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Эффективность  
препарата PROFHILO  
при коррекции возрастных 
нарушений кожи шеи

Б лагодаря росту популярности омо-
лаживающих процедур в  эстети-
ческой медицине постоянно появ-
ляются новые методы коррекции 

возрастных нарушений. В настоящее время 
повышенное внимание уделяется шее, по-
скольку с годами в этой области происходят 
значительные изменения: становятся замет-
ны возрастные признаки, образуются мор-
щины [1, 2]. Известно несколько способов 
улучшить состояние кожи шеи [3–6]. Ши-
роко применяются инъекции гиалуроновой 
кислоты (ГК), которые продемонстрирова-
ли не только эффективность, но и хорошую 
переносимость [7–17]. Благодаря существо-
ванию различных форм и  разной молеку-
лярной массе [7, 17–20], ГК – универсаль-
ное средство для использования в  разных 
целях. Поскольку ГК естественным образом 

присутствует в  организме человека, значи-
тельно снижается риск возникновения ал-
лергических реакций. Показана эффектив-
ность и хорошая переносимость препарата, 
содержащего гибридные комплексы низко-
молекулярной (L-HA) и  высокомолекуляр-
ной (H-HA) ГК, при коррекции атонии кожи 
лица и внутренней поверхности рук [19, 21, 
22]. Исследования in vitro на фибробластах 
или кератиноцитах свидетельствуют о том, 
что устойчивость гибридных комплексов 
ГК к  действию гиалуронидазы выше, чем 
устойчивость отдельно взятых L-HA и H-HA. 
Кроме того, гибридные комплексы более 
эффективно влияют на  синтез эластина 
и  коллагена [19]. Такие свойства хорошо 
согласуются с  данными клинических ис-
следований, которые показали, что после 
применения Profhilo® отмечается повыше-

ние эластичности кожи [21, 22]. Гибридный 
комплекс ГК также превосходит H-HA или 
L-HA в  отношении дифференцировки ади-
поцитов in vitro и активирования стволовых 
клеток, полученных из  жировой ткани [20]. 
Предполагается, что гибридный комплекс 
ГК более эффективно препятствует связан-
ной со старением резорбции жировой тка-
ни, а  также способствует восстановлению 
объема и структуры мягких тканей. В данной 
работе рассматриваются эффективность 
и  переносимость препарата на  основе ги-
бридного комплекса ГК при коррекции ато-
нии кожи шеи.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В  открытом одноцентровом клиническом 
исследовании участвовали 25 женщин. Все 
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процедуры в ходе исследования выполняли 
под  контролем дерматолога. Исследова-
ние было одобрено независимым комите-
том по этике и проводилось в соответствии 
с  этическими принципами Хельсинской де-
кларации. Все участницы подписали ин-
формированное согласие. Исследование 
зарегистрировано на  сайте clinicaltrials.gov 
(NCT04002856). Протокол включал две про-
цедуры инъекций с интервалом один месяц 
и три контрольных визита: 

•   первый визит – перед выполнением пер-
вой процедуры (T0), 

•   второй визит – через месяц после пер-
вой инъекции и непосредственно перед вто-
рой инъекцией (T1), 

•   третий визит –  через 4 месяца после 
первой инъекции (или через 3 месяца после 
второй инъекции) (T2). 

Конечная точка 4 месяца была выбрана 
на  основе результатов, полученных ранее 
при коррекции морщин на лице [22].

Использовали препарат Profhilo® (IBSA 
Farmaceutici Italia S.r.l.), который выпускается 
в предварительно заполненном шприце, со-
держащем 2 мл 3,2% ГК (32 мг H-HA и 32 мг 
L-HA в 2 мл физиологического раствора).

Инъекции выполняли с  помощью иглы 
29G, глубина введения –  средне-глубокие 
слои дермы. Использовали технику биоэсте-
тических точек (БЭТ), которая заключается 
во введении препарата в 10 точек, располо-
женных на 3 вертикальных линиях (рис. 1). 
В каждую точку болюсно вводили по 0,2 мл 
филлера. Такая техника гарантирует отсут-
ствие риска травмы жизненно важных орга-
нов.

В  исследование включали женщин 
в  возрасте 40–65 лет (средний возраст 
54 года) с  атонией кожи шеи 3–4 балла 
по Шкале атонии кожи шеи IBSA [23], об-
ратившихся по  поводу восстановитель-
ной процедуры. Визуальная шкала (рис. 2) 
включает 5 степеней атонии от 1 («отсут-
ствие») до  5  («выраженная атония»). Па-
циентки должны были приходить на  кон-
трольные визиты, сохранять привычный 
режим питания, физической активности, 
использования косметики и  очищающих 
средств и перед инсоляцией всегда нано-
сить на кожу шеи солнцезащитное сред-
ство.

Критериями исключения были: бере-
менность, лактация, курение, злоупотре-
бление алкоголем или наркозависимость. 
В  исследование не  включали женщин, 
не  находящихся в  менопаузе и  отказав-
шихся от  контрацепции или выполнения 
тестов на  беременность в  моменты вре-
мени T0 и T1 (т.е. до и через месяц после 
первой инъекции). Критерием исключе-
ния также считалось изменение ИМТ (± 1) 
во время исследования. Дополнительными 
критериями исключения были: эстетиче-
ские хирургические вмешательства или 
процедуры, выполненные в  области шеи 
за 6 месяцев до исследования; известная 
гиперчувствительность к  исследуемому 
препарату и/или его ингредиентам; дер-
матологические заболевания (дерматит), 
повреждения, рубцы или пороки развития 

в  области шеи; рецидивирующий герпес 
на  лице/губах; активная экзема, псори-
аз, тяжелая розацеа, склеродермии, ин-
фекции и  тяжелые акне в  области шеи; 
диабет; эндокринные заболевания; за-
болевания печени, почек или сердца; за-
болевания легких; онкологические забо-
левания; неврологические заболевания; 
воспалительные или иммуносупрессивные 
заболевания; аллергия на  лекарственные 
препараты; прием антикоагулянтов, анти-
агрегантов, антигистаминных препаратов, 
кортикостероидов, наркотических препа-
ратов, антидепрессантов, иммуносупрес-
сивных препаратов. Применение других, 
не упомянутых лекарственных препаратов 
считалось потенциальным критерием ис-
ключения.

Оценка эффективности

Эффективность инъекций определяли 
с  помощью качественных (клинических) 
и  количественных (инструментальных) ме-
тодов оценки и подтверждали их фотогра-
фиями.

Клиническую оценку состояния кожи шеи 
выполняли на  каждом визите, используя 
5-балльную шкалу атонии кожи шеи IBSA 
(рис. 2).

Фотосъемку выполняли в стандартных ус-
ловиях при  одинаковых: увеличении, осве-
щенности, угле отражения и  угле наклона 
источника света.

РИС. 1. Расположение 10 точек инъекций 

препарата Profhilo®

РИС. 2. Шкала атонии кожи шеи IBSA
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Инструментальную оценку выполняли 
с помощью следующих неинвазивных мето-
дов.

•   Увлажненность поверхности кожи опре-
деляли по  величине электрической емко-
сти кожи с  помощью корнеометра CM825 
(Courage-Khazaka, Кёльн, Германия). На од-
ном и  том же участке кожи проводили три 
измерения и  рассчитывали среднее значе-
ние.

•   Увлажненность глубоких слоев кожи 
определяли, измеряя диэлектрическую про-
ницаемость поверхностных и глубоких сло-
ев кожи с помощью влагомера. Этот прибор 
генерирует электромагнитное излучение 
высокой частоты и малой мощности и фик-
сирует изменения общего содержания воды 
в ткани. Датчики позволяют проводить изме-
рения на разных глубинах. В этом исследо-
вании использовали датчики размером 0,5 
и 1,5 мм.

•   Определение упругости и  эластично-
сти кожи с  помощью торсиометра. Сопро-
тивление кожи скручиванию анализировали 
на аппарате Dermal Torque Meter™ (Dia-Stron 
Ltd, Великобритания), который измеряет 
углы закручивания во  время и  после ме-
ханического скручивающего воздействия. 
Определяли мгновенную и  максимальную 
эластичность (Ue и Uf соответственно), вяз-
коупругость (Uv) и мгновенное упругое вос-
становление (Ur).

•   Определение плотности кожи с  помо-
щью профилометрии. Небольшой участок 
кожи шеи, площадью примерно 7 см2, бра-
ли в  складку с  помощью специальной ма-
ски, которая позволяла проводить измере-
ния на одном и том же участке при каждом 
визите. Складка изменяет микрорельеф 
поверхности кожи, который, в  свою оче-
редь, зависит от  плотности кожи. Затем 
с  помощью аппарата для оптической про-
филометрии Primos (GFMesstechnik GmbH, 

Германия) получали и сравнивали получен-
ные изображения.

Оценка безопасности

Переносимость препарата оценивали, от-
мечая местные реакции (отсроченный отек, 
боль, эритема или гематомы), а  также лю-
бые другие побочные системные или ло-
кальные эффекты.

Самооценка пациенток

В  завершение исследования пациенток 
просили заполнить анкету, в  которой нуж-
но было охарактеризовать эффективность 
действия препарата на  неровности микро-
рельефа и  атонию кожи шеи (с  помощью 
оценок «явно выражено», «выражено», 
«умеренно», «незначительно» и  «отсут-
ствие») и  его переносимость (с  помощью 
оценок «плохо», «неудовлетворительно», 
«хорошо» и «отлично»).

Статистический анализ

Для статистической обработки клинических 
данных использовали тест Фридмана, по-
сле которого при  статистически значимых 
результатах применяли критерий знаковых 
рангов Уилкоксона с поправкой Холма – Ши-
дака.

Для анализа данных, полученных с  по-
мощью инструментальных методов, ис-
пользовали непараметрический тест 
Фридмана, если гипотеза о нормальности 
отклонялась тестом нормальности Ша-
пиро – Уилка (порог 5%). Если гипотеза о 
нормальности подтверждалась, исполь-
зовали параметрический тест ANOVA. 
В обоих случаях при статистически значи-
мых результатах использовали поправку 
Холма – Шидака.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЙ

Две участницы из 25 не завершили исследо-
вание из-за проблем, не связанных с иссле-
дованием, поэтому собраны и  проанализи-
рованы данные 23 пациенток, завершивших 
исследование. Ранее никому из  пациенток 
не  выполняли интрадермальные инъекции 
филлеров в область шеи.

Клиническая оценка 
эффективности

Инъекции исследуемого препарата приве-
ли к статистически значимому уменьшению 
атонии кожи шеи, что отмечалось уже в мо-
мент времени T1 (15%). К моменту времени 
T2 атония кожи стала еще менее выражен-
ной (21%) (рис. 3). Это улучшение соответ-
ствовало уменьшению по  Шкале атонии 
кожи шеи IBSA как минимум на 1 балл более 
чем у половины пациенток.

Положительные результаты подтвержда-
лись фотографиями, на которых были явно 
заметны улучшения, появившиеся после 
процедуры (рис. 4).

Инструментальные методы 
оценки эффективности

С  помощью портативной системы Primos 
измеряли три показателя (Ra –  среднее 
нарушение микрорельефа, Rt – общая вы-
сота, Rv – максимальная глубина микро-
рельефа кожи), определяющие плотность 
кожи. На каждом визите у всех пациенток 
оценивали состояние кожи одного и  того 
же участка шеи. На  первом визите (T1) 
отмечалось выраженное и  статистически 
значимое снижение всех трех показате-
лей, а на следующем визите (T2) микроре-
льеф кожи улучшился еще больше (рис. 5). 
Полученные данные свидетельствуют о со-
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кращении выраженности морщин и атонии 
кожи.

Действие инъекций на  увлажненность 
кожи определяли, измеряя поверхност-
ную и  глубокую гидратацию. Послед-
нюю  –  на  глубине 0,5 и  1,5 мм. При  обоих 
измерениях был получен выраженный эф-
фект, как в момент времени T1, так и в T2, 
с изменением по сравнению с исходным со-
стоянием от 3 до 22%. Графики, относящие-
ся к трем оценкам, представлены на рисун-
ке 6.

Показано положительное действие инъ-
екций на пластоэластичность кожи, причем 
все значения, полученные с  помощью тор-
сиометрии, были положительными в момен-
ты времени T1 и T2.

Величина мгновенного упругого восста-
новления (Ur) также статистически значимо 
увеличилась в момент времени T2 (рис. 7).

Самооценка пациенток

В завершение все пациентки, участвовав-
шие в  исследовании, заполняли анкету, 
в которой сообщали о степени удовлетво-
ренности эффективностью и переносимо-
стью инъекций. Пациентки использовали 
шкалу степени удовлетворенности («от-
сутствие», «слегка заметно», «заметно 
в среднем», «заметно», «явно выражено»). 
В таблице 1 указан процент пациенток, со-
общивших об  улучшении показателей ка-
чества кожи. Результаты анкетирования 
предельно ясны, поскольку подавляющее 
большинство (от  87 до  96%) пациенток 
оценили результаты инъекций положи-
тельно.

Что касается переносимости, то пример-
но половина пациенток сообщила лишь о 
незначительных гематомах в  месте инъек-
ции, которые полностью исчезли через не-
сколько дней. Такая реакция была ожидаема 
и связана непосредственно с выполнением 
инъекций. Врач оценил переносимость пре-
парата как хорошую/превосходную у  всех 
пациенток, что подтверждалось самооцен-
кой – 83% пациенток сообщили об отличной 
переносимости, остальные пациентки –  о 
хорошей.

ОБСУЖДЕНИЕ

В  настоящем исследовании показано, что 
филлер, содержащий гибридные ком-

РИС. 3. Изменение показателей визуальной шкалы (слева) и клинической оценки не-

ровностей микрорельефа и атонии кожи шеи по сравнению с исходным состоянием 

(справа); *р < 0,05 по сравнению с T0 (ранговый тест Уилкоксона с поправкой Холма – 

Шидака)
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РИС. 4. Фотографии, сделанные до выполнения инъекций и в моменты времени T1 и T2

ТАБЛИЦА 1. Эффективность инъекций согласно самооценке пациенток

Показатели состояния кожи шеи Общее количество оценок «заметно  
в среднем», «заметно» и «явно выражено»

Сокращение нарушений микрорельефа 87%

Уменьшение атонии 92%

Ремоделирование и четкость овала лица 91%

Эффект лифтинга 96%

Увеличение мягкости 96%

Увеличение гладкости 91%

Увеличение увлажненности 96%
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плексы ГК с  высокой и  низкой молекуляр-
ной массой, эффективно сокращает атонию 
кожи и  морщины на  шее. Положительные 
результаты оценены не  только с  помощью 
клинического обследования, но и подтверж-
дены инструментальными методами и  мне-
нием пациенток. Две инъекции исследуе-
мого филлера, выполненные с  интервалом 
30  дней, явно улучшили состояние кожи 
шеи, что было заметно уже после первой 
инъекции. Изменения сохранялись или даже 
стали более выраженными через 3 месяца 
после последней инъекции. Важно, что и по 
данным других исследований [7, 9, 15, 18] 
эффективность сопровождалась очень хо-
рошей переносимостью. Результаты всех 
инструментальных методов согласуются 
со  статистически значимыми изменениями 
всех показателей. Это важный момент, по-
скольку инструментальные методы более 
надежны, воспроизводимы и  объективны 
по сравнению с клинической оценкой.

То, что со  временем результат коррек-
ции морщин становится более выраженным, 
возможно, свидетельствует о стимулирую-
щем действии инъекций на дерму и эпидер-
мис, что способствует синтезу коллагена 
и, следовательно, восстанавливает тонус 
и  текстуру кожи шеи. Это предположение 
подтверждается исследованием in vitro, по-
казавшим, что ГК действительно оказывает 
биостимулирущее действие [31].

Использование воспроизводимой и  без-
опасной техники введения препарата 
в 10 стандартных точек – еще одно допол-
нение к  исследованию с  точки зрения со-
поставимости данных, полученных у разных 
пациентов.

Благодаря очень хорошей переноси-
мости исследуемый препарат можно ис-
пользовать не  только изолированно, но  и 
при  комплексном подходе, который позво-
ляет получить удовлетворительные резуль-
таты [2, 3, 6, 32].

РИС. 5. Плотность кожи по  данным профилометрии. Все показатели измерены 

в T0, T1 и T2; в каждом столбце указан процент снижения в T1 и T2 по сравнению T0,  

*p < 0,05 по сравнению с T0 (t-тест с поправкой Холма – Шидака)

РИС. 6. Показатели поверхностной и глубокой гидратации. Увлажненность кожи 

определяли в моменты времени T0, T1 и T2; в каждом столбце указано процентное 

увеличение в T1 и T2 по сравнению с T0; *p < 0,05 по сравнению с T0 (t-тест с поправ-

кой Холма – Шидака)
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