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На сегодняшний день лечение тяжелых заболеваний 

роговицы, таких как ожоговые и дистрофические бель-

ма IV–V категории по классификации В.П. Филатова, 

Д.Г. Бушмича [1], болезни трансплантата, терминальные 

стадии дистрофий роговицы, тяжелые травмы и другие 

патологии роговицы, при которых традиционная кератопла-

стика малоэффективна, является одной из самых сложных 

задач в офтальмологии. Единственный возможный способ 

восстановления зрительных функций у данных пациентов —

протезирование роговицы. Однако главной проблемой 

кератопротезирования является отсутствие истинного при-

живления имплантированного кератопротеза в роговице 

и его отторжение из-за осложнений, несмотря на большое 

разнообразие моделей кератопротезов и различных способов 

их имплантации. 

ÖÅËÜ работы — обобщение данных об историческом 

развитии кератопротезирования, осложнениях, в первую 

очередь — отторжении кератопротеза; анализ данных литера-
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туры об эффективности применяемых на сегодняшний день 

моделей кератопротезов в разных странах, о разработках и 

концептуальных моделях, а также о перспективах развития 

и тенденциях кератопротезирования в мире. 

Для подготовки обзора был проведен поиск литерату-

ры в научной библиотеке МНТК «Микрохирургия глаза» 

им. акад. С.Н. Федорова, а также в базах данных PubMed, 

e-library, Scopus за период до 2022 г. включительно, с исполь-

зованием ключевых слов «кератопротез», «keratoprosthesis», 

«KPro». 

Èñòîðèÿ è ðàçâèòèå êåðàòîïðîòåçèðîâàíèÿ. Транс-

плантация, включая трансплантацию роговицы, впервые 

была упомянута египтянами еще около 2000 г. до н. э. [2] 

В 1760 г. Эразм Дарвин впервые предложил удаление по-

мутневшей роговицы и ее замену искусственной для вос-

становления зрения [3].

Французский офтальмолог Пеллье де Кенси в 1789 г. 

предложил использовать стеклянный диск с серебряной 

оправой для восстановления роговицы [4, 5], а в 1853 г. 

Н. Нуссбаум в эксперименте провел имплантацию кера-

топротеза в форме запонки из горного хрусталя кроликам, 

после чего A. Weber в 1855 г. и А. von Hippel в 1877 г. им-

плантировали их в клиниках пациентам [6]. В последующие 

годы испытывались различные модификации кератопро-

теза, предложенного Нуссбаумом, но все они отторгались 

в ранние сроки после операции [6]. Основные осложнения 

протезов модели «запонка» в послеоперационном периоде: 

фильтрация влаги передней камеры, асептический некроз, 

инфицирование, приводящие к образованию фистул, экс-

трузии кератопротеза и гибели глаза. 

В отечественной практике академик В.П. Филатов в 

1935 г. впервые имплантировал в ожоговое бельмо кера-

топротез, изготовленный из стекла и имеющий форму за-

понки, но результаты не были обнадеживающими, как и у 

зарубежных коллег.

Из-за неудач интерес к данному методу снизился, осо-

бенно в связи с успехом кератопластики в начале XX века, 

после того как Э. Цирм провел первую в мире успешную 

пересадку роговицы человека. Трансплантация роговицы в 

данный период являлась единственным методом хирургиче-

ского лечения бельм, но по мере накопления клинического 

опыта выяснилось, что при тяжелых состояниях роговой 

оболочки, постожоговых васкуляризированных бельмах 

пересадка роговицы неэффективна [7].

Эксперименты с материалом — кварцом, целлулоидом, 

платиной, а после применения H. Ridley полиметилмета-

крилата (ПММА) в офтальмохирургии — полиуретаном, 

гидроксиапатитом, политетрафторэтиленом (ПТФЭ) — 

не привели к надежному приживлению кератопротеза. Стало 

очевидно, что отторжение кератопротеза возникает из-за его 

плохой интеграции в роговице и фильтрации влаги передней 

камеры в местах прилегания роговицы реципиента и искус-

ственного материала. 

С 1950-х гг. появились сообщения W. Stone, E. Herbert 

(1953), H. Binder, R. Binder (1956), J. Barraquer-Cardona (1958) 

[цит. по 7] о принципиально новой конструкции, исполь-

зуемой по настоящее время. Интраламеллярная пластинка 

располагается в толще роговицы и выполняет фиксационную 

роль, а центральная часть из ПММА — оптическую. Благо-

даря перфорациям в опорной части, питательные вещества 

проходят в передние слои роговицы [8]. Важность перфора-

ций опорной части обосновывалась R. Bock, A. Moumenee 

(1953), W. Knowless (1961), F. Pollack (1962) [цит. по 7], ко-

торые доказали, что влага из передней камеры через строму 

проходит к передним слоям роговицы, питая их. Ввиду того, 

что разобщение роговицы ведет к ухудшению питания ее 

слоев, расположенных над интраламеллярным диском, тен-

денция новых моделей шла в сторону увеличения площади 

перфораций и уменьшения толщины опорной пластинки. 

D. Choyce в 1960 г. предложил неразборную модель Choyce-1 

из ПММА и в 1968 г. разборную — Choyce-2 из ПММА со 

съемным оптическим цилиндром и опорной пластиной с 36 

перфорационными отверстиями, которые расположены в 3 

ряда. Имплантация проводилась интрастромально в 2 этапа: 

первый — расслоение роговицы и трепанация задних ее сло-

ев; следующий — через несколько месяцев трепанация перед-

них слоев роговицы и вкручивание оптического цилиндра. 

Преимущества двух этапов имплантации заключались 

в уменьшении операционной травмы, а разборной кон-

струкции — в возможности заменить оптический цилиндр, 

исправить рефракцию в послеоперационном периоде и уда-

лить ретропротезную мембрану [9, 10]. H. Cardona в 1969 г. 

создал грибовидную разборную модель «болт-гайка», которая 

состоит из косметической линзы, оптического цилиндра и 

опорной пластины. Автор установил, что при выступе задней 

части оптического цилиндра в переднюю камеру рубцовая 

ткань разрастается только вокруг цилиндра и не закрывает 

его ретропротезной мембраной [11].

В. Strampelli в 1963–1966 гг. применил в конструкции 

альвеолярный отросток зуба пациента — метод получил на-

звание «остеоодонтокератопротезирование». Очевидными 

недостатками являются большой процент осложнений и 

травматизация не только глаз, но и рта. Опорную часть изго-

тавливали также из хряща коленного сустава, когтя кролика 

и кости, но распространения данные модели не получили [7].

Êåðàòîïðîòåçèðîâàíèå ñåãîäíÿ. В России чаще всего 

используется имплантация модели кератопротеза Федо-

рова — Зуева производства ЭТП «Микрохирургия глаза» и 

созданного на его базе роговично-протезного комплекса, а 

за рубежом — Бостонского кератотопротеза (Boston KPro), 

остеоодонтокератопротеза (ООКП) и AlphaCor [12, 13]. 

При создании кератопротеза Федорова — Зуева в 1972 г.

был учтен многолетний опыт установки различных моделей. 

Главным образом он был разработан для имплантации в 

ожоговые бельма, его модификация Мороз — Глазко — для 

имплантации в дистрофические бельма, а «Сеточка-1, -2» 

(1992) — для имплантации в бельма различной этиологии. 

Их имплантация осуществляется в 2 этапа: первым про-

водится установка опорной пластины в толщу роговицы 

интраламеллярно, а вторым — сквозная трепанация бельма 

и вкручивание оптического цилиндра. На сегодняшний 

день имплантировано более 1250 кератопротезов, сроки 

наблюдения — от 2 до 30 лет, частота протрузии составляет 

10–75 % в зaвисимости от сроков нaблюдения [14]. 

В настоящее время продолжаются эксперименты с 

кератопротезами, имеющими разное количество перфора-

ционных отверстий, размер или материал изготовления. Так, 

Б.Э. Малюгин и соавт. [15] в 2020 г. в ходе экспериментов 

пришли к выводу об оптимальном размере интрастромаль-

ного опорного элемента из гидрофобного акрила диаме-

тром 8 мм, толщиной 100 мкм и сквозными перфорациями 

200 200 мкм.

Бостонский кератопротез был впервые представлен 

Долманом в 1965 г. и одобрен FDA в 1992 г. [16]. Он состоит 

из передней оптики из ПММА с центральным диаметром от 

3,5 до 3,7 мм роговицы донора, задней пластины из ПММА 

или титана. Образованный таким образом кератопротезный 

комплекс имплантируется в роговицу реципиента по типу 

сквозной кератопластики. Впоследствии для предупрежде-

ния осложнений пациенту пожизненно назначаются анти-
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бактериальные капли широкого спектра действия и ношение 

мягкой контактной линзы. Обнаружено, что для бостонского 

KPro Type I можно использовать как замороженные, так и 

свежие донорские роговицы. Таким образом, KPro Type I не 

устраняют необходимость в донорской роговице человека. 

Хотя Boston KPro и является золотым стандартом в керато-

протезировании за границей, частота асептического некроза 

все еще оставляет желать лучшего и составляет 17 % [17, 18].

Упомянутый выше ООКП, модифицированный, при-

меняется вплоть до сегодняшнего дня, при этом использу-

ется комплекс корня зуба и альвеолярной кости в качестве 

материала опорного элемента кератопротеза для наилучшей 

интеграции тканей и оптический цилиндр из ПММА. Хоро-

шая интеграция тканей гарантирует, что ООКП может сохра-

няться в течение нескольких десятилетий. C. Liu и соавт. [19]

обнаружили, что 72 % пациентов сохранили ООКП после 

среднего периода наблюдения 3,9 года. M. De la Paz и соавт. [20]

сообщили, что 86 % пациентов сохранили ООКП, в то вре-

мя как при использовании Boston KPro типа I только 65 %. 

Но кроме травматизации ротовой полости его использование 

вызывает множество осложнений: ламинарную резорбцию 

костной пластинки, ведущую к фильтрации и эндофтальми-

там, и частые кровоизлияния в стекловидное тело (до 52 %). 

Кроме того,  одной из основных причин снижения остроты 

зрения у пациентов с ООКП является глаукома (7–47 %) [21].

Ìèðîâàÿ òåíäåíöèÿ êåðàòîïðîòåçèðîâàíèÿ — áèîèí-
òåãðàöèÿ, ìàêñèìàëüíîå âçàèìîïðîíèêíîâåíèå è õèìè÷åñêîå 
ñâÿçûâàíèå êëåòî÷íûõ ýëåìåíòîâ è ñòðóêòóð ðîãîâèöû ðåöè-
ïèåíòà ñ êåðàòîïðîòåçîì. На данный момент ведутся раз-

работки как материала, так и способа имплантации моделей. 

Для решения проблем предыдущих поколений KPros был 

разработан биоинтегративный кератопротез с интрастро-

мальной фиксацией — AlphaCor. Он разработан в Австралии 

и введен в клиническую практику в 2003 г. — монолитный 

кератопротез, который состоит из центральной оптической 

части и пористой гаптической части, изготовленных из 

гидрогеля — поли-2-гидроксиэтилметакрилата (PHEMA) 

[22–24]. Имплантируется интраламеллярно в ходе двух опе-

ративных вмешательств. 

В ходе ретроспективного исследования 322 AlphaCor 

KPro обнаружено, что через 6 мес, 1 и 2 года после установки 

KPros сохранялись 92, 80 и 62 % устройств соответствен-

но [22]. Асептический некроз отмечен у 60 % пациентов, экс-

плантация — более чем у половины [25]. Местное введение 

медроксипрогестерона, а также контактные линзы снижали 

частоту данного осложнения [26].

C. Hicks и соавт. [27] у 11 % всех пациентов, которым 

имплантировали AlphaCor, обнаружили внутриоптические 

отложения кальция или пигмента. Отложения кальция были 

связаны с предшествующим совместным применением то-

пических стероидов и бета-блокаторов. В остальных четырех 

случаях наблюдались коричневые отложения, связанные с 

курением сигарет и местным применением левобунолола.

Одной из альтернатив AlphaCor является CorNeat KPro, 

в настоящее время применяющийся в рамках клинического 

исследования и имеющий оптику из ПММА и опорный 

элемент значительных размеров, который фиксируется под 

конъюнктивой, благодаря чему использует регенеративную 

среду конъюнктивы с высокой васкуляризацией и биоинте-

грируется с тканью [28].

Биоинтегративные кератопротезы Legeais BioKpro I, 

II, III и BIOKOP I, II состоят из непрозрачной гаптической 

части из ПТФЭ и оптической части из ПММА (BioKpro I) и 

эластичного полидиметилсилоксана (ПДМС) (BioKpro II). В 

первой версии оптика была соединена с периферической ча-

стью путем хомута и крепежного кольца из ПММА, в после-

дующих — путем взаимопроникновения ПДМС и ПТФЭ [29].

Результаты имплантации Legeais неутешительные: протру-

зии обнаруживаются в 6 случаях из 7 через 2–28 мес после 

оперaции [30]. Как и при использовании BIOKOP, оттор-

жения развиваются в 63,7 % случаев в сроке до 25,5 мес [31].

Представленные выше биоинтегративные кератопро-

тезы и подобные разработки хоть и значительно продвигают 

эволюцию кератопротезирования, но ввиду большой чатоты 

осложнений и отторжений пока не получили широкого кли-

нического применения. 

J. Xiang и соавт. [32] в 2015 г. обнаружили, что добав-

ление гиалуроновой кислоты и катионизированного жела-

тина к опорному элементу PHEMA способствует адгезии 

клеточных элементов и связывает устройство с нативной 

тканью, а добавление полиэтиленгликоля (ПЭГ) на дно оп-

тики способствует устойчивости к такому осложнению, как 

образование ретропротезной мембраны за счет уменьшения 

прикрепления и пролиферации клеток.

В последнее десятилетие предложено несколько новых 

методов для увеличения адгезии ПММА к ткани роговицы. 

S. Sharifi и соавт. [33] использовали напыление титана на 

ножку из ПММА Boston KPro, чтобы показать, что такое 

напыление может вызывать усиление клеточной адгезии с 

усилением роста клеток и отложением коллагена. В иссле-

довании L. Li и соавт. [34] также показано, что напыление 

титана может усилить сцепление ПММА с тканью роговицы, 

тем самым улучшая отдаленные результаты. Покрытие титана 

KPro гидроксиапатитом (HAp), компонентом кости и зубов, 

также привело к усилению сцепления тканей с роговицей 

кролика [35].

Ю.Ю. Калинников и соавт. [36] в 2004 г. разработали 

биоимплантат, состоящий из полимерной центральной 

оптической части и биологической периферической, со-

единенных путем образования полимеризацией гидрогеля 

(РHEMA) зоны взаимопроникающих сеток с перифери-

ческой частью из ксеноперикарда. Эти биокератопротезы 

с оптикой из PММА и PHEMA характеризуются высокой 

прочностью, химической стабильностью и отсутствием 

токсичности. Из наиболее грозных осложнений отмечены 

асептический некроз в 10 %, ретропротезная мембрана в 4 % 

и отторжение в 3 % случаев. Эндофтальмитов и фильтрации 

влаги передней камеры не обнаружено [36]. Анализ ослож-

нений показывает перспективность биокератопротезов на 

основе физического взаимопроникновения и химического 

связывания материалов.

Тем не менее ни один из имплантируемых или прохо-

дящих испытания кератопротезов не устраняет надежным 

образом риск таких осложнений, как фильтрация влаги 

передней камеры, приводящей к стромальному некрозу, от-

торжению кератопротеза, эндофтальмитам, асептическому 

некрозу, глаукоме и ретропротезной мембране [12, 37].

Кроме того, достаточно весомой отрицательной сторо-

ной основной части кератопротезов является сужение полей 

зрения, обусловленное диаметром и длиной оптического ци-

линдра. Например, Boston KPro I типа приводит к сужению 

полей зрения до 60°, а II типа — до 40° [38]. Согласно расчетам 

и результатам проведенных Ю.Ю. Калинниковым и соавт. 

имплантаций, поле зрения при длине оптики 0,5–0,6 мм

и диаметре 5,0 мм не сужается [36], что регламентирует ми-

нимально необходимую оптическую часть для максимально 

качественного зрения.

Äå- è ðåöåëëþëÿðèçèðîâàííûå ðîãîâèöû. Альтернативное 

направление в приживлении донорского материала — децел-

люляризация — представляет собой процесс, при котором 
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клетки органов или тканей млекопитающих удаляются с 

образованием бесклеточного каркаса. Процесс децеллю-

ляризации начинается с выделения донорской ткани и уда-

ления клеточных элементов. Далее можно добавить новые 

элементы для увеличения биоинтеграции.

Децеллюляризация может быть достигнута с помощью 

физических процессов (замораживание-оттаивание, высо-

кое гидростатическое давление, электрофорез), химических 

(додецилсульфат натрия, муравьиная кислота, этанол) или 

биологических агентов (трипсин, фосфолипаза А2). Децел-

люляризация направлена на устранение из роговицы всех 

основных комплексов гистосовместимости для предотвра-

щения иммунного ответа и, следовательно, отторжения после 

трансплантации реципиенту [39].

Рецеллюляризация, т. е. обратный процесс, возможна 

с использованием эндотелиальных клеток, аутологичных 

стромальных клеток, лимбальных стволовых клеток путем 

получения биопсии из неповрежденного глаза [40]. Несмотря 

на то, что в некоторых сообщениях ставятся под сомнение 

достоинства рецеллюляризации, поскольку не наблюдается 

существенной разницы между бесклеточной и рецеллюля-

ризованной роговицей, данные направления могут иметь 

перспективы в дальнейшем [41].

Основную часть роговицы составляет строма, со-

стоящая в основном из коллагена I, III и V и образующая  

решетчатую структуру, которая обеспечивает ее прочность. 

Однако  такую структуру трудно воспроизвести в лаборатор-

ных условиях. В экспериментах коллагеновые гидрогели об-

рабатывают, сжимают, сшивают химически (глутаральдегид, 

генипин), физически (ультрафиолетовая или дегидротерми-

ческая обработка) или ферментативно (трансглутаминаза), а 

также добавляют к другим материалам [38–44].

3D-áèîïå÷àòü, как один из методов создания идеальной 

роговицы, также имеет перспективы развития. Теоретически 

3D-биопечать может создать многослойную роговицу с  эпи-

телиальными, эндотелиальными клетками и кератоцитами. 

Каркасы с использованием биочернил на основе коллагена, 

гидрогелей пока еще находятся в стадии разработки [45]. 

Для создания искусственной роговицы также используются 

такие материалы, как шелк и хитозан [46]. Разработка ис-

кусственной роговицы возможна на основе 3D-сфероидов, 

построенных на пленочном матриксе из биосинтетического 

белка спидроина, содержащих мезенхимный, эпителиальный 

компоненты и организованный внеклеточный матрикс [47].

Несмотря на то, что разработка кератопротезов и 

3D-биопечати роговицы, развитие биоинтеграции, де- и 

рецеллюляризации находятся в начальной стадии, данные 

направления могут постепенно совершить революцию в 

кератопротезировании, не только придя на смену, в част-

ности, имплантируемым на сегодняшний день кератопро-

тезам, но и составить конкуренцию далеко не совершенной 

кератопластике.

Необходимо отметить также такие очевидные недо-

статки традиционной кератопластики при эпителиально-

эндотелиальной дистрофии, помутнении, кератоконусе, как 

высокий послеоперационный иррегулярный астигматизм, 

длительность ожидания операции, нормативно-правовые и 

юридические аспекты взятия и заготовки трупных тканей. 

В перспективе наиболее совершенный кератопротез может 

решить столь острые проблемы пересадки роговицы.

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ
Применяемые на сегодняшний день кератопротезы 

являются единственным методом восстановления зрения 

полностью слепых пациентов при тяжелых бельмах и неэф-

фективности пересадки роговицы и реграфтинга. В клини-

ческой практике главным образом используются кератопро-

тезы, основанные на расслоении роговицы с имплантацией 

в интрaламеллярный карман основания и последующим 

вкручиванием оптического цилиндра. К сожалению, при-

менение кератопротезов ограничено ввиду большого ко-

личества осложнений и несовершенства их конструкций. 

Создание наиболее совершенной модели кератопротеза яв-

ляется актуальной проблемой на протяжении не одной сотни 

лет как  в отечественной, так и зарубежной офтальмологии. 

В настоящее время искусственные роговицы используются 

только у пациентов с терминальной стадией роговичной 

слепоты, связанной с тяжелым исходным поражением глаза 

или с результатом многочисленных неудачных транспланта-

ций, и не могут полностью заменить донорскую роговицу, а 

также решить проблему дефицита трансплантатов. Однако 

достижения в разработке технологии кератопротезов могут 

привести к тому, что в будущем искусственные роговицы 

предпочтут кератопластике.
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