
72 Клиническая офтальмология. Том 21, №2, 2021

Russian Journal of Clinical Ophthalmology. Vol. 21, №2, 2021Original Research
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РЕЗЮМЕ
Цель исследования: оценить воспроизводимость и корректность измерений, полученных с помощью Visionix VX130+, и соответ-
ствие их результатам диагностических приборов Topcon KR-800, NT-530P, Oculyzer, RTVue-100.
Материал и методы: в группу исследования вошли 124 человека (248 глаз), из них 53 мужчины и 71 женщина в возрасте от 18 
до 45 лет (средний возраст — 25,24±7,5 года). В ходе исследования проводили сравнительный анализ показателей рефрактоме-
трии, пневмотонометрии, пахиметрии, полученных с помощью мультифункционального диагностического комплекса Visionix 
VX130+ (ООО «Визионикс Рус», дочерняя компания Luneau Technology Operations) и данных автокераторефрактометра Topcon 
KR-800 (Topcon, Япония), пневмотонометра Nidek NT-530P (Nidek, Япония), тонометрических данных по Гольдману (тоно-
метр CT200, Reichert, США), анализатора переднего отрезка глаза Oculyzer (WaveLight AG, Германия) и томографа RTVue-100 
(Optovue, США).
Результаты исследования: анализ выполненных измерений рефрактометрии на Visionix VX130+ подтвердил высокую воспроизво-
димость и стабильность показателей. Средний разброс значений сферического компонента составил 0,22±0,22 дптр, цилиндриче-
ского компонента — 0,23±0,16 дптр. Сравнительный анализ рефрактометрических показателей пациентов с миопией различной 
степени, обследованных на Visionix VX130+ и Topcon KR-800, показал отсутствие статистически достоверной разницы (p>0,05). 
Измерение уровня ВГД на Visionix VX130+, как и при тонометрии на пневмотонометре Nidek NT-530P, в автоматическом режи-
ме позволяет получить два его значения — с учетом и без учета толщины роговицы. По нашим данным, у пациентов исследуе-
мой группы на Visionix VX130+ средние значения этих показателей между собой практически не отличались (p>0,05), тогда как 
на Nidek NT-530P разница была статистически достоверна (p<0,05). Среднее значение центральной толщины роговицы пациен-
тов исследуемой группы, измеренное на Visionix VX130+, было близко к аналогичному параметру, полученному с помощью Oculyzer 
(разница составила 3,8±2,23 мкм, р>0,05), и больше данного показателя на RTVue-100 (р<0,05).
Заключение: проведение сравнительных клинических испытаний по оценке сопоставимости результатов измерений, полученных 
при помощи Visionix VX 130+ и других диагностических устройств, надежность которых подтверждена многолетним применени-
ем в клинической практике, показало, что мультифункциональный диагностический комплекс Visionix VX130+ в полной мере отве-
чает требованиям работы в условиях пандемии COVID-19; предоставляет необходимые данные обследования пациента с анома-
лиями рефракции для безопасного и эффективного проведения кераторефракционных лазерных операций.
Ключевые слова: кераторефракционная операция, пневмотонометрия, аберрометрия, кератотопография, пахиметрия, роговица, 
внутриглазное давление.
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ABSTRACT
Aim: to assess the reproducibility and comparability of measurements produced by Visionix VX130+ and their consistency with data produced 
by Topcon KR-800, NT-530P, Oculyzer, and RTVue-100.
Patients and Methods: 124 patients (248 eyes) aged 18–45 years (mean age 25.24±7.5 years) were enrolled. Refractometry, IOP levels, 
and pachymetry measured by Visionix VX130+ system (LLC “Visionix Rus” — affiliated company of Luneau Technology Operations) were 
compared to the readings produced by Topcon KR-800 Auto Kerato-Refractometer (Topcon, Japan), Nidek NT-530P non-contact tonometer 
(Nidek, Japan), CT200 Goldman applanation tonometer (Reichert, USA), ALLEGRO Oculyzer (WaveLight AG, Germany), and RTVue-100 
(Optovue, USA).
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Введение
Решение вопроса о возможности выполнения керато-

рефракционной операции пациенту с аметропией требует 
комплексной оценки функциональных и анатомических из-
менений органа зрения [1]. Диагностическое обследование 
включает стандартные методы исследования больных с оф-
тальмопатологией, такие как визометрия, автоматическая 
кераторефрактометрия, пневмотонометрия, периметрия. 
Помимо вышеперечисленных методов с целью скрининга 
кератоконуса и выбора оперативного метода лазерной кор-
рекции аномалий рефракции применяются специализиро-
ванные методы исследования роговицы: кератотопогра-
фия, обследование на анализаторе переднего отрезка глаза, 
аберрометрия, оптическая когерентная томография (ОКТ) 
переднего сегмента глаза [2, 3].

Таким образом, обследование пациента продолжается 
в течение нескольких часов, применяется множество при-
боров, базирующихся на различных физических принци-
пах. Например, для измерения толщины роговицы в насто-
ящее время успешно используется несколько устройств, 
которые условно можно разделить по принципу работы 
на три категории: на основе щелевого сканирования с по-
мощью Шаймпфлюг-камеры, ультразвука (УЗИ) и опти-
ческого излучения ближнего инфракрасного излучения 
(ОКТ). В современных условиях, особенно в период панде-
мии COVID-19, клиницисты в своей практике отдают пред-
почтение бесконтактным диагностическим технологиям. 
В связи с этим незаменимыми при диагностике рефрак-
ционных нарушений и оценке состояния роговицы после 
лазерной коррекции стали анализаторы переднего отрез-
ка глаза Galilei (Ziemer, Швейцария), PENTACAM (OCULUS 
Optikgeräte GmbH, Германия), Oculyzer (WaveLight AG, Гер-
мания) и томографы Cirrus HD OCT-400 (Carl Zeiss Meditec, 
Германия), SS-1000, Casia (Tomey, Япония), RTVue-100 
(Optovue, США). Они практически заменили ультразвуко-
вую пахиметрию. Причиной этого стали ее основные недо-
статки: необходимость применения анестетиков, контакта 
с роговицей, зависимость метода от надежности юстиров-
ки зонда оператором [4]. Другой критерий надежности ис-
пользования диагностического оборудования — стабиль-
ная повторяемость и воспроизводимость измерений [5].

В последние годы наметилась тенденция к выпуску 
производителями диагностических приборов, которые 
за считанные секунды позволяют провести несколько ис-
следований, тем самым сократить время обследования 
пациента без снижения качества диагностики. В 2017 г.  
ООО «Визионикс Рус», совместная компания Luneau 

Technology Operations (Франция) и ООО «НЦ «Техноспарк» 
(Россия), локализовала в России производство диагно-
стических мультифункциональных комплексов Visionix 
VX130+. Прибор VX130+ был сертифицирован и разрешен 
к применению в лечебных учреждениях России в 2019 г. 
Данный прибор одномоментно позволяет выполнить авто-
кераторефрактометрию, пневмотонометрию, кератотопо-
графию, аберрометрию, пахиметрию. Создание новых ди-
агностических приборов требует уточнения достоверности 
их диагностических возможностей. К моменту проводи-
мого проспективного исследования в научной литературе 
опубликованы работы, посвященные оценке внутрисесси-
онной повторяемости рефракционных, аберрометрических 
и топографических измерений, осуществляемых системой 
Visionix [6–8]. Тем не менее следует отметить, что авторы 
изучали модель предыдущего поколения Visionix VX120+ 
и не сравнивали его показатели с соответствующими дан-
ными других приборов.

Цель настоящего исследования — оценить воспроизво-
димость и корректность измерений, полученных с помо-
щью Visionix VX130+, и соответствие их результатам диа-
гностических приборов Topcon KR-800, NT-530P, Oculyzer, 
RTVue-100.

Материал и методы
Критериями отбора пациентов в группу исследования 

диагностических возможностей Visionix VX130+ было на-
личие у пациента миопической рефракции в сочетании 
с астигматизмом и отсутствие патологии роговицы и хру-
сталика. В группу вошли 124 человека (248 глаз), из них 
53 мужчины и 71 женщина в возрасте от 18 до 45 лет (сред-
ний возраст — 25,24±7,5 года).

Мультифункциональный диагностический комплекс 
Visionix VX130+ позволяет проводить исследование сфери-
ческого компонента рефракции глаза в фотопических и ме-
зопических условиях освещения в диапазоне от -20 дптр 
до +20 дптр, цилиндрического компонента — от 0 дптр  
до ±8 дптр в диапазоне оси от 0 до 180°. Полученные 
данные одного и того же пациента сравнивали со средни-
ми рефракционными показателями автокераторефракто-
метра Topcon KR-800 (Topcon, Япония). Диапазон измере-
ния ВГД методом пневмотонометрии на Visionix составляет 
от 7 мм рт. ст. до 44 мм рт. ст. В отличие от пневмотоно-
метра он позволяет получить два параметра ВГД пациента: 
без учета толщины роговицы и с учетом пахиметрических 
показателей — роговично-компенсированное ВГД (ВГДрк).  

Results: refractometry produced by Visionix VX130+ is highly reproducible and stable. Mean spread of spherical equivalent was 0.22±0.22 
D and mean spread of cylindrical equivalent was 0.23±0.16 D. No significant differences were revealed between refractometry readings 
produced by Visionix VX130+ and Topcon KR-800 in patients with myopia (p>0.05). Both Visionix VX130+ and Nidek NT-530P (automated 
IOP measurements) produce two values, i.e., with and without corneal thickness. Our findings suggest that mean values are virtually similar 
in Visionix VX130+ group (p>0.05) while Nidek NT-530P produces significant differences (p<0.05). Mean central corneal thickness (CCT) 
measured by Visionix VX130+ was almost similar to CCT measured by Oculyzer (the difference was 3.8±2.23 µm, р>0.05) and greater than 
CCT measured by RTVue-100 (р<0.05).
Conclusion: clinical trials comparing the readings produced by Visionix VX 130+ and other devices whose reliability was evidenced by 
long-term clinical experience have demonstrated that Visionix VX 130+ multifunctional diagnostic system is fully in line with the COVID-19 
pandemic requirements. This device provides the measurements for performing safe and effective corneal refractive surgery for refractive 
errors.
Keywords: corneal refractive procedure, pneumotonometry, aberrometry, corneal topography, pachymetry, cornea, intraocular pressure.
For citation: Sakhnov S.N., Klokova O.A., Piskunov A.V. et al. New avenues of preoperative evaluation before corneal refractive surgery during 
the COVID-19 pandemic. Russian Journal of Clinical Ophthalmology. 2021;21(2):72–77. DOI: 10.32364/2311-7729-2021-21-2-72-77.
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В ходе данного исследования полученные значения ВГД 
сравнивали с показателями пневмотонометрии на NT-530P 
(Nidek, Япония) и тонометрическими по Гольдману на кон-
тактном аппланационном тонометре CT200 (Reichert, США).

Сочетание данных, полученных от Шаймпфлюг-камеры 
с диапазоном пахиметрии от 150 мкм до 1300 мкм (раз-
решение пахиметрии ±10 микрон) в 1500 точках и топо-
графии роговицы с использованием 24 колец Плачидо 
(6144 точки измерений), позволяет провести с помощью 
VX130+ полноценный анализ роговицы глаза. Полученные 
с его помощью результаты пахиметрии в центре роговицы 
сравнивали с показателями центральной толщины рогови-
цы (ЦТР) на аппаратах Oculyzer (ALCON/WaveLight AG, Гер-
мания), RTVue-100 (Optovue, США).

Одна из основных технических особенностей диагно-
стического комплекса Visionix — проведение анализа абер-
раций волнового фронта. Аберрометрия осуществляется 
с помощью датчика Шака — Гартмана за 0,2 с при диаметре 
зрачка от 2 мм до 7 мм. При этом исследователь получает 
данные аберраций роговицы и хрусталиковых «внутрен-
них» аберраций. Также в процессе обследования пациента 
на Visionix VX130+ врач получает возможность фиксации 
показателя угла Каппа.

Протокол измерений: все тесты выполнял один и тот же 
обученный сотрудник. Сначала проводились последова-
тельно три измерения на Visionix VX130+, затем для срав-
нения по три измерения на других приборах.

Статистическую обработку полученных данных 
осуществляли с помощью программного обеспече-
ния MS Excel 2010 (Microsoft Inc., США), Statistica 10.0  
(StatSoft Inc., США). Так как распределение значений 
не отличалось от нормального, данные представлены 
в виде M±σ, где М — среднее значение, σ — стандартное 
отклонение. Для сравнения двух независимых выборок 
применяли непарный t-критерий Стьюдента. Критический 
уровень значимости (p) при проверке статистических ги-
потез принимали равным 0,05.

Результаты исследования
Анализ выполненных измерений рефрактометрии 

на Visionix VX130+ у пациентов исследуемой группы под-
твердил высокую воспроизводимость и стабильность показа-
телей, независимо от степени миопии. Средний разброс зна-
чений сферического компонента составил 0,22±0,22 дптр,  
цилиндрического компонента — 0,23±0,16 дптр. Сред-
ние данные рефракции пациентов, полученные на Visionix 
VX130+ и Topcon KR-800, представлены в таблице 1.

Сравнительный анализ рефрактометрических пока-
зателей пациентов с миопией различной степени, полу-
ченных при обследовании на Visionix VX130+ и Topcon 
KR-800, показал отсутствие статистически достовер-
ной разницы этих показателей (p>0,05). Максималь-
ные значения роговичного астигматизма глаз пациентов 
по данным кератотопографии на Oculyzer сопоставимы 
(p>0,05) с кератометрическими значениями на Visionix 
VX130+ и статистически значимо выше (p<0,05) по срав-
нению с данными Topcon KR-800.

Измерение ВГД на VX130+, как и при тонометрии 
на пневмотонометре Nidek NT-530P, в автоматиче-
ском режиме позволяет получить два его значения — с уче-
том (ВГДрк) и без учета толщины роговицы (табл. 2). По на-
шим данным, у пациентов исследуемой группы на Visionix 

VX130+ средние значения этих показателей между собой 
практически не отличались (р>0,05), тогда как на Nidek 
NT-530P разница была статистически достоверна (р<0,05). 
Тонометрические данные Visionix были сопоставимы с дан-
ными пневмотонометрии на NT-530P (p>0,05).

Для иллюстрации влияния центральной толщины ро-
говицы (ЦТР) на уровень ВГД приводим два клинических 
наблюдения. Клиническое наблюдение 1: у пациента М.,  
30 лет, при ЦТР 580 мкм ВГДрк на 1,9 мм меньше по отно-
шению к значению ВГД без учета пахиметрии. Клиническое 
наблюдение 2: у пациентки С., 25 лет, при ЦТР 470 мкм 
ВГДрк на 1,2 мм больше по сравнению с ВГД без учета рого-
вичной толщины (рис. 1).

Сравнительный анализ показателей пневмотонометрии 
на VX130+ и данных тонометрии, полученных традицион-
ным контактным аппланационным способом по Гольдма-
ну, показал их статистически значимую вариабельность 
(p<0,05) (рис. 2).

Таблица 1. Сравнительная оценка рефрактометрических 
показателей пациентов на Visionix VX130+, Topcon KR-800 
(248 глаз), M±σ (min-max), дптр
Table 1. Refractometry readings produced by Visionix VX130+ 
and Topcon KR-800 (248 eyes), M±σ (min-max), D

Прибор 
Device

Показатель 
кераторефрактометрии, дптр

Corneal refractometry, D Сильная 
ось, °

Steep axis, °
Сферический 

компонент
Spherical 
equivalent

Цилиндрический 
компонент
Cylindrical  
equivalent

Visionix VX130+ 
-4,2±1,41

(-2,0; -8,5)
-0,91±0,61

(0; -2,5)
72,97±74,78

(0–180)

Topcon KR-800
-4,25±1,42

(-2,5; -8,25)
-0,82±0,52

(0; -2,0)
90,16±76,05

(0–180)

Oculyzer – 
-1,1±0,49

(-0,4; -2,0)
86,8±68,34
(2,7–179,4) 

Уровень  
значимости p
p-value

p1,2>0,05
p1,2>0,05
p1,3>0,05
p2,3<0,05

p1,2<0,05
p1,3<0,05
p2,3>0,05

Примечание. Разница между показателями Visionix VX130+ (1), Topcon 
KR-800 (2) и Oculyzer (3). 

Note. Difference between Visionix VX130+ (1), Topcon KR-800 (2) and 
Oculyzer (3).

Таблица 2. Сравнительная оценка показателей ВГД 
по данным пневмотонометрии Visionix VX130+ и Nidek NT-
530P (248 глаз), M±σ (min-max), мм рт. ст.
Table 2. IOP readings produced by Visionix VX130+ and 
Nidek NT-530P (248 eyes), M±σ (min-max), mm Hg

Прибор
Device

ВГД, мм рт. ст.
IOP, mm Hg

ВГДрк, мм рт. ст. 
IOPcc, mm Hg p

Visionix VX130+
15,17±3,02

(10–21)
14,67±3,05
(11–21,3)

>0,05

Nidek NT-530P
15,06±3,38

(12–21)
14,01±3,35

(12,97–20,9)
<0,05

p >0,05 >0,05 –
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В ходе текущего исследования ЦТР на мультифункцио-
нальном диагностическом комплексе Visionix и Oculyzer мы 
получили практически одинаковые средние значения дан-
ного показателя, разница составила 3,8±2,23 мкм (р>0,05) 
(рис. 3). Следует отметить тот факт, что они статистически 
значимо отличались от пахиметрических данных, получен-
ных на томографе RTVue-100 (р<0,05).

При изучении аберраций у пациентов исследуе-
мой группы с помощью Visionix VX130+ мы получили сле-
дующие результаты: при диаметре зрачка 3 мм общий уро-
вень аберраций был в диапазоне от 0,07 мкм до 0,91 мкм 
(0,28±0,16 мкм), что статистически значимо ниже (р<0,05) 
уровня аберраций при диаметре зрачка 5 мм, который ко-
лебался от 0,13 мкм до 2,05 мкм (0,63±0,36 мкм). В общем 
объеме аберраций, независимо от диаметра зрачка, стати-
стически достоверно превалировали аберрации низкого 
порядка (р<0,05) и роговичные аберрации (р<0,05) (рис. 4).

По нашим данным, средний показатель угла Каппа у па-
циентов исследуемой группы варьировал в пределах от 0 
до 0,75 мм, в среднем составил 0,26±0,15 мм.

Обсуждение
В последние годы новые диагностические системы и ме-

тоды исследования переднего отрезка глазного яблока по-
лучили широкое распространение благодаря постоянно 
возрастающему интересу к кераторефракционной хирур-
гии. Высокие требования пациентов к ее уровню безопас-
ности и результатам, с одной стороны, и работа клиники 
в период пандемии COVID-19, c другой стороны, опреде-
ляют стандарты качества предоперационного обследова-
ния [9]. Диагностические технологии, требующие непо-
средственного контакта датчика с роговицей, занимающие 
значительное время, однозначно уходят в прошлое [5]. 
На наш взгляд, мультифункциональная диагностическая 
система Visionix VX130+ (ООО «Визионикс Рус», дочерняя 
компания Luneau Technology Operations), объединившая 
авторефрактометр, кератометр, бесконтактный тонометр, 
пахиметр, топограф роговицы, аберрометр в один универ-
сальный диагностический комплекс, в полной мере отвеча-
ет этим требованиям, т. к. значительно снижает количество 
контактов пациента с приборами и медицинским персона-
лом. Исследование на Visionix VX 130+ проводится без кон-
такта с роговицей, занимает около 2 мин, следовательно, 
сокращается время пребывания пациента в клинике и ми-
нимизируется риск инфекционной нагрузки.

В данном исследовании результаты рефрактометрии, 
проведенной с помощью системы VX130+, продемон-
стрировали стабильную воспроизводимость результатов 
и минимальную погрешность, что является непременным 
условием для практического использования этого класса 
диагностического оборудования, особенно при расчетах 
лазерных рефракционных операций. Сравнительная оценка 
их с данными авторефрактометра Topcon КR- 800, точность 
измерений которого подтверждена длительным использо-
ванием в клинической практике, не выявила между ними 
достоверных различий (р>0,05). Средняя ЦТР, измеренная 
с помощью Visionix VX 130+, была сопоставима с резуль-
татами пахиметрии на Oculyzer (р>0,05), но достоверно от-
личалась от пахиметрических значений RTVue-100. Подоб-
ные результаты были опубликованы и другими авторами 
при сравнении данных пахиметрии, полученных с помощью 
Шаймпфлюг-камеры и ОКТ [10].

У всех пациентов исследуемой группы уровень ВГД 
при различных видах тонометрии соответствовал норме, 
не превышая 21 мм рт. ст. Результаты тонометрии на Visionix 
VX130+ и одной из последних моделей пневмотонометров 
Nidek NT-530P были сопоставимы (p>0,05). ВГДрк, по мне-
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Рис. 1. Показатели ВГД, ВГДрк и ЦТР на Visionix VX130+
Fig. 1. IOP, IOPcc, and CCT measured with Visionix VX130+
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нию многих авторов, играет важную роль при первичной 
дифференциальной диагностике глазной гипертензии 
и глаукомы [11, 12]. Оба прибора предоставляют возмож-
ность исследователю оценить влияние толщины роговицы 
на полученные значения уровня ВГД с учетом индивиду-
альных особенностей роговицы пациента, что, безусловно, 
является их технологическим преимуществом. Полученные 
нами у пациентов исследуемой группы средние результа-
ты измерения ВГД и ВГДрк статистически значимо не отли-
чались (p>0,05). Данный факт можно объяснить тем, что 
у большинства пациентов (56,8%) ЦТР была в диапазоне 
средней нормальной толщины 510–560 мкм.

При сравнении показателей пневмотонометрии 
на Visionix с результатами аппланационных методов по-
следние были достоверно выше (p<0,05). Соответствую-
щие результаты были получены и другими исследователя-
ми, которые сравнивали эти два метода [12, 13].

Современный тренд обследования пациента с анома-
лиями рефракции предполагает изучение топографии как 
передней, так и задней поверхности роговицы. Техноло-
гические возможности прибора Visionix обеспечивают 
это исследование, таким образом, успешно решается во-
прос скрининга кератоконуса. Мультифункциональный 
диагностический комплекс позволяет оценить уровень 
не только роговичных, но и общих, внутренних аберра-
ций, количественно определить разницу между зрительной 
и анатомической осями глаза. Эти технологические осо-
бенности являются его значительными преимуществами 
перед другими анализаторами переднего отрезка глаза. 
С точки зрения персонализированого подхода в лазер-
ной рефракционной хирургии необходимость проведения 
аберрометрии и учета угла Каппа при планировании опера-
ции доказана многими авторами [14, 15].

Заключение
Таким образом, проведение сравнительных клинических 

испытаний по оценке сопоставимости результатов измере-
ний, полученных при помощи Visionix VX130+ и других диа-
гностических устройств, надежность которых подтвержде-
на многолетним применением в клинической практике, 
позволяет сделать следующее заключение: мультифунк-
циональный диагностический комплекс Visionix VX130+  
в полной мере отвечает требованиям работы в условиях 
пандемии COVID-19; предоставляет необходимые данные 

обследования пациента с аномалиями рефракции для без-
опасного и эффективного проведения кераторефракцион-
ных лазерных операций.
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