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Ó÷èòûâàÿ, ÷òî â ñîâðåìåííûõ óñëîâèÿõ ñó-
ùåñòâóþò îïðåäåëåííûå ïðîáëåìû â çàáîðå
äîíîðñêîãî ìàòåðèàëà, à ïîòðåáíîñòü â ïëàñ-
òè÷åñêîì ìàòåðèàëå âûñîêà, ðàçðàáîòêà íîâûõ
ìåòîäîâ äëèòåëüíîé êîíñåðâàöèè òêàíåé â îô-
òàëüìîõèðóðãèè èìååò íå òîëüêî ñîöèàëüíîå,
íî è îïðåäåëåííîå îáîðîííîå çíà÷åíèå.
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Ðàçðàáîòàíà íîâàÿ êîíñòðóêöèÿ ÈÕÄ äëÿ ðåà-
áèëèòàöèè ïàöèåíòîâ ñ îáøèðíûìè äåôåêòàìè
ðàäóæíîé îáîëî÷êè â ñî÷åòàíèè ñ àôàêèåé èëè
êàòàðàêòîé. Íà îñíîâàíèè ýêñïåðèìåíòàëüíûõ
èññëåäîâàíèé äîêàçàíà ôèçèêî�õèìè÷åñêàÿ è
ìåäèêî�áèîëîãè÷åñêàÿ áåçîïàñíîñòü ïðåäëàãàåìûõ
êîíñòðóêöèé.

Äëÿ ðåàáèëèòàöèè ïàöèåíòîâ ñ îáøèðíû-
ìè äåôåêòàìè ðàäóæíîé îáîëî÷êè â ñî÷åòàíèè
ñ àôàêèåé èëè êàòàðàêòîé èññëåäîâàòåëè ìíî-
ãèõ ñòðàí â ïîñëåäíèå ãîäû îòäàþò ïðåäïî÷òå-
íèå îäíîâðåìåííîé êîððåêöèè îáîèõ âèäîâ
ïàòîëîãèè ñ èñïîëüçîâàíèåì èñêóññòâåííûõ
èðèäî-õðóñòàëèêîâûõ äèàôðàãì (ÈÕÄ). Â íà-
øåé ñòðàíå è çà ðóáåæîì ïðåäëîæåíî íåñêîëü-
êî ìîäåëåé ÈÕÄ: èç æåñòêîãî ìàòåðèàëà
(ÏÌÌÀ) ñ îêðàøåííîé ãàïòèêîé [11-14]; ýëàñ-
òè÷íûå ñáîðíûå, íî áîëåå ãðîìîçäêîé êîíñò-
ðóêöèè [3-7, 10], òðåáóþùèå áîëüøèõ ðàçðåçîâ
äëÿ èìïëàíòàöèè è îáÿçàòåëüíîé øîâíîé ôèê-
ñàöèè ê ñêëåðå ïðè îòñóòñòâèè íåïîâðåæäåííî-
ãî êàïñóëÿðíîãî ìåøêà. Êðîìå òîãî, áîëüøîé
äèàìåòð êîíñòðóêöèé ïðèâîäèò ê êîíòàêòó
ÈÕÄ ñ ðåàêòèâíûìè ñòðóêòóðàìè ãëàçà íà
áîëüøîì ïðîòÿæåíèè è, ñëåäîâàòåëüíî, ìîæåò
âûçûâàòü ïîâûøåííóþ âîñïàëèòåëüíóþ ïîñëå-
îïåðàöèîííóþ ðåàêöèþ ãëàçà.

Öåëüþ íàøèõ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ èññëåäî-
âàíèé ÿâèëàñü ðàçðàáîòêà ÈÕÄ íîâîé êîíñò-
ðóêöèè, ìîíîëèòíîé, ýëàñòè÷íîé, óíèâåðñàëü-
íîé ïî âîçìîæíûì ñïîñîáàì èìïëàíòàöèè â
çàâèñèìîñòè îò ñòåïåíè ïîâðåæäåíèÿ àíàòîìèè
ïåðåäíåãî ñåãìåíòà ãëàçà, àäàïòèðîâàííîé ê
õèðóðãèè ìàëûõ ðàçðåçîâ, óìåíüøàþùåé èíò-
ðà- è ïîñëåîïåðàöèîííûå îñëîæíåíèÿ.

Äëÿ ýòîãî íåîáõîäèìî ðåøèòü ñëåäóþùèå
çàäà÷è:

• Ñîçäàòü óíèâåðñàëüíóþ ìîäåëü ÈÕÄ ñ
èñïîëüçîâàíèåì ïåðñïåêòèâíûõ ïîëèìåðíûõ
ìàòåðèàëîâ.

• Îáåñïå÷èòü öâåòîâóþ ãàììó ÈÕÄ.
• Èçó÷èòü ôèçèêî-õèìè÷åñêèå ñâîéñòâà ìà-

òåðèàëà.
• Îïðåäåëèòü áèîñîâìåñòèìîñòü ìàòåðè-

àëà.

Ïëàñòè÷åñêàÿ îôòàëüìîõèðóðãèÿ è êîíñåðâàöèÿ òêàíåé
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Ñïåöèàëüíûé âûïóñê Íîâûå òåõíîëîãèè ìèêðîõèðóðãèè ãëàçà

• Èññëåäîâàòü àäàïòàöèîííûå ñâîéñòâà
ãëàç ïðè èìïëàíòàöèè ÈÕÄ â ýêñïåðèìåíòå.

Â õîäå ýêñïåðèìåíòàëüíûõ èññëåäîâàíèé
áûëè îöåíåíû ôèçèêî-õèìè÷åñêèå (èçó÷åíèå
ôèçèêî-ìåõàíè÷åñêèõ ñâîéñòâ, ñàíèòàðíî-õè-
ìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ) è ìåäèêî-áèîëîãè÷åñ-
êèå (èìïëàíòàöèÿ ôðàãìåíòà ÈÕÄ â ãëàç êðî-
ëèêà ñ ïîñëåäóþùåé áèîìèêðîñêîïèåé, ýëåêò-
ðîííîé ìèêðîñêîïèåé è ãèñòîëîãè÷åñêèìè èñ-
ñëåäîâàíèÿìè) êà÷åñòâà íîâîé ÈÕÄ.

 Ðàçðàáîòêà íîâîé ìîäåëè
 Èñêóññòâåííàÿ ÈÕÄ ìîíîëèòíîé äèñêî-

âèäíîé ôîðìû èç ýëàñòè÷íîãî ìàòåðèàëà íà
îñíîâå îëèãîìåðîâ ìåòàêðèëîâîãî ðÿäà èìååò
îïòè÷åñêóþ è ãàïòè÷åñêóþ ÷àñòè (ðèñ.1). Ãàï-
òè÷åñêàÿ ÷àñòü âûïîëíåíà â âèäå îêðàøåííîãî
êîëüöà ñ âíóòðåííèì äèàìåòðîì 3,8 è âíåøíèì
10,0 ìì, ñ ðàñïîëîæåííûìè íà ïåðèôåðèè ðàâ-
íîóäàëåííûìè äðóã îò äðóãà îïîðíûìè äóãî-
îáðàçíûìè çàìêíóòûìè ýëåìåíòàìè â âèäå
îêîí÷àíèé ôèãóðû àñèììåòðè÷íîé îòíîñèòåëü-
íî îñè âðàùåíèÿ «ïÿòèêîíå÷íîé çâåçäû», ñ âåð-
øèíàìè â ïðåäåëàõ îêðóæíîñòè äèàìåòðîì 13,5
ìì. Âûáîð äàííîé ìîäåëè îáóñëîâëåí àíàòî-
ìè÷åñêîé ìîäåëüþ ãëàçà, ñîçäàííîé ñàìîé ïðè-
ðîäîé, ò.å. â ìîäåëè èñïîëüçîâàí ïîäâåøèâàþ-
ùèé ýôôåêò öèííîâûõ ñâÿçîê, óäåðæèâàþùèõ
õðóñòàëèê â ïðàâèëüíîì ïîëîæåíèè. Îäíàêî
áîëüøîå êîëè÷åñòâî èñêóññòâåííûõ öèííîâûõ
ñâÿçîê ìîãëî âûçâàòü ïîñòîÿííîå ðàçäðàæåíèå
öèëèàðíîé çîíû ãëàçà è ïðèâåëî áû ê âÿëîòå-
êóùèì óâåèòàì. Ìàëîå èõ êîëè÷åñòâî íå âûïîë-
íÿëî äîñòàòî÷íîé ïîääåðæèâàþùåé ôóíêöèè,
÷òî ñïîñîáñòâîâàëî ïðîãèáàíèþ èëè äàæå äèñ-
ëîêàöèè ÈÕÄ. Òî÷íîå àíàòîìè÷åñêîå ñëåäîâà-
íèå ôîðìå öèííîâûõ ñâÿçîê â âèäå ïðîñòûõ îò-
ðîñòêîâ ïî ïåðèôåðèè êîëüöåâèäíîé ãàïòè÷åñ-
êîé ÷àñòè òàêæå íå äàâàëî íåîáõîäèìîé æåñò-
êîñòè ôèêñàöèè ÈÕÄ. Ïîýòîìó áûëî ðåøåíî
äîáàâèòü æåñòêîñòü â ñîåäèíåíèå îïîðíûõ ýëå-
ìåíòîâ ñ âíåøíèì äèàìåòðîì êîëüöåâèäíîé
ãàïòèêè çà ñ÷åò îáúåäèíåíèÿ äâóõ «îòðîñòêîâ»
â ìåñòàõ ôèêñàöèè. Óãîë íàêëîíà îïîðíûõ ýëå-
ìåíòîâ ïîçâîëÿåò óìåíüøèòü æåñòêîñòü êîíñò-
ðóêöèè è äàåò âîçìîæíîñòü ðîòàöèè ÈÕÄ â ñòî-
ðîíó, ïðîòèâîïîëîæíóþ íàêëîíó îïîðíûõ ýëå-
ìåíòîâ. Êðîìå òîãî, îí ïîçâîëÿåò äèàôðàãìå
àäàïòèðîâàòüñÿ ê ðàçìåðó ãëàçà ïàöèåíòà çà
ñ÷åò ëåãêîãî ïðîãèáàíèÿ êîí÷èêîâ ýòèõ ýëåìåí-
òîâ âî ôðîíòàëüíîé ïëîñêîñòè. Òàêîå êîëè÷å-
ñòâî îïîðíûõ ýëåìåíòîâ îáåñïå÷èâàåò õîðîøóþ
ñàìîöåíòðàöèþ ÈÕÄ, ÿâëÿåòñÿ ìèíèìàëüíûì

è äîñòàòî÷íûì ïî âñåì ïåðå÷èñëåííûì ïàðà-
ìåòðàì. Íàëè÷èå ïÿòè îïîðíûõ ýëåìåíòîâ ïî-
çâîëÿåò ðàâíîìåðíî ðàñïðåäåëèòü íà âñå êîí-
÷èêè ìåõàíè÷åñêîå äàâëåíèå íà öèëèàðíóþ çîíó
ãëàçà è, ñîîòâåòñòâåííî, óìåíüøèòü äàâëåíèå â
êàæäîé èìåþùåéñÿ òî÷êå. Êîí÷èêè îïîðíûõ
ýëåìåíòîâ îãðàíè÷èâàþò êîíòàêò ÈÕÄ ñ ðåàê-
òèâíûìè ñòðóêòóðàìè ãëàçà (ðèñ.2). Îêîí÷àíèÿ
îïîðíûõ ýëåìåíòîâ íå ñòîëü îñòðû, êàê êàæåò-
ñÿ íà ïåðâûé âçãëÿä, èìåþò øàðîîáðàçíûå êîí-
öû, êîòîðûå õîðîøî âèäíû ïðè áîëüøîì óâå-
ëè÷åíèè. Ïðè èìïëàíòàöèè ýòî ïîçâîëÿåò ðàñ-
êðûâàòüñÿ ýëàñòè÷íîé ÈÕÄ âíóòðè ãëàçà ïðè
ñîõðàííîé çàäíåé êàïñóëå, íå ïîâðåæäàÿ åå
îêîí÷àíèÿìè îïîðíûõ ýëåìåíòîâ (ðèñ.3). Ýëà-
ñòè÷íîñòü è êîíñòðóêöèÿ ìîäåëè ïîçâîëÿþò
ñðåçàòü îïîðíûå ýëåìåíòû ãàïòè÷åñêîé ÷àñòè
è èìïëàíòèðîâàòü äèàôðàãìó â èíòàêòíûé êàï-
ñóëÿðíûé ìåøîê ïîñëå ïðåäâàðèòåëüíîé ýêñò-
ðàêöèè êàòàðàêòû (ðèñ.4). Äèàìåòð îïòè÷åñêîé
÷àñòè ÿâëÿåòñÿ îïòèìàëüíûì äëÿ ïîñëåäóþùå-
ãî íàáëþäåíèÿ çà çàäíèì îòðåçêîì ãëàçà, à òàê-
æå ëàçåðíîãî èëè õèðóðãè÷åñêîãî ëå÷åíèÿ, ïî-
çâîëÿåò ïàöèåíòó èìåòü õîðîøóþ îñòðîòó çðå-
íèÿ áåç äîïîëíèòåëüíîãî äèàôðàãìèðîâàíèÿ.

 Òåõíîëîãèÿ èçãîòîâëåíèÿ
 Èñêóññòâåííûå èðèäî-õðóñòàëèêîâûå äè-

àôðàãìû ïðîèçâîäèò Íèæåãîðîäñêîå ÎÎÎ «Ðå-
ïåð-ÍÍ». Ñïîñîá èçãîòîâëåíèÿ ëèíçû: ôîòîõè-
ìè÷åñêîå îòâåðæäåíèå ìåòîäîì ôðîíòàëüíîé
ïîëèìåðèçàöèè ôîòîïîëèìåðèçóþùåéñÿ êîì-
ïîçèöèè (ÔÏÊ). Ìàòåðèàë ÈÕÄ � ãèäðîôîá-
íûé ïðîñòðàíñòâåííî-ñøèòûé ïîëèìåð íà îñ-
íîâå ïîëèîêñèïðîïèëåíà. Ôîòîïîëèìåðèçóþ-
ùàÿñÿ êîìïîçèöèÿ, èñïîëüçóåìàÿ äëÿ èçãîòîâ-
ëåíèÿ ÈÕÄ, ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ìíîãîêîìïî-
íåíòíóþ ñìåñü, ñîñòîÿùóþ èç îëèãîìåðîâ è
ìîíîìåðîâ ìåòàêðèëîâîãî ðÿäà, ñïîñîáíûõ ê
ïîëèìåðèçàöèè ïîä äåéñòâèåì óëüòðàôèîëåòî-
âîãî èçëó÷åíèÿ.

 Â êà÷åñòâå êðàñèòåëåé ïðèìåíÿþòñÿ íåîð-
ãàíè÷åñêèå ïèãìåíòû, óñòîé÷èâûå ê ñâåòó, òåì-
ïåðàòóðíîìó âîçäåéñòâèþ (äî 150-300îÑ), âîäå,
êèñëîòàì, ùåëî÷àì. Ïîëó÷åíî áîëåå 40 îòòåí-
êîâ öâåòà ãàïòè÷åñêîé ÷àñòè ÈÕÄ. Îäíàêî â
ïðàêòèêå äîñòàòî÷íî èñïîëüçîâàòü 12 îòòåíêîâ
4 îñíîâíûõ öâåòîâ (êîðè÷íåâîãî, ñåðî-ãîëóáî-
ãî, çåëåíî-êîðè÷íåâîãî, çåëåíî-ãîëóáîãî).

 Ïîëó÷åííàÿ ÈÕÄ ÿâëÿåòñÿ ñáîðíîé ïî èñ-
ïîëüçîâàíèþ ÔÏÊ ñ ðàçëè÷íûìè ìåõàíè÷åñêè-
ìè ñâîéñòâàìè, íî ìîíîëèòíîé ïî êîíñòðóêöèè.
ÈÕÄ îáëàäàåò ïàìÿòüþ ôîðìû è õîðîøèìè
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ðåëàêñàöèîííûìè ñâîéñòâàìè ïðè ðàçâîðà÷è-
âàíèè â ãëàçó.

 Ôèçèêî-õèìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
 Ôèçèêî-õèìè÷åñêàÿ îöåíêà ïðåäïîëàãàåò

èçó÷åíèå ôèçèêî-ìåõàíè÷åñêèõ ñâîéñòâ ìàòåðè-
àëà è èçäåëèÿ è ñàíèòàðíî-õèìè÷åñêîå èññëå-
äîâàíèå. Ìåòîäû ôèçèêî-õèìè÷åñêîãî àíàëè-
çà â áîëüøèíñòâå ñâîåì íå èìåþò ïîðîãîâûõ
çíà÷åíèé, òàê êàê èäåò îïðåäåëåíèå êà÷åñòâåí-
íîãî è êîëè÷åñòâåííîãî ñîñòàâà ìàòåðèàëà èç-
äåëèÿ.

 Èññëåäîâàíèå ìàòåðèàëà è ãîòîâûõ ÈÕÄ
âêëþ÷àëî íåñêîëüêî ïîêàçàòåëåé: îïðåäåëåíèå
êîýôôèöèåíòà ïðåëîìëåíèÿ ìàòåðèàëà, åãî
óäåëüíîãî âåñà è ðàçðåøàþùåé ñïîñîáíîñòè,
ñâåòîïðîïóñêàåìîñòè ìàòåðèàëà, âåñà ÈÕÄ â
âîçäóõå è âî âëàãå ïåðåäíåé êàìåðû, íàëè÷èÿ
ñâîáîäíûõ ðàäèêàëîâ â ìàòðèöå ïîëèìåðà ìå-
òîäîì ýëåêòðîííî-ïàðàìàãíèòíîãî ðåçîíàíñà,
èçó÷åíèå ýëàñòè÷íîñòè è ïðî÷íîñòè, êà÷åñòâà
îáðàáîòêè ïîâåðõíîñòè ãîòîâûõ ÈÕÄ.

 Ïîêàçàòåëü ïðåëîìëåíèÿ ìàòåðèàëà ÈÕÄ
� 1,5020. Ñëåäîâàòåëüíî, ïî ñðàâíåíèþ ñ ãèä-
ðîãåëåâûìè (1,46) è ñèëèêîíîâûìè (1,43) ÈÎË,
íàøà èðèäî-õðóñòàëèêîâàÿ äèàôðàãìà òîíüøå.

 Óäåëüíûé âåñ ìàòåðèàëà � 1,12 ã/ñì3, ìåíü-
øå, ÷åì, íàïðèìåð, ó ÏÌÌÀ (1,19 ã/ñì3), íî
áîëüøå, ÷åì ó ïîëèñèëîêñàíà (1,006 ã/ñì3). Òà-
êèì îáðàçîì, ïðè îäèíàêîâûõ ðàçìåðàõ (íî íå
îïòè÷åñêîé ñèëå) íàøà ìîäåëü âî âëàãå ïåðå-
äíåé êàìåðû (ïëîòíîñòü 1,005-1,007 ã/ñì3) áó-
äåò ëåã÷å, ÷åì ïîëèìåòèëìåòàêðèëàòíàÿ, íî òÿ-
æåëåå, ÷åì ñèëîêñàíîâàÿ.

 Ìàññà â âîçäóõå ÈÕÄ äàííîé êîíñòðóêöèè
ñ ïÿòüþ îïîðíûìè ýëåìåíòàìè ïðè îïòè÷åñêîé
ñèëå +18D ðàâíà 40,5 ìã (âî âëàãå ïåðåäíåé êà-
ìåðû � 4,2 ìã), à ìàññà ÈÕÄ äèñêîâèäíîé êîí-
ñòðóêöèè ïðè äèàìåòðå 11,0 ìì áåç îïîðíûõ
ýëåìåíòîâ ðàâíà 46,9 ìã. Ñëåäîâàòåëüíî, íå-
ñìîòðÿ íà íàëè÷èå îïîðíûõ ýëåìåíòîâ, ìû äî-
áèëèñü óìåíüøåíèÿ îáùåãî âåñà äèàôðàãìû çà
ñ÷åò óìåíüøåíèÿ êîëüöåâèäíîãî äèàìåòðà ãàï-
òè÷åñêîé ÷àñòè ÈÕÄ äî 10,0 ìì.

Äëÿ èçãîòîâëåíèÿ èðèñ-÷àñòè ëèíçû èñ-
ïîëüçóåòñÿ ïîëèìåð ñ óâåëè÷åííûìè ïðî÷íîñ-
òíûìè õàðàêòåðèñòèêàìè: íàãðóçêà äî ðàçðû-
âà σ=37,8 êã×ñèë/ñì2, îòíîñèòåëüíîå óäëèíåíèå
ε=98%. Äëÿ èçãîòîâëåíèÿ îïòè÷åñêîé ÷àñòè
ëèíçû èñïîëüçóåòñÿ ïîëèìåð, âûäåðæèâàþùèé
íàãðóçêó äî ðàçðûâà σ=37,1 êã×ñèë/ñì2, íî îá-
ëàäàþùèé áîëüøèì îòíîñèòåëüíûì óäëèíåíè-
åì ε= 117%. Ïðè áîëüøåé òîëùèíå îïòè÷åñêîé

÷àñòè, ÷åì ãàïòè÷åñêîé, ýòî äàåò ïðåèìóùåñòâî
ïðè ñâîðà÷èâàíèè ëèíçû è èìïëàíòàöèè åå ÷å-
ðåç ìàëûé ðàçðåç.

 Áëàãîäàðÿ èñïîëüçóåìûì â ôîòîõèìè÷åñ-
êîé òåõíîëîãèè èçãîòîâëåíèÿ ÈÎË ìåòîäàì
áëîêèðîâêè ïðîöåññà âûäåëåíèÿ è íàêîïëåíèÿ
âåùåñòâ â ÈÕÄ, ïî äàííûì ÝÏÐ, ñâîáîäíûå
ðàäèêàëû îòñóòñòâóþò, ñëåäîâàòåëüíî, ìàòåðè-
àë óñòîé÷èâ â áèîëîãè÷åñêè-àêòèâíûõ ñðåäàõ.

 Òåìïåðàòóðà ñòåêëîâàíèÿ ìàòåðèàëà ñî-
ñòàâëÿåò � 50î Ñ, òîãäà êàê íà ëèíçàõ Àlcon –
0îÑ, ò.å. ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå ÈÎË èç
èñïîëüçóåìîãî íàìè ìàòåðèàëà áîëåå ìÿãêàÿ.

 Áîëüøîå çíà÷åíèå äëÿ ÈÕÄ, êàê ïîæèçíåí-
íîãî èìïëàíòàòà, èìååò êà÷åñòâî åãî ïîâåðõíî-
ñòè. Ñ óâåëè÷åíèåì êà÷åñòâà îáðàáîòêè ñíèæà-
åòñÿ âåðîÿòíîñòü îáðàçîâàíèÿ ïðåöèïèòàòîâ,
ôèáðèíîçíîãî ýêññóäàòà. Ìåòîäîì çîíäîâîé
ìèêðîñêîïèè ïîêàçàíî, ÷òî ìàêñèìàëüíûå îò-
êëîíåíèÿ ðàçâåòâëåííîñòè ïîâåðõíîñòè ÈÕÄ,
èçãîòîâëåííîé ìåòîäîì ôðîíòàëüíîé ïîëèìå-
ðèçàöèè, íå ïðåâûøàþò 3, â òî âðåìÿ êàê ëèí-
çû, èçãîòàâëèâàåìûå ìåòîäîì òî÷åíèÿ, èìåþò
îòêëîíåíèÿ äî 32 íì. Òàêîå êà÷åñòâî ïîâåðõ-
íîñòè óëó÷øàåò áèîñîâìåñòèìûå è îïòè÷åñêèå
ñâîéñòâà èìïëàíòàòîâ. Äëÿ èñêëþ÷åíèÿ ýôôåê-
òà áëèêîâàíèÿ â ãëàçó ïåðåäíÿÿ ïîâåðõíîñòü
ãàïòè÷åñêîé ÷àñòè, îáðàùåííàÿ ê ðîãîâèöå,
âûïîëíåíà øåðîõîâàòîé.

 Òàêèì îáðàçîì, ÈÕÄ íà îñíîâå ïîëèîê-
ñèïðîïèëåíà ñî÷åòàåò â ñåáå âûñîêèå îïòè÷åñ-
êèå ïîêàçàòåëè ñ óïðóãîñòüþ, ýëàñòè÷íîñòüþ è
«ïàìÿòüþ ôîðìû». Óïðóãîýëàñòè÷íûå ñâîéñòâà
ÈÕÄ è îòíîñèòåëüíî âûñîêàÿ ïðî÷íîñòü ïîçâî-
ëÿþò èìïëàíòèðîâàòü åå ÷åðåç ìàëûé îïåðàöè-
îííûé ðàçðåç è çàòåì óñòîé÷èâî çàíèìàòü öåí-
òðàëüíîå ïîëîæåíèå â ãëàçó. Âàæíîé õàðàêòå-
ðèñòèêîé äàííîãî ìàòåðèàëà ÿâëÿåòñÿ îòñå÷å-
íèå ÓÔ-ñïåêòðà, îòðèöàòåëüíî âëèÿþùåãî íà
íåéðîðåöåïòîðíûé àïïàðàò ãëàçà.

Ñàíèòàðíî-õèìè÷åñêèå
è òîêñèêîëîãè÷åñêèå ýêñïåðèìåíòàëüíûå
èññëåäîâàíèÿ ãîòîâîãî èçäåëèÿ
ÈÕÄ èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäèëèñü â èñïûòà-

òåëüíîé ëàáîðàòîðèè áèîëîãè÷åñêîé áåçîïàñ-
íîñòè ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé ÃÓ ÍÈÈ òðàíñ-
ïëàíòîëîãèè è èñêóññòâåííûõ îðãàíîâ Ìèíçä-
ðàâà Ðîññèè (ðåãèñòðàöèîííûé ¹42-1-025-00 îò
15.06.2000). Èñïûòàíèÿ ïðîâåäåíû â ñîîòâåò-
ñòâèè ñî ñòàíäàðòàìè ñåðèè ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 10993
«Îöåíêà áèîëîãè÷åñêîãî äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêèõ
èçäåëèé», ÃÎÑÒ Ð 51148098 «Èçäåëèÿ ìåäèöèí-

Ïëàñòè÷åñêàÿ îôòàëüìîõèðóðãèÿ è êîíñåðâàöèÿ òêàíåé
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Ñïåöèàëüíûé âûïóñê Íîâûå òåõíîëîãèè ìèêðîõèðóðãèè ãëàçà

ñêèå. Òðåáîâàíèÿ ê îáðàçöàì è äîêóìåíòàöèè,
ïðåäñòàâëÿåìûì íà òîêñèêîëîãè÷åñêèå, ñàíè-
òàðíî-õèìè÷åñêèå èñïûòàíèÿ, èñïûòàíèÿ íà
ñòåðèëüíîñòü è ïèðîãåííîñòü», «Ìåòîäè÷åñêèå
ðåêîìåíäàöèè òîêñèêî-ãèãèåíè÷åñêîé îöåíêè
ïîëèìåðíûõ ìàòåðèàëîâ äëÿ èíòðàîêóëÿðíûõ
ëèíç è äðóãèõ òðàíñïëàíòàòîâ, ïðèìåíÿåìûõ â
óñëîâèÿõ ïîâûøåííîé áèîñîâìåñòèìîñòè» (Ì.,
1988) [1], ÃÍ 233972-00 «Ïðåäåëüíî äîïóñòèìûå
êîëè÷åñòâà õèìè÷åñêèõ âåùåñòâ, âûäåëÿþùèõ-
ñÿ èç ìàòåðèàëîâ, êîíòàêòèðóþùèõ ñ ïèùåâû-
ìè ïðîäóêòàìè».

Ðåçóëüòàòû
ñàíèòàðíî-õèìè÷åñêèõ èñïûòàíèé
Ñàíèòàðíî-õèìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ [2]

âîäíûõ ýêñòðàêòîâ èç îáðàçöîâ èçäåëèé ïîêà-
çàëè, ÷òî èçìåíåíèå çíà÷åíèÿ ðÍ ýêñòðàêòîâ â
ñðàâíåíèè ñ êîíòðîëåì (ïðè ïîðîãîâîì çíà÷å-
íèè ±0,2 åä. ðÍ) ñîñòàâèëî 0,04 + 0,04 åä. ðÍ.

Ïîãëîùåíèå ýêñòðàêòîâ, èçìåðåííîå ìåòî-
äîì óëüòðàôèîëåòîâîé ñïåêòðîñêîïèè â äèàïà-
çîíå äëèí âîëí 220-360 íì, íå ïðåâûñèëî ïîðî-
ãîâîãî çíà÷åíèÿ 0,15 åä. Î.Ï. è ñîñòàâèëî 0,047
+ 0,008 åä. Î.Ï. Îïðåäåëåíèå îñòàòî÷íîãî ìî-
íîìåðà ìåòîäîì ãàçîâîæèäêîñòíîé õðîìàòîã-
ðàôèè ïîêàçàëî, ÷òî â ýêñòðàêòàõ èç îáðàçöîâ
èçäåëèé êîíöåíòðàöèÿ ìîíîìåðà ìåòèëìåòàê-
ðèëàòà íå ïðåâûñèëà 0,1 ìã/ë. Èññëåäîâàíèå
ýêñòðàêòîâ èç èçäåëèé ìåòîäîì àòîìíî-àäñîð-
áöèîííîé ñïåêòðîñêîïèè ïîêàçàëî, ÷òî ìèãðà-
öèÿ ìåòàëëîâ îáíàðóæåíà â ïðåäåëàõ: æåëåçà �
0,03, õðîìà � ìåíåå 0,01 ìã/ë. Äîïóñòèìûå çíà-
÷åíèÿ äëÿ óêàçàííûõ ìåòàëëîâ ñîñòàâëÿþò ñî-
îòâåòñòâåííî 0,3 è 0,1 ìã/ë.

 Ðåçóëüòàòû òîêñèêîëîãè÷åñêèõ èñïûòàíèé
Áèîëîãè÷åñêèå òåñòû in vitro:
Öèòîòîêñè÷íîñòü:
1) ýêñòðàêòîâ íà ñóñïåíçèîííîé êðàòêîâðå-

ìåííîé êóëüòóðå ïîäâèæíûõ êëåòîê (ñåìÿ êðóï-
íîãî ðîãàòîãî ñêîòà) íå âûÿâëåíà. Èíäåêñ òîê-
ñè÷íîñòè ñîñòàâèë 100 + 10% ïðè äîïóñòèìîì
çíà÷åíèè 70-120.

2) ýêñòðàêòîâ íà êóëüòóðå ôèáðîáëàñòîâ
ìûøè ëèíèè L-929. Ìîðôîëîãèÿ êëåòîê áûëà
àíàëîãè÷íîé êîíòðîëþ, êîëè÷åñòâî êëåòîê îò-
ëè÷àëîñü îò êîíòðîëÿ â ïðåäåëàõ äîïóñòèìîé
ïîãðåøíîñòè (íå áîëåå 10%). Òîêñè÷åñêîãî äåé-
ñòâèÿ íå âûÿâëåíî.

Áèîëîãè÷åñêèå òåñòû in vivo:
Ðàçäðàæàþùèé ýôôåêò ïðè ìíîãîêðàòíûõ

èíñòèëëÿöèÿõ ýêñòðàêòîâ èç îáðàçöîâ èçäåëèé

íà ñëèçèñòóþ ãëàçà êðîëèêà îòñóòñòâîâàë. Ïî
îöåíî÷íîé øêàëå ðåàêöèÿ ñîîòâåòñòâîâàëà íó-
ëåâîé ñòåïåíè.

 Ñåíñèáèëèçèðóþùåãî äåéñòâèÿ ýêñòðàêòîâ
èç îáðàçöîâ èçäåëèé íà áåëûõ êðûñàõ íå âûÿâ-
ëåíî, ïðîâîêàöèîííàÿ êîæíàÿ ïðîáà îòðèöà-
òåëüíàÿ, ðåàêöèÿ äåãðàíóëÿöèè òó÷íûõ êëåòîê
íå âûÿâëåíà.

 Ñòåðèëüíîñòü. Èñïûòàííûå îáðàçöû ñòå-
ðèëüíû.

 Ïèðîãåííîñòü. Ýêñòðàêòû èç îáðàçöîâ èç-
äåëèé, ïðèãîòîâëåííûå íà 0,9% ðàñòâîðå íàòðèÿ
õëîðèäà äëÿ èíúåêöèé, íå ïîêàçàëè ïèðîãåííûõ
ðåàêöèé ïðè âíóòðèâåííîì ââåäåíèè êðîëèêàì.
Ñóììàðíîå ïîâûøåíèå òåìïåðàòóðû íå ïðåâû-
ñèëî 1,4 è ñîñòàâèëî 0,8 + 0,1î Ñ.

 Èìïëàíòàöèîííûé òåñò. Ïðè èìïëàíòà-
öèè â ïåðåäíþþ êàìåðó ãëàçà êðîëèêà ôðàãìåí-
òîâ ÈÕÄ ðåàêöèÿ ñîîòâåòñòâîâàëà íóëåâîé ñòå-
ïåíè (àðåàêòèâíîå òå÷åíèå). Ïðè áèîìèêðîñêî-
ïèè òêàíè ãëàçà áåç ïàòîëîãè÷åñêèõ èçìåíåíèé,
áåëêîâûõ ïðåöèïèòàòîâ è ôèáðèíîâûõ îòëîæå-
íèé íà èìïëàíòàòå íåò, âëàãà ïåðåäíåé êàìåðû
ïðîçðà÷íà, óãîë ïåðåäíåé êàìåðû ñâîáîäíûé,
îòåêà ðîãîâèöû íåò. Ïîñëå äëèòåëüíîãî ïðåáû-
âàíèÿ èìïëàíòàòà â ãëàçó ðåàêöèþ òêàíåé ãëà-
çà îöåíèâàþò ãèñòîëîãè÷åñêè è ýëåêòðîííî-
ìèêðîñêîïè÷åñêè. Ìåòîä áûñòð è ìàêñèìàëü-
íî èíôîðìàòèâåí, òàê êàê ïîçâîëÿåò âûÿâèòü
ñàìóþ íåçíà÷èòåëüíóþ òîêñè÷íîñòü. Ñòåïåíü
òîêñè÷íîñòè ïîëèìåðíîãî èçäåëèÿ îöåíèâàåò-
ñÿ ïî ðåàêöèè òêàíè ãëàçà [8].

 Ãèñòîëîãè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ òêàíåé ãëà-
çà íå âûÿâèëè ïàòîëîãè÷åñêèõ èçìåíåíèé ïîñ-
ëå èìïëàíòàöèè. ×åðåç 1 ìåñÿö ïîñëå èìïëàí-
òàöèè â ðîãîâèöå íå îòìå÷àëîñü êàêèõ-ëèáî
èçìåíåíèé, óãîë ïåðåäíåé êàìåðû ñâîáîäåí,
îòìå÷åíà íåêîòîðàÿ ýêòàçèÿ ñîñóäîâ ðàäóæíîé
îáîëî÷êè, óâåëè÷åíî êîëè÷åñòâî ìåëêèõ ñîñó-
äîâ, íà ïîâåðõíîñòè ÈÕÄ èìåþòñÿ åäèíè÷íûå
ìàêðîôàãè, â õîðèîèäåå è ñåò÷àòîé îáîëî÷êå
èçìåíåíèé íå âûÿâëåíî. ×åðåç 3 ìåñÿöà â ðà-
äóæíîé îáîëî÷êå íåñêîëüêî óâåëè÷åíî êîëè÷å-
ñòâî ñîñóäîâ, îäíàêî, èõ ñòðóêòóðà è ñòåïåíü
êðîâåíàïîëíåíèÿ íå èçìåíåíû, òîëùèíà è ñî-
ñòîÿíèå ñîñóäîâ îòðîñòêîâ öèëèàðíîãî òåëà
ñîîòâåòñòâóþò íîðìå. Ñïóñòÿ 10 ìåñÿöåâ êàêèõ-
ëèáî èçìåíåíèé â ñòðóêòóðàõ ãëàçà ïîäîïûò-
íûõ æèâîòíûõ íå âûÿâëåíî.

 Ïðè ñêàíèðóþùåé ýëåêòðîííîé ìèêðî-
ñêîïèè ÷åðåç 10 ìåñÿöåâ ïîñëå èìïëàíòàöèè
âñÿ âíóòðåííÿÿ ïîâåðõíîñòü ðîãîâèöû ïîêðû-
òà ýíäîòåëèàëüíûìè êëåòêàìè ïðàâèëüíîé


