
ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ

11НАЦИОНАЛЬНЫЙ ЖУРНАЛ ГЛАУКОМА  2/2023

УДК 617.7-007.681-089

Экспериментальное исследование дренажа  
из нитинола
Юсеф Ю.Н., д.м.н., профессор, директор; https://orcid.org/0000-0003-4043-456X

Антонов А.А., к.м.н., ведущий научный сотрудник отдела глаукомы;  
https://orcid.org/0000-0002-5171-8261

Школяренко Н.Ю., к.м.н., старший научный сотрудник отдела современных методов лечения  
в офтальмологии; https://orcid.org/0000-0003-4899-174X

Юсеф С.Н., к.м.н., ведущий научный сотрудник отдела патологии оптических сред глаза.  
https://orcid.org/0000-0003-0486-7819

ФГБНУ «НИИГБ им. М.М. Краснова», 119021, Российская Федерация, Москва, ул. Россолимо, 11А.

Финансирование: авторы не получали финансирование при проведении исследования и написании статьи. 
Конфликт интересов: отсутствует.

Для цитирования: Юсеф Ю.Н., Антонов А.А., Школяренко Н.Ю., Юсеф С.Н. Экспериментальное исследование 
дренажа из нитинола. Национальный журнал глаукома. 2023; 22(2):11-16.

Резюме
Актуальной является задача разработки дренирующе-

го имплантируемого устройства (микростента) и способа 
его имплантации в ходе малоинвазивного вмешатель-
ства, в результате которого создается канал для оттока 
водянистой влаги и поддержания ВГД у больных глауко-
мой в пределах толерантного уровня.

Нами предложен микростент, устройство для мало-
инвазивной хирургии глаукомы, которое представляет 
собой дренажную трубку в виде саморасширяющего-
ся каркаса по размеру значительно меньший наибо-
лее распространенных в клинической практике. Целью 
работы было исследование безопасности микростента 
из нитинола при имплантации в глаза эксперименталь-
ных животных.

Исследование проведено на 10 кроликах породы 
шиншилла серый, которые были разделены на 2 груп-
пы. Имплантацию выполняли в один глаз животного, 
второй являлся контролем для оценки эффективности 

и безопасности микростента. Отличие между группами 
заключалось в конъюнктивальном доступе: первой груп-
пе туннель формировали после разреза и отсепаровки 
конъюнктивы; во второй группе имплантацию проводи-
ли через прокол, проводя нож до зоны лимба.

Клинических проявлений воспалительной реакции 
не выявлено во всех случаях имплантации под конъ-
юнктиву и в зону лимба. Биомикроскопически правый 
и левый глаз животного не отличались. Каких-либо 
данных о наличии местно-раздражающего действия по 
морфологическим критериям не обнаружено.

Микростентирование является перспективным нап-
равлением в лечении глаукомы, а проведенное иссле-
дование открывает перспективы дальнейших моди-
фикаций самого дренажного устройства и его системы 
доставки.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: глаукома, толерантное давление, 
дренаж, микростент, микростентирование, нитинол.
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Глаукома — группа заболеваний глаза, харак-
теризующаяся повышением внутриглазного 
давления (ВГД) из-за нарушения оттока водя-
нистой влаги, в результате чего нарушают-

ся зрительные функции и развивается глаукомная 
оптическая нейропатия. Конечным результатом 
глаукомного процесса является слепота, вызванная 
атрофией зрительного нерва.

Медикаментозная терапия глаукомы является 
на данный момент наиболее безопасным способом 
достижения целевого уровня ВГД.

Однако возникающие проблемы комплаент-
ности пациентов и недостаточной эффективности 
терапии диктуют необходимость использования 
хирургических технологий [1]. Стандартом в хирур-
гии глаукомы по-прежнему является синустрабеку-
лэктомия, наиболее эффективная операция, сопро-
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Abstract
One of the relevant tasks in glaucoma treatment is deve-

lopment of a drainage implant (microstent) and a technique 
for its implantation during minimally invasive surgery with 
the aim of forming a channel for aqueous humor outflow 
to maintain patients’ intraocular pressure level within the 
tolerable range.

We proposed a novel microstent for minimally invasive 
glaucoma surgery consisting of a drainage tube in the form 
of a self-expanding frame with dimensions significantly 
lower than similar devices used in clinical practice. The pur-
pose of this work was to study the safety of the microstent 
made of nitinol when implanted in the eyes of experimental 
animals.

The study included 10 grey Chinchilla rabbits divided 
into two groups. The drainage implant was installed into 
one eye of an animal, while its second eye was used as 

control for evaluation of the effectiveness and safety of 
the microstent. The difference between the groups was 
conjunctival access; in the second group implantation  
was done through punctures, moving the knife towards  
the limbus area.

No inflammatory reactions were observed in cases with 
implantation of the stent under the conjunctiva and the 
limbal area. Biomicroscopy showed no differences between 
animal eyes. No local irritation was found according to 
morphological criteria.

Microstenting is a promising glaucoma treatment app-
roach, and the present study shows prospects for its 
continued development and modification of the drainage 
implant and its delivery system.

KEYWORDS: glaucoma, tolerated intraocular pressure, 
drainage, microstent, microstenting, nitinol.

вождающаяся формированием фистулы в проек-
ции шлемова канала. Достаточно частое развитие 
осложнений после данной операции диктует необ-
ходимость развития технологий хирургии глаукомы 
[2, 3]. В определенной степени решением является 
непроникающая (фильтрующая) хирургия, одна-
ко, из-за сложности выполнения вмешательства ей 
часто приписывают низкую эффективность [4, 5]. 
Все вышесказанное привело к развитию направле-
ния микроинвазивной хирургии глаукомы и созда-
нию серии дренирующих устройств для упрощения 
и ускорения выполнения антиглаукомных опера-
ций [6]. Задачей создания таких дренажей являет-
ся высокотехнологичное лечение глаукомы с низ-
ким риском осложнений, когда хирургическое вме-
шательство длится несколько минут и выполняется 
с применением автоматической системы доставки. 
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от конъюнктивы к передней камере глаза, через 
прокол склерально-роговичных тканей на уровне 
передней камеры глаза таким образом, чтобы дис-
тальный конец дренажной трубки оказался на уров-
не трабекулярной сети глаза, не выступая внутрь 
передней камеры, а проксимальный конец — на 
границе склеры и субконъюнктивального про-
странства, не выступая под конъюнктиву, причем 
каркас выполнен саморасширяющимся по всей его 
длине после его имплантации.

Микростент изготавливается из нитинола (ни- 
келида титана) путем лазерной резки или плетения 
и доставляется к месту имплантации с помощью 
системы доставки, в которой он находится в сжатом 
состоянии (рис. 1). Благодаря свойствам саморас-
ширения микростент формирует канал большего 
диаметра, чем диаметр прокола. Давление микро-
стента на окружающие его склерально-роговичные 
ткани обеспечивает фиксацию в тканях глаза, кото-
рой невозможно добиться при постоянстве геоме-
трии изделия во время и после установки.

Комплект для малоинвазивной хирургии глау-
комы включает описанное выше устройство, пред-
установленное на систему доставки, включающую 
оболочку, внутри которой дренажная трубка нахо-
дится в сжатом состоянии и которая препятствует 
ее расширению, и проводник-стопор, находящийся 
внутри оболочки и препятствующий продольному 
перемещению устройства внутри оболочки.

Технология имплантации микростента вклю-
чает несколько этапов. Выбирают предварительно 
изготовленный и стерилизованный комплект для 
малоинвазивной хирургии глаукомы таким обра-
зом, чтобы длина, диаметр и угол скоса прокси-
мального конца устройства из комплекта соответ-
ствовали индивидуальным особенностям строения 
глаза пациента. Производят микроразрез в конъ-
юнктиве и выполняют прокол роговично-склераль-
ных тканей через сделанный микроразрез, при этом 
прокол достигает передней камеры глаза и форми-
рует канал для оттока внутриглазной жидкости. 
Осуществляют проход оболочки системы достав-
ки в сформированном канале от конъюнктивы  
к передней камере глаза, пока дистальный конец 
оболочки не достигнет вершины угла передней 
камеры глаза. Сдвигают оболочку системы доставки  

В мировой практике используются или проходят 
регистрацию несколько таких устройств, которые 
имплантируются в шлеммов канал или обеспечива-
ют сообщение между передней камерой глаза и суб-
конъюнктивальным пространством. В настоящее 
время ни один дренаж для микроинвазивной хирур-
гии глаукомы не зарегистрирован на территории 
Российской Федерации. Применяемые трубчатые 
и губчатые устройства предполагают выполнение 
полноценной хирургической антиглаукомной опе-
рации [7–9].

Таким образом, актуальной является задача раз-
работки дренирующего имплантируемого устрой-
ства (микростента) и способа его имплантации  
в ходе малоинвазивного вмешательства, в результа-
те которого создается канал для оттока водянистой 
влаги из передней камеры глаза с целью снижения 
и поддержания ВГД у больных глаукомой в пределах 
толерантного уровня.

Известны стенты-имплантаты, которые вво-
дятся в сосуд или ткань, чтобы поддерживать про-
свет для движения жидкости. Речь идет, например, 
о решетчатом каркасе в виде трубочки из металла 
или полимерного материала, при этом стент может 
быть вырезан из соответствующей трубки, напри-
мер, путем лазерной резки, или же может быть пле-
теным. Материалами для стентов являются обыч-
ные материалы, при этом у саморасширяющихся 
стентов применяется материал с памятью формы, 
например, нитинол, у стентов, расширяемых бал-
лоном, — медицинская сталь или кобальт-хромо-
вый сплав. Нами предложен микростент, по размеру  
значительно меньший наиболее распространен-
ных в клинической практике, таких как коронар-
ные стенты, наименьший диаметр которых обычно 
составляет 2 мм, а наименьшая длина — 8 мм [10].

Целью работы было исследование безопасности 
микростента из нитинола при имплантации в глаза 
экспериментальных животных.

В процессе разработки микростента для хирур-
гии глаукомы были проведены математическое 
моделирование и анализ механических напряже-
ний в структуре, которые будут описаны в отдель-
ной публикации.

Мы сформулировали требования к микростен-
ту для лечения глаукомы: должен удерживаться  
в канале для оттока водянистой влаги из передней 
камеры глаза; решать проблему обструкции частич-
ками пигмента на проксимальном и дистальных 
концах; препятствовать быстрому оттоку водяни-
стой влаги из передней камеры глаза.

В соответствии с требованиями разработано 
устройство для малоинвазивной хирургии глауко-
мы, которое представляет собой дренажную труб-
ку в виде саморасширяющегося каркаса, имеющую 
дистальный конец и проксимальный скошенный 
конец, причем устройство выполнено с возможно-
стью имплантации снаружи глазного яблока внутрь, 

Рис. 1. Фото фрагментов стента до полировки. Толщина 
балок 60–65 мкм.
Fig. 1. Fragments of the stent, photos taken before polishing. 
Thickness of the bars 60–65 µm.
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в проксимальном направлении, а проводник-сто-
пор удерживают на месте таким образом, чтобы 
устройство освободилось и расширилось до уста-
новленного диаметра, удерживаясь в созданном 
канале (рис. 2).

Исследование проведено на 10 кроликах поро-
ды Шиншилла серый, которые были разделены на 
2 группы. Имплантацию выполняли в один глаз 

животного, второй являлся контролем для оценки 
эффективности и безопасности микростента.

Выполнена имплантация дренажа двумя спо-
собами. Отличие заключалась в конъюнктиваль-
ном доступе: первой группе туннель формирова-
ли после разреза и отсепаровки конъюнктивы;  
во второй группе имплантацию проводили через 
прокол, проводя нож до зоны лимба. Для формиро-
вания туннеля использовали нож размером 1,2 мм 
с началом разреза в 3 мм от хирургического лимба. 
Дренаж с помощью инжектора проводили до перед-
ней камеры, так чтобы он был полностью в туннеле. 
В первой группе конъюнктиву ушивали непрерыв-
ным швом нейлон 10-0.

Степень выраженности ответной (воспалитель-
ной) реакции окружающих тканей в месте имплан-
тации объектов исследования оценивали в соответ-
ствии с рекомендациями ГОСТ ISO 10993-6-2011 
«Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 6. Иссле-
дования местного действия после имплантации».  
В данной статье представлены результаты исследо-
вания в ранние сроки, через 2 недели после имп-
лантации.

Ключевые морфологические критерии при 
оценке наличия/отсутствия местно-раздражаю-
щего действия: полиморфноядерные клетки, лим-
фоциты, макрофаги, гигантские клетки, некроз, 
неоваскуляризация, фиброз, жировой инфильтрат. 
Выраженность и количество данных признаков  
оценивали во всех образцах.

В первой группе оценивали безопасность имп-
лантации дренирующего устройства под конъюн-
ктиву и реакцию окружающих тканей на материал. 
Проводили введение импланта под конъюнктиву,  
в 4–6 мм от лимба, накладывали шов на конъюн-
ктиву. Срок наблюдения составил 2 недели (рис. 3).

Рис. 2. Схема устройства микростента на разных эта-
пах имплантации: А — исходное состояние, Б — нача-
ло восстановления формы, В — конечное состояние  
(1 — оболочка системы доставки, 2 — проводник-сто-
пор, 3 — микростент).
Fig. 2. Structure diagram of the microstent at different 
stages of implantation: A — initial state, Б — starting to 
recover the shape, В — final state (1 — shell of the delivery 
system, 2 — guide-stopper, 3 — microstent).

Рис. 3. Микростент под конъюнктивой в глазу экс-
периментального животного через 2 недели после 
имплантации.
Fig. 3. Microstent under the conjunctiva in the eye of an 
experimental animal two weeks after implantation.

Рис. 4. Предполагаемое место нахождения имплан-
та под конъюнктивой. Срок наблюдения — 2 недели. 
Отсутствие признаков местно-раздражающего дей-
ствия. Окраска гематоксилином и эозином. Ув. ×100.
Fig. 4. Estimated implant location under the conjunctiva. 
Follow-up after two weeks. No signs of local irritation. 
Stained with hematoxylin and eosin. Magn. ×100.
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Рис. 7. Предполагаемое место нахождения импланта  
в лимбальной зоне. Срок наблюдения — 2 недели. Немно-
гочисленные макрофаги в месте контакта с имплантом, 
отсутствие признаков местного раздражающего дей-
ствия. Окраска гематоксилином и эозином. Ув. ×100.
Fig. 7. Estimated implant location in the limbal area. 
Follow-up after two weeks. Few macrophages in the implant 
contact spot, no signs of local irritation. Stained with 
hematoxylin and eosin. Magn. ×100.

Рис. 5. Микростент в лимбальной зоне глаза экс-
периментального животного через 2 недели после 
имплантации.
Fig. 5. Microstent in the limbal area of the eye of an 
experimental animal two weeks after implantation.

Рис. 6. Предполагаемое место нахождения импланта  
в лимбальной зоне. Срок наблюдения — 2 недели. 
Отсутствие признаков местно-раздражающего дей-
ствия. Окраска гематоксилином и эозином. Ув. ×100.
Fig. 6. Estimated implant location in the limbal area. 
Follow-up after two weeks. No signs of local irritation. 
Stained with hematoxylin and eosin. Magn. ×100. 

Клинических проявлений воспалительной реак-
ции не выявлено во всех случаях имплантации 
под конъюнктиву. Биомикроскопически правый  
и левый глаз животного не отличались.

При гистологическом исследовании предпола-
гаемое местонахождение импланта обнаружено на 
расстоянии 5–6 мм от лимба. Каких-либо данных 
о наличии местного раздражающего действия не 
обнаружено. В области местонахождения импланта 
визуализировались единичные лимфоциты и моно-
нуклеары (рис. 4).

Во второй группе исследования имплантацию 
дренажа выполняли в зону дренажных путей, сопо-
ставимую с предполагаемым местом локализации 
дренажа у пациентов. Учитывая анатомические 
отличия структур лимбальной зоны кролика и чело-
века, различие в толщине конъюнктивы, склеры 
и роговицы, риск пролеживания тканей имплан-
том, стремились к некоторому смещению в перед-
нюю камеру глаза. Такая локализация микростента 
позволяет более достоверно оценить его безопас-
ность, поскольку лабораторные животные склон-
ны к экссудативной реакции в передней камере 
при нарушении требований ареактогенности. Срок 
наблюдения также составил 2 недели, что сопо-
ставимо с ранним послеоперационным периодом  
у людей, учитывая различия в скорости метаболиз-
ма (рис. 5).

При биомикроскопии в первые сутки, через 1  
и 2 недели ни в одном случае не было отмечено 
наличия гифемы, воспалительной реакции, спаек, 

прорезывания микростента. Также не выявлено  
увеличение неоваскуляризации в области дрена-
жа как со стороны конъюнктивы, так и со сторы-
ны радужной оболочки. Как и в первой группе, за 
исключением наличия импланта, биомикроскопиче-
ски правый и левый глаз животного не отличались.

При гистологическом исследовании предпо-
лагаемое местонахождение импланта обнаружено  
в области лимба. Каких-либо данных о наличии 
местного раздражающего действия не обнаружено 
(рис. 6, 7).

Экспериментальное исследование дренажа из нитинола
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Таким образом, проведенное гистологическое 
исследование не выявило каких-либо убедительных 
данных о наличии местно-раздражающего действия 
имплантов через 2 недели после их установки. 
Фиброзных изменений и клеточных воспалитель-
ных реакций (в том числе гигантских клеток ино-
родных тел) во всех исследуемых образцах не обна-
ружено.

Микростентирование является перспективным 
направлением в лечении глаукомы, которое решает 
проблему снижения ВГД технически простым спо-
собом, комфортным для пациента.

Современные технологии позволяют создать 
устройство на базе сосудистого шунта с размерами 
и техническими характеристиками, позволяющи-
ми имплантировать его в лимбальную зону с целью 
обеспечения фильтрации внутриглазной жидкости 
между передней камерой и субконъюнктивальным 
пространством.

Исследование безопасности микрошунта из 
нитинола подтверждает возможность его имплан-
тации в ткани глаза, что открывает перспекти-
вы дальнейших модификаций самого дренажного 
устройства и его системы доставки.


