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РЕЗЮМЕ 

Цель: проанализировать клинико-функциональные результаты имплантации новой гидрофобной акриловой монофокальной 
ИОЛ, предустановленной в инжекторе. Методы. В проспективное исследование включены 60 пациентов (66 глаз) после им-
плантации ИОЛ Hoya iSert® 250/251 (31 пациент, 35 глаз, группа 1) и новой ИОЛ Hoya Vivinex Multisert® XY1-SP (29 пациентов, 
31 глаз, группа 2). Средний возраст составил 75,1 ± 7,9 года, средний срок наблюдения после хирургического вмешатель-
ства — 3,1 ± 0,4 месяца. В 100 % случаев в группе 1 проводили вискоимплантацию ИОЛ, в группе 2 — в 45,1 % — ви-
скоимплантацию, в 54,9 % — гидроимплантацию ИОЛ. Интраоперационно линейкой измеряли величину роговичного разреза 
до и после имплантации ИОЛ. Расчет оптической силы ИОЛ проводили с применением формул SRK/T и Barrett Universal. 
В послеоперационном периоде оценивали величину хирургически индуцированного астигматизма. Результаты. В обеих группах 
отмечено статистически значимое (p < 0,05) увеличение НКОЗд с 0,28 ± 0,09 в дооперационном периоде до 0,70 ± 0,17 
через 3 месяца после операции в группе 1 и с 0,24 ± 0,10 в дооперационном периоде до 0,84 ± 0,18 через 3 месяца после 
операции в группе 2. Несколько меньшие значения НКОЗд в группе 1 могут быть связаны с большим значением SIA в данной 
группе. Аналогичная динамика показана и для МКОЗд (с 0,52 ± 0,21 до операции до 0,95 ± 0,19 через 3 месяца наблюдений 
в группе 1 и с 0,55 ± 0,20 до операции до 0,98 ± 0,21 через 3 месяца наблюдений в группе 2). Различий между исследу-
емыми группами не выявлено. После имплантации ИОЛ в группе 1 отмечали увеличение величины разреза до 2,40 ± 0,12, 
а в группе 2 — до 2,10 ± 0,08 мм (p = 0,04). В группе 1 средние показатели SIA через 3 месяца наблюдений составили 1,10 ± 
0,16, а в группе 2 — 0,48 ± 0,07 дптр (p = 0,0007). Заключение. Представлен первый отечественный опыт имплантации 
новой монофокальной гидрофобной акриловой ИОЛ Hoya Vivinex, предустановленной в инжекторе Multisert®. Проведен сравни-
тельный анализ результатов имплантации с монофокальной ИОЛ Hoya 250/251 в инжекторе Isert®. Показано преимущество 
имплантации новой ИОЛ для снижения частоты хирургически индуцированного астигматизма.
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АКТУАЛЬНОСТЬ

С момента внедрения факоэмульсификации и по‑
следующего использования более компактных инстру‑
ментов для имплантации интраокулярных линз (ИОЛ) 
хирургию катаракты проводят с использованием раз‑
резов размером менее 2,5 мм [1]. Большинство хирургов 
в настоящее время проводят операции через прозрач‑
ный роговичный разрез (CCI) из‑за его способности 
самогерметезироваться и низкой частоты воспалитель‑
ных осложнений в послеоперационном периоде [2, 3]. 
Достижения в области материалов для ИОЛ сделали 
реальным производство линз, которые можно вводить 
через микроразрезы. Тем не менее сама процедура им‑
плантации ИОЛ остается ведущим фактором, определя‑
ющим размер CCI.

Первые складные ИОЛ имплантировали с помощью 
пинцета. Позже появились инжекторы для установки 
ИОЛ [4]. В ранних моделях инжекторов для размещения 
ИОЛ в загрузочном отсеке картриджа инжектора исполь‑
зовался пинцет. За последние 10 лет, по мере того как хи‑
рургия катаракты становилась одной из наиболее часто 
выполняемых и стандартизированных хирургических 
процедур, одноразовые инжекторы с предварительной 

загрузкой становились все более популярными [5, 6]. 
Устройство с предварительной загрузкой обладает ря‑
дом преимуществ по сравнению с многоразовыми руч‑
ными инжекторами, включая снижение вероятности 
повреждения ИОЛ во время загрузки, сокращение вре‑
мени операции, необходимость в меньшем количестве 
хирургических инструментов, снижение риска загрязне‑
ния инструментов и исключение других ошибок ручной 
настройки [7]. Обычно каждый производитель инжек‑
торов рекомендует размер разреза, который хирург дол‑
жен сделать для проведения CCI [8]. То, насколько сильно 
увеличивается роговичный разрез во время имплантации 
ИОЛ, зависит от формы наконечника насадки, характери‑
стик ИОЛ и того, как насадка инжектора взаимодействует 
с разрезом. Архитектура раны, размер и расположение 
роговичного разреза определяют возможность возник‑
новения хирургически индуцированного астигматизма 
(SIA) [9]. Пациенты после рефракционной ленсэктомии 
и хирургии катаракты ожидают хороший рефракцион‑
ный результат, поэтому точная оценка послеоперацион‑
ной топографии роговицы, включая астигматизм, имеет 
большое значение [10, 11].

С сентября 2022 года в Российской Федерации 
стала доступной новая монофокальная акриловая 

ABSTRACT

Purpose. To evaluate clinical and functional results of implantation of a new hydrophobic acrylic monofocal IOL in a preloaded injector. 
Methods. The prospective study included 60 patients (66 eyes) after Hoya iSert® 250/251 IOL implantation (31 patients, 35 eyes, 
group 1) and a new Hoya Vivinex Multisert® XY1-SP IOL (29 patients, 31 eyes, group 2). The mean age was 75.1 ± 7.9 years. The 
mean follow-up period after surgery was 3.1 ± 0.4 months. IOL viscoimplantation was performed in 100 % of cases in group 1, in 
group 2 — in 45.1 % of cases, and in 54.9 % — hydroimplantation was performed. Intraoperatively, the size of the corneal incision 
was measured with a ruler before and after IOL implantation. IOL optic power was calculated with SRK/T and Barrett Universal for-
mulas. In the postoperative period, surgically induced astigmatism was assessed. Results. In both groups, there was a statistically 
significant (p < 0.05) increase of UCDVA from 0.28 ± 0.09 in the preoperative period to 0.70 ± 0.17 3 months after surgery in 
group 1 and from 0.24 ± 0.10 in the preoperative period to 0.84 ± 0.18 3 months after surgery in group 2. Slightly lower values of 
UCDVA in group 1 may be associated with a higher level of SIA in this group. Similar dynamics were shown for the BCDVA (from 0.52 ± 
0.21 before surgery to 0.95 ± 0.19 after 3 months of follow-up in group 1 and from 0.55 ± 0.20 before surgery to 0.98 ± 0.21 
after 3 months of follow-up in group 2). No differences were found between the studied groups. After IOL implantation, there was an 
increase in incision size to 2.40 ± 0.12 mm in group 1 and 2.10 ± 0.08 mm in group 2 (p = 0.04). In group 1, the mean SIA after 
3 months of observation was 1.10 ± 0.16 D and in group 2, 0.48 ± 0.07 D (p = 0.0007). Conclusion. This study presents the first 
domestic experience with the implantation of a new monofocal hydrophobic acrylic Hoya Vivinex IOL in a Multisert® preloaded injector. 
A comparative analysis of implantation results with monofocal Hoya 250/251 IOLs in an Isert® injector was performed. The advantage 
of the new IOL implantation in reducing the incidence of surgically induced astigmatism was shown.
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гидрофобная ИОЛ Hoya Vivinex XY1‑SP (Hoya, Япония) 
(РЗН 2022/18220) с предварительно загруженной систе‑
мой доставки multiSert®. В нашей клинике имплантацию 
данной ИОЛ проводят с ноября 2022 года. Более ранние 
модели торических и монофокальных ИОЛ, включая 
Hoya iSert Toriс и модели 250 и 251, имплантировали 
в нашей клинике с 2015 и 2017 г. соответственно [12]. 
Результаты имплантации ИОЛ Hoya iSert 250/251 описа‑
ны в ряде отечественных работ, включая таковые в дет‑
ской популяции [13–16]. В мировой литературе исследо‑
вания, посвященные новой монофокальной акриловой 
гидрофобной ИОЛ Hoya Vivinex, ограничены, а в отече‑
ственной — отсутствуют.

Цель  — проанализировать клинико‑функциональ‑
ные результаты имплантации новой гидрофобной акри‑
ловой монофокальной ИОЛ, предустановленной в ин‑
жекторе.
МЕТОДЫ

В проспективное исследование включены 60 паци‑
ентов (66 глаз) после билатеральной или монолатераль‑
ной имплантации ИОЛ Hoya iSert® 250/251 (31 пациент, 
35 глаз, группа 1) и новой ИОЛ Hoya Vivinex Multisert® 
XY1‑SP (29 пациентов, 31 глаз, группа 2) (Hoya, Япония). 
В обеих группах преобладали женщины (23/31, 74,2  % 
в группе 1 и 23/29, 79,3 % в группе 2). В две указанные 
группы пациенты были распределены случайным об‑
разом и были сопоставимы по всем клинико‑анато‑
мическим параметрам в дооперационном периоде. 
Возрастной диапазон пациентов в общей когорте соста‑
вил от 41 до 87 (75,1 ± 7,9) лет, средний срок наблюдения 
после хирургического вмешательства (ноябрь‑декабрь 
2022 года) — 3,1 ± 0,4 месяца.

Критерии включения пациентов в исследование: 
роговичный астигматизм менее 1,5 дптр, отсутствие 
предшествующих офтальмохирургических операций. 

Критерии исключения: необходимость проведения ком‑
бинированных операций, наличие тяжелой сопутству‑
ющей офтальмопатологии (ВМД, макулярный разрыв, 
диабетическая ретинопатия, глаукома II–IV ст., керато‑
конус, отслойка сетчатки). Всем пациентам проведено 
комплексное стандартное и специальное офтальмоло‑
гическое обследование. Во всех случаях использовали 
диагностическую навигационную систему Verion (Alcon, 
США), сканирующую кератотопографию Pentacam 
(Oculus, ФРГ) и оптическую когерентную томографию 
(Optovue, США). В предоперационном периоде прово‑
дили оценку аксиальной длины глаза, глубины передней 
камеры, сферического и цилиндрического компонента 
рефракции, некорригированной (НКОЗ) и максимально 
корригированной (МКОЗ) остроты зрения вдаль (5 ме‑
тров), внутриглазного давления (ВГД). В послеопера‑
ционном периоде указанные выше параметры изучали 
в сроки 1 день, 1 неделя, 1 и 3 месяца. Основной конеч‑
ный показатель исследования — МКОЗ = 1,0 через 1 ме‑
сяц после операции.

Факоэмульсификацию катаракты выполняли 
по стандартной методике с помощью прибора Stellaris 
Elite (Bausch and Lomb, США) под капельной анесте‑
зией. В 100  % случаев в группе 1 проводили вискоим‑
плантацию ИОЛ, в группе 2  — в 45,1  % случаях  — ви‑
скоимплантацию, а в 54,9 % — гидроимплантацию ИОЛ. 
Интраоперационно линейкой измеряли величину рого‑
вичного разреза до и после имплантации ИОЛ. Расчет 
оптической силы ИОЛ выполняли с применением фор‑
мул SRK/T и Barrett Universal. В послеоперационном пе‑
риоде оценивали величину хирургически индуцирован‑
ного астигматизма.

ИОЛ Hoya Vivinex XY1‑SP (рис. 1) — новая асфериче‑
ская гидрофобная акриловая линза с ультрафиолетовым 
фильтром и фильтром синей части спектра. Размер оп‑
тической части ИОЛ составляет 6,0 мм, общий размер — 
13,0 мм, диоптрийный ряд линзы — от +6,0 до 30,0 дптр. 
Производителем заявлена номинальная А‑константа 
118,9, а SRK/T A  — 119,18. На рис. 2 представлен 

Рис. 2. Внешний вид инжектора Multisert® с предустановленной 
ИОЛ

Fig. 2. Multisert® injector system appearance

Рис. 1. Внешний вид ИОЛ Hoya Vivinex XY1-SP

Fig. 1. IOL Hoya Vivinex XY1-SP appearance
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одноразовый инжектор Multisert® с предустановленной 
линзой, имеющий как два способа введения ИОЛ (шпри‑
цевой одной рукой и винтовой двумя руками), так и две 
регулировки глубины введения (по центру капсульного 
мешка или в его край).

Статистическая обработка результатов исследова‑
ния выполнена с использованием приложения Microsoft 
Excel 2010 и статистической программы Statistica 10.1 
(«StatSoft», США). Проведен расчет среднего арифмети‑
ческого значения (М), стандартного отклонения от сред‑
него арифметического значения (SD), минимальных 
(min) и максимальных (max) значений. Для оценки досто‑
верности полученных результатов при сравнении сред‑
них показателей использовался t‑критерий Стьюдента. 
При сравнении частот встречаемости признака исполь‑
зовался точный критерий Фишера. Различия между вы‑
борками считали достоверными при p < 0,05, довери‑
тельный интервал 95 %.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

В послеоперационном периоде проводили оценку 
некорригированной и максимально корригированной 
остроты зрения вдаль в сроки 1 день, 1 неделя, 1 месяц 
после операции (рис. 3, 4).

В обеих группах отмечено статистически значимое 
(p < 0,05) увеличение НКОЗд с 0,28 ± 0,09 в доопераци‑
онном периоде до 0,70 ± 0,17 через 3 месяца после опера‑
ции в группе 1 и с 0,24 ± 0,10 в дооперационном периоде 
до 0,84 ± 0,18 через 3 месяца после операции в группе 2. 
Несколько меньшие значения НКОЗд в группе 1 могут 
быть связаны с большей величиной SIA в данной группе. 
Аналогичная динамика показана и для МКОЗд (с 0,52 ± 
0,21 до операции до 0,95 ± 0,19 через 3 месяца наблюде‑
ний в группе 1 и с 0,55 ± 0,20 до операции до 0,98 ± 0,21 
через 3 месяца наблюдений в группе 2). Различий между 
исследуемыми группами не выявлено.

При измерении длины роговичного 
разреза до имплантации ИОЛ и после нее 
получены значимые различия при срав‑
нении между группами. В группах 1 и 2 
величина разреза до имплантации ИОЛ 
значимо не различалась и составила 
1,79 ± 0,13 (1,5–2,1) мм и 1,79 ± 0,08 (1,7–
2,0) мм соответственно (p > 0,05). Вместе 
с тем после имплантации ИОЛ в группе 1 
отмечали увеличение величины разреза 
до 2,40 ± 0,12 (2,0–2,6) мм, а в группе 2 — 
до 2,10 ± 0,08 (1,8–2,4) мм (p = 0,04). Таким 
образом, среднее увеличение роговично‑
го разреза в группе 1 составило 0,6 мм, 
а в группе 2 — 0,3 мм.

Увеличение роговичного разреза вли‑
яло на величину SIA в послеоперацион‑
ном периоде. Так, в группе 1 средние по‑
казатели SIA через 3 месяца наблюдений 
составили 1,10 ± 0,16 дптр, а в группе 2 — 
0,48 ± 0,07 дптр (p = 0,0007). Данный факт 
обусловлен как преимуществом инжек‑
тора Multisert® перед isert®, так и различи‑
ями в характеристиках ИОЛ.

Основной конечный показатель ис‑
следования (МКОЗд  = 1,0) достигнут 
в группе 1 в 91,4 % (n = 32), в группе 2 — 
в 93,5 % (n = 29). Ни в одной из групп дис‑
локация ИОЛ клинически и по данным 
ОКТ не выявлена, в период наблюдения 
до 4 месяцев глистенинг не отмечен. 
У 8 больных (7 %) определен десцеметит 
через 1 сутки после операции, состояние 
купировали на фоне локальной медика‑
ментозной терапии.

В современной клинической оф‑
тальмологии остается актуальным по‑
иск подходов к снижению частоты 

Рис. 3. НКОЗд после имплантации ИОЛ Hoya 250/251 и Vivinex

Fig. 3. UCDVA after Hoya 250/251 and Vivinex IOL implantation

Рис. 4. МКОЗд после имплантации ИОЛ Hoya 250/251 и Vivinex

Fig. 4. BCDVA after Hoya 250/251 and Vivinex IOL implantation
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хирургически индуцированного астигматизма после 
имплантации монофокальных ИОЛ. Применение новых 
инжекторных систем является одним из предпочтитель‑
ных способов достижения минимальных значений SIA. 
В проспективном рандомизированном индивидуализи‑
рованном сравнительном клиническом исследовании 
T.M. Yildirim и соавт. 58 парных глаз были рандоми‑
зированы для имплантации с помощью двух предва‑
рительно загруженных инжекторов: AutonoMe с ИОЛ 
Clareon (Alcon Laboratories, Inc) и iSert с ИОЛ Vivinex 
(Hoya). Разрез роговицы  — 2 мм для iSert и 2,2 мм 
для AutonoMe — измеряли до и после факоэмульсифи‑
кации и после имплантации ИОЛ. Через 3 месяца после 
операции пациенты проходили обследование для оцен‑
ки кератометрии, субъективной рефракции и остроты 
зрения. Увеличение разреза составило 0,20  ± 0,10 мм 
для AutonoMe и 0,29 ± 0,10 мм для iSert со статистиче‑
ски значимой разницей (p < 0,05). Окончательный раз‑
мер разреза после имплантации ИОЛ составил 2,41 мм 
для AutonoMe и 2,35 мм для iSert, средний абсолютный 
SIA — 0,50 ± 0,25 дптр в глазах после iSert и 0,45 ± 0,20 
дптр в глазах после AutonoMe (p > 0,05). Трехмесячная 
послеоперационная некорригированная и корригиро‑
ванная острота зрения вдаль была одинаковой в обеих 
группах [17]. В нашей работе проводили сравнение си‑
стем для имплантации Multisert и Isert, при этом пока‑
зано преимущество Multisert относительно частоты SIA 
и величины разреза после имплантации ИОЛ.

Целью работы S.S. Haldipurkar и соавт. явилось срав‑
нение увеличения размера разреза в разные периоды 
хирургии катаракты и визуальных результатов после 
операции при использовании двух различных систем 
доставки интраокулярных линз (ИОЛ) (Vivinex iSert 
и UltraSert Preloaded IOL Delivery System). Исследование 
включало 276 глаз 220 пациентов. Средний первоначаль‑
ный разрез роговицы был одинаковым в обеих группах 
(2,2 мм). Значимой разницы в среднем размере разре‑
за после факоэмульсификации между двумя группами 
(2,250 ± 0,068 мм против 2,251 ± 0,066 мм, p > 0,99) не вы‑
явлено. Не определено также значимой разницы в сред‑
нем размере разреза после имплантации ИОЛ между 
2 группами (2,367  ± 0,066 мм против 2,369  ± 0,062  мм, 
P  = 0,815). Корригированная острота зрения вдаль 

составила 6/6 через 1 месяц у 80 % пациентов в группе 
UltraSert и 86 % в группе Vivinex. После поправок на воз‑
раст, пол, степень катаракты и оптическую силу ИОЛ 
не выявлено значимой разницы в величине SIA в группе 
Vivinex по сравнению с группой UltraSert (0,06, 95 % ДИ, 
от ‑0,11 до 0,24; P = 0,47) [18]. В нашей работе показано 
преимущество Multisert® по сравнению c Isert®.

R. Khoramnia и соавт. изучали 96 глаз 48 пациентов 
с катарактой, которые были рандомизированы в одну 
из двух групп: Multisert и Autonome. Начальный раз‑
рез составлял 2,2 мм, а интраоперационные измерения 
размера разреза проводились до и после имплантации 
ИОЛ. Через 3 месяца после операции оценивали кера‑
тометрию и некорригированную и корригированную 
остроту зрения вдаль. Среднее увеличение разреза со‑
ставило 0,213 ± 0,068 мм в группе Multisert с insert shield, 
0,265  ± 0,055 мм в остальных глазах (AutonoMe) (p < 
0,05), 0,272 ± 0,060 мм в глазах Multisert без insert shield 
и 0,296 ± 0,066 мм для остальных глаз (AutonoMe) (p > 
0,05). Средний абсолютный хирургически индуцирован‑
ный астигматизм составил 0,42 ± 0,23, 0,50 ± 0,25 и 0,44 ± 
0,18 дптр в группах Multisert с insert shield, Multisert 
без insert shield и AutonoMe, соответственно (P > 0,05). 
Показатели остроты зрения были сопоставимы во всех 
группах [19]. В нашей работе не изучали результаты им‑
плантации с применением инжектора Autonome.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В настоящей работе представлен первый отече‑
ственный опыт имплантации новой монофокальной 
гидрофобной акриловой предустановленной ИОЛ Hoya 
Vivinex в инжекторе Multisert®. Проведен сравнительный 
анализ результатов имплантации с монофокальной ИОЛ 
Hoya 250/251 в инжекторе Isert®. Показано преимуще‑
ство имплантации новой ИОЛ в отношении снижения 
частоты хирургически индуцированного астигматиз‑
ма. Планируется проведение дальнейших исследований 
с другими моделями ИОЛ.
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