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глаукомой, что позволит сохранить зрительные 
функции, предотвратить инвалидизацию и избежать 
слепоты. Операции с применением указанных дре-
нажных устройств обладают достаточным гипотен-
зивным эффектом в ранний послеоперационный 
период.
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Аннотация. Цель: оценка показателей воспроизводимости (ПВ) и конструктивной валидности (ПКВ) методи-
ки исследования качества жизни пациента в катарактальной хирургии «ФЭК-22». Материал и методы. Прове-
дено две серии клинических исследований. Первая направлена на оценку ПВ оцениваемой методики на основе 
трехкратного обследования 39 пациентов с односторонней катарактой до и после проведения ФЭК. Вторая 
серия направлена на оценку ПКВ на основе исследования общего показателя тестирования (ОПТ) у пациентов 
(n=33) с различной максимально корригируемой остротой зрения вдаль (менее 0,4; 0,4–0,6 и 0,9–1,0 отн. ед.). 
Результаты. ОПТ при трехкратном обследовании пациентов по методике «ФЭК-22» до операции варьиро-
вал в пределах 1,3–1,5 % (p>0,05), после операции — в пределах 1,1–1,5 % (p>0,05). Выявлены выраженные 
(на 18,3; 24,3; 47,0 %, p<0,001) различия в ОПТ между группами пациентов с различной максимально корриги-
руемой остротой зрения. Заключение. Разработанная методика «ФЭК-22» характеризуется требуемым уровнем 
ПВ и ПКВ, что обеспечивает внедрение данного метода в комплексную диагностику пациентов с катарактой 
как до, так и после проведения оперативного вмешательства.
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ОФТАЛЬМОЛОГИЯ

Abstract. Objective: to evaluate the reproducibility and constructive validity of the “Phacoemulsification of cataract 
(PEC) — 22” technique for the study of the patient’s quality of life in cataract surgery. Material and methods. Two se-
ries of clinical studies were carried out. The first one was aimed at evaluation of repeatability indices of the assessed 
technique based on triple examination of 39 patients with unilateral cataract before and after PEC. The second series 
aimed to assess the indices of constructive validity based on general testing index in patients (n=33) with different 
maximal corrected visual acuity in far distance (less than 0.4; 0.4–0.6 and 0.9–1.0 rel. units). Results. The overall test-
ing rate at triplicate examination of patients by the “PEC-22” method before operation varied within 1.3–1.5 % (p>0.05), 
after operation — within 1.1–1.5 % (p>0.05). Marked (by 18,3; 24,3; 47,0 %, p<0,001) differences in the total testing 
index between groups of patients with different maximum corrected visual acuity were revealed. Conclusion. The de-
veloped “PEC-22” technique is characterized by the required level of reproducibility and constructive validity indices 
that ensures introduction of the given method in complex diagnostics of cataract patients both before and after surgical 
intervention.

Keywords: cataract, phacoemulsification, quality of life

1Введение. Катаракта является одной из основ-
ных причин предотвратимой слепоты во всем мире, 
при этом прогнозируется, что по мере увеличения 
продолжительности жизни число людей, страдаю-
щих катарактой, будет расти, особенно в странах 
с низким уровнем дохода и ограниченным доступом 
к хирургии [1]. В настоящее время единственным 
эффективным лечением катаракты является про-
ведение оперативного вмешательства (в большин-
стве случаев — методом ФЭК). Интересно отметить, 
что на современном этапе развития офтальмологии 
некоторые авторы подчеркивают сходство регламен-
тированной и широко апробированной методики ФЭК 
с авиационными полетами на короткие расстояния, 
что, в частности, подтверждается несколькими еже-
дневными повторяющимися событиями с заранее 
спланированной стандартизированной подготовкой, 
контролируемыми траекториями и пунктами назна-
чения, а также участием высококвалифицированных 
команд и отдельных лиц с использованием пере-
дового дорогостоящего оборудования. Собственно 
оперативный процесс подвергается воздействию 
непредсказуемых внешних факторов, а каждый 
из участников каждый несет установленный риск от-
носительно предсказуемых неблагоприятных исхо-
дов [2].

Сегодня исследование КЖ пациента в офталь-
мологической практике становится все более значи-
мым вследствие высокой диагностической ценности 
данного показателя и тенденцией к переходу от па-
терналистской модели отношений врача и пациента 
к более мутуалистичным моделям таких отношений 
[3]. Важно подчеркнуть, что разрабатываемые опрос-
ники должны соответствовать действующим требо-
ваниям, определяющим содержательную, конструк-
тивную и критериальную валидность, надежность, 
воспроизводимость, чувствительность и специфич-
ность [4].

Одним из авторов настоящего исследования был 
разработан опросник КЖ пациента в катарактальной 
хирургии («ФЭК-22»), отличительной особенностью 
и научной новизной которого является применение 
«социальной модели» здоровья, основанной на раз-
работке «доменов» международной классификации 
функционирования, а также оптимизации процеду-
ры шкалирования ответов пациента. По результа-
там первичного анализа предлагаемый опросник 
в полном объеме соответствует требованиям содер-
жательной и критериальной валидности, что опре-
деляет возможность внедрения данного метода 
в широкую клиническую практику с соответствующей 
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оценкой альтернативных показателей клинической 
эффективности разработанной методики [5, 6].

Цель — оценка показателей воспроизводимости 
и конструктивной валидности методики исследова-
ния качества жизни пациента в катарактальной хи-
рургии «ФЭК-22».

Материал и методы. Под наблюдением находи-
лись 138 пациентов (72 женщины и 66 мужчин) в воз-
расте от 48 до 62 лет (средний возраст 54,2±1,8 года) 
со следующими критериями включения в исследова-
ние: наличие односторонней неосложненной ката-
ракты с остротой зрения больного глаза 0,6 отн. ед. 
и менее; здорового глаза — 1,0 отн. ед.; отсутствие 
когнитивных расстройств. Критерий исключения — 
наличие альтернативных глазных заболеваний. 
Всем пациентам выполнена ультразвуковая ФЭК 
с имплантацией интраокулярной линзы под местной 
анестезией по стандартной методике через рогович-
ный разрез 2,2–2,4 мм с установкой монофокальной 
интраокулярной линзы AcrySof IQ (SN60WF), Alcon, 
США.

Проведено две серии клинических исследований. 
Первая серия направлена на оценку ПВ методики 
«ФЭК-22», основанном на способности опросника 
воспроизводить результаты у одного пациента в пре-
делах непродолжительного периода [4]. Для этих 
целей выбрана группа пациентов (39 человек), кото-
рым до (на 2, 5, 8-е сутки) и после (на 14, 17, 20-е 
сутки) оперативного вмешательства выполнялось 
повторное (через каждые три дня) трехкратное те-
стирование. Вторая серия исследований направлена 
на оценку ПКВ, который отражает, насколько струк-
тура опросника позволяет достоверно измерить то, 
что он должен измерить [4]. Для этих целей выделе-
ны три равнозначные по возрасту группы, отличаю-
щиеся по максимально корригируемой остротой зре-
ния вдаль больного глаза:

— группа 1 (Г-1, 33 пациента, 33 глаза) — с остро-
той зрения менее 0,4 отн. ед.;

— группа 2 (Г-2, 33 пациента, 33 глаза) — с остро-
той зрения 0,5–0,6 отн. ед.;

— группа 3 (Г-3, 33 пациента, 33 глаза) — с остро-
той зрения через 21 день после операции 0,9–1,0 
отн. ед.

Опросник «ФЭК-22» состоит из 22 вопросов, со-
держащих пять вариантов ответа, каждому из кото-
рых соответствует определенная балльная оценка. 
ОПТ КЖ определяется как суммарное количество 
баллов [6].

Статистическая обработка результатов иссле-
дования проводилась в программе Statistica 8.0 
(StatSoft Inc., США). Нормальное распределение 
подтверждали при помощи критерия Колмогоро-
ва — Смирнова. Рассчитывали среднее значение 
показателей и его ошибку (М±m). Для оценки зна-
чимости различий использовали параметрический 
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критерий — двусторонний критерий Стьюдента. Кри-
тический уровень значимости при проверке статисти-
ческих гипотез принимался равным 0,05 или 0,01.

Результаты. Полученные результаты динамики 
ОПТ при трехкратном обследовании пациентов сви-
детельствуют о том, что данный показатель до опе-
рации составлял 138,2±2,4; 141,6±2,4; 140,0±2,3 
балла (различия варьируют в пределах 1,3–1,5 %, 
p>0,05), после операции — 194,1±2,2; 197,0±2,2; 
196,2±2,2 балла (различия варьируют в пределах 
1,1–1,5 %, p>0,05).

Результаты оценки ПКВ предлагаемого опросника 
представлены в таблице.

Как видим, результаты подтверждают то, что меж-
ду обследованными группами пациентов выявлены 
выраженные (на 18,3; 24,3; 47,0 %, p<0,001) различия 
в ОПТ по опроснику «ФЭК-22».

Обсуждение. Рассматривая результаты оценки 
ПВ, следует отметить, что в последние годы в оф-
тальмологической практике все большее внимание 
уделяется медико-психологическому статусу паци-
ента с позиции оценки как результатов проведенного 
лечения, так и общего состояния непосредственно 
в момент обследования [7]. Применительно к иссле-
дованию КЖ последнее положение представляется 
еще более актуальным, так как результаты тестиро-
вания существенно зависят от собственно отноше-
ния пациента к обследованию. В связи с этим в це-
лях минимизации ошибок сформулированы общие 
рекомендации по формированию тестовых вопросов 
[4]. Полученные результаты указывают на то, что ПВ 
опросника «ФЭК-22» варьирует в пределах не более 
1,5 %, что в полном объеме соответствует апробиро-
ванным требованиям (не более 3,0 %) [8].

Применительно к оценке ПКВ следует еще раз 
отметить, что данный показатель позволяет опреде-
лить, насколько структура опросника обеспечивает 
достоверное измерение того, что он должен изме-
рить. Для оценки ПКВ проводится сравнение показа-
телей КЖ в различных группах пациентов. В нашем 
случае были обследованы пациенты с различной 
максимально корригируемой остротой зрения (менее 
0,4; 0,4–0,6 и 0,9–1,0 отн. ед.). Сравнительная оценка 
КЖ выявила выраженные, статистически значимые 
(до 47 %, p<0,001) различия в ОПТ между группами, 
что, в соответствии с данными литературы [9], опре-
деляет высокий уровень ПКВ опросника «ФЭК-22».

Следует подчеркнуть, что в многочисленных кли-
нических наблюдениях указывается, что пациенты 
после проведения ФЭК с практически однородны-
ми визуальными функциями могут по-разному вос-
принимать «качество» своего зрения и зрительную 
пространственную ориентировку, что в целом опре-
деляет актуальность разработки способов, оценива-
ющих зрительное восприятие в разных обстоятель-
ствах, а также общую удовлетворенность зрением, 
включая предоперационные ожидания. Данное по-
ложение определяет актуальность разработки но-
вых методических подходов к оценке клинической 

эффективности ФЭК с позиции медико-социальной 
модели здоровья, основанной на критериях признан-
ной специалистами во всем мире и в нашей стране 
международной классификации функционирования. 
Разработанный (на основе указанных подходов) 
опросник «ФЭК-22» в полном объеме удовлетворяет 
действующим требованиям к оценке КЖ в медицин-
ской практике и может быть рекомендован для вклю-
чения в комплексную диагностику пациентов с ката-
рактой как до, так и после проведения оперативного 
вмешательства.

Заключение. Разработанная методика оценки 
КЖ в катарактальной хирургии («ФЭК-22») характе-
ризуется требуемым уровнем воспроизводимости 
и конструктивной валидности, что обеспечивает вне-
дрение данного метода в комплексную диагностику 
пациентов с катарактой как до, так и после проведе-
ния оперативного вмешательства.
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