.И., Набиева И.Ф. Оценка состояния слезного комплекса у 
пациентов с синдромом сухого глаза в процессе лечения. Российский офтальмо-
логический журнал. 2019; 12 (4): 13–18. DOI: 10.21516/2072‑0076‑2019‑12‑4‑13‑18

3 Бржеский В.В., Сомов Н.Е. Синдром «сухого глаза». СПб.: Аполлон, 1998. 96 с.

Сравнительная группа — 30 пациентов, из них с ССГ 
I степени — 12 (40 %), II степени — 18 пациентов (60 %), 
СД  — некомпенсированное течение, уровень гликемии 
составлял в среднем 11,1  ± 2,1 ммоль/л. Пациенты за‑
капывали препарат «Слезол» 2 раза в день в течение 
14 дней.

Контрольная группа  — 29 пациентов, из них с ССГ 
I степени — 15 пациентов (51,7 %), II степени — 14 паци‑
ентов (48,3 %), СД — некомпенсированное течение, уро‑
вень гликемии составлял в среднем 11,4  ± 1,7 ммоль/л. 
Пациенты данной группы препараты «искусственной 
слезы» не закапывали. 

В предыдущих исследованиях уже было выявлено 
позитивное влияние гликемической терапии, без вклю‑
чения препаратов искусственной слезы, на динамику 
симптомов ССГ у пациентов с СД. В связи с этим тера‑
пию препаратами искусственной слезы в обеих группах 
проводили на фоне гипогликемической терапии, назна‑
ченной эндокринологом.

Всем пациентам до и после лечения выполняли стан‑
дартные офтальмологические и специальные методы ис‑
следования. Для оценки степени субъективных проявле‑
ний ССГ по жалобам и собранному анамнезу проводили 
оценку субъективной симптоматики, исходя из усред‑
ненных показателей основных проявлений заболевания, 
оцененных по трехбалльной шкале (0 — отсутствие при‑
знака, 1 — легкие проявления, 2 — умеренные, 3 — резко 
выраженные). Критериями для оценки субъективных 
проявлений ССГ явились: плохая переносимость ветра, 
дыма, кондиционированного воздуха, слезотечение, 
ощущение сухости, жжения, рези и «песка» в глазах, бо‑
левая реакция на закапывание в глаза. При изучении пе‑
реносимости препаратов искусственной слезы оценива‑
ли возможное наличие и выраженность субъективного 
дискомфорта в ответ на закапывание препаратов, интен‑
сивность временного затуманивания зрения и субъек‑
тивное ощущение равномерности распределения препа‑
рата по глазной поверхности.

Для оценки степени объективных признаков ССГ 
при биомикроскопии оценивали изменения переднего 
отрезка глазного яблока, показатели объективных про‑
явлений заболевания в виде гиперемии конъюнктивы, 
отделяемого в виде слизистых нитей и включений в слез‑
ной пленке по 3‑балльной шкале (0 — отсутствие при‑
знака, 1 — легкие проявления, 2 — умеренные, 3 — резко 
выраженные).

Для определения объективных показателей ССГ про‑
водилось исследование слезопродукции (проба Шир‑
мера), времени разрыва слезной пленки (ВРСП) и мей‑
бография. Исследование ВРСП и мейбография были 
выполнены с помощью автоматического рефрактоке‑
ратометра HRK‑9000A (Huvitz, Корея); при измерении 
ВРСП использовался режим TFBUT (tear film blow up 
time) с флюоресцентными полосками «Fluoro Touch» 
(Madhu Instruments, Индия). Контроль уровня глюкозы 
в крови проводился до и после лечения.
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Статистическую обработку выполняли при помощи 
стандартного пакета программ Microsoft Excel c вычисле‑
нием средней арифметической, среднего квадратичного 
отклонения, средней квадратичной ошибки. Для оценки 
достоверности результатов статистического исследова‑
ния использовался критерий Стьюдента. Достоверность 
различия средних величин для независимых перемен‑
ных и связанных между собой парных рядов, определя‑
емая по таблицам, считалась значимой при 95 % довери‑
тельном уровне.

результаты и обсуждение

Анализ субъективной симптоматики ССГ у пациен‑
тов показал, что у 100  % пациентов всех исследуемых 
групп присутствовали жалобы на ощущение сухости 
в глазах, плохую переносимость дыма, ветра, кондици‑
онированного воздуха, чувство жжения. Слезотечение 
и боль при инстилляции глазных капель беспокоили 
в 67,4 и 34,8 % соответственно.

Как следует из представленного на рисунке 1 графика, 
уже со второго дня лечения определялась тенденция к сни‑
жению субъективной симптоматики у пациентов как ос‑
новной, так и сравнительной группы. Статистически зна‑
чимыми различия данного показателя, по сравнению с его 
исходными значениями, оказались только в основной 
группе начиная с 5‑го дня терапии. У пациентов, получав‑
ших препарат сравнения «Слезол», упомянутые различия 
оказались значимыми лишь на 8‑й день терапии. Надо от‑
метить, что с 8‑го дня лечения в обеих группах оказалась 
положительной динамика объективных клинических по‑
казателей, характерных для ССГ, особенно заметная в от‑
ношении гиперемии конъюнктивы на фоне применения 
«Кератропа» (p < 0,05). У пациентов в этой группе значи‑
тельно уменьшилась гиперемия конъюнктивы век и глаз‑
ного яблока, отмечалась полная эпителизация глазной 

поверхности, отсутствовало слизистое отделяемое и эпи‑
телиальные нити при обеих степенях сухости глаза.

Анализ функциональных показателей ССГ показал, 
что на 14‑й день терапии у пациентов основной и срав‑
нительной групп улучшился основной показатель ста‑
бильности слезной пленки в виде ВРСП. Так, в основной 
группе пациентов на 8‑й день наблюдения ВРСП досто‑
верно увеличилось у 90 % пациентов, при этом средние 
значения были достоверно выше, чем в группе сравне‑
ния (рис. 2). У пациентов контрольной группы, несмо‑
тря на достоверное улучшение показателя на 8‑й день 
наблюдения, к концу 2‑й недели показатель ВРСП вновь 
снизился. Слезопродукция ожидаемо значимо не изме‑
нилась, так как «Кератроп», являясь слезозаменителем, 
не оказывает влияния на состояние слезных желез.

Проведение мейбографии (рис. 3) показало, что у 87 % 
пациентов с ССГ на фоне СД определялись симптомы 
выпадения протоков мейбомиевых желез, соответствую‑
щие 1‑й и 2‑й степени выпадения по классификации Pult 
и Riede‑Pult [2, 7] (авторы выделяют 5 степеней наруше‑
ний МЖ по доле выпавших желез: стадия 0  — без из‑
менений; стадия I — <25 %; стадия II — 25–50 %; стадия 
III — 51–75 %; стадия IV — >75 %.). Следует отметить, 
что через 2 недели после проведенного совместно с эн‑
докринологами комплексного лечения уровень сахара 
в крови пациентов обеих групп был компенсирован 
и достиг в среднем уровня 7,11 ± 1,21 ммоль/л, то есть 
во всех 3 исследуемых группах наблюдалась корреляция 
между положительной динамикой гликемии, субъектив‑
ной и объективной симптоматикой, а также ВРСП.

Субъективное ощущение затуманивания зрения, 
так же как и явления комфортности при закапывании 
препарата, сильнее проявлялись у пациентов, закапы‑
вающих «Кератроп» (табл.). Пациенты основной груп‑
пы отмечали равномерное распределение препарата  

а б

рис. 1. Динамика субъективных и объективных симптомов ССГ на фоне терапии

Fig. 1. Dynamics of subjective and objective symptoms of DES during therapy
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в конъюнктивальной полости после закапывания. 
При этом явления затуманивания зрения, присущие 
этой группе слезозаместительных препаратов, самопро‑
извольно исчезли через 2–3 мин. после инстилляций.

Таким образом, препарат «Кератроп» препятству‑
ет высыханию прероговичной слезной пленки и спо‑
собствует увеличению количества слезной жидкости. 
Препарат в силу активности своего состава является 
осмопротектором и, обладая метаболическим действи‑
ем, улучшает трофику роговицы и конъюнктивы, кото‑
рая в первую очередь страдает при сахарном диабете. 

Механизм его действия и более благоприятный про‑
филь при инстилляции объясняются тем, что кармезол 
натрия, смешиваясь с остатками нативной слезы, вме‑
сте с глицеролом создает защитную пленку на роговице 
и конъюнктиве, тем самым улучшая увлажнение рогови‑
цы при пониженной секреции слезной жидкости и повы‑
шая стабильность слезной пленки. Стабилизированный 
оксихлорокомплекс относится к современным консер‑
вантам окислительного типа, обладающим более низкой 
цитотоксичностью к тканям глаза, чем бензалконий хло‑
рид, так как распадается при попадании на конъюнктиву. 

таблица. Сравнительная характеристика показателей, характеризующих профиль переносимости препаратов при закапывании

table. Comparative analysis of indexes that characterize head profile of drops during instillation 

Оцениваемый симптом / Symptom Основная группа / Study group
n = 30

Сравнительная группа / Comparative group
n = 30

Ощущение комфорта во время инстилляции / Comfort sense during instillation 3,1 ± 0,3* 2,7 ± 0,2

Интенсивность временного затуманивания зрения / The level of temporary blurring vision 1,2 ± 0,1* 1,4 ± 0,2

Ощущение равномерности распределения препарата / The sense of drug distribution equability 2,9 ± 0,1* 2,5 ± 0,3

Примечание: * – показатель достоверности различия по сравнению с группой контроля.
Note: * – the indicator of the reliability of the difference compared to the control group.

а б

рис. 2. Динамика функциональных показателей ССГ на фоне терапии

Fig. 2. Dynamics of DES functional indexes during therapy

рис. 3. Картина мейбографии у пациентов с ССГ на фоне СД

Fig. 3. Meibography image in patients with DES associated with DM
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Левокарнитин и эритрол, являющиеся осмопротектора‑
ми, проникая внутрь эпителиальных клеток роговицы 
и конъюнктивы, повышают осмолярность последних, 
предупреждая дегидратацию на почве потери внутри‑
клеточной жидкости в гиперосмолярную слезную плен‑
ку по осмотическому градиенту.
заклЮчение

Показана значимая терапевтическая эффектив‑
ность и переносимость слезозаместительного препа‑
рата «Кератроп» в лечении пациентов с нарушениями 
секреции слезы, обусловленной сахарным диабетом. 

По эффективности и комфортности при закапывании 
пациентам средство не только не уступает, но и превос‑
ходит результаты воздействия на прероговичную пленку 
зарубежного аналога. Терапия пациентов с ССГ при са‑
харном диабете должна быть комплексной, включающей 
не только инстилляции «Кератропа», но и базовую гипо‑
гликемическую терапию.
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