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РЕФЕРАТ
Цель. Оценить эффективность и безопасность имплантации монофокальной интраокулярной линзы (ИОЛ) Clareon с 
автоматизированной системой доставки AutonoMe. 
Материал и методы. Изучены краткосрочные и отдаленные результаты факоэмульсификации с имплантацией 700 
ИОЛ Clareon, предзагруженных в одноразовые пневматические системы доставки AutonoMe. Расчет оптической силы 
ИОЛ проводился на системе Verion по современным формулам на эмметропию. Оценивали функциональные и реф-
ракционные результаты, операционные и послеоперационные осложнения. 
Результаты. Из 700 выполненных имплантаций ИОЛ Clareon 693 (99,0%) прошли без осложнений, на 7 (1,0%) гла-
зах произошли осложнения. К 12 месяцам наблюдения некорригированная и максимальная корригированная остро-
та зрения повысилась с 0,15±0,03, до 0,65±0,09 и с 0,31±0,04 до 0,76±0,12 (р<0,05) соответственно. Рефракция цели 
достигнута у 90% пациентов. У всех пациентов оптическая часть ИОЛ оставалась стабильно прозрачной, явлений 
глистенинга не наблюдалось ни в одном случае; гаптическая составляющая ИОЛ обеспечивала стабильно правиль-
ное центральное положение ИОЛ в капсульном мешке. Потеря эндотелиальных клеток от исходного уровня составила 
4,8%. Вторичная катаракта развилась на 22/605 (3,6%) глазах, что потребовало ее дисцизии на 19/605 (3,1%) глазах. 
Заключение. Новая монофокальная ИОЛ Clareon высокотехнологична и может быть широко использована в клини-
ческой практике. Новая автоматизированная пневматическая система доставки AutonoMe эффективна и безопасна. 
Ключевые слова: факоэмульсификация, Клареон, автоматическая система доставки ИОЛ, глистенинг, вторич-
ная катаракта 
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ABSTRACT
Purpose. The aim of the work was to evaluate the effectiveness of implantation of a monofocal intraocular lens Clareon with 
an automated delivery system AutonoMe. 
Material and methods. The short- and long-term results of phacoemulsification with implantation of 700 Clareon intraocular 
lenses (IOL) preloaded into disposable pneumatic AutonoMe delivery systems were studied. The optical power of the IOL was 
calculated using the Verion system using modern formulas for emmetropia. Functional and refractive results, surgical and 
postoperative complications were assessed. 
Results. Of the 700 Clareon IOL implantations performed, 693 (99.0%) were without complications; complications occur-
red in 7 (1.0%) eyes. By 12 months of observation, BCDVA and UCDVA increased from 0.15±0.03 to 0.65±0.09 and from 
0.31±0.04 to 0.76±0.12 (p<0.05), respectively. Refraction of the target was achieved in 90% of patients. The loss of en-
dothelial cells from the baseline level was 4.8%. In all patients, the optical part of the IOL remained stably transparent, no 
glistening phenomena were observed in any case; the haptic component of the IOL provided a stable correct central po-
sition of the IOL in the capsule bag. Secondary cataract developed in 22/605 (3.6%) eyes, which required dissection in 
19/605 (3.1%) eyes.
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Conclusion. The new monofocal intraocular lens Clareon is high-tech and can be widely used in clinical practice. The new 
automated pneumatic delivery system  AutonoMe  is efficient and safe.
Key words: phacoemulsification, Clareon, automatic IOL delivery system, glistening, secondary cataract
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АКТУАЛЬНОСТЬ

Эффективной составляющей в развитии хирургии ка-
таракты являются дальнейшие разработки дизайна интра-
окулярных линз (ИОЛ) и средств их доставки, что привело 
к появлению новой ИОЛ – Clareon (Alcon, США).

В основу дизайна новой ИОЛ положена хорошо зареко-
мендовавшая себя платформа монофокальной ИОЛ AcrySof 
IQ (Alcon) с модифицированной L-haptics Stableforce, 6,0-
мм асферической оптикой, но уже из нового биоматериала, 
объединяющего гидрофильный и гидрофобный полимеры 
с повышенным содержанием воды. Линза получила наивыс-
шую степень прозрачности всей асферической оптики с ми-
нимальным уровнем наноглистенинга и глистенинга, а ори-
гинальная новая кривизна ее бокового края уменьшила ве-
роятность появления дисфотопсий и вторичной катаракты.

Серьезные инновации коснулись и системы достав-
ки новой ИОЛ в капсульный мешок. Для этого была раз-
работана и внедрена в клиническую практику новая ав-
томатизированная одноразовая пневматическая систе-
ма имплантации с использованием сжатого газа CO2 – 
AutonoMe (Alcon, США), для плавного и контролируемо-
го введения ИОЛ Clareon в капсульный мешок.

ЦЕЛЬ

Оценить эффективность и безопасность импланта-
ции монофокальной ИОЛ Clareon с автоматизированной 
системой доставки AutonoMe.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ

В нашей клинике ИОЛ Clareon стала имплантировать-
ся с августа 2021 г. В настоящее проспективное нерандо-
мизированное исследование вошли результаты 700 мо-
нолатеральных и билатеральных имплантаций ИОЛ на 
новой платформе Clareon с использованием одноразо-
вой пневматической (сжатый газ CO2) автоматизирован-
ной системы доставки AutonoMe (рис. 1), выполненных 
в 2022 г. Возраст пациентов – 57,6±5,9 года, из них муж-
чин – 31%, женщин – 69%.

При поступлении некорригированная острота зре-
ния (НКОЗ) – 0,15±0,03, максимальная корригирован-
ная острота зрения (МКОЗ) – 0,31±0,04. Внутриглазное 
давление (ВГД) составило в среднем 12,3±2,9 мм рт.ст. 
Сфероэквивалент клинической рефракции – 0,37±0,11 
дптр, средний показатель роговичного астигматизма – 
−0,61±0,39 дптр, а плотности эндотелиальных клеток – 
2698±223 кл/мм.

В данное исследование не включались пациенты с 
комбинированными операциями переднего и заднего 
отделов глаза, с подвывихом хрусталика 2–3-й степени 
по Н.П. Паштаеву, с грубыми изменениями роговой обо-
лочки и глазного дна, с астигматизмом более 0,75 дптр. 

Всем пациентам до и после операции выполнялось 
полное необходимое стандартное обследование. Оптиче-
ская сила ИОЛ рассчитывалась на эмметропию с исполь-
зованием диагностической системы VERION по формулам 
Holladay II, Barrett Universal II, Haigis, Olsen, SRK/T, Hoffer 

Рис.  1.  Фото и схема ИОЛ Clareon, предза-
груженной в автоматизированную пневмати-
ческую систему доставки AutonoMe: 1 – газо-
вый баллон с CO2; 2 – кнопка активации/ско-
рости движения ИОЛ; 3 – контейнер с пред-
загруженной ИОЛ; 4 – роговичный ограничи-
тель глубины 

Fig.  1. Photo and scheme of the Clareon IOL 
preloaded into the automated pneumatic 
delivery system AutonoMe: 1 – gas cylinder 
with CO2; 2 – IOL activation/speed button; 3 – 
container with preloaded IOL; 4 – corneal depth 
stopper
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Q, Kane. Полученные результаты переносились на VERION 
Digital Marker Microscope с трансляцией в операционной 
на монитор NGENUITY, Alcon.

Операции были выполнены амбулаторно. Использова-
ны система 3D-визуализации NGENUITY и хирургическая 
установка CONSTELLATION (Alcon). Факоэмульсификация 
проводилась по стандартной технологии phacochop че-
рез тоннельный разрез роговицы 2,2 мм под прикрытием 
вискоэластиков Viscoat, DisCoVisc и Provisc. При исполь-
зовании ИОЛ высокой диоптрийности (>26 дптр) разрез 
расширяли на 0,1–0,2 мм. В послеоперационном перио-
де использовали стандартное лечение с применением сте-
роидных, нестероидных и антисептических препаратов.

Для статистического анализа использовали Windows 
10 с программным обеспечением Office Excel 2016 и паке-
том Statistica 10 (StatSoft, США). Были использованы стан-
дартные программы Review Manager, критерии χ2 с уче-
том поправок Йетса и Фишера, проводили расчет корре-
ляции Пирсона и Спирмена. Статистически значимым 
считали р<0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Из 700 выполненных хирургических вмешательств 
693 (99,0%) операции прошли без осложнений (рис. 2). 
На 7 (1,0%) глазах произошли операционные осложне-
ния, наиболее частое из них – разрыв задней капсулы 
хрусталика – 5 (0,71%) случаев, главным образом без вы-
падения стекловидного тела – 3 (0,42%). Разрыв капсулы 
хрусталика был блокирован вискоэластиком, после чего 
всем 3 пациентам была имплантирована ИОЛ в капсуль-
ный мешок. У остальных 2 (0,28%) пациентов разрыв зад-
ней капсулы хрусталика сопровождался выпадением сте-
кловидного тела. Этим пациентам выполнена передняя 
витрэктомия с имплантацией ИОЛ на переднюю капсу-
лу хрусталика с дополнительны ущемлением ее оптиче-
ской части в круговом капсулорексисе. Частичный от-
рыв капсульного мешка хрусталика диагностирован у 
2 (0,28%) пациентов. Им проведена передняя витрэкто-
мия с заполнением и расправлением капсульного меш-
ка вискоэластиком, после чего ИОЛ были размещены в 
капсульном мешке с ориентацией гаптики в сторону от-
рыва капсульного мешка.

Через 1 сутки после операции серьезных жалоб паци-
енты не предъявляли, все глаза, в том числе и с интраопе-
рационными осложнениями, были спокойными. Такие ос-
ложнения, как краткосрочная гипертензия (29/700, 4,1%) 
и локальная послеоперационная кератопатия (36/700, 
5,1%), были успешно купированы медикаментозно.

Через 1 месяц после операции НКОЗ вдаль повыси-
лась с 0,15±0,03 до 0,58±0,09 (различия статистически до-
стоверны, р<0,05), МКОЗ вдаль повысилась с 0,31±0,04 до 
0,65±0,09 (р<0,05). Сфероэквивалент клинической реф-
ракции составил −0,12±0,19 дптр. Рефракция цели достиг-
нута у 91% оперированных пациентов. Роговичный астиг-
матизм составил −0,56±0,34 дптр, а средний уровень ВГД – 
11,2±2,2 мм рт.ст. У всех пациентов ИОЛ были без видимых 
механических повреждений. У 698 пациентов ИОЛ были 
расположены правильно в капсульном мешке. У 2 паци-
ентов ИОЛ, имплантированные на переднюю капсулу, со-
храняли центральное стабильное положение.

Кистозный макулярный отек был диагностирован у 
5/700 (0,7%) пациентов (2 пациента с глаукомой и один 
с сахарным диабетом). У 4 пациентов он был купирован 
медикаментозно, одному пациенту потребовалось еще 
и лазерное вмешательство. Плотность эндотелиальных 
клеток составила 2590±311 кл/мм² (потеря от исходно-
го уровня – 4%). 

На протяжении всего последующего послеопераци-
онного периода наблюдения отмечалось спокойное те-
чение, НКОЗ и МКОЗ стабильно повышались. Положение 
ИОЛ оставалось стабильно правильным.

Через 12 месяцев наблюдения контрольное исследова-
ние выполнено на 605/700 (86,4%) глазах. НКОЗ вдаль со-
ставила 0,67±0,11; МКОЗ – 0,76±0,12. На конечную остро-
ту зрения влияли сопутствующие заболевания (глаукома, 
возрастная макулодистрофия, диабетическая ретинопа-
тия и др.). Сфероэквивалент клинической рефракции – 
0,14±0,08 дптр. Роговичный астигматизм существенно не 
изменился и составил −0,44±0,29 дптр. Рефракция цели 
(±0,5 дптр) оставалась стабильно высокой у 90% пациен-
тов. ВГД равнялось в среднем 11,8±1,9 мм рт.ст. 

Оптическая часть ИОЛ оставалась стабильно про-
зрачной, явлений глистенинга не наблюдалось ни в од-
ном случае; гаптическая составляющая ИОЛ обеспечива-
ла стабильно правильное центральное положение ИОЛ.

Клинически значимая вторичная катаракта развилась 
на 22/605 (3,6%) глазах, что потребовало дисцизии на 
19/605 (3,1%) глазах. Плотность эндотелиальных клеток 
составила 2568±211 кл/мм² (потеря от исходного уровня 
составила 4,8%).

В процессе операции нами было отмечено, что новая 
автоматическая инжекторная система AutonoMe была 
комфортной для хирурга и более интуитивно понятной 
по сравнению с инжекторами шприцевого или винтово-
го типа с предварительной мануальной загрузкой ИОЛ. 
Во всех случаях подготовка к имплантации ИОЛ Clareon 

(CNA0T0) была оценена как быстрая и очень легкая.

ОБСУЖДЕНИЕ

Имплантация нами новой ИОЛ Clareon (CNA0T0, Alcon) 
с автоматизированной системой доставки AutonoMe в те-
чение 2021–2023 гг. показала хорошие клинические ре-
зультаты: отличную остроту зрения, стабильную рефрак-
цию, низкую частоту помутнения задней капсулы хруста-
лика и отсутствие глистенинга на протяжении всего пе-
риода наблюдения.

Новая ИОЛ Clareon зарегистрирована в РФ 30 сентя-
бря 2020 г. (РЗН № 2020/12093). Дизайн линзы аналоги-
чен монофокальной ИОЛ AcrySof IQ, но выполнена она 
из нового биоматериала – сшитого акрила, объединяю-
щего гидрофильный (2-гидроксиэтил-метакрилат) и ги-
дрофобный полимеры (фенилэтилакрилат) с фильтра-
ми ультрафиолетового и синего спектра. Это обеспечи-
ло равномерное повышение содержания в ней воды до 
1,5%, что выше, чем в ИОЛ AcrySof (0,23%), резко снизи-
ло формирование микровакуолей и нановакуолей, повы-
сив общую прозрачность линзы. Линза Clareon – асим-
метричная двояковыпуклая ИОЛ общим диаметром 13,0 
мм. При этом оптическая часть ее имеет диаметр 6,0 мм 
с оптической силой от +6,0 до +30,0 дптр (шаг в 0,5 дптр); 
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спектральное пропускание для линзы +20,0 дптр – 10% 
при 403 нм, рефракционный индекс – 1,55 при 35°, угол 
наклона гаптики – 0°.

Оригинальные инновации были использованы при 
создании системы доставки ИОЛ Clareon в капсульный ме-
шок. В частности, была создана принципиально новая ин-
жекторная система автоматического продвижения линзы 
– AutonoMe (Alcon). Она предусматривает использование 
давления сжатого газа CO2 для введения ИОЛ в капсульный 
мешок с различной контролируемой хирургом скоростью 
(в среднем около 3,0 мм/с), независимо от уровня ВГД. 

Последнее обстоятельство является важным момен-
том, исключающим резкий неконтролируемый «вы-
брос» ИОЛ в капсульный мешок, что чревато его повре-
ждением. Клиническое применение новой системы яви-
лось продолжением общей тенденции совершенствова-
ния предзагруженных инжекторов. В отличие от тради-
ционных шприцевого или винтового типа с предвари-
тельной мануальной загрузкой линзы пинцетом в кар-
тридж, предзагруженные инжекторы снижают риск ин-
фекционных осложнений и токсического синдрома пе-
реднего сегмента глаза. Кроме того, они позволяют из-
бежать использования многоразовых хирургических ин-
струментов, сокращают время операции, уменьшают хи-
рургическую травму роговицы, предотвращают непра-
вильную установку ИОЛ в картридже и вероятность ме-
ханического повреждения поверхности ИОЛ [1–4]. Важ-
ным преимуществом инжектора AutonoMe является так-
же возможность управлять им одной рукой, что позво-
ляет хирургу стабилизировать глаз второй рукой и оп-
тимизировать процесс правильного размещения ИОЛ в 
капсульном мешке.

Наш клинический опыт применения ИОЛ Clareon 

за период 2021–2023 гг. показал ее безопасность, лег-
кое и быстрое использование на практике. Использо-

вание новой ИОЛ Clareon обеспечивало высокие ста-
бильные функциональные и рефракционные резуль-
таты как в раннем, так и позднем послеоперационном 
периодах. На 12-м месяце наблюдения монокулярная 
НКОЗ вдаль повысилась с 0,15±0,03 до операции и со-
ставила 0,85±0,11 (р<0,05), а МКОЗ вдаль – с 0,31±0,04 до 
0,91±0,12 (р<0,05). Сфероэквивалент клинической реф-
ракции составил 0,14±0,08 дптр. Рефракция цели была 
стабильно высокой у 90% пациентов. Полученные функ-
циональные результаты согласуются с исследованиями 
других авторов [5–9].

Полученные интраоперационные осложнения не 
были связаны ни с конструктивным дизайном линзы, ни 
с новой пневматической системой ее доставки в глаз. Ко-
личество и структура этих осложнений соответствова-
ли опубликованным ранее статистическим результатам в 
оте чественных и зарубежных работах [8–10].

Одной из важных целей, побудившей разработку ИОЛ 
Clareon, было добиться максимально низкого уровня гли-
стенинга, что могло быть обеспечено, по мнению разра-
ботчиков этой линзы, использованием нового материала. 
В ряде исследований было показано, что вероятность раз-
вития глистенинга может достигать 40–68% случаев и за-
висит как от времени нахождения линзы в глазу, так и от 
материала, который использовался при ее изготовлении 
[11, 12]. При оценке in vitro ИОЛ Clareon был зафиксиро-
ван самый низкий уровень глистенинга по сравнению с 
другими гидрофобными линзами [13], что было подтверж-
дено последующими клиническими исследованиями [9, 
14]. В нашей работе глистенинг не был диагностирован 
ни у одного пациента. Это позволяет сделать вывод, что 
Clareon обладает длительной устойчивостью к образова-
нию микровакуолей. Конечно же, необходимы дополни-
тельные долгосрочные клинические исследования, что-
бы подтвердить этот вывод.

Рис. 2. Пациент К., 60 лет. Интраоперационный момент имплантации ИОЛ Clareon, предзагруженной в авто-
матизированную пневматическую систему доставки AutonoMe: контейнер с линзой заполнен вискоэластиком; 
контролируемое продвижение ИОЛ 

Fig. 2. Patient K., 60 years old. Intraoperative moment of implantation of Clareon IOL preloaded in the automated 
pneumatic delivery system AutonoMe: the container with the lens is filled with viscoelastic; controlled IOL advancement
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Новый материал, хорошо зарекомендовавший себя, 
общий конструктивный дизайн, в том числе края лин-
зы, и ротационная стабильность ИОЛ Clareon определя-
ют частоту развития вторичной катаракты. По данным 
многочисленных отечественных и зарубежных иссле-
дований было доказано, что гидрофобные акриловые 
ИОЛ, к которым относится и Clareon, имеют значитель-
но более низкую частоту развития вторичной катарак-
ты, а соответственно Nd:YAG-капсулотомий [15, 16]. Ана-
лизируя непосредственно результаты имплантации ИОЛ 
Clareon, исследователи фиксировали частоту развития 
вторичной катаракты на уровне 3,9–5,4%, а применение 
Nd:YAG-дисцизий в 0,9–4,6% случаев [6, 7, 17, 18]. В на-
шем исследовании клинически значимая вторичная ка-
таракта развилась на 22/605 (3,6%) глазах, что потребо-
вало дисцизии на 19/605 (3,1%).

По данным литературы, кистозный макулярный отек 
при хирургии катаракт диагностируется в 1,7–7,0% случа-
ев [19]. Частота его диагностирования при имплантации 
ИОЛ Clareon не превышает этот диапазон (0,9%) [6]. В на-
шем исследовании кистозный макулярный отек диагно-
стирован в первые месяцы наблюдения в 0,7% случаев и 
был успешно купирован.

В нашем исследовании каких-либо жалоб, связанных 
с дисфотопсиями, у пациентов отмечено не было. Одна-
ко в ряде работ было указано, что это осложнение может 
встречаться после имплантации ИОЛ Clareon у 0,9% па-
циентов [6, 20].

В нашем исследовании дефицит клеток заднего эпи-
телия роговицы составил 5 и 8% через 1 месяц и год на-
блюдения соответственно, что сопоставимо с результата-
ми других исследователей [2, 8, 21].

Таким образом, проведенное нами исследование по 
оценке непосредственных и отдаленных результатов 
имплантации новой монофокальной ИОЛ Clareon с ав-
томатизированной пневматической системой достав-
ки AutonoMe показало высокие и стабильные функцио-
нальные и рефракционные результаты на фоне низкого 
уровня операционных и послеоперационных осложне-
ний. Наш опыт показал, что при соблюдении технологи-
ческих правил, рекомендуемых производителем, исполь-
зование новой инжекторной системы AutonoMe безопас-
но, высокоэффективно, требует незначительного време-
ни обучения и внедрения в практическую работу.

ВЫВОДЫ

Новая монофокальная ИОЛ Clareon высокотехноло-
гична и может быть использована в клинической прак-
тике.

Новая автоматизированная пневматическая система 
доставки AutonoMe эффективна и безопасна. 
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