
1.  T I T L E P A G E  

P r ot o c ol  Titl e:  C o m p ar ati v e st u d y  of t h e NI D E K T O N O R E F  III a n d t h e H a a g -

Str eit G ol d m a n n M a n u al T o n o m et er ( Pr e di c at e) t o d e m o nstr at e  

c o nf or m a n c e  t o A N SI Z 8 0. 1 0 -2 0 1 4  O p ht h al mi c I n str u m e nts –  

T o n o m et ers, t o t h e F D A G ui d a n c e f or I n d ustr y a n d F D A St aff, 

T o n o m et er -Pr e m ar k et N otifi c ati o n [ 5 1 0( k)] S u b mi ssi o ns, a n d t o t h e 

a p pli c a bl e S u p pl e m e nt al I nf or m ati o n S h e et a n d c o m p aris o n of 

p a c h y m etr y v al u es f or NI D E K T O N O R E F III wit h t h e NI D E K 

C E M -5 3 0 ( Pr e di c at e)  

P r ot o c ol  N u m b e r:  NI D E K -T O N O R E F -U S -0 0 0 1  

P r o d u ct N a m e:  NI D E K T O N O R E F III  

P r o p os e d 

I n di c ati o n s f o r 

u s e : 

T h e a ut o r ef/ k er at o/t o n o/ p a c h y m et er T O N O R E F  III is a m e di c al 

d e vi c e w hi c h m e as ur es o bj e cti v e r efr a cti v e err ors, c or n e al c ur v at ur e 

r a di us, i ntr a o c ul ar pr ess ur e a n d c or n e al t hi c k n ess of t h e p ati e nt’s 

e y e.  

Sit e/ I n v esti g at o rs:  M ulti c e nt er  

S p o n s o r:  NI D E K C o., L T D  

3 4 -1 4 M e a h a m a, Hir ois hi -c h o,  

G a m a g ori, Ai c hi, 4 4 3 -0 0 3 8  

J a p a n  

N C T N u m b e r:  N C T 0 3 4 4 1 4 7 7  

D o c u m e nt D at e : IR B a p pr o v al o n N o v e m b er 7 , 2 0 1 7 

 

2.  S T U D Y P R O T O C O L  

T hi s w a s a p r o s p e cti v e cli ni c al s t u d y t o b e c o n d u ct e d at m ulti pl e cli ni c al sit e s l o c at e d 

i n t h e U nit e d St at e s. T hi s cli ni c al d e vi c e s t u d y a s s e s s e d  t h e s u b s t a nti al e q ui v al e n c e 

of N I D E K  T O N O R E F  I I I  t o a p r e di c at e  d e vi c e s  r e g a r di n g  t o n o m et r y a n d p a c h y m et r y . 

T h r e e s et s of d e vi c e s 

 w e r e  u s e d. T h e 

d e vi c e o r d e r of m e a s u r e m e nt s c a pt u r e d o n t h e p r e di c at e a n d i n v e s ti g ati o n al d e vi c e s 

w e r e  r a n d o mi z e d.  T hi s w a s a n o p e n -l a b el s t u d y, m e a ni n g all s t u d y s t aff a n d s u bj e ct s 



w e r e  a w a r e of w hi c h d e vi c e s w e r e  b ei n g u s e d. H o w e v e r, t h e i n v e sti g at o r s w e r e 

bli n d e d t o t h e r e s ult s o bt ai n e d b y e a c h d e vi c e, t o p r ot e ct a g ai n s t o b s e r v e r bi a s.  

Eli gi bl e s u bj e ct s w e r e m e a s u r e d b y a ll st u d y d e vi c e s a n d t h e s af et y  of t h e d e vi c e s  

w e r e al s o a s s e s s e d. T h e s t u d y p e ri o d w a s o n e d a y.  

 

3.  S T A T I S T I C A L A N A L Y S I S P L A N  

T h e m e a n I O P v al u e m e a s u r e d wit h t h e N I D E K T O N O R E F I I I  mi n u s t h e I O P 

v al u e m e a s u r e d wit h t h e p r e di c at e  t o n o m et e r ( G A T ) e q u al s t h e diff e r e n c e b et w e e n 

t h e t e s t a n d p r e di c at e t o n o m et e r.  

D e s c ri pti v e s t ati sti c s, i n cl u di n g m e a n a n d s t a n d a r d d e vi ati o n of t h e diff e r e n c e s 

b et w e e n t h e t e s t d e vi c e a n d t h e G A T , Bl a n d a n d Alt m a n  pl ot a n d li n e a r r e g r e s si o n 

w e r e a n al y z e d.  T h e fi r st  q u alifi e d e y e s i n e a c h p r e s s u r e r a n g e o nl y will b e u s e d 

f o r t h e a b o v e a n al y si s 

 

T h e m e a n c o r n e al t hi c k n e s s v al u e s m e a s u r e d wit h  mi n u s  

t h e c o r n e al t hi c k n e s s v al u e m e a s u r e d wit h t h e p r e di c at e p a c h y m et e r  

e q u al s t h e diff e r e n c e b et w e e n  t h e t e s t a n d p r e di c at e p a c h y m et e r .   

D e s c ri pti v e s t ati sti c s, i n cl u di n g m e a n diff e r e n c e a n d s t a n d a r d d e vi ati o n of t h e 

diff e r e n c e s b et w e e n t h e t e st d e vi c e a n d t h e Bl a n d a n d Alt m a n pl ot a n d 

D e mi n g r e g r e s si o n w e r e a n al y z e d.  

 

A n y si g ht t h r e at e ni n g a d v e r s e e v e nt a s s o ci at e d wit h t h e T O N O R E F I I I  o r t h e 

p r e di c at e d e vi c e s  i n cl u di n g s u bj e ct c o m pl ai nt s a n d cli ni c al o b s e r v ati o n s   

w e r e c oll e ct e d.  

T h e d at a a n al y si s i n cl u d e d  a c o m p a ri s o n of t h e f r e q u e n ci e s of all a d v e r s e e v e nt s a n d 

a d v e r s e d e vi c e eff e ct s.  A d v e r s e e v e nt s r e p o rt e d  w e r e  li st e d b y s u bj e ct a n d s u bj e ct 

c o m pl ai nt s a n d c o r n e al a b r a si o n s f o r t h e t e s t a n d r ef e r e n c e d e vi c e s w e r e s p e cifi e d.  

 


