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ソフ トコンタク トレンズによる近視進行抑制 とその光学的機序

株式会社メニコン臨床開発部 洲 崎 朝 樹

1。 は じ め に

近年,近 視進行に対す る光学的予防法の研究が進ん で

いる。 とくに2000年 以降か ら,網 膜周辺部に近視性 の軸

外収差 を作 り出す累進眼鏡 やオルソケラ トロジー(以 卜

OK)お よび加人度が付加 され たコンタク トレンズ(以 ド

CL)を 小 児期 に装用 させ ることで,高 い抑制効果を得 ら

れ ることが多数報告 され るよ うになった 圃 。その機序に

ついては,軸 外収差 珊 が影響す ると言 う仮説以外に,調

節 ラグ"'f})や調 節時に掛か る機械的緊張の影響 即Pな ど,

様 々な関与が考 え られてい る。 最新 の研究の流れ として

は,ソ フ トCLに よ る報告が増 えている点 にあ り,小 児に

とってよ り安全で導入 しやす く抑制効果の高い手段 を 臼

指 している。そ こで本稿 では,こ の ソフ トCLに よる近得

進行抑制法の現状にっいて取 り ヒげ る。 累進 眼鏡やOK

に 関 しては,本 誌 でも総説や トピックスで何度か詳 しく

紹介t2・t3]され てい るので,そ ちらを参照 されたい。

2.ソ フ トCLに よ る臨床結果 と抑制機序

眼に直接装着され視線移動にも追従するソフ トCLは,

頂間距離のある眼鏡や,フ ィッティングと矯正量に依存

するOKよ りも,視 軸上から網膜周辺部に至る焦点制御

において有利であるthそのため,ソ フ トCLに 意図的なデ

ザインを施せば,近 視進行抑制に関わる光学的な仮説が

最も効果的に発揮 される手段に成り得ると考えられてい

る。近視化の トリガーとしては,網 膜面における遠視性

の焦点誤差や,近 見調節時に眼球赤道方向に掛かる機械

的緊張の影響が挙げられる。前者は,球 面レンズによる

矯正や調節時に網膜面に遠視姓の焦点誤差が生 じると,

それを補完するように眼軸が伸長することで近視が進行

するとの仮説である側 。遠視性の焦点誤差に関しては,

網膜周辺部を通る軸外誤差(軸 外収差理論)6・T)と中心窩

を通る軸ltet差(調 節ラグ理論)S・9,が関係するとの説が

有力視 されている。緩者は,調 節により眼球に機械的緊

張が掛かると,眼 球赤道方向の成長は抑制されるが眼軸

の前後方向には成長が促進 されて眼軸が伸長するため近

視が進行するとの仮説である(機 械的緊張理論)LD・11},そ

こで,こ れ らの仮説の下,遠 視性焦点誤差の矯正や調節

緩和を得られるように工夫された光学デザインのソフ ト

CLが 用いられ,様 々な臨床試験が実施されているト51。
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図1近 裡進行抑制の光学的機序を示す概念園

CL:mン タク トレンズ

1)Dua1-FocusSo『 ヒCL

Ansticeら 【)は,11～14tuで 平均等価球面度数が一2.71

±1.10D(乱 視度数は一1.25D以 ド)の 小児40人 に対 し,

試 験 レンズと対照 レンズをランダムに左右眼 でそれぞれ

IOカ 月間装用 させ,そ の後は左右の装用 レンズを交換 し

て,更 に10カ 月間装用 させ るクロスオーバー試験 を実施

した。試験 レンズは,光 学中心が近視矯止領域で同心円

状に交互に加入度+2.00D領 域 がデザイ ンされ た同時視型

こ重焦点 ソフ トCL(Dual-Focus以 下DF)(図2)で,球

面単焦点 ソフ トCL(Single-Vlsjon以 下sv)を 対照 レンズ

として比較 している。等価球面度数にお ける前期10力 刀

後の平均変化量は,DFレ ンズ装用眼で一〇.44土0.33D,SV

レン ズ装用 眼で一〇.69±O.38Dで あ り,抑 制率に して37%

(pく0.0001),後 期10カ 月後では、DFレ ンズ装用眼で一〇.17±

0.35D,SVレ ン ズ装用眼で一〇.38±O,38Dで あ り,抑 制率

に して54%(p=0.003)で あ った。同様 に,眼 軸長の前期

10カ 月後の伸張量では,DFレ ンズ装用眼で0,11土O.08mm,

SVレ ンズ装用眼でO.22±e.09mmで あ り,拗 制率に して

49%〔pく0.OOOI),後 期10カ 月後は,DFレ ン ズ装用眼 で

0.03±0.10mm,SVレ ンズ装用眼でO.14±O.09mmで,抑 制

率に して80%(pく0.000Dで あ った。 同時視型「重焦点

ソフ トCLは,同 心 円⊥に複数配置 され た加 入度 領城 に

よって常に形成 され る近視性 焦点誤差が,近 視進行 を抑

制す ると報告 している。そのデザイン構造か ら軸外収 差

の関与はな く,調 節 ラグ理 論に基づ く近視進行 の抑制機

序 と考え られ るが,そ れ らを裏付 けるエ ビデ ンスが示 さ
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図2Dual・FecusSoftCLの 光学 デザ イ ン

a:近 視 矯 正 領 域 の外 径 は,Cl=3,36mrtt,C2=6.了5㎜,

C3=n.66mm。 加 入 度 領 城 の 外 径 は,T且=1.78mm,

T2・8.3犀 ㎜

b:同 時視 構 造 で あ る た め遠 方 視 時 に は、 近 視 矯 正 領城 が

成 す焦 点 面F(C〕 は網 膜 面 に,加 人 度領 域 が 成 す 焦点 而

F(T}は 網膜 面 よ り手 前 に 形成 され る(近 罷性 焦 点誤 差)。

Cl調 節 近 見 時 で も,近 視 矯 止 領域 が 成 す 焦 点 面F(C〕 は網

膜 面 に維 持 され,加 入 度 蹟 域が 成 す 焦点 面F(T)は 網 膜

面 よ リ ア前 に形 成 さ るた め,網 膜 上 には 常 に 近 視性 焦

点 誤差 が 発生 す る。 文 献t)よ り引 用 改 変
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図3PeriptwratAdditionSeftCLの 光 学デ ザイ ン

文 献2)に 記 載 の 情 報 か ら作 成 した度 数 分 布 〔予 想 図)。

グ ラ フ横 舳 は レン ズ幾 何 中心 か ら嘩径 方 向の 光 学 径 を,

縦 軸 は加 入 度(D)を 示 してあ る。 段 階 的 に加 入 度 が増 加

す る周 辺 累 進 デ ザ イ ンで あ る こ とが わ か る。

れ ていない。

2)PeripheralAdditionSoftCし

Sankaridurgらu〕 は,7～14歳 で球面度数が一〇.75～-3.50D

(乱視度数は一r.OOD以 ド)の 小児85人 に 対 し.試 験 レン

ズ装用群 と対照 レンズ装用群 とにランダムに分けて12カ

月間装用 させ る比較試験 を実施 した.試 験 レンズは,近 視

矯正領域 を光学中心 と し,半 径L5mmで 加 入度+O.25D,

半径2.Ommで+LOOD.半 径4.5mmで+2.00Dと な るよう

デ ザイ ンされ た周辺 累進 加 入度 ソフ トCL{Petipherat

Addition以 下PA)(図3>で,対 照 レンズと して球面単

焦点眼鏡 を用 いている。 等価球面度数 にお ける12カ 月

後の平均変化量は,PAレ ン ズ装用群で一〇.54土0.37D,眼

鏡 レンズ装用群で 一〇.84±O.47Dで,抑 制率 に して34%

(p=0.002)で あ った。同様に,眼 軸長 の12カ 月後の伸長

量では,PAレ ンズ装用群でO.24±O.17㎜,眼 鏡 レンズ装

用群で0.39±0.19rnrnで,抑 制率に して33%(p=0.001)

であ った。 また彼 らは,視 野角40。 ま で測定 した周辺網

膜屈折値の比較 の内,鼻 側30。 と40。 お よび耳{則40。 で有

意 な差があった と報告 している。 この ことか ら,周 辺 累

進加人度 ソフ トCLは,網 膜周辺部の遠視性焦点誤差が

軽減 され る機序 によって近視進行 の抑制効果が得 られ る

と述 べている。 しか し,調 節や調節ラグの測定が実施 さ

れ ていないため,軸 外収差の関与だけを裏付 けるにはエ

ビデ ンスとして不十分である。

Wal]ineら=1,は,周 辺加 入 度+2、00Dで 市 販 の マル チ

フォーカル ソフ トCLと 球面単焦点ソフ トCLを24カ 月 に

わたって比較 している。彼 らもまた,屈 折値で50%,眼 軸

長で29%の 抑 制率が得 られていることか ら,SankaddurB

らの結果 を裏付 けてお り,周 辺加入度型 の ソフ トCLは

近視進行を抑制す る可能性 があると報告 している。 しか

し,そ の機序 については断定 してお らず,調 節 と軸外収

差の両面か らエ ビデ ンスを得 る必要性 を述べている。

3L。w-Aditi。nzメ コ)〉 芋 し 才

先 に示 したご とく,こ れ まで実施 され て きた ソフ ト

CLの 臨床研 究で は,加 人度+2.00Dの 大 きな屈折差 を生

むデザインを用いて近視進行への抑制効果が検討 され て

きた ト3}eこ れ は,遠 近両用 ソフ トCLで い う成熟老視用

の高加入度 タイプに該 当す るため,見 え方の質(quality

ofvision以 下QOV)の 低 下が小児 に及 ぼす影響 が懸念 さ

れる1'o。 そ こで,Fujikadoら4)は,試 験 レンズ として加

入度+0.50Dの 小 さな屈折差をデザイ ンした低加入疫 ソフ

トCL(Low-Addition以 下LA)を 用 い(図4),こ のLA

レン ズの抑制効果 をSVソ フ トCLと 比 較する臨床試験 を

実施 した。対象は,10～16歳 で球面度数が一〇.75～-3.50D

(乱 視度 数は一1.00D以 下)の 小児24名 に 対 し,最 初 に

LAレ ンズか ら装用する群 と,SVレ ンズか ら装用する群

の2群 にランダムに分け,両 レンズを12カ 月間ずつ交互

(前 期 ・後期)に 使 用させ るクロスオーバー試験 とした。

前期12カ 月後の装用結果か ら,LAレ ンズの屈折値 と眼

軸長の変化 は,装 用初期 に特異的な変化を生 じた後に安

定す る挙動を示 したが,装 用1カ 月後以降の!1カ 月間に

おける等価球面度数の平均変化量は,LAレ ン ズ装用群で

一〇.37士O.33D,SVレ ンズ装用群で一〇.50±0.18Dで,抑 制率

に して32%(n.s)で あ った。同様 に,眼 軸長の平均伸張量

は,LAレ ンズで0.09±O.08mm,SVレ ンズでO.17±O.e8mm

で,抑 制率47%(p=O.040)で あ った。後期12カ 月後で

は,屈 折値 と眼軸長 ともに レンズ間に有意な変化を認 め

なかった。 前期 における眼軸長の抑制率 は,低 加入度で

も高加入度で実施 され てきた先行研 究 と同等であ り,視

力低 下やQOVへ の 訴えもなかった ことか ら,近 視進行抑
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図4Low・AdditionSofiCLの 光学デザイン

al近 見時の視軸と光学中心を平均的に 救 させるため,

レンズの位置ズレを補正するように,光 学部は幾何中

心より鼻側へ偏心させた周辺累進加入度デザインにな

つている、

b:装 用時に光学部の鼻側への偏心性を機能させるため,

レンズの回転を防止する厚み旗域が3時9時 方向に設

定されている。文献4)よ り引用改変

制 を目的に小児へ装用 させ る手段 として低加 入度 ソフ ト

CLは 有望であると報告 している。その抑制機序につ いて

は,網 膜周辺屈折値を視野角30。 まで10。 お きに測定 し

た結果にSVレ ンズとの差が認 められ なかったことか ら,

調 節や調節 ラグの影響な どを含む軸外収差以外の関与が

考え られ ると述べている。

4)ExtendedDopth-of」FocusSefしCL

2015年,米 国デンバーで開催 され たARvO(Association

forResearchinVisionandOphthalmo]ogy)で は,近 視関連

の研究が数 多く発表 されてお り,年 々その発表件数は増

加傾向にある。近視進行の抑制機序 に関わ る話題は,軸

外収差か ら調節や 調節 ラグの関与を再検討す る話題 に回

帰 してお り,新 たに焦点深度 を意図的に深 くす る思想 で

デザイ ンされ たExtendeddepthイ 》f-fbcusと呼 ばれ る ソフ ト

CLを 用いる臨床試験が開始 されていた。

近視研究に精力的なHoldenグ ループでは,Bkarajuらs〕

が,視 距離に応 じた平均瞳孔径で球面収差を意図的に付加

して多焦点性 を得るExtendeddepth-of-focus(以 下EDOF)

ソフ トCL(図5)を 考 案 し(特 許公報=WO2013/149303),

最 大加入度が+1.50(EDOF1)と+2.00D(EDOF2)の2種

とSVソ フ トCLを そ れぞれ装用 させ るランダム並行群 間

試験 を実施 中である。最大3年 間の計画で2014年1月 か

らエン トリーを朋始 してお り,本 報告では6カ 月後 まで

終了 した各群20眼 に よる経過報告であった。エン トリー

条件は,年 齢が8～13歳,等 価球面度数が一〇.75～-3,50D

に該 当する小 児であ る。平均変化量の結果は,屈 折値の

SVレ ンズ装用群で一〇.49士0.29D,EDOFIで 一〇.24tO.28D,

EDOF2で 一〇.23±O.28D,眼 軸 長のSVレ ン ズでO.17±O.09

mm,EDOFlでO.07士0.08mm,EDOF2で0.08±0.09mmで

あ り,SVレ ン ズに対す る抑制率は,屈 折値のEDOFIで

51%.EDOF2で53010.眼 軸長のEDOFIで は58%,EDOF2

で は53%と,両 者 ともに有意 に抑制 していた。装用6カ

月にも関わらず,大 きな抑制効果が得 られている ことと,

o.5馳
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図5ExtendedDeplh-of-FocusSoftCLの 光学 デ ザ イ ン

光学 デ ザ イ ンの 洋 細 は明 らか で は ない が,公 表 され て い る

特許 公 報や 学 会 で 得 た情 報 か ら予想 した度 数 分布 。 基本 的

に は,調 節 近 見 時の 縮 瞳 と連 動 して,光 学 部 の 中 心 ほ ど加

人度 が 増加 して い くデザ イン 思想 だが,複 雑 な 累進 度 数 分

布 を有 して い る。 特許 公 報WO20131149303よ り引川 改 変

QOVへ の影響 も少ないとの報告が成 されていることか

ら,今 後の経過報告と抑制機序に関するエビデンスが示

されることが期待される。

3.お わ り に

これ まで,近 視進行抑制の光学的予防法 に関す る研 究

は,累 進眼鏡や オル ソケラ トロジーが先行 してきたが,こ

こにきて加入度 が付加 された ソフ トCLに 注 目が集まって

いる。本稿で紹介 したよ うに,ソ フ トCLで はDuaレFocus

やPe巾heralAddition,Low-Additienな ど様 々な光学デザ

インが検討 され,ExtendedDepth-of」F㏄usと い う新たなデ

ザインも検討されている。 いずれの報告 も40～50%前 後

と高い抑制効果が得 られてお り,オ ル ソケ ラ トロジー15-ls)

と同等以 上の結果であ ることか ら,今 後は ソフ トCLが

小児の近視進行抑制 において中心的な役割 を果た してい

く可能性がある。 しか し,タ イプの異 なるデザインや加

入度の違いによって も ・定の抑制効果 が得 られ ているこ

とか ら,そ の光学的機序については特 定できてお らず,

今 後の課題である。エ ビデ ンス としては,軸 外収 差か ら

解明 しよ うとす るアブ ロー チに偏重 しているため,今 後

は調節応答や機械的緊張を含む複数の観点か らの検討 が

望まれ る。調節応答 に関 しては占'くか らの課題であるが,

両 眼視の実空間で精密に評価す ることが求め られるため,

装 置開発 と平行 して研究を進める必要がある。 不二門 ら

は,小 林,三 橋 らが開発中の両眼波面セ ンサー19〕を用 い

て,こ の諜題 に取 り組 んでい るnま た,Readら2u)は,短

時間だけ調節負情を強いる視環境 において,網 膜側の厚

み と眼軸長の変化 を計測す ることで機械 的緊張を評価 し
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ようとする新たな研究予法を報告 している。本研究分野

の更なる伸展が期待される。
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