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ОТЗЫВ 

официального оппонента – заведующего кафедрой офтальмологии ФГБОУ 

ВО «Омский государственный медицинский университет» Минздрава 

России, доктора медицинских наук, профессора Лебедева Олега Ивановича  

на диссертационную работу Бобыкина Евгения Валерьевича на тему: 

«Способы повышения эффективности и безопасности антиангиогенной 

терапии заболеваний макулярной области в условиях рутинной 

клинической практики», представленную на соискание ученой степени 

доктора медицинских наук по специальности 3.1.5. Офтальмология. 

 

Актуальность темы исследования 

Представленная диссертационная работа посвящена весьма актуальной 

проблеме офтальмологии – повышению эффективности лечения заболеваний 

макулярной зоны. По оценкам Всемирной организации здравоохранения 

возрастная макулярная дегенерация, диабетическая ретинопатия и 

некорригированые аномалии рефракции (наиболее тяжелым проявлением 

которых является патологическая миопия) входят в число основных причин 

слепоты в мире. В России по состоянию на 2016 год (доклад академика В.В. 

Нероева, 2017) заболевания сетчатки и дегенеративная миопия занимали второе 

и третье ранговые места в структуре инвалидности по зрению среди взрослого 

населения. Заболевания макулы представляют серьезную медико-социальную и 

экономическую проблему, поскольку ведут к прогрессирующему снижению 

центрального зрения, потере трудоспособности и инвалидизации населения, 

могут сопровождаться серьезными осложнениями. 

Многие годы эффективных способов лечения заболеваний макулы не 

существовало, позднее появились лазерные технологии, возможность и 

целесообразность использования которых в данной функционально значимой 

зоне были весьма ограничены. Появление антиангиогенной терапии, 

направленной на локальное подавление фактора роста эндотелия сосудов 

(VEGF), ознаменовало начало новой эры в ретинологии. Внедрение метода 

позволило добиться значительных функциональных и анатомических 

результатов на фоне приемлемого профиля местной и системной безопасности 
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при различных заболеваниях, включая неоваскулярную возрастную 

макулярную дегенерацию, диабетический макулярный отек и диабетическую 

ретинопатию, макулярный отек вследствие ретинальных венозных окклюзий, а 

также хориоидальную неоваскуляризацию различной этиологии. 

Эффективность и безопасность анти-VEGF терапии в полной мере 

соответствует принципам современной доказательной медицины, что 

подтверждают данные рандомизированных клинических исследований.  

При этом мировая практика показала, что внедрение метода в 

повседневную (рутинную) клиническую практику сопряжено с серьезными 

трудностями, которые препятствуют достижению оптимальных результатов 

лечения у многих пациентов. Среди проблем применения анти-VEGF терапии в 

практической офтальмологии низкая приверженность пациентов (известно, что 

в условиях реальной практики около половины больных прекращают лечение в 

первые два года), бремя наблюдения и лечения (связаны с необходимостью 

регулярного мониторинга и относительно небольшой продолжительностью 

терапетическогого эффекта препаратов, требующего частых обращений к 

специалисту), возможность развития тахифилаксии или резистентности (на 

фоне многократных повторных введений анти-VEGF агента),  финансовое 

бремя, возможные осложнения и случаи плохой переносимости 

интравитреальных введений ингибиторов ангиогенеза. Ранняя и правильная 

диагностика, прогнозирование течения заболевания и уровня комплаентности 

пациента, разработка персонализированных подходов к лечению и 

динамическому наблюдению, организационные мероприятия направленные на 

улучшение информированности пациентов и персонала, а также доступности 

специализированной помощи позволят оптимизировать тактику ведения 

больных и повысить эффективность антиангиогенной терапии заболеваний 

макулы. В связи с изложенным, диссертационная работа Е.В. Бобыкина, 

является актуальной и своевременной. 

 

Степень обоснованности и достоверности научных положений,  

выводов и заключений 

Сформулированные в диссертационной работе цель и задачи 
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соответствуют изучаемой проблеме, обоснованы грамотным методическим 

подходом к исследованию. Достаточное количество наблюдений (1298 больных 

с различными заболеваниями макулы), а также применение современных и 

адекватных поставленным задачам методов диагностики и лечения, длительный 

период наблюдения, глубокий анализ полученных результатов и проведенная 

на современном уровне статистическая обработка данных позволили автору 

сформулировать ряд научных положений, выводов и рекомендаций, имеющих 

высокую степень обоснованности и характеризующихся теоретической и 

практической значимостью для современной офтальмологии. 

Достоверность полученных результатов обусловлена применением в 

диссертационном исследовании современных клинических, 

инструментальных, социологических, фармакоэкономических методов 

исследования, адекватным методическим подходом к формированию 

репрезентативных групп, использованием обоснованных подходов к 

статистической обработке полученных результатов. 

 

Научная новизна исследований и практическая значимость работы 

Диссертационная работа характеризуется несомненной научной 

новизной. Автором разработана шкала определения уровня приверженности 

лечению пациентов, получающих анти-VEGF терапию, в которой учитываются 

наличие, кратность и серьезность нарушений врачебных рекомендаций. На 

большом клиническом материале установлены факторы, оказывающие влияние 

на приверженность пациентов антиангиогенной терапии. Впервые предложен 

новый показатель – коэффициент интенсивности терапии (КИТ), позволяющий 

оценить бремя лечения, что имеет важное значение для индивидуального 

прогнозирования эффективности терапии. 

Автором разработаны новые методические подходы к оценке уровня 

качества жизни и удовлетворенности лечением пациентов с заболеваниями 

макулы, получающих антиангиогенную терапию. В частности разработаны 

модифицированные опросники для определения удовлетворенности больных 

терапией, адаптированные для пациентов, получающих анти-VEGF терапию.  

Выработан алгоритм выбора режима терапии, позволяющий  
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персонифицировать подход к пациентам с неоваскулярной возрастной 

макулярной дегенерацией с учетом их клинико-демографических особенностей. 

Автором впервые в России изучены аспекты выполнения 

интравитреальных инъекций врачами-офтальмологами в условиях 

повседневной практики. Разработан оригинальный способ выполнения данной 

манипуляции, позволивший повысить эффективность и безопасность 

процедуры за счет использования фиксационного склерального пинцета с 

прямыми рабочими концами. Установлена значительная распространенность 

капель силиконового масла в стекловидном теле пациентов, получивших 

большое количество интравитреальных введений растворов лекарственных 

средств, а так же изучена частота развития связанных с ними осложнений и 

предложены способы профилактики данного нежелательного эффекта лечения.  

Практическая значимость работы также не вызывает сомнений. Впервые 

обоснована и внедрена в практику методика хирургического лечения катаракты 

у пациентов с заболеваниями макулы, нуждающимися в антиангиогенной 

терапии, позволяющая существенно повысить остроту зрения и не 

оказывающая значимого влияния на течение основного заболевания за счет 

комплексного применения ультразвуковой факоэмульсификации анти-VEGF 

терапии и пролонгированного противовоспалительного лечения. 

Проведен фармакоэкономический анализ применения ранибизумаба и 

афлиберцепта у пациентов с возрастной макулярной дегенерацией, 

продемонстрировавший, что применение афлиберцепта способствует 

снижению прямых медицинских затрат и уменьшению объемов медицинской 

помощи. 

Разработан «Протокол выполнения интравитреального введения 

лекарственных препаратов», адаптированный к существующей в России 

нормативно-правовой базе. Настоящий документ, регламентирующий 

основные моменты выполнения процедуры, а также ведения до- и 

послеоперационного периодов, содержит согласованные экспертные 

рекомендации, которые должны способствовать внедрению 

стандартизированного и структурированного подхода к выполнению данной 

манипуляции.  
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Разработан информационный лифлет «Интравитреальные инъекции 

(информация для пациентов)», призванный повысить приверженность 

пациентов лечению за счет улучшения понимания ими особенностей лечения. 

Листовка одержит краткие сведения о самой процедуре, о противопоказаниях и 

деталях подготовки к ней, обычных и требующих обращения за неотложной 

помощью симптомах неблагоприятного течения послеоперационного периода.   

Для всесторонней оценки качества лифлета были использованы различные 

подходы: определение простоты чтения текста с помощью специальных 

индексов, анализ качества содержания медицинской информации, а также 

многоцентровой опрос пациентов. 

 

Оценка содержания, степень завершенности и оформление диссертации 

Диссертационная работа Е.В. Бобыкина построена традиционно, 

изложена на 435 страницах, состоит из введения, обзора литературы, главы 

материалов и методов исследования, четырех глав собственных исследований, 

заключения, выводов, практических рекомендаций, пяти приложений и списка 

использованной литературы, включающего 423 источника, из них 97 

русскоязычных и 326 на иностранных языках. Работа иллюстрирована 75 

рисунками и графиками, содержит 58 таблиц. 

В разделе «Введение» автор представляет обоснование актуальности 

изучаемой проблемы; цели и задачи исследования; положения, выносимые на 

защиту; научную новизну и практическую значимость работы. 

В главе «Обзор литературы» проведен подробный анализ современной 

отечественной и зарубежной литературы, в которой автор полностью 

раскрывает рассматриваемую проблему, аргументировано обосновывает 

необходимость дальнейших исследований. 

Во второй главе представлена подробная характеристика клинического 

материала и инструментальных методов диагностики, изложена методика 

проведенных автором социологических исследований, а также 

фармакоэкономического анализа и способов оценки качества информационных 

материалов для пациентов. Описаны использованные методы лечения больных 

с заболеваниями макулы. Представлены методы статистической обработки 
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результатов исследования в пакетах программы STATISTICA 13.3. 

В главе III изложены результаты исследования, направленные на 

изучение возможностей использования анти-VEGF терапии для лечения 

заболеваний макулы в условиях рутинной клинической практики в различные 

сроки наблюдения. Подтверждены высокая эффективность и безопасность 

применения препаратов ранибизумаб и афлиберцепт в соответствии с 

зарегистрированными показаниями, а также обозначен ряд проблем, 

затрудняющих применение метода. 

Глава IV посвящена изучению комплекса проблем, касающихся качества 

жизни, удовлетворенности лечением и комплаенса пациентов с заболеваниями 

макулы при применении антиангиогенной терапии в повседневной практике. 

Установлено влияние на приверженность лечению различных факторов, 

включая демографические характеристики (пол и возраст), состояние 

зрительных функций (исходная острота зрения обоих глаз, её динамика и 

качество центрального зрения, достигнутые в ходе лечения), уровень 

удовлетворённости лечением (включая переносимость терапии и уровень 

информированности пациента), бремя терапии, финансовое бремя, а также 

прогрессирование сопутствующих заболеваний. 

В главе V представлены данные исследований, посвященных изучению 

клинических аспектов повышения эффективности применения метода в 

рутинной практике. Определены возможности применения тактики смены анти-

VEGF препаратов. Предложены оригинальная техника выполнения 

интравитреальных инъекций, а также способ лечения катаракты у пациентов, 

получающих антиангиогенную терапию. Автором разработан алгоритм 

индивидуального выбора режима анти-VEGF терапии возрастной макулярной 

дегенерации, основанный на оценке исходных зрительных функций обоих глаз 

и определении уровня удовлетворенности больных лечением с помощью 

оригинальной анкеты. 

Глава VI посвящена организационным аспектам повышения 

эффективности антиангиогенной терапии. В частности проведен 

фармакоэкономический анализ, направленный на оценку последствий 

применения анти-VEGF препаратов в случае их включения в перечни 
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лекарственных препаратов для медицинского применения и 

продемонстрировавший преимущества применения афлиберцепта в режиме 

«Лечить и увеличивать интервал» для лечения пациентов с неоваскулярной 

возрастной макулярной дегенерацией. Изучены особенности выполнения 

интравитреальных инъекций врачами-офтальмологами (анкетирование 

офтальмохирургов Уральского федерального округа), выявившего отсутствие 

единых подходов и неполное следование современным руководящим 

принципам по отдельным направлениям выполнения процедуры. Разработаны 

информационные материалы, призванные повысить информированность 

пациентов (лифлет «Интравитреальные инъекции (информация для 

пациентов)») и медицинского персонала («Протокол выполнения 

интравитреального введения лекарственных препаратов») об особенностях 

интравитреального введения лекарств, что должно способствовать повышению 

эффективности и безопасности лечения. 

Завершает работу заключение, в котором автор в сжатой форме 

представляет основные результаты выполненных исследований. 

Выводы полностью соответствуют задачам исследования. 

 

Полнота изложения основных результатов диссертации в научных 

изданиях 

По теме диссертации опубликовано 68 работ, из них 20 – в журналах, 

рецензируемых ВАК РФ, 5 – в зарубежной печати и 8 - в изданиях «Scopus». По 

теме диссертации получено 2 патента РФ и 4 свидетельства о регистрации 

электронных ресурсов. 

Результаты работы доложены на российских и международных 

конференциях, по материалам исследований подготовлены и опубликованы 3 

методических пособия. 

 

Достоинства и недостатки диссертации 

Диссертационное исследование Бобыкина Е.В. посвящено актуальной 

проблеме офтальмологии. Принципиальных замечаний к работе нет. К 

достоинствам следует отнести логичность и последовательность 
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анализируемого материала, большой объем клинического материала,  

использование социологических исследований, а также современных методов 

статистической обработки. 

Работа наглядно иллюстрирована. Автореферат полностью раскрывает 

материалы диссертации и соответствует основным положениям выполненной 

исследовательской работы. 

 

Вопросы для обсуждения  

Прошу автора ответить на вопросы: 

1. Существует ли зависимость между избранным режимом анти-VEGF 

терапии и качеством жизни, а также удовлетворенностью пациента лечением? 

2. Почему при оценке взаимосвязи между продолжительностью наблюдения 

пациентов и коэффициентом интенсивности терапии (раздел 4.2. диссертации) не 

было использовано моделирование корреляционной зависимости нелинейной 

функцией? 

3. Какие сроки от начала антиангиогенной терапии неоваскулярной 

возрастной макулярной дегенерации Вы считаете оптимальными для 

хирургического лечения катаракты? 

 

Заключение 

 

Диссертационная работа Бобыкина Евгения Валерьевича на тему 

«Способы повышения эффективности и безопасности антиангиогенной терапии 

заболеваний макулярной области в условиях рутинной клинической практики», 

является самостоятельной, завершенной научно-квалификационной работой, в 

которой на основании выполненных автором исследований разработаны 

теоретические положения, совокупность которых можно квалифицировать как 

научное достижение, имеющее важное социально-экономическое значение, 

изложены новые научно обоснованные технологические решения, внедрение 

которых вносит вклад в развитие   офтальмологической помощи пациентам с 

ретинальной патологией. По своей актуальности и научно-практической 

значимости работа Е.В. Бобыкина полностью соответствует требованиям, 
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предъявляемым к диссертациям на соискание ученой степени доктора наук (п. 9 

«Положения о порядке присуждения ученых степеней» Постановления 

Правительства РФ № 842 от 24 сентября 2013 г., с изменениями, 

утвержденными Постановлением Правительства РФ № 335 от 21 апреля 2016 

г.), а ее автор заслуживает присуждения искомой степени доктора медицинских 

наук по специальности 3.1.5. – Офтальмология. 

 

Официальный оппонент 

Заведующий кафедрой офтальмологии, 

ФГБОУ ВО «Омский государственный  

медицинский университет» Минздрава России, 

доктор медицинских наук, профессор      Лебедев О.И. 

 

Подпись доктора медицинских наук 

профессора Олега Ивановича Лебедева  

«Заверяю» 

 

Начальник управления кадров                          В.И. Луговой 

 

 
Лебедев Олег Иванович 

федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования 

«Омский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения 

Российской Федерации  
Адрес: 644099, Сибирский Федеральный округ, Омская область, г. Омск, ул. Ленина, д.12 

Телефон: (8-3812) 95-70-01 

Адрес электронной почты: rector@omsk-osma.ru 

Web-сайт: www.omsk-osma.ru/  


