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Клиническое значение инноваций
в химии полимеров

Контактные линзы – это не очковые стекла, для которых 
ничего не стоит сохранить стабильность своих оптических 
свойств. Материалы для контактных линз – одна из инте-
реснейших групп биоматериалов, которые являются мягки-
ми, прозрачными, биологически и химически инертными 
и проницаемыми для кислорода. Тем не менее, даже на 
сегодняшний день, одной из труднейших задач для произ-
водителей контактных линз остается разработка способов 
сохранения стабильности материала, влагосодержания, 
увлажненности и смачиваемости поверхности, которые 
влияют на оптическое качество линзы. Связанные с этим 
симптомы затуманенного и неустойчивого зрения при 
ношении контактных линз часто начинаются еще утром и 
присутствуют в течение всего дня.1

Многочасовое использование различных гаджетов - 
смартфонов, планшетов, телевизоров и персональных 
компьютеров, создает еще более сложные условия для 
наших глаз и контактных линз. Было показано, что ис-
пользование электронных экранов приводит к снижению 
частоты морганий, повышению испарения слезы, непол-
ным морганиям, снижению стабильности слезной пленки, 
разрывам слезной пленки как у пользователей контактных 
линз, так и у пациентов, которые не носят линзы.2 В случае 
ношения контактных линз это проявляется затуманенным 
и неустойчивым зрением, что может указывать на не-
способность поверхности линзы удерживать влагу.3 Деги-
дратация линзы разрушает надлинзовую слезную пленку, 
вызывает изменение геометрических параметров линзы и 
рефракционного индекса ее поверхности.4 Это приводит к 
рассеиванию света и появлению зрительных аберраций,3 а 
также к индуцированному контактными линзами синдро-
му сухого глаза.5

Потребность в разработке новых материалов, кото-
рые могут лучше удерживать влагу, становится все более 
очевидной с возрастанием количества гаджетов в нашей 
жизни и увеличением времени их использования.

Одной из стратегий производителей для повышения 
способности контактных линз удерживать влагу и сохра-
нять гладкую оптическую поверхность является интегра-
ция в полимер линзы увлажняющих компонентов. Один 
из таких агентов – Плюроник F127 (полиэтиленоксид-по-
липропиленоксид блок сополимер) – сурфактант, вклю-
чённый в состав материала несофилкон А (Biotrue ONEday 
от Bausch+Lomb).6 В процессе производства сурфактанты 
за счет своих амфифильных свойств концентрируются на 
границе раздела фаз – передней и задней поверхностях 
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линзы. На поверхности линзы сурфактанты формируют 
плотный поверхностный слой, работающий наподобие 
мембраны живой клетки и удерживающий влагу внутри. 
Biotrue® ONEday удерживает более 98% влаги в течение 
16 часов ношения.7 Biotrue ONEday также сохраняет более 
высокое качество изображения по сравнению с линзами 
из материала этафилкон А на модели прогнозирования 
ретинальной остроты зрения in vitro в течение 180 секунд 
без моргания.8

Другим увлажняющим компонентом является поли-
винилпирролидон (ПВП), который используется в не-
скольких материалах контактных линз благодаря своим 
гидрофильным свойствам. Показано, что ПВП способ-
ствует повышению комфорта при включении его в состав 
материала контактных линз.9 Готовые молекулы ПВП были 
впервые использованы в силикон-гидрогелевом материале 
в качестве дополнительного компонента в начале 2000-х 
(галифилкон А, затем сенофилкон А).10,11

В 2014 году на рынок были выпущены контактные 
линзы Bausch+Lomb ULTRA из нового материала сам-
филкона А, также содержащего ПВП в качестве увлаж-
няющего компонента.12 При производстве Bausch+Lomb 
ULTRA используется новая технология двухфазной по-
лимеризации Moisture Seal, которая позволяет разделить 
во времени синтез силиконовой матрицы и поливинил-
пирролидона, чтобы добиться более высокого содержания 
ПВП и формирования принципиально другой микроархи-
тектоники материала:  сенофилкон А можно описать как 
ПВП, окруженный силиконом, в то время как материал 
Bausch+Lomb ULTRA – это силикон, покрытый  гидро-
фильной оболочкой поливинилпирролидона.13 Поэтому 
интересно оценить, насколько похожи и чем отличаются 
данные материалы по химической структуре и клиниче-
ским свойствам.

Синтез самфилкона А (Bausch+Lomb ULTRA)
Состав мономеров для производства самфилкона А был 
разработан специально для разделения процесса полиме-
ризации во времени, чтобы обеспечить уникальный набор 
свойств силиконовой матрицы, физических характеристик 
материала и поверхности линзы.14

Фотодифференциальная сканирующая термограмма, 
полученная в ходе одной репрезентативной реакции по-
лимеризации самфилкона А, показывает две раздельные 
фазы полимеризации (рис.1).

Первая фаза полимеризации начинается на 1-й минуте 
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Рис. 1. Термограмма фотодифференциальной сканирующей 
калориметрии демонстрирует двухфазную кинетику полимеризации 
самфилкона А. Представлена термограмма одной репрезентативной 
реакции полимеризации (по данным Hoteling, 2018).

Рис. 2. Схематическое изображение структуры материала 
Bausch+Lomb Ultra. Полимерные молекулы ПВП формируются in situ 
на силиконовой матрице, закрывая гидрофобные участки силикона 
и притягивая влагу.

и представлена экзотермой с мощностью теплового потока 
0,5 В/г, в то время как вторая фаза начинается примерно на 
8,5 минуте и отражается экзотермой 0,68 Вт/г. 

Мономеры силикон-метакрилата полимеризуются пер-
выми и формируют силиконовую матрицу. После этого 
друг с другом реагируют молекулы N-винилпирролидона, 
формируя высокомолекулярный ПВП. Реакционная спо-
собность мономеров силикон-метакрилата в целом очень 
высокая, каждый такой мономер имеет высокую вероят-
ность реагировать с другим мономером силикона. По-
лимеризация силикона заканчивается при истощении 
силиконовых мономеров. 

Мономеры N-ВП имеют низкую реакционную способ-
ность и вероятность реагировать с активными силико-
новыми мономерами, поэтому большинство мономеров 
N-ВП не реагирует с растущей силиконовой матрицей.  
После поглощения силиконовых мономеров из реакци-
онной среды примерно к 8,5 минуте быстро ускоряется 
полимеризация N-ВП и начинается формирование длин-
ных, непрерывных цепей ПВП. Конверсия N-ВП в ПВП 
продолжается, пока не будет поглощен практически весь 
N-ВП из реакционной среды. 

Последовательность реакций приводит к формиро-
ванию силиконовой матрицы с высокой кислородной 
проницаемостью (Dk/t 163), низким модулем упругости 
(0,69 МПа). Вторая фаза связана с формированием вокруг 
силиконовой матрицы ПВП, который повышает содержа-
ние влаги до 46% и обеспечивает высокую смачиваемость 
поверхности линзы.15

Гель-фильтрационная хроматография подтверждает 
наличие в Bausch+Lomb ULTRA поливинилпирролидона 
с высокой молекулярной массой. Жидкостная хромато-
графия/масс-спектрометрия определяет крайне низкие 
концентрации остаточных N-ВП мономеров в материале 
самфилкон А (<0,05 мг/линзу), что также подтверждается 
результатами исследования кинетики реакции двухфазной 

полимеризации методами газовой хроматографии с пла-
менно-ионизационным детектором и масс-спектрометрия 
высокого разрешения.14

Определение содержания ПВП в материалах линз
Материалы сенофилкон А и самфилкон А включают ПВП 
в качестве увлажняющего компонента. Однако в произ-
водстве сенофилкона А используется готовый высокомоле-
кулярный ПВП, а при производстве Bausch+Lomb ULTRA 
поливинилпирролидон формируется in situ в процессе 
полимеризации.14

Из-за сложности и нерастворимости гелевого матрик-
са материалов определение содержания ПВП является 
сложной задачей. Был разработан метод пирролиза с по-
следующей газовой хроматографией с пламенно-иониза-
ционным детектором для анализа продуктов распада ПВП 
и количественной оценки содержания ПВП в материале 
линзы.14 Путь термального распада включает реакции де-
полимеризации – расщепления оригинального полимера 
ПВП до начальных мономеров N-винилпирролидона. 
Методом пирролиза было определено, что самфилкон А 
(Bausch+Lomb ULTRA) содержит 31,1±1,5% ПВП по массе, 
в то время как сенофилконА содержит 6,5±1,0% (прибли-
зительно в 4 раза меньше, чем самфилкон А).14

Через 30 дней ношения не было отмечено изменения 
содержания ПВП в материале контактных линз самфил-
кон А. Полученные данные подтверждают, что линзы 
Bausch+Lomb ULTRA сохраняют увлажняющие компонен-
ты в течение всего срока ношения.16

В обоих материалах ПВП существует преимущественно 
в форме ПВП-гомополимера (то есть однородного полиме-
ра, состоящего только из N-ВП) с низким количеством низ-
кодифференцированного ПВП, низкодифференцированно-
го сополимера, остаточных N-ВП мономеров. ПВП в обеих 
линзах обеспечивает гидрофильные свойства материала: их 
высокую смачиваемость и низкий коэффициент трения.13
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Клиническая оценка преимуществ технологии двухфазной 
полимеризации
Для оценки клинических преимуществ нового процесса 
полимеризации по технологии MoistureSeal и повышенного 
содержания ПВП было проведено рандомизированное дву-
стороннее слепое исследование, опубликованное J.Shafer и 
соавт. в 2018 году.17

В исследовании изучались следующие линзы:
• силикон-гидрогель сенофилкон А, влагосодержание 

38%, относится к FDA группе V-Cr (низкое влагосодержа-
ние, неионный, без обработки поверхности, полу-взаимо-
проникающая сеть) 

• силикон-гидрогель самфилкон А, влагосодержание 
46%, FDA группа V-C (низкое влагосодержание, неионный, 
гидрофильные мономеры) .

Был разработан метод оценки стабильности слезы и ее 
влияния на качество зрения – тест с задержкой моргания. 
В данном тесте оценивали время (в секундах), прошедшее 
между морганием и размытием пороговых оптотипов 
на таблице для проверки зрения. Линзы Bausch+Lomb 
ULTRA из самфилкона А демонстрируют (рис.3) более 
высокую стабильность зрения по сравнению с сенофил-
коном А, имеют более длительный интервал до размытия 
изображения в тесте задержки моргания (10,42±4,86 
секунд для самфилкон А и 8,4±2,69 для сенофилкон А, 
р=0,015)17. 

Тест с задержкой моргания может быть использован 
для сравнения эффективности ПВП как увлажняюще-
го компонента, оценки его способности удерживать 
влагу и сохранять оптическое качество поверхности. 
Измеренное время было на 30% больше при ношении 
линз Bausch+Lomb ULTRA по сравнению с линзами из 
сенофилкона А.17 Также распространен тест оценки не-
инвазивного времени разрыва слезной пленки (ВРСП) 
– времени между последним морганием и первым ви-
димым появлением разрывов на отраженном паттерне. 
Однако ВРСП не позволяет оценить изменение остроты 
зрения.18 Тест с задержкой моргания может быть полезен 
для оценки кинетики изменения остроты зрения при 
дегидратации поверхности линзы. Более длительное 
сохранение стабильности зрения в линзах Bausch+Lomb 
ULTRA может быть связано с более высоким содержа-
нием ПВП и другой архитектоникой его распределения 
в материале линзы.

Исследователи также оценивали посадку и смачи-

ваемость поверхности линз на щелевой лампе.17 Про-
должительность увлажнения оценивалась по одной из 
пяти категорий: 1) отсутствие несмачиваемых участков, 
2) <8% площади поверхности не смачивается, 3) <17% 
площади поверхности не смачивается, 4) <25% площади 
поверхности не смачивается, 5) >25% площади поверх-
ности не смачивается. При обследовании на щелевой 
лампе в конце 16-часового периода ношения 70% линз 
Bausch+Lomb ULTRA имели полностью смачиваемую по-
верхность (отсутствие любых несмачиваемых участков) 
по сравнению с 30% линз из сенофилкона А (р=0,021).17 
После 16 часов ношения значительно больше линз из 
самфилкона А имели 100% смачиваемую поверхность 
(70% против 30%, р=0,021).17 Потеря смачиваемости на 
поверхности линзы может изменить локальный рефрак-
ционный индекс в несмачиваемых зонах и тем самым 
индуцировать рефракционные аберрации, которые сни-
жают качество зрения.

После завершения осмотра линзы снимали и незамед-
лительно взвешивали для определения общего влагосо-
держания. Сразу после снятия линз общее влагосодержа-
ние было 43,7±0,7% для Bausch+Lomb ULTRA и 35,5±1,1% 
для сенофилкона А.17 Таким образом, Bausch+Lomb 
ULTRA сохраняет более высокое влагосодержание и 
удерживает 95% влаги в течение 16 часов ношения.17

В данном исследовании линзы Bausch+Lomb ULTRA 
получили более высокие субъективные оценки качества 
зрения в конце периода ношения, чем линзы из сено-
филкона А (84,6±16,8 для самфилкона А и 74,4±19,8 для 
сенофилкона А, р=0,049). Оценки комфорта также были 
несколько выше для линз Bausch+Lomb ULTRA, однако 
различия не были статистически значимыми (оценки 
комфорта 85,9±24,4 для самфилкона А и 80,2±21,6 для 
сенофилкона А, р=0,40). К концу периода ношения ка-
чество зрения при использовании линз Bausch+Lomb 
ULTRA было оценено значительно выше, чем линз из 
сенофилкона А.17

Увлажняющие компоненты используются как в ги-
дрогелевых, так и в силикон-гидрогелевых материалах 
для улучшения способности удерживать влагу и снижать 
дегидратацию линзы,19 но их эффект на стабильность 
зрения не был описан в литературе. Bausch+Lomb ULTRA  
содержит в 4 раза больше ПВП, чем линзы из материала 
сенофилкон А,14 при этом ПВП плотно упакован на по-
верхности линзы, что способствует созданию гидрофиль-
ного, смачиваемого и оптически стабильного материала.17 

Рис. 3. Время до размытия изображения в тесте с задержкой моргания составляет в среднем 10,5 секунд для Bausch+Lomb ULTRA по сравнению 
с 7,9 секундами для сенофилкона А (Shafer с соавт. 2018).
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Пользователи линз, проводящие много времени при ис-
пользовании электронных дисплеев, могут иметь более 
высокое качество зрения и комфорт при использовании 
линз Bausch+Lomb ULTRA.20

Bausch+Lomb ULTRA* Рег.Уд. №РЗН 2016/3720 от 19.02.2016 г. Biotrue® 
ONEday* Рег. Уд. № ФСЗ 2012/12952 от 31.12.15 г.
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