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РЕФЕРАТ

Цель. Экспериментальное и клиническое исследование гидро-
фобных интраокулярных линз (ИОЛ) enVista и enVista Toric для кор-
рекции афакии и роговичного астигматизма. 

Материал и методы. В экспериментальной части ИОЛ enVista и 
enVista Toric (производство Baush&Lomb, США) исследовали методом 
электронной сканирующей микроскопии. Клиническая часть иссле-
дования включала результаты имплантаций 100 ИОЛ enVista паци-
ентам с катарактой и роговичным астигматизмом до 1,25 дптр и 20 
ИОЛ enVista Toric пациентам с катарактой и роговичным астигматиз-
мом от 1,25 дптр и выше.

Результаты. По результатам электронной микроскопии не было 
обнаружено каких-либо «дефектов» поверхности и оптического края 
линз. Оптический край линз имеет прямоугольную форму на протя-
жении 360°. Отклонение формы оптического края ИОЛ от идеаль-
ной площади квадратного края составило в интервалах 71,51–164,48 
мкм² и 99,05–338,61 мкм² соответственно при радиусах 40 и 60 мкм. 
Высокая увеальная биосовместимость была подтверждена отсутстви-
ем клеточных депозитов на поверхности всех 120 ИОЛ. Материал 

линз не подвергался биодеградации, во всех случаях отсутствовал 
эффект глистенинга. Процент помутнения задней капсулы хрустали-
ка за счет миграции эпителиальных клеток хрусталика составил 5,0% 
в 3–6-миллиметровой зоне без показаний к лазерной капсулотомии. 
После имплантации ИОЛ еnVista Toric среднее значение астигматиз-
ма уменьшилось с 1,77±0,38 до 0,42±0,11 диоптрий (р<0,05). Ротаци-
онная стабильность положения ИОЛ на протяжении одного года на-
блюдения оставалась в пределах 2,5±0,11°. В обеих группах острота 
зрения достоверно улучшилась после операции (р<0,05), изменение 
рефракции цели в течение года наблюдалось незначительно в сторо-
ну миопии, но не имело значимых различий.

Вывод. Имплантация ИОЛ enVista и enVista Toric обеспечивает 
высокую остроту зрения у пациентов с возрастной катарактой и ка-
тарактой в сочетании с роговичным астигматизмом, стабильные реф-
ракционные показатели.

Ключевые слова: гидрофобная интраокулярная линза, enVista, 
enVista Toric, электронная сканирующая микроскопия, клиническое 
исследование. 
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Results of an experimental and clinical study of a new hydrophobic intraocular lens for correction  
of aphakia and corneal astigmatism 
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Purpose. Experimental and clinical study of hydrophobic intraocular 
lenses (IOL) enVista and enVista Toric for the correction of aphakia and 
corneal astigmatism.

Material and methods. In the experimental part, enVista and enVista 
Toric IOLs (manufactured by Baush&Lomb, USA) were studied by electron 
scanning microscopy. The clinical part of the study included the results 
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of implantation of 100 IOL enVista in patients with cataract and corneal 
astigmatism up to 1.25 diopters and 20 IOL enVista Toric in patients with 
cataract and corneal astigmatism 1.25 diopters or higher. 

Results. According to the results of electron microscopy, no «defects» 
were found on the surface and optical edge of the lenses. The optical 
edge of the lens has a rectangular shape throughout 360°. The deviation 
of the shape of the optical edge of the IOL from the ideal square edge 
area was 71.53–164.48 um² and 99.05–338.61 um², respectively, at 
radii of 40 um and 60 um. High uveal biocompatibility was confirmed 
by the absence of cellular deposits on the surface of all 120 IOLs. The 
lens material was not biodegraded, and there was no glistening effect in 
all cases. The percentage of opacity of the posterior lens capsule due to 
migration of epithelial cells of the lens was 5.0% in the three-six millimeter 
zone without indications for laser capsulotomy.

After implantation of the envista Toric IOL, the average value of 
astigmatism decreased from 1.77±0.38 to 0.42±0.11 diopters (p<0.05). 
The rotational stability of the IOL position remained within the range of 
2.50±0.11° during one year of observation. In both groups, visual acuity 
significantly improved after surgery (p<0.05), the change in refraction of 
the target during the year was observed slightly in the direction of myopia, 
but there were no significant differences.

Conclusion. EnVista and enVista Toric IOL implantation provide 
high visual acuity in patients with age-related cataracts and cataracts in 
combination with corneal astigmatism, stable refractive indices.

Key words: hydrophobic intraocular lens, enVista, enVista Toric, 
electron scanning microscopy, clinical study. 
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АКТУАЛЬНОСТЬ

Современные модели интра- 
окулярных линз (ИОЛ) долж-
ны быть выполнены из инерт-

ного полимерного материала, не 
подвергаться каким-либо изменени-
ям (биодеградации) и помутнениям 
(например, в виде «глистенинга») по-
сле имплантации, иметь высокую уве-
альную биосовместимость, гаранти-
рующую отсутствие воспалительных 
клеточных реакций на поверхности 
линзы. Дизайн гаптических элемен-
тов должен обеспечивать стабильное 
положение в капсульном мешке при 
его фиброзном сжатии. Оптика ИОЛ 
должна иметь прямоугольный край 
на протяжении 360°, который пре-
пятствует миграции клеток хруста-
лика и уменьшает процент вторич-
ных катаракт в отдаленном послеопе-
рационном периоде. Задняя поверх-
ность оптики должна полностью со-
прикасаться с капсулой по принци-
пу «нет пространства – нет клеток». 
Имплантация таких ИОЛ должна осу-
ществляться через разрез 2,2 мм с по-
мощью инжектора для профилактики 
индуцированного астигматизма. Вы-
полнение всех условий обеспечит не-
изменность рефракционных показа-
телей [1–10]. 

Одной из количественных харак-
теристик прямоугольного края оп-
тики ИОЛ является площадь откло-
нения от идеальной прямоугольной 

проекции оптического края ИОЛ. 
Отклонение, например, может про-
исходить при изготовлении гидро-
фильных линз, когда после гидра-
тации полимера угол оптического 
края изменяет свою идеальную пря-
моугольную форму [11].

Метод электронной сканирую-
щей микроскопии широко исполь-
зуется для изучения поверхности 
материалов, обнаружения техноло-
гических «дефектов», помогает вы-
являть изменения, возникающие в 
результате физических и химиче-
ских воздействий. Данным методом 
можно оценить форму поверхно-
сти линзы, которая будет соприка-
саться с задней капсулой (выпуклая, 
прямая, вогнутая), оптического края 
ИОЛ (по всей ли окружности имеет-
ся прямоугольный угол), вычислить 
площадь отклонения от идеальной 
прямоугольной проекции оптиче-
ского края ИОЛ [1, 11, 12].

ЦЕЛЬ

Провести экспериментальное и 
клиническое исследование новых ги-
дрофобных ИОЛ для коррекции афа-
кии и роговичного астигматизма. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ

Экспериментальная часть ис-
следования. Методом электрон-

ной сканирующей микроскопии 
были исследованы ИОЛ enVista и 
enVista Toric на микроскопе S-3400N 
(Hitachi, Япония) по стандартной 
методике, описанной ранее в ли-
тературе [11]. Проводилась оцен-
ка поверхности оптики и формы 
угла оптического края ИОЛ по по-
лученным снимкам, которые сохра-
нялись в электронном виде с разре-
шением файла JPEG, затем импор-
тировались в программу AutoCAD 
LT 2000 (Autodesk) для исследова-
ния. На рисунках 1 и 2 представле-
ны полученные изображения при 
13–100-кратном увеличении: перед-
ней (рис. 1 а, г), задней (рис. 1 б, в) и 
боковой (рис. 2 а–г) поверхностей. 
Никаких «дефектов» поверхности 
линз выявлено не было.

Программа AutoCAD служит для 
анализа и оценки отклонения фор-
мы оптического края ИОЛ от иде-
альной площади квадратного края. 
В масштабированной картинке при 
300-кратном увеличении выводили 
угол оптического края (рис. 3 а, б), 
строили касательные краев задней и 
боковой поверхностей оптического 
угла линзы (рис. 3 в, г) до их пере-
сечения. Из точки пересечения ка-
сательных отмечали сектор окруж-
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ности радиусами 40 и 60 мкм. Соот-
носили пересечения осей с окруж-
ностью к картинке так, чтобы пере-
сечениями были касательные краев 
сечения задней и боковой поверхно-

сти линзы. После чего обводили кон-
тур сечения линзы в секторе окруж-
ности. Вычисляли площадь полу-
чившейся фигуры между касатель-
ными и контуром оптического края 

при радиусах 40 и 60 мкм соответ-
ственно (площадь наименьшего от-
клонения от идеальной прямоуголь-
ной проекции). 

Клиническая часть исследова-
ния. В исследование были включе-
ны 113 пациентов (120 глаз) после 
факоэмульсификации катаракты: 
93 пациента (100 глаз) – 1-я груп-
па, с имплантацией линзы еnVista; 
20 пациентов (20 глаз) – 2-я груп-
па, с имплантацией линзы еnVista 
Toric. Перед операцией все паци-
енты прошли офтальмологическое 
обследование, включавшее визо-
метрию, рефрактометрию, керато-
метрию, тонометрию, биомикро-
скопию, офтальмоскопию, периме-
трию, ультразвуковое исследование 
(АВ-сканирование), расчет сфери-
ческого компонента ИОЛ по фор-
муле SRK-T. Критериями исключе-
ния из исследования стали: выра-
женная слабость связочного аппа-
рата хрусталика, узкий ригидный 
зрачок, заболевания макулы, непра-
вильный роговичный астигматизм, 
глаукома, отслойка сетчатки в ана-
мнезе, сахарный диабет. 

В 1-й группе (39 мужчин, 54 жен-
щины) средний возраст пациен-
тов составил 62,2±13,06 года. Во 2-й 
группе (12 мужчин, 8 женщин) сред-
ний возраст – 59,45±7,81 года. Ис-
ходная острота зрения с коррекцией 
у пациентов обеих групп варьирова-
ла от 0,01 до 0,5. В 1-й группе сред-
няя острота зрения (M±m) состави-
ла 0,20±0,15, во 2-й – 0,23±0,11. Ро-
говичный астигматизм в 1-й группе 
не превышал 1,25 дптр и составил в 
среднем 0,80±0,36 дптр. У пациен-
тов 2-й группы имелся исходный 
врожденный роговичный астигма-
тизм от 1,25 до 2,5 дптр, в среднем 
1,77±0,38 дптр.

Пациентам с торическими ИОЛ 
перед операцией наносилась раз-
метка горизонтального меридиана, 
на операционном столе – размет-
ка расположения оси ИОЛ. Расчет 
цилиндрического компонента ИОЛ 
проводился с использованием про-
граммы, разработанной производи-
телем (https://envista.toriccalculator.
com). Имплантировались ИОЛ с ци-

Рис. 1. Внешний вид enVista: а) передняя поверхность; б) задняя поверхность; внешний вид enVista 
Toric: в) передняя поверхность; г) задняя поверхность

Fig. 1. enVista design: a) front surface; б) back surface; enVista Toric design: в) front surface;  
г) back surface

Рис. 2. а) ИОЛ enVista, вид сбоку, задняя поверхность вверх; б) ИОЛ enVista, вид сбоку, задняя по-
верхность вниз; в) ИОЛ enVista (боковая поверхность гаптики и оптики); г) ИОЛ enVista (вид сбо-
ку, угол оптического края)

Fig. 2. a) IOL enVista design, side view, back surface up); б) IOL enVista design, side view, back surface 
down; в) IOL enVista design, optics and haptics side surface; г) IOL enVista design, side view, optical angle 

а б

в г

а б

в г
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линдрическим компонентом +1,25 
дптр (10 линз), +2,0 дптр (7 линз), 
+2,75 дптр (3 линзы), что соответ-
ствовало коррекции роговично-
го астигматизма 0,9, 1,4 и 1,93 дптр. 
Следует отметить, что линзами 
enVista Toric возможно корригиро-
вать исходный астигматизм в диапа-
зоне от 0,9 до 4,03 дптр. 

Все 120 операций выполнялись 
под местной анестезией стандарт-
ным методом факоэмульсификации 
на приборе Stellaris (Baush&Lomb, 
США), линзы имплантировались при 
помощи инжектора Comport (Ю. Ко-
рея) через разрезы 2,2 мм. 

В послеоперационном периоде 
определяли остроту зрения с кор-
рекцией и без, другие нижеперечис-
ленные исследования, период на-
блюдения составил 1–3 сут., 1 мес., 
1 год после операции. 

Оценка увеальной биосовмести-
мости проводилась путем подсчета 
клеточных депозитов на передней 
поверхности ИОЛ. Наличие клеточ-
ных депозитов расценивалось со 
знаком плюс, отсутствие – со зна-
ком минус.

Помутнения задней капсулы ре-
генераторного характера оценива-
лись по наличию под оптикой ИОЛ 
в 3-миллиметровой зоне (при узком 
зрачке) и за 3-миллиметровой зоной 
при медикаментозном мидриазе. На-
личие эпителиальных клеток хру-
сталика в оптической зоне расцени-
валось знаком два плюса, в 3–6-мил-
лиметровой зоне – знаком один 
плюс, отсутствие клеток – знаком 
минус. Оценка наличия помутнений 
в центральной зоне и в 3–6-милли-
метровой зоне под оптикой ИОЛ – 
наиболее распространенный метод 
исследования [6, 9].

Отклонение от рефракции цели в 
отдаленном периоде оценивалось у 
всех пациентов по изменению реф-
ракции роговицы (астигматизм), 
сферического компонента клини-
ческой рефракции глаза и сфериче-
ского эквивалента.

Для оценки ротационной ста-
бильности торических ИОЛ ис-
пользовалась методика, описанная 
ранее [13]. Проводилось фотогра-

фирование переднего отрезка гла-
за на фотощелевой лампе при до-
стижении максимального мидриаза 
и сопоставлении светового луча ще-
левой лампы с положением оси ци-
линдра ИОЛ. На полученный в циф-
ровом формате снимок накладыва-
лась 360° шкала, с помощью кото-
рой определялось положение оси 
цилиндра ИОЛ. 

Статистический анализ прово-
дили в программах Excel (Microsoft 
Office 2010) и Statistica Trial, Version 
13.3. Вычисляли среднее значение, 
стандартное отклонение. При срав-
нении количественных данных ис-
пользовали t-критерий Стьюдента 
для зависимых выборок с нормаль-
ным распределением, критический 

уровень принятия нулевой гипоте-
зы был взят за р<0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Результаты экспериментального 
исследования формы поверхности 
и оптического края ИОЛ enVista и 
enVista Toric методом сканирующей 
электронной микроскопии не выя-
вили каких-либо дефектов. Перед-
няя поверхность линз – вогнутая, за-
дняя поверхность линз – выпуклая. 
Оптический край линзы на задней 
поверхности имеет прямоугольный 
край оптики на протяжении 360°. 
Поэтому линзы должны импланти-
роваться в капсульный мешок в со-

Рис. 3. а, б) Стрелками указан исследуемый угол оптического края; в, г) Исследование отклонения 
формы оптического края ИОЛ от идеальной площади квадратного края с радиусом 40 мкм и 60 мкм

Fig. 3. а, б) The arrows indicate the angle of the optical edge being studied; в, г) Investigation of the 
deviation of the shape of the optical edge of the IOL from the ideal square edge area with a radius of 
40 um and 60 um

а б

в г
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ответствии с дизайном. На задней 
поверхности торических ИОЛ име-
ются две метки для репозиции линз 
и коррекции роговичного астигма-
тизма. Расчеты отклонения формы 
оптического края ИОЛ от идеальной 
площади квадратного края состави-
ли в интервалах 71,53–164,48 мкм² 
и 99,05–338,61 мкм² соответственно 
при радиусах 40 и 60 мкм (рис. 3, 4). 
При сравнении наших показателей 
с результатами аналогичного ис-

следования, в котором были изуче-
ны другие модели ИОЛ, оптический 
край линз платформы enVista име-
ет наименьшую площадь отклоне-
ния от идеальной площади квадрат-
ного края [11].

Результаты клинического ис-
следования были следующими. Все 
операции проведены без осложне-
ний, послеоперационный период во 
всех случаях расценивался как аре-
активный. 

Динамика изменения остроты 
зрения и рефракционных показате-
лей после операции у пациентов 1-й 
группы представлены в таблице 1.

Острота зрения после операции 
улучшилась у всех пациентов, что 
имело статистически значимое раз-
личие (р<0,05) от исходного на всех 
этапах исследования. Средние значе-
ния роговичного астигматизма не-
сколько увеличились в послеопера-
ционном периоде, но эти изменения 
оказались статистически не значи-
мыми (р>0,05). Рефракционные по-
казатели стабилизировались к 1-му 
месяцу после операции и оставались 
практически неизменными в тече-
ние последующего периода. У неко-
торых пациентов наблюдался незна-
чительный сдвиг в сторону миопиче-
ской рефракции, в целом изменение 
рефракции цели также не имело зна-
чимых различий (р>0,05).

Динамика изменения остроты 
зрения и рефракционных показате-
лей после операции у пациентов 2-й 
группы представлена в таблице 2. 

Острота зрения после операции 
улучшилась у всех пациентов, что 
имело статистически значимое раз-
личие (р<0,05), острота зрения без 
коррекции в 90% случаев превышала 
0,6 через год после операции, сред-
нее значение астигматизма умень-
шилось с 1,77±0,38 до 0,42±0,11 дптр, 
что имело статистически значимое 
различие (р<0,05). В течение года 
изменение рефракции цели прои-
зошло в сторону миопической реф-
ракции, но не имело значимых раз-
личий (р>0,05).

Ротационная стабильность поло-
жения ИОЛ отслеживалась на про-
тяжении года. Итоговая ротация 
еnVista Toric в течение года наблюде-
ния оставалась в пределах 2,5±0,11°.

Через год после операции в обе-
их группах не были зафиксированы 
элементы биодеградации материала 
(микровакуолей, помутнений), что 
подтверждают другие, проведенные 
ранее исследования [14]. Из 120 слу-
чаев наличие эпителиальных клеток 
хрусталика в 3-миллиметровой зоне 
не наблюдалось ни у одного пациен-
та, в 3–6-миллиметровой зоне про-

Рис. 4. Расчеты отклонения формы оптического края ИОЛ от идеальной площади квадратного 
края в различных точках

Fig. 4. Calculations of the deviation of the shape of the optical edge of the IOL from the ideal square 
edge area in various points
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Таблица 1

Рефракционные показатели в группе еnVista
Table 1

Refractive indices in the enVista group

Исследование

Researches

До операции

Preoperative 

При выписке

At discharge

1 мес.

1 month

1 год

1 year

Острота зрения (M±σ)

Visual acuity (M±σ)
0,20±0,15* 0,54±0,26 0,76±0,19 0,78±0,15*

Астигматизм, дптр (M±σ)

Astigmatism, D (M±σ)
0,80±0,36** 0,94±0,62 0,93±0,57 0,92±0,51**

Рефракция цели (M±σ)

Target refraction (M±σ)

Расчет на эмметропию

Calculation for emmetropy
-0,28±0,31** -0,34±0,28 -0,36±0,33**

Примечание: * – р<0,05; **– p>0,05, cравнение между группами, t-критерий Стьюдента для зависимых выборок с нормальным распределением.
Note: * – p<0.05; ** – p>0.05, comparison between groups by the Student’s t-test for dependent samples with normal distribution. 

Таблица 2

Рефракционные показатели в группе еnVista Toric
Table 2

Refractive indices in the enVista Toric group

Исследования

Researches

До операции

Preoperative

При выписке

At discharge

1 мес.

1 month

1 год

1 year

Острота зрения (M±σ)

Visual acuity (M±σ)
0,23±0,11* 0,58±0,3 0,72±0,15 0,75±0,13*

Астигматизм, дптр (M±σ)

Astigmatism, D (M±σ)
1,77±0,38* 0,34±0,28 0,39±0,22 0,42±0,11*

Рефракция цели (M±σ)

Target refraction (M±σ)

Расчет на эмметропию

Calculation for emmetropy
-0,16±0,35** -0,20±0,32 -0,24±0,30**

Ротационная стабильность (M±σ)

Rotational stability (M±σ)

Расчет положения ИОЛ

Position of IOL calculation 
0,75±0,78° 1,15±1,23° 2,5±0,11°

Примечание: * – р<0,05; ** – p>0,05, сравнение между группами, t-критерий Стьюдента для зависимых выборок с нормальным распределением. 
Note: * – p<0.05; ** – p>0.05, comparison between groups by the Student’s t-test for dependent samples with normal distribution.

растание клеток было отмечено на 6 
глазах, что составило 5,0% от обще-
го числа без снижения остроты зре-
ния. Ни в одном случае не было по-
казаний для проведения лазерной 
капсулотомии. 

Оптическая и гаптическая части 
линз enVista и enVista Toric представ-
ляют собой гидрофобный акрил, по-
верхностная твердость материала 
которого составляет 11,0 Мпа, что 
обеспечивает устойчивость к ме-
ханическому повреждению. Такая 
«твердость» материала ИОЛ требу-

ет достаточно медленного продви-
жения линзы по инжектору при им-
плантации. Ни у одного хирурга не 
возникало затруднений с импланта-
цией ИОЛ через разрез 2,2 мм. Мед-
ленное расправление линзы позво-
ляло легко производить ее позици-
онирование в капсульном мешке и 
беспрепятственно удалять вискоэла-
стик из капсульного мешка.

Обе модели имеют одинаковую 
платформу, модифицированную 
С-образную гаптику, отличающую-
ся большей контактной площадью 

опорных элементов с капсульным 
мешком. Жесткость данной кон-
струкции обеспечивает стабильное 
положение в капсульном мешке и 
устойчивость к ротационному сме-
щению. После имплантации данных 
линз на задней капсуле формируется 
характерная складка между гаптиче-
скими элементами, которая расправ-
ляется в среднем через месяц. 

Особенности материала, находя-
щегося в жидкой среде, придают ги-
дрофобному акрилу гидрофильные 
свойства, а точнее, их сочетание: с 
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одной стороны – высокую увеаль-
ную биосовместимость с отсутстви-
ем отложения клеточных депозитов 
на поверхности ИОЛ, с другой сто-
роны – тропность к капсульному 
мешку со снижением процента фи-
брозирования задней капсулы. Ква-
дратная форма оптического края на 
протяжении 360° оптики служит хо-
рошим барьером для миграции эпи-
телиальных клеток хрусталика. 

ВЫВОДЫ

1. Проведено экспериментальное 
и клиническое исследование новых 
гидрофобных ИОЛ для коррекции 
афакии и роговичного астигматизма. 

2. Метод электронной сканиру-
ющей микроскопии ИОЛ enVista 
МХ60 и enVista Toric не выявил ка-
ких-либо «дефектов» поверхности, 
оптический край линзы имеет пря-
моугольный край оптики на протя-
жении 360°. Отклонение формы оп-
тического края ИОЛ от идеальной 
площади квадратного края состави-
ло в интервалах 71,53–164,48 мкм² 
и 99,05–338,61 мкм² соответствен-
но при радиусе 40 и 60 мкм. 

3. Материал и дизайн ИОЛ enVista 
МХ60 и enVista Toric обеспечивают 
высокую увеальную биосовмести-
мость, низкий процент помутнений 
задней капсулы хрусталика, рота-
ционную стабильность торических 
ИОЛ, стабильные рефракционные 
показатели.
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