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КЛИНИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ И 
БЕЗОПАСНОСТЬ ИНТРАСКЛЕРАЛЬНОГО 
ДЕПОНИРОВАНИЯ ТРИАМЦИНОЛОНА 
АЦЕТОНИДА ПРИ ДИФФУЗНОМ ДИАБЕТИЧЕСКОМ 
МАКУЛЯРНОМ ОТЕКЕ 

Резюме. В работе проведен анализ клинической эффективности 
и безопасности интрасклерального депонирования триамцино-
лона ацетонида по сравнению с субтеноновым методом введения 
при диффузном диабетическом макулярном отеке. Клинически 
доказана безопасность интрасклерального депонирования триам-
цинолона ацетонида для внутриглазных тканей по показателям 
внутриглазного давления, степени помутнения хрусталика и вы-
раженности воспалительной реакции глаза на операцию, а также 
его эффективность по показателям остроты зрения и фовеолярной 
толщины по сравнению с субтеноновым методом введения.

Ключевые слова: триамцинолона ацетонид, интрасклеральное 
депонирование, субтеноновая инъекция, диффузный диабетиче-
ский макулярный отек.

не осложнений интравитреальному пути. Однако 
предложенные авторами дорогостоящие интра-
склеральные имплантаты отсутствуют в Украине. 
Известно, что малорастворимые кристаллы ТА 
имеют более медленную норму высвобождения 
по сравнению с водорастворимыми компонен-
тами, что предполагает более продолжительное 
действие препарата [5]. Поэтому у нас возникла 
идея использования интрасклерального введения 
кристаллов ТА, что может стать альтернативным 
путем доставки препарата к заднему полюсу гла-
за при диффузном ДМО. 

Цель исследования: повышение эффективности 
и безопасности лечения диффузного ДМО у боль-
ных сахарным диабетом путем разработки ин-
трасклерального депонирования триамцинолона 
ацетонида.

Материал и методы
В исследовании принимали участие боль-

ные с диффузным ДМО, критерии включения: 
1) геннерализованное повреждение внутреннего 
гематоретинального барьера с диффузной утеч-
кой флюоресцеина, включающей центр фовеолы 
и большую часть макулярной области на флуо-
ресцентной ангиографии; 2) центральная толщи-
на макулы больше 300 мкм на ОКТ. 

Хирургическое лечение проводилось в услови-
ях операционной под местной анестезией (0,1 % 
алкаин).

Первой группе больных (28 человек, 28 глаз) 
была выполнена операция интрасклерального 
введения кристаллов ТА (40 мг). В ходе опе-
рации сначала производили разрез конъюнкти-
вы в верхне-темпоральном квадранте посредине 
между верхней и латеральной прямой мышцей, 
в 5—6 мм от лимба, после чего отсепаровывали 
ее от склеры. Затем с помощью ножа-расслаивате-
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Введение
Диабетический макулярный отек (ДМО) яв-

ляется одним из тяжелых осложнений сахарного 
диабета и в половине случаев приводит к потере 
двух и более строк остроты зрения в течение двух 
лет [2]. На сегодня кортикостероиды продленного 
действия, а именно — триамцинолона ацетонид 
(ТА), являются эффективным патогенетическим 
средством лечения диффузного ДМО.

В настоящее время офтальмологи всего мира 
активно используют интравитреальный способ 
введения ТА при диффузном ДМО, эффектив-
ность которого доказана в ряде клинических ис-
следований [1, 13, 14, 15]. Однако при этом спосо-
бе введения отмечается высокая частота осложне-
ний: развитие катаракты, офтальмогипертензии, 
отслойки сетчатки, гемофтальма, гифемы, бак-
териального и неинфекционного эндофтальмита, 
послеоперационного панувеита [9, 11, 12, 17]. Это 
вынуждает к поиску неинвазивных или малоинва-
зивных способов введения. В этом плане интерес 
представляет транссклеральный путь введения, 
который с недавнего времени используется при 
субтеноновых инъекциях. Хотя эффективность 
этого метода введения ниже интравитреальных 
инъекций [7, 13, 16], что может быть связано с бы-
строй абсорбцией препарата конъюнктивальными 
сосудами [4, 8, 18].

В литературе в последнее время стали появ-
ляться свидетельства эффективности интраскле-
ральных имплантатов с ТА [3]. Это безопасный 
малоинвазивный метод, не требующий перфо-
рации глазного яблока. Склера является безсо-
судистой структурой, коэффициент ее проница-
емости повышается с глубиной из-за слоистой 
структуры [10]. Эти анатомические предпосылки 
могут определить интрасклеральный путь вве-
дения ТА альтернативой более опасному в пла-
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ля фирмы Alcon был выполнен интрасклеральный 
карман размером 3×3 мм, в который импланти-
ровали кристаллы ТА (40 мг). Края склеры были 
фиксированы ниткой нейлон 9/0). 

Для получения кристаллов ТА производили 
удаление консерванта (бензилового спирта) цен-
трифугированием суспензии «Кеналог-40» опи-
санным ранее методом, эффективность которого 
доказана группой авторов [5, 6]. 

Второй группе больных (31 человек, 31 глаз) 
было проведено субтеноновое введение ТА (40 мг) 
по общепринятой методике [5, 13]. 

Пациентов обследовали через 1, 7, 14 дней 
и 1, 3, 6, 8 месяцев после проведения хирургиче-
ского вмешательства. Офтальмологическое об-
следование кроме стандартных методов (визомет-
рии, рефрактометрии, тонометрии, периметрии, 
биомикроскопии, гониоскопии, офтальмоскопии) 
включало оптическую когерентную томографию 
и флуоресцентную ангиографию сетчатки.

Результаты исследования и их обсуждение
При анализе изменения показателя процентно-

го отношения глаз с внутриглазным давлением, 
превышающим 21 мм Hg, в динамике наблюде-
ния после интрасклерального введения триамци-
нолона ацетонида по сравнению с субтеноновым 
у больных с диффузным диабетическим макуляр-
ным отеком достоверных различий не выявили: 
общий показатель за весь период наблюдения со-
ставил 29 %, причем офтальмогипертензия была 
отмечена только через 1, 2 и 3 месяца после инъ-
екции, купировалась местными антиглаукоматоз-
ными препаратами, ни в одном случае не при-
вела к глаукоматозной оптической нейропатии 
(табл. 1).

Таблица 1
Динамика показателей процентного отношения 
глаз с офтальмогипертензией (> 21 мм Hg) при 

интрасклеральном способе введения триамцинолона 
ацетонида по сравнению с субтеноновым у больных 
с диффузным диабетическим макулярным отеком

Группа
Всего, 
глаз 
(%)

Дни, глаз 
(%) Месяцы, глаз (%)

7 14 1 2 3 6 7
ИС, n=28 

глаз
8 

(28,6)
0 0 3 

(10,7)
4 

(14,3)
1 

(3,6)
0 0

СТ, n=31 
глаз

10 
(32,3)

0 0 4 
(12,9)

4 
(12,9)

2 
(6,5)

0 0

У больных с диффузным ДМО после интра-
склерального введения ТА динамика показателей 
внутриглазного давления достоверно не отли-
чалась от таковой при субтеноновом введении: 
показатели достоверно были повышены только 
через 1 месяц (на 14 %) и 2 месяца после инъекции 
(на 17 %) по сравнению с таковыми до лечения 
(р<0,05) (табл. 2).

При проведении гониоскопии как при интра-
склеральном, так и при субтеноновом способе 
введения, сужения угла передней камеры не вы-
явлено.

Таблица 2
Динамика показателей внутриглазного давления после 
интрасклерального способа введения триамцинолона 
ацетонида по сравнению с субтеноновым способом у 
больных с диффузным диабетическим макулярным 

отеком (медиана, 25 и 75-перцентиль)

Гр
уп

па

Д
о 

ле
че

ни
я,

 
м

м
 H

g

Дни, мм Hg Месяцы, мм Hg

7 14 1 2 3 6 7

ИС, 
n=28

15,5
(13–
18)

15,4 
(12-
19)

15,9 
(13-
19)

17,7* 
(13-
34)

18,2*
(13-
32)

16,5 
(13-
25)

14,8 
(12-
19)

15,1 
(13-
18)

СТ, 
n=31

15 
(12–
18)

15,4 
(13–
19)

15,5 
(13–
18)

17,8*
(13–
37)

17,9*
(13–
30)

16,6 
(13-
25)

15,7 
(13–
18)

15,3 
(13–
19)

Примечание. * — достоверное различие между по-
казателем до лечения и в динамике наблюдения 
в пределах одной группы.

При анализе показателей степени помутнения 
хрусталика по 5-балльной шкале после интра-
склерального способа введения ТА по сравнению 
с субтеноновым у больных с диффузным ДМО 
достоверного различия в динамике наблюдения 
не выявлено: в субкапсулярном слое до лече-
ния — 0,11, через 7 месяцев — 0,25, в ядерном 
слое — 0,71 и 0,86, соответственно, в кортикаль-
ном слое — 0,68 и 0,89, соответственно (табл. 3).

Таблица 3
Динамика средних показателей степени 

помутнения хрусталика по 5-балльной шкале после 
интрасклерального способа введения триамцинолона 

ацетонида по сравнению с субтеноновым способом 
у больных с диффузным диабетическим макулярным 

отеком 
Слой 

хрусталика Группа До лечения Через 
7 месяцев

Субкапсуляр-
ный 

ИС, n=28 0,11±0,32 0,25±0,44
СТ, n=31 0,13±0,34 0,23±0,43

Ядерный ИС, n=28 0,71±0,46 0,86±0,36
СТ, n=31 0,77±0,43 0,87±0,5

Кортикальный ИС, n=28 0,68±0,48 0,89±0,42
СТ, n=31 0,74±0,44 0,9±0,54

При исследовании степени выраженности вос-
палительной реакции глаза на операцию по балль-
ной системе  Е. В. Ченцовой после интрасклераль-
ного способа введения триамцинолона ацетонида 
по сравнению с субтеноновым способом у боль-
ных с диффузным диабетическим макулярным 
отеком достоверных различий динамики наблю-
дения не выявили: только в одном сроке наблюде-
ния — через 7 дней после инъекции — была выше 
0 баллов, хотя и не превышала 1 балл, составляла 
0,32 ± 0,48.

Ни в одном случае как при интрасклеральном 
введении ТА, так и при субтеноновом, в динами-
ке наблюдения не выявлено описанных другими 
авторами при интравитреальном способе его вве-
дения осложнений, таких, как отслойка сетчатки, 
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кровоизлияние в переднюю камеру и стекловид-
ное тело, эндофтальмит, псевдоэндофтальмит.

При сравнении клинической эффективности по 
показателю остроты зрения при интрасклераль-
ном способе введения ТА с субтеноновым спо-
собом у больных с диффузным ДМО отмечены 
следующие особенности (табл. 4):

1) по показателю остроты зрения была отме-
чена более долгосрочная клиническая эффектив-
ность (на протяжении 4 месяцев: со 2-го месяца 
по 6-й месяц включительно), в то время как при 
субтеноновом введении достоверное повышение 
остроты зрения по сравнению с таковым до лече-
ния наблюдалось только в одном сроке наблюде-
ния — через 2 месяца;

2) по показателю остроты зрения повторные 
курсы введения рекомендовано через 7 месяцев, 
в то время как при субтеноновом способе — через 
3 месяца, то есть на 4 месяца позднее;

3) острота зрения по сравнению с показателем 
до лечения повышалась через 2 месяца после инъ-
екции на 0,13 (100 %) (р<0,05) и составляла 0,26, 
что достоверно не отличалось от соответствую-
щих показателей при субтеноновом введении;

4) максимально острота зрения повышалась 
через 3 месяца после инъекции на 0,14 (на 108 %) 
от показателя до лечения и составляла 0,27, в то 
время как при субтеноновом способе — 0,25, при-
чем максимальное повышение в этой группе было 
отмечено через 2 месяца (на 0,11, на 79 %);

5) острота зрения через 3 и 6 месяцев после 
инъекции превышала соответствующие показате-
ли в группе субтенонового введения (р<0,05).

При сравнении клинической эффективности по 
показателю фовеолярной толщины при интра-
склеральном способе введения ТА с субтеноно-
вым способом у больных с диффузным ДМО от-
мечены следующие особенности:

1) по показателю средней фовеолярной толщи-
ны была отмечена более долгосрочная клиниче-
ская эффективность (на протяжении 5 месяцев: 

с 1-го месяца по 6-й месяц включительно), в то 
время как при субтеноновом введении — на про-
тяжении 1 месяца (с 1-го месяца по 2-й месяц 
включительно), то есть на 4 месяца дольше;

2) по показателю средней фовеолярной тол-
щины повторные курсы введения рекомендовано 
через 7 месяцев, в то время как при субтеноновом 
способе — через 3 месяца, то есть на 4 месяца 
позднее;

3) средняя фовеолярная толщина по сравнению 
с показателем до лечения снижалась уже через 1 
месяц после инъекции на 183 мкм (41 %) (р<0,001) 
и составляла 267 мкм, что достоверно не отлича-
лось от соответствующих показателей при субте-
ноновом введении;

4) максимально средняя фовеолярная толщи-
на снижалась через 3 месяца после инъекции на 
199 мкм (на 44 %) от показателя до лечения и со-
ставляла 251 мкм, в то время как при субтеноно-
вом способе — 274 мкм, причем максимальное 
ее снижение в этой группе было отмечено через 
1 месяц (на 179 мкм, на 40 %);

5) средняя фовеолярная толщина через 2, 3 и 6 
месяцев после инъекции превышала соответству-
ющие показатели в группе субтенонового введе-
ния (р<0,05).

Выводы
1. Клинически доказана безопасность интра-

склерального депонирования триамцинолона аце-
тонида у больных с диффузным ДМО для внут-
риглазных тканей по показателям внутриглаз-
ного давления, степени помутнения хрусталика 
и степени выраженности воспалительной реакции 
глаза на операцию.

2. Клинически доказана эффективность интра-
склерального депонирования триамцинолона аце-
тонида у больных с диффузным ДМО по показа-
телям остроты зрения и фовеолярной толщины по 
сравнению с субтеноновым методом введения.

Таблица 4
Динамика показателей остроты зрения (медиана, 25 и 75-перцентиль) и фовеолярной толщины (M±σ)после 

интрасклерального способа введения триамцинолона ацетонида по сравнению с субтеноновым способом у больных 
с диффузным диабетическим макулярным отеком 

Группа Показ. До леч. 7-й день 14-й день 1 мес. 2 мес. 3 мес. 6 мес. 7 мес.
ИС, n=28 

глаз
ОЗ, ед. 0,13

(0,02–0,3)
0,14

(0,02–0,35)
0,17 

(0,04–0,35)
0,2  

(0,08–0,4)
0,26′ 

(0,1–0,5)
0,27′* 

(0,1–0,5)
0,25′* 

(0,09–0,4)
0,13

(0,03–0,4)
ФТ, мкм 450 ± 63 431 ± 64 418 ± 55 267 ± 41′ 254 ± 38* ′ 251 ± 39* ′ 304 ± 58* ′ 423 ± 69

СТ, n=31 
глаз

ОЗ, ед. 0,14
(0,02–0,3

0,14
(0,03–0,35)

0,16 
(0,03–0,35)

0,21 
(0,07–0,4)

0,25′ 
(0,1–0,4)

0,16 
(0,05–0,3)

0,14 
(0,03–0,3)

0,14 
(0,03–0,3)

ФТ, мкм 453 ± 59 436 ± 61 424 ± 51 274 ± 38′ 305 ± 41′ 431 ± 56 443 ± 37 440 ± 43

Примечания: * — достоверное различие между соответствующими показателями в группе ИС и СТ введения;
′ — достоверное различие между показателем до лечения и в динамике наблюдения в пределах одной группы.
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Резюме. У роботі проведений аналіз клінічної ефективності та 
безпечності інтрасклерального депонування тріамцинолону аце-
тоніду у порівнянні із субтеноновим методом введення при ди-
фузному діабетичному макулярному набряку. Клінічно доведена 
безпечність інтрасклерального депонування тріамцинолону аце-
тоніду для внутрішньоочних тканин за показниками внутрішньо-
очного тиску, ступенем помутніння кришталика та вираженості 
запальної реакції ока на операцію, а також його ефективність за 
показниками гостроти зору та фовеолярної товщини у порівнянні 
із субтеноновим методом. 

Ключові слова: тріамцинолону ацетонід, інтрасклеральне де-
понування, субтенонова ін’єкція, дифузний діабетичний макуляр-
ний набряк.

Summаry. This article is devoted to the analysis of clinical efficien-
cy and safety of the intrascleral depositiong of triamcinolone acetonide 
compared to the sub-tenon’s method of introduction in patients with 
diffuse diabetic macular edema. Safety of the intrascleral depositiong 
of triamcinolone acetonide for intraocular tissures is clinically well-
proven with the indexes of ophthalmotonus, degrees of cataract and the 
inflammatory reaction of eye on an operation, and also his efficiency 
with the indexes of vision acuty and foveal thickness compared to the 
sub-tenon’s method of introduction.

Key words: triamcinolone acetonide, intrascleral depositiong, sub-
tenon’s injection, diffuse diabetic macular edema.
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