
【概要（エグゼクティブ・サマリー）】 

この報告書は、小児の近視進行を抑制する介入方法に関する文献を要約したものです。効果がほとんど
ない、あるいは全くないとされる介入を明示するとともに、行動変容、環境改善、光学、および薬物治療
の中で、有望な結果を示すものに焦点を当てています。 
特に、屋外活動時間の増加、周辺網膜のデフォーカスやコントラストを調整する眼鏡やコンタクトレン
ズ、低濃度アトロピン点眼薬、およびレッドライト治療法（RLRL）は、臨床的なエビデンスにより効果
が支持されている治療法として紹介されています。また、それぞれの治療の作用機序や副作用について
も言及されています。 
 

【重要なポイント】 

1. 効果がない／ごくわずかしか効果がない治療法 
下記の方法は「統計的・臨床的に有意な効果がない」または「無効」であると報告されています。 

• 低矯正眼鏡 
• ピンホール眼鏡 
• ブルーライトカット眼鏡 
• 二重焦点眼鏡 
• 累進屈折力レンズ眼鏡（PALs） 
• 日中用の単焦点ソフトコンタクトレンズ／ハードコンタクトレンズ 
• 特殊非球面レンズ眼鏡（PA-PALs） 

 
 

2. 効果があるとされる治療法 
a. 行動的・環境的介入 
• 屋外活動の増加 

「屋外での活動時間が多いほど、近視の発症や進行を抑制する効果がある」という強いエビデン
スが複数の研究（RCT、メタアナリシス含む）から得られています。 
 例：「日光に 2時間以上当たることで、近視の発症・進行の両方が抑えられる」「1000 Lux以上
の明るさが保護効果を持つ」 

• 近業時間の制限 
近くを見る作業の時間が長いと近視リスクが上昇します。 
メタ解析では「近業を多く行う子どもは、近視になるリスクが 80%高い」と報告。※ただし、屋
外活動不足との因果関係も交絡しており注意が必要です。 

• 近業の合間に休憩を取ることが推奨されています。 
 

b. 光学的治療法 
• 周辺部網膜デフォーカスの活用 



眼の成長は、網膜周辺部へのピントの変化（デフォーカス）や視覚コントラストに大きく影響さ
れます。 

• 代表的な眼鏡レンズ 
o DIMSレンズ（HOYA MiYOSMARTⓇ） 

中心に明視領域、周辺に多焦点セグメントを配置。 
 ・2年間で 55%の近視進行抑制 
 ・眼軸長の伸長も有意に減少 
 ・アトロピン点眼との併用で相乗効果あり 
 ・中止後のリバウンドの報告はなし 

o HALレンズ（Essilor® Stellest® ） 
高度に非球面のレンズレットを採用。 
 ・2年間で最大 0.80Dの近視抑制、眼軸長は最大 0.35mm の延長抑制 
 ・90%の子どもで眼の成長速度が正常に近づく 
 ・脈絡膜の厚み維持または増加 
 ・リバウンド効果の報告はなし 

o DOTTMレンズ（SightGlass Vision™） 
レンズ表面の微小拡散技術にてコントラストを軽減して、室内であっても屋外に近い視環境
を再現 
 ・3年間で 0.84D、眼軸長で 0.32mm の進行抑制 
 ・4年目以降でも効果継続 

• 多焦点ソフトコンタクトレンズ（例：MiSight® 1 Day） 
 ・平均で 36.4%の近視進行抑制、眼軸長は 37.9%減少 
 ・3年間で 59%の近視進行抑制 
 ・+2.50D の加入度が最も効果的 

• オルソケラトロジー（OKレンズ）： 
夜間装用により角膜を矯正し、日中裸眼で過ごせる。 
 ・2年間で約 0.25mmの眼軸長伸長抑制 
 ・中止後にはリバウンドの可能性あり 
 

 
3. 薬物治療 

• アトロピン点眼薬 
ムスカリン受容体遮断により、非調節性経路を介して強膜や網膜に作用すると考えられています。 

・1%濃度は効果が強いが副作用も多い 
・低濃度（0.01%～0.1%）は副作用が少なく、効果も 30～60%程度 
・LAMP研究では 0.05%が最適濃度とされる 
・DIMSレンズとの併用で相加効果あり 
・羞明や霧視は用量依存的に生じる 



・効果に人種差・個人差がある 
・一部地域では安全性・有効性について議論が継続中 

 
近視発症予防にもスタディが進んでいます。 

・LAMP2試験で 0.05%アトロピンの使用により前近視の子どもで有意に発症率が低下 
・ただし、治療中止後のリバウンドには注意が必要 
・平均で 36.4%の近視進行抑制、眼軸長は 37.9%減少 
 

 
4. 光線療法（Light Therapy 

• 反復低照度レッドライト治療法（RLRL） 
低強度の赤色光（650nm）を眼に照射。 

・眼軸長伸長を一貫して抑制 
・一部研究では眼軸が短縮する現象もみられる 
・特に強度近視に効果が高い 
・中国では規制変更により新規使用者への提供が一時的に制限されているが、他国では承
認済み 
・副作用発生率は非常に低く、不可逆的な視機能障害は報告されていない 
 

 

【作用機序のまとめ】 

• 周辺部網膜デフォーカス 
 視線の周辺部に近視性デフォーカスを与えることで、眼軸長の成長を抑制。 

• 視覚コントラストの調整 
 網膜上のコントラストを調整することで、眼の成長に影響を与える。 

• アトロピン 
 調節系以外の経路で、網膜・強膜のムスカリン受容体を介して作用。 

• レッドライト治療法（RLRL） 
 作用機序は未解明だが、眼底の血流や代謝率に影響を与えると推定される。 
 

 

【副作用について】 

• 有効性の高い治療法の多くは副作用が少ない。特に低濃度アトロピンや新型レンズは安全性が高
い 

• アトロピンの副作用（羞明・霧視）は濃度に比例 
• コンタクトレンズ使用による角膜障害などのリスク 



• RLRL の副作用率は非常に低い 
 

 

【重要な考慮点】 

• 治療効果は、年齢、人種、初期の近視の程度により異なる 
• 併用療法（例：アトロピン＋DIMS）は相加効果が期待される 
• 中止後のリバウンドは OKレンズやアトロピン点眼で特に注意が必要 
• 国や地域によって治療の規制や承認状況は異なる 

 
 

【結論】 

本資料は、小児近視進行の抑制に関する最新エビデンスを総合的にまとめています。かつて効果が疑問
視されていた治療法に代わり、屋外活動の促進、革新的な眼鏡・コンタクトレンズ、低濃度アトロピン、
レッドライト治療法など、科学的根拠のあるアプローチが主流になりつつあります。今後の研究によっ
て、これらの治療法の作用機序がさらに明らかにされ、治療戦略の最適化が期待されます。 



小児の近視治療に関するコンセンサス声明 2025 

世界小児眼科学会および斜視学会（WSPOS） 
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世界小児眼科・斜視学会（WSPOS）に入会しましょう。会費は無料です。以下のリンク先よりご入会い
ただけます。 
https://wspos.org/register-to-become-wspos-member/ 
 

 

近視の進行を遅らせるための介入 - 2024年版 
世界中で近視の有病率が増加しています。遺伝的要因に加え、近視の発症にはさまざまな環境要因が関
与していることが証明されています。小児の近視は、大部分は眼軸長の伸長によって生じます。 
近年の研究により、一部の早期介入はこの眼軸長伸長を遅らせることが示されており、それによって近
視の重症化を防ぐ可能性があります。近視の進行を遅らせるための介入が、白内障や緑内障など近視患
者にみられる合併症を予防または軽減できるかどうかは明らかではありませんが、可能性はあると考え
られています。 
本コンセンサスで紹介するすべての介入については、統計的、臨床的な有意性が示されており、かつ少な
くとも 2年間の追跡調査結果を伴う査読付き論文が存在するものを採用しています。 

https://wspos.org/register-to-become-wspos-member/


• 効果がない、またはごくわずかな効果しかない方法 
過去において、眼科医や検眼士は近視の進行を遅らせるために様々な方法を試みてきましたが、そのい
ずれも統計学的にも臨床的にも有意な効果を示すことはありませんでした。これには以下のような方法
が含まれます： 

• 低矯正眼鏡 
• ピンホール眼鏡 
• ブルーライトカット眼鏡 
• 二重焦点眼鏡 
• 累進屈折力レンズ眼鏡（PALs） 
• 日中装用の単焦点ソフトコンタクトレンズまたは硬質ガス透過性コンタクトレンズ 
• 特殊非球面レンズ眼鏡（PA-PALs）: 周辺デフォーカス補正と近業作業時の調節遅延を減らすた

めの累進帯を組み合わせた眼鏡 
 

• 効果があると考えられる方法 

1. 行動的および環境的介入 

a. 屋外活動時間の増加 

屋外で過ごす時間の増加が、近視の発症や進行を予防または遅延させる効果についての証拠は、非常に
強固なものです。これを支持する研究には、以下のような種類があります。 

• 横断研究 
 2008年のシドニー近視研究（Sydney Myopia Study：SMS）[1]、 
 2009年のシンガポール近視リスク因子コホート研究（SCORM）[2]、 
 2014年の北京近視進行研究（Beijing Myopia Progression Study：BMPS）[3] 

• 縦断研究 
 2013年のシドニー思春期血管および眼研究（SAVES）[4]、 
 2012年のアボン親子縦断研究（ALSPAC）[5]、 
 2011年の人種・民族共同縦断評価（CLEERE）[6]、 
 2007年のオリンダ近視縦断研究（OLSM）[7] 

• 介入型ランダム化比較試験（RCT） 
中国および台湾の患者を対象とした 5つの研究が発表されており[8][9][10][11][12]、これらは
いずれも、1日 40〜80分の中断された（分割された）屋外活動時間を取り入れることで近視が
抑制されることを示しています。そのうち 1 件の研究[12]では、屋外での曝露時間と近視の発
症・進行の間に「用量反応関係」があることが示され、その保護効果は日光曝露時間および光



の強度の両方に関連していました。 
• 系統的レビューおよびメタアナリシス 

5件の系統的レビューおよび／またはメタアナリシス[13][14][15][16][17]と、それらを包括的
にまとめた 2 件のレビュー[18][19]が存在し、いずれも「屋外で活動時間が近視の発症を防ぐ
効果がある」と結論づけています。これらは、屋外活動時間が週に 1時間増えるごとに近視発
症の相対リスクが 24〜46%低下することを強調しています。重要なことに、かつては「屋外活
動時間の増加は近視の発症を予防するには有効だが、すでに近視になっている眼の進行には効
果がないかもしれない」とする見解もありました[14]。しかしながら、2015年から 2022年の
間に発表された 4 件の介入研究[8][9][10][11]および 1 件のメタアナリシス[19]では、屋外活
動時間を増やすことで、すでに近視のある子どもでも近視の進行を緩やかにできることが示さ
れています。統合されたデータでは、年間あたり 0.13〜0.17ジオプターの近視進行抑制効果が
確認されました[19]。これらすべての文献を総合すると、日中に 2 時間、自然光に曝露される
ことが、近視の発症と進行の両方を軽減すると考えられます。 

• ルクス（照度）に関して 
実際には、照度（Lux：ルクス）が重要であると考えられています。1000 ルクスを超える光強
度は、近視の進行に対して保護的な効果があるようです[20]。ある重要な研究[21]では、屋内と
屋外の照度の違いが明確に示されました。 

• 屋外の光強度（照度）：11,080〜18,176ルクス 
• 屋内の光強度：112〜156ルクス 

この研究では、屋外のさまざまな条件下でも、1000ルクスを超える照度が得られることが確認
されました。 
例： 

• 木陰の下でも：5,556〜7,876ルクス 
• 帽子をかぶっていても：4,112〜8,156ルクス 
• サングラスを着用していても：1,792〜6,800ルクス 

これらはすべて、屋内環境よりはるかに高い光強度を保っています。 
 

b. 近業作業の時間削減：スマートフォン／デジタル機器／読書 

近業作業を多く行う子どもは、近業作業をあまり行わない子どもと比較して、近視を発症するリスクが
80%高いとされています（勉強、テレビ視聴、コンピューターの使用などを含む）。また、この研究で
は、近業作業を週に 1時間追加するごとに、近視になる確率が 2%ずつ増加するとも報告されています
[22]。しかしながら、この分野におけるエビデンスは一貫しておらず、完全には明確とは言えません。
たとえば、縦断研究[23]では「近業作業＝読書」と定義され、近視との正の関連性が示唆されています。
また、いくつかの横断研究[24]でも同様の関連性が報告されていますが、他の研究では関連性が見出さ
れていません[3]。「Generation R」研究では、9歳児における近視とコンピューター使用時間との関連
性が見つかっています。読書やコンピューター使用といった近業作業は、近視の発症に対してオッズ比
1.072（95%信頼区間 1.047〜1.098）とされています。まず、研究者によって「近業作業」の定義が異



なるため、研究結果の比較や近視との関連性について結論を導くのが困難になっています[25]。また、
多くの研究で、親の近視の有無（遺伝的影響）を考慮していないことも問題とされています。たとえば、
北京のある横断研究[25]では、親の近視と屋外活動時間を考慮に入れたところ、近業作業と近視との間
に有意な関連性は見られませんでした。つまり、近業作業そのものが直接的に近視を引き起こしている
のではなく、屋外活動時間を減らすという行動的影響を通じて間接的に影響している可能性もありま
す。近業作業の「強度」を適切に評価したとされる既報では、読書のために 30分以上連続して過ごす
ことや、30cm 未満の近距離で読書することが、近視と有意に関連していることが示されました[26]。
つまり、デジタル画面の使用そのものではなく、近距離視という行為自体が近視の進行を引き起こす要
因である可能性が高いと考えられます。イスラエルの研究では、3 歳のころから集中的に読書を行い、
宗教的理由でスマートフォンやコンピューターの使用を禁止されている正統派ユダヤ人の子どもたち
において、80%の近視有病率が報告されました。一方で、一般人口における近視有病率は 30%でした
[27]。 
台湾の Huangらの研究でも同様の結果が報告されており、30分以上の近業作業に中断（休憩）を挟む
ことによって、6か月後の近視進行が有意に少なかったことが示されました[23]。 
COVID-19パンデミックによる影響は集中的に研究されてきました。注目すべき 2つの研究[28][29]で
は、6〜8 歳の小児において、2015〜2019 年の最高記録を上回るレベルで、近視の進行が顕著に増加
していることが示されました。また、デジタル画面に触れる時間の増加が近視のリスクと関連している
と報告されています[29]。このような近視の進行増加は、世界中のすべての文化、人種、民族において
報告されており[30][31]、ある最近の研究では、近視の増加が最も大きかったのは屋外活動時間が最も
減少していた時期であったことが強調されています[32]。 
• 暗い・薄暗い照明環境（メソピック光）の役割 
薄暗い照明（メソピックあるいは低照度環境）での読書や作業が、近視進行を促進する可能性があると
いう臨床疫学的証拠も存在します[33]。 
 
まとめとして 

• 近業作業の頻度ではなく、強度（持続時間と調節負荷）が近視の進行に関与している可能性が
高いです[34]。 

• 30分以上継続する近業作業には休憩を挟むという推奨は合理的と考えられます。 
• ただし、屋外活動時間の減少が交絡因子となるため、その影響を排除することも重要です[35]。 
• また、薄暗い環境で読書することが近視の進行に関連している可能性も考慮する必要がありま

す。 
 

2. 光学的治療 

近視抑制のための最新の光学的介入（眼鏡およびコンタクトレンズ）は、網膜デフォーカス（焦点のずれ）
やコントラスト信号といった、眼の成長と屈折発達を制御する主要な視覚信号を操作するように設計さ
れています。 
 



2.1周辺部網膜デフォーカス 

動物実験により、網膜の周辺部におけるピントの相違が眼球の成長に影響を与えることが示されてき
ました。 

• 相対的な遠視性デフォーカスは近視を誘発し、 
• 近視性デフォーカスは遠視（過矯正）を誘発することが示されています[36][37]。 

中心窩（fovea）を切除しても、この効果は変わらなかったため、中心窩以外の網膜周辺部が眼軸長伸
長の制御に関与していると考えられます[38]。 
ヒトにおける研究では、周辺眼底の遠視は小児の近視の発症を予測するものではないものの、近視を発
症した子どもでは周辺部の遠視が生じ、正視を維持した子どもでは周辺部の近視が保たれていたこと
が示されました[39]。 
従来の単焦点眼鏡レンズは、使用することで網膜の周辺部に遠視性のデフォーカスを与え、用量依存的
にそれが進行することが示されています[40]。 

 

2.2コントラスト管理 

コントラスト管理は、近視管理のもう一つのアプローチを提供します。 
ヒトの視覚システム（網膜を含む）は、コントラストの検出を目的として組織されており、絶対的な明
るさよりもコントラストに対して高い感度を示します。眼の成長に影響を与える主な視覚信号は、デフ
ォーカス（ピントの変化）とコントラストであり、それらは眼内で局所的に処理されます[41][42][43]。
多くの網膜神経細胞は、本質的にはコントラスト検出器として機能しています。 
コントラスト管理を治療に応用する可能性は、L/M 錐体の視物質遺伝子の変異が、異常に高い網膜コ
ントラスト信号と高度な近視進行に関連していることが発見されたことにより、初めて提案されまし
た[44]。 
その後の遺伝学的研究により、網膜コントラスト信号が眼球屈折値の発達に影響を与えることがさら
に明らかにされました。 
例： 

• 先天性定常性夜盲症（CSNB）では、網膜コントラスト経路の過剰な刺激が強度近視と関連[45]。 
• 全色盲（achromatopsia）では、コントラスト信号の低下が遠視と関連していることが多い[46]。 

これらの発見は以下の 2点と一致しています。 
• (a) 高コントラストの視覚活動や環境（例：白地に黒い文字、デジタルデバイス、現代都市環

境）は近視の進行と関連している[47]。 
• (b) 一方で、自然の中での低コントラスト環境により多くの時間を過ごすことは、近視の発症、

そしておそらくは進行に対して保護的である。 
これらの結果は、「コントラスト仮説」の提唱につながりました。すなわち、遺伝的要因や視覚環境に
よって網膜が高コントラスト刺激に過剰にさらされると、網膜が過剰に刺激され、眼球の過成長および
近視の進行を促進するという仮説です[48]。 



これらの発見は、近視のコントロールにおけるコントラスト管理の治療的応用の可能性を示唆してい
ます。 

 

a. 眼鏡レンズ：周辺部網膜デフォーカス 

近視性の周辺デフォーカスを網膜に与える眼鏡レンズを用いた初期の試みは、期待された効果が得ら
れず、残念な結果に終わっていました[49]。しかし、現在では市場にいくつかの比較的新しいレンズが
登場しています。 
このうち、2年以上の使用に関するデータが公表されており、商業的に入手可能なレンズは以下の 2種
です： 
• DIMS（Defocus-Incorporated Multiple Segment）レンズ 
• HAL（Highly Aspherical Lenslet）レンズ 

 

DIMS（Defocus-Incorporated Multiple Segment）眼鏡レンズ 

HOYA MiYOSMARTⓇ（東京、日本） 
この二重焦点型の眼鏡レンズは以下のような構造を持ちます。 

• 中央に 9mmの単焦点・遠方視用光学ゾーン 
• その周囲の中間周辺ゾーンには、ハニカム構造で 396個の直径約 1.03mmの小さな円形セグメ

ントが配置され、+3.50Dのデフォーカス度数をもつ 
この構造により、中央視野ではクリアな視力を保ちつつ、周辺部網膜には近視性デフォーカスを導入し
ます。 

 
ある 2年間の二重盲検ランダム化試験では、8〜13歳の中国人の近視児 183人（DIMS群 93人／コン
トロール群 90人）が対象とされました。 
結果として、2年間での近視抑制効果は 55%でした。 

• 2年間の平均近視進行度： 
 DIMS群：-0.41 ± 0.06 D 
 コントロール群（単焦点レンズ）：-0.85 ± 0.08 D 

• 平均眼軸伸長： 
 DIMS群：0.21 ± 0.02 mm 
 コントロール群：0.55 ± 0.02 mm[50] 

この研究はランダム化されていないものの、その後の 3年間の継続研究では、DIMSレンズを最初の 2
年間使用していた子どもたちにおいて、3年目も効果が持続していたことが示されました。また、単焦
点レンズから DIMS に切り替えた子どもたちでも同様の効果が見られました。さらに、後続の研究で
は、6年間使用した後でも効果が維持されていたことが示されています[51]。 
 
効果に関する追加所見 



• 初期の相対的周辺遠視（RPR）がある子どもの方が、DIMS レンズの近視抑制効果がより大き
かった。 

• 視力への影響としては、鼻側・耳側の視線方向において、単焦点レンズと比較して DIMSレン
ズでは視力が 0.23 ± 0.19 logMAR低下。 

• コントラスト感度の低下は、鼻側と耳側の視線でそれぞれ -0.12 ± 0.20、-0.18 ± 0.20 logCS
であり、これはおおよそ 0.5Dのデフォーカスに相当。 

• 主な視覚的な不快感は、中間周辺のぼやけであり、1日に 1〜2回感じる程度であった。 
 
DIMSレンズは、欧州の子どもを対象としたランダム化試験は実施されていないものの、同様の効果が
得られたとする報告が存在します[52]。 
DIMS 眼鏡レンズは、オルソケラトロジーレンズと同等の近視進行抑制効果を持つことが比較研究に
より示されています[53]。さらに、アトロピン点眼薬との併用により、DIMSレンズの効果が相乗的に
高まることも示されています。特に、近視の進行が続いている子ども（特に年長児）において、この効
果が顕著でした[54][55]。また、DIMSレンズの治療を中止しても、リバウンド（治療中止後の近視進
行の加速）は見られませんでした[51]。 

 

HAL（Highly Aspherical Lenslet）眼鏡レンズ 

Essilor® Stellest®（フランス、パリ） 
このレンズの研究には、8〜13 歳の近視児 157 名が参加しました。対象の近視度数は -0.75D 〜 -
4.75D。 

• HAL 群（高度非球面レンズレット）：54名 
• SAL群（わずかに非球面なレンズレット）：53名 
• コントロール群（単焦点レンズ）：50名 

2年間の結果： 
• HAL および SAL レンズは、近視の進行をそれぞれ 0.80Dおよび 0.42D抑制 
• 眼軸伸長もそれぞれ 0.35mmおよび 0.18mm 抑制[56] 

HAL レンズを装用した子どもたちの 90%においては、眼軸長の伸長速度が正常な非近視の小児と同等
の生理的成長速度に類似していたことも報告されました[57]。 
 
この研究は 3年目に延長されました。 

• HAL レンズ使用群は継続して同じレンズを装用 
• SAL群および単焦点群は HAL レンズへ切り替え 
• 新たに単焦点レンズ（SV）を使用する群も追加 

結果として、HAL レンズを使用した 3 つのグループすべてにおいて、単焦点レンズ群よりも近視進行
が有意に抑制されました。特に、単焦点レンズから HALに切り替えた群で最も効果が顕著でした。 
なお、低コントラスト視力および読書能力にはやや低下が見られたものの、高コントラスト視力には影
響がなく、特にレンズの周辺部を通した注視においても支障はありませんでした[58]。 



 
脈絡膜厚への影響 
HAL レンズは眼軸の伸長を抑制するだけでなく、脈絡膜の厚さにも影響を与えることが示されていま
す[59]。 

• 単焦点レンズ群と比較して、HALレンズ装用群では脈絡膜の菲薄化（うすくなること）が有意
に抑制されました。 

• 2年間の装用では脈絡膜が肥厚（厚くなる）しました。 
ただし、3年目には肥厚効果は見られなくなったものの、脈絡膜の菲薄化を抑える効果は維持されてい
ました[60]。また、片眼性不同視性近視の子どもにおいても、双眼に HAL レンズを装用することで両
眼の眼軸伸長が抑制されることが確認されました[61]。さらに、HAL レンズ使用者においてもリバウ
ンド効果は観察されませんでした[62]。 

 

b. DOT™（Diffusion Optics Technology™）眼鏡レンズ 

近年、良好に設計された臨床試験により、網膜コントラストをわずかに低下させることで、近視の進行
を抑制できることが示されました[63]。 
SightGlass Vision™（米国テキサス州ダラス）による DOT™眼鏡レンズは、網膜コントラストをわず
かに低下させることで、より自然なコントラストに近づけ、近視の進行を抑えるように設計されていま
す。 
DOT™技術では、レンズ表面に**微細な拡散体（diffuser）**が組み込まれています。この技術は、狭
角散乱ではなく広角散乱を利用し、空間周波数の広い範囲にわたって一様にコントラストを低下させ
つつ、視力への潜在的な影響を最小限に抑えることを目的としています。拡散体はレンズ全体に配置さ
れており、光学中心の約 5mm の範囲だけは開放されています。 

• テスト 1（市販名：DOT 0.2）では、拡散体の間隔は 0.365mm 
• テスト 2では、より高密度（拡散体間隔：0.240mm） 

 
CYPRESS試験（Control of Myopia Using Peripheral Diffusion Lenses Efficacy and Safety Study） 
この試験（NCT03623074）は、DOT眼鏡レンズ（SightGlass Vision™）が小児の近視進行を抑制する
安全性と有効性を評価するために実施されました。 

• 試験形式：多施設型、ランダム化、対照ありの臨床試験 
• 対象：6〜10歳の小児 256名 
• 実施施設：北米の 14の臨床施設 

当初の 3年試験は 1年間の延長がなされ、対照群は全期間を通じて維持されました。 
CYPRESS 試験は、6 歳以上の小児における DOT レンズの安全性と有効性に関する強固なエビデンス
を提供しています。特に、DOT レンズを装用した 6〜7 歳の 23 人では、以下の効果が示されました。 

• 調節麻痺下の等価球面屈折度数（SER）の進行が 0.84D抑制 
• 眼軸長（AL）の伸長が 0.32mm抑制 

CYPRESS試験パート 1（n=200）を完了した児童は、CYPRESSパート 2（NCT04947735）に参加す



るよう招待されました。 
• T1群（n=35）およびコントロール群（n=42）は元のレンズ構成を継続 
• T2群（n=21）は、T1のレンズに切り替え 

T1レンズは、両方の主要評価項目（SERおよび眼軸長）において、コントロール群よりも優れていた
とされました（4年後の結果）。 

• 眼軸長：平均差 -0.20 ± 0.09mm（p=0.033） 
• SER：平均差 +0.52 ± 0.22D（p=0.017） 

この効果は、1年延長試験に参加した 61%の子どもにおいて、4年目にも持続しました[42]。 
CYPRESS試験は、近視抑制用眼鏡レンズのエビデンスベースを拡大するものであり、特に北米の 6歳
児からの有効性を初めて示した唯一の研究として重要です。この結果は、コントラストの管理が近視進
行を抑制するという仮説を支持するものです。 

 

c. コンタクトレンズ：近視性デフォーカス 

多焦点ソフトコンタクトレンズとオルソケラトロジーの選択肢があります。 

多焦点ソフトコンタクトレンズ（Multifocal Soft Contact Lenses: MFCL） 

MiSight® 1 Day (CooperVision, 米国)のコンタクトレンズは、老視矯正用の従来の多焦点レンズとは
異なる設計であり、中心に近視矯正ゾーンを、周辺に加算度（プラスのパワー）ゾーンを配置していま
す。このレンズの使用により、8〜12 歳の小児 144 名を対象とした 3 年間の研究で、等価球面屈折度
数（SER）の進行は -0.51±0.64D にとどまり、単焦点コンタクトレンズ群の -1.24±0.61D に比べて
59%の抑制が見られました。同様に、眼軸長（AL）の変化は 0.30±0.27mm に対し、単焦点群では 
0.62±0.30mm であり、52%の眼軸伸長抑制が確認されました[64]。このレンズは装用者によく受け入
れられ、試験期間中に重大な副作用は報告されませんでした。その後の報告では、このデュアルフォー
カス型ソフトコンタクトレンズは、6年間にわたって小児の近視進行を抑制し続けることが示され、治
療効果が蓄積することが確認されました。さらに、23%の眼においては、臨床的に有意な近視進行が全
く認められませんでした[65]。また、中心窩から 30度・40度の鼻側および 40度の耳側での相対的な
周辺遠視は、周辺部に近視性デフォーカスを生じさせることで、屈折誤差および眼軸伸長の進行抑制と
有意に相関していたことが報告されました。 

 
BLINK試験（Bifocal Lenses in Near-sighted Kids） 
このランダム化臨床試験では、近視矯正中心ゾーンを持ち、周辺に高加算（+2.50D）または中加算
（+1.50D）のパワーを配置した Biofinity Multifocal (CooperVision, 米国)の効果が、単焦点コンタク
トレンズと比較して評価されました。 

• 参加者数：292名 
• 年齢：平均 10.3±1.2歳 
• 平均 SER：-2.39±1.00D 

使用されたレンズは、以下の CooperVision社製品。 



• Biofinity Multifocal “D”（+1.50D 加算） 
• Biofinity Multifocal “D”（+2.50D 加算） 

3年間の近視進行の調整後平均差 
• 高加算 vs 単焦点：-0.46D（眼軸差 -0.23mm） 
• 高加算 vs 中加算：-0.30D（眼軸差 -0.16mm） 
• 中加算 vs 単焦点：-0.16D（眼軸差 -0.07mm） 

統計的有意差が確認されたのは高加算群のみでした。 
この結果から、機能的視力を損なわずに近視抑制効果を最大化するための、最適な屈折力分布の設計は
今後の課題であると考えられます[66]。 

 
欧米白人小児における研究 
最近の研究では、多焦点コンタクトレンズ（MYLO）を 24 か月間使用した白人の子どもにおいても、
単焦点眼鏡使用群と比較して眼軸長および近視進行の抑制効果が認められました。これにより、人種に
よる治療効果の違いが小さい可能性が示唆されています[67]。 
MFCL 使用によって、全体的な収差や高次収差の増加が報告されていますが、ピント合わせ能力や奥
行き知覚への影響は確認されていません[68]。 

 

オルソケラトロジー（OKレンズ） 

オルソケラトロジーとは、就寝時に装用する中央が平坦で周辺が急峻な形状を持つハードコンタクト
レンズを用いて、角膜の形状を一時的に変化させ、日中は裸眼で明瞭な視力を得られるようにする視力
矯正法です。角膜の屈折力変化は、角膜中央部の上皮が菲薄化し、中周辺部の上皮および実質層が肥厚
することで生じます。 

 
多くの系統的レビューおよびメタアナリシスにより、オルソケラトロジーレンズの装用は、単焦点眼鏡
やコンタクトレンズの装用群と比較して、2 年間で約 0.25mm の眼軸伸長の抑制効果を示すことが報
告されています。ただし、いくつかの研究ではドロップアウト率が高いことが指摘されています[69]。 
以下の 3件の前向き研究の統合データが用いられました。 

• Retardation of Myopia in Orthokeratology (ROMIO) Study 
• Myopia Control with Orthokeratology Contact Lenses in Spain (MCOS) Study 
• Myopia Control Using Toric Orthokeratology (TO-SEE) Study（Menicon Z Night lenses使用） 

これらの研究では、香港およびスペインにおいて、オルソケラトロジーを用いた群と、単焦点眼鏡使用
群を比較し、2年間における眼軸長の変化を評価しました。 

• OK群の眼軸長の平均伸長：0.41 ± 0.25 mm 
• 単焦点眼鏡群の眼軸長の平均伸長：0.65 ± 0.30 mm 

したがって、OKの治療効果は 0.24mm（95%信頼区間：0.15〜0.34mm）、もしくは 36.9%の抑制率と
されました。なお、この効果の 60%は、治療開始 1 年目に達成されていたと報告されています。さら
に、2年間で眼軸伸長が 0.30mm以下であった子どもは全体の 40%であり、OKレンズの効果が非常に



高いとされました。一方で、2 年間で眼軸伸長が 0.59mm を超えた子どもは全体の 25%であり、この
グループでは治療効果がみられなかったとされています。 
 
OK レンズの近視抑制効果のメカニズムについての研究は現在も継続中ですが、有力な仮説としては、
周辺角膜が急峻化することで相対的な周辺遠視が減少することが挙げられています。近視抑制効果に
関する最近のレビューでは、OK の使用による 2 年間の眼軸伸長抑制効果は 32〜63%であったと報告
されています（比較対象：単焦点眼鏡および単焦点ソフトコンタクトレンズ）[70]。 
また、平均よりも大きな瞳孔径を持つ児童では、OKレンズの効果がより高くなる可能性があるとされ
ています。一方で、年齢が若い児童や初期近視が強い児童で効果が大きいとする報告もありますが、こ
れらの研究はサンプルサイズが小さいという制限があります。 
 
OK治療を中止したり、他の屈折矯正方法に切り替えたりすると、リバウンド（再加速）が起こる可能
性があります[71]。これは、OK装用による角膜再構築によって、網膜周辺部に近視性デフォーカスが
生じ、それがリバウンドを引き起こすとする仮説があります[72]。 
 
潜在的な合併症 

• 細菌性角膜感染症 
小児における OK レンズ装用によるリスクは、10,000 患者年あたり 13.9 件と推定されていま
す。これは全体の OKレンズ装用者におけるリスク（7.7/10,000）よりも高いです。 

• 比較として 
日中装用の角膜ガス透過性（GP）レンズ：1.2/10,000 
長時間装用のソフトコンタクトレンズ：OKと同等レベル 

• その他の副作用 
色素性リング形成、角膜神経パターンの変化（線維状ライン）など 

 

3. 薬理学的治療：アトロピン点眼薬 

アトロピンは、非選択的ムスカリン受容体拮抗薬であり、毛様体筋や網膜、強膜に存在する受容体に作用
します。その正確な作用機序はまだ完全には解明されていませんが、調節機能（ピント合わせ能力）とは
無関係な網膜経路を介して強膜の成長を制御している可能性が高いと考えられています。 
 
シンガポールで行われた「ATOM 1（Atropine Treatment of Myopia One）試験」では、片眼に 1%アト
ロピン点眼を 2年間毎晩投与したところ、近視の進行が 77%抑制されたことが示されました。 
• コントロール群では眼軸長の平均伸長が 0.39mmだったのに対し、アトロピン群では眼軸長の伸長

が認められませんでした[86]。 
2012 年に実施された「ATOM 2 試験」では、より低濃度のアトロピンの効果が評価され、0.01%アトロ
ピンが最適な「効果と副作用のバランス」を持つと結論付けられました。 
• 0.01%アトロピンは、平均して 0.8mm の瞳孔散大、2〜3 ジオプター程度の調節力の軽度な低下を



引き起こしましたが、 
• 近見視力の障害は見られず、遠近両用眼鏡（累進加入レンズ）を必要としませんでした[87][88]。 
この発見以来、特にアジアの小児を中心に、低濃度アトロピンによる近視抑制が広く研究されるように
なりました。 

 
「LAMP試験（Low-Concentration Atropine for Myopia Progression）」では、香港の 4〜12歳の小児を
対象に、0.05%、0.025%、0.01%のアトロピンとプラセボを比較しました。 

1年間の結果 
• 等価球面屈折度数（SER）の進行抑制： 

  0.01%：27% 
  0.025%：43% 
  0.05%：67% 

• 眼軸長伸長の抑制： 
  0.01%：12% 
  0.025%：29% 
  0.05%：51%[89] 

 
2年目（LAMP-II）では、0.05%および 0.025%アトロピンの効果は維持され、0.01%では若干の改善が
見られました。この結果を踏まえ、0.05%アトロピンが最適濃度であると判断されました[90]。 
3年目には、各群の小児が 1:1の比率で「継続治療群」と「中止（ウォッシュアウト）群」に無作為に
割り付けられました。3年目の結果では、継続治療群は全ての濃度において、中止群よりも優れた近視
抑制効果を示しました。このことから、3年間を通じて 0.05%アトロピンが最適な濃度であることが確
認されました。 
4年目・5年目には、継続治療群は全員が 0.05%アトロピンに切り替えられました。また、中止群は年
間 0.5D 以上の近視進行があった場合に限り、0.05%アトロピンで再治療（PRN プロトコル）が実施さ
れました[91][92]。 
5年間の累積の SE（屈折度）進行は以下の通りです。 

• 初期濃度が 0.05%の群：-1.34D 
• 初期濃度が 0.025%の群：-1.97D 
• 初期濃度が 0.01%の群：-2.34D 

眼軸長の伸長においても、同様の傾向が見られました。 
3年目で治療を中止した多くの児童では、再治療が必要となりました。再治療として 0.05%アトロピン
を再開したところ、継続治療群と同等の抑制効果が得られました。 
 
2022年に実施されたネットワーク・メタアナリシスでは、16件の無作為化比較試験（RCT）が対象と
なり、計 3,272名の小児と 30の直接比較データが分析されました。 
この分析によると、以下の濃度において最も高い有効性が示されました。 

• 1.0%アトロピン：屈折度 +0.81D の進行抑制、眼軸長 -0.35mm の抑制 



• 0.5%アトロピン：屈折度 +0.70D、眼軸長 -0.23mm 
• 0.05%アトロピン：屈折度 +0.62D、眼軸長 -0.21mm 

近視抑制効果を示す相対リスク（RR）においても、0.05%が最も有効な濃度とされ、RR は 0.39 でし
た。 
 
最近のレビューでは、41件の RCTのうち最新の 16件が取り上げられており、対象となった研究には
以下の地域が含まれています。 

• ヨーロッパ 
• アメリカ合衆国 
• オーストラリア 
• インド 
• イラン 
• そしてアジア（主に中国系小児を対象とする研究が半数近く） 

研究ごとに以下の点で明確な違いが見られました。 
• サンプルサイズ 
• 研究期間 
• 研究デザイン 
• 対象年齢 
• 実施地域 
• 使用したアトロピンの濃度 
• 点眼頻度 
• 研究目的 

 
ほとんどの研究でアトロピンの有効性は示されましたが、一部の研究では効果が乏しいまたは見られ
ないという結果もありました。 
例： 

• アイルランドのMOSAIC（Myopia Outcome Study of Atropine in Children）試験では、0.01%
アトロピンで 18か月時点では進行抑制効果が有意であったものの、24か月では統計的有意差
が見られませんでした[107]。ただし、眼軸長伸長は 18か月・24か月の両時点でアトロピン群
で抑制されていました。 

• 西オーストラリア（WA）の ATOM 試験では、0.01%アトロピンによる近視抑制効果はわずか
であり、24か月時点では統計的有意差がなかったとされました[96]。 

• アメリカで Repkaらが実施した 2年間の試験では、0.01%アトロピンは近視の進行や眼軸長伸
長を抑制しなかったと結論付けられました[108]。 

 
一方で、北米 27の臨床施設とヨーロッパ 5か国を含む大規模 3年間試験「CHAMP（Childhood Atropine 
for Myopia Progression）」では、 

• 0.01%アトロピンによって、近視進行および眼軸長伸長の抑制効果が有意に認められ、 



• また、「反応者（responders）」の割合も有意に増加しました[109]。 
しかしながら、0.02%アトロピンでは「反応者の割合」の増加や近視進行の抑制効果は見られず、眼軸
長伸長のみが有意に抑制されました。 
 
このような結果の違いには、複数の要因が関係している可能性があります。 

• 人種的な感受性や薬物動態の違い 
• たとえば、虹彩の色素量（メラニンの量）が影響している可能性 

アトロピンはメラニンと結合する性質を持つため、虹彩の色が濃い（メラニン量が多い）場合は、薬剤
の放出が遅れ、作用時間が長くなり、結果的にアジア人の子どもでは効果が高くなる可能性がありま
す。また、年齢が上がるにつれて近視進行が自然に遅くなるため、年長児においては低濃度アトロピン
の効果が統計的に検出されにくいという事情もあります。 
 
Iribarrenらの報告では、アトロピン製剤の組成（pH や防腐剤の有無）によって、角膜への薬剤浸透性
が変化する可能性があることが指摘されました[111]。欧米の白人集団を対象とした一連の研究
（[107][108][109]）では、pH 約 5の保存料無添加製剤が使用されており、これが効果の低さに関与し
ている可能性があります。 
 
「APPLE（Atropine Ophthalmic Solution to reduce myopia progression in Paediatric Subjects）試
験」は、0.01%未満の濃度におけるアトロピンの有効性を初めて示した研究です。この試験では、0.005%
アトロピンで統計的に有意な効果が認められた一方で、0.0025%では有意差は認められませんでした
[110]。 
 
低濃度アトロピンが、前近視の子ども（まだ近視ではないがリスクのある子ども）において近視の発症
を遅らせることができるかどうかについても、最近注目が集まっています。 
1 件のメタアナリシスでは、4 件の研究（合計 644 名、4〜12 歳）が対象とされました[112]。この分
析によって、0.01%〜0.05%濃度のアトロピンが、前近視児において近視の発症を遅延させる可能性が
あるという安全性と有効性に関するエビデンスが得られました。 
 
アトロピン点眼薬（液剤）は、本質的に不安定な性質を持っており、トロピン酸およびトロピンへと分
解されやすいとされています。ある分析では、9つの異なる調剤薬局から入手した 24サンプルの 0.01%
アトロピン点眼液に対し検査を行ったところ、 

• 表示方法 
• 濃度 
• 分解産物の含有量 
• pH 
• 浸透圧（osmolarity） 
• 粘性 
• 添加物の種類 



これらすべてにおいて、大きなばらつきがあることが判明しました[113]。さらに、全体の 1/4のサン
プルが、目標濃度（0.01%）の 90%を下回っていたという結果も得られました。 
 
アトロピンの安全性と有効性に関する議論は、ヨーロッパおよび北米では現在も続いています。一方、
アジアでは、適切な濃度・点眼頻度・リバウンドを最小限に抑えるための漸減方法を明らかにすること
を目的とした研究が、より活発に行われています。 

• 治療をより年齢が高い時期に中止すること 
• また低濃度で治療を終了すること 

上記はリバウンド（治療中止後の急速な近視進行）を軽減することに関連していると報告されていま
す。現在も、前近視児における近視予防効果を評価する試験が進行中です。 
 
アトロピン点眼薬は、多くの国では近視抑制の目的で正式に承認されていないため、適応外使用（off-
label use）として利用されるケースがほとんどです。アトロピンの価格も国によって大きく異なり、
規制の整備状況によって入手可能性や品質にバラつきがあるのが現状です。低濃度アトロピンが調剤
薬局で直接入手できる国では、調製の一貫性に欠けることがあり、製造施設ごとの違いが安全性や有効
性に影響を及ぼす可能性があります。 
もう一つの考慮すべき因子は、政府主導の公衆衛生政策、特に学校を通じて実施されるものです。2000
年代初頭からこのような政策（特に屋外活動時間の増加）が存在していた地域（シンガポールや台湾）
では、アトロピンの濃度が低くても、高濃度と同様の有効性が得られていることが確認されています。
一方、香港ではこのような政策は 2019年までは存在しておらず、また北米では現在もそのような政策
は導入されていません[114]。 
 

副作用について 

これまでのいかなる試験においても、重篤な副作用は報告されていませんが、アトロピン点眼によって
以下のような症状が生じることがあります。 

• 羞明（photophobia） 
• かすみ目（ぼやけ） 
• 紫外線感受性の増加（理論上の白内障リスク上昇） 

例： 
• ATOM 1試験では、1%アトロピン使用により、4.5%がアレルギー反応、1.5%がグレア（まぶし

さ）、1%が視力低下を訴えた。 
これは高濃度のアトロピン使用が原因であり、臨床使用が制限される要因とされています。 

• ATOM 2試験では、0.1%および 0.5%アトロピンでアレルギー反応が 3.2%に発生。また、0.1%
および 0.5%では瞳孔が 3mm以上拡大し、近見視力が低下、遠近両用眼鏡の使用が必要になっ
た割合はそれぞれ 70%、61%に達しました（対照的に 0.01%では 6%）。 

• 0.01%アトロピンでは、副作用はまれであったが、11%の児童に視力が 1行（1段階）低下する
報告がありました。 



• 0.01%アトロピンによる瞳孔散大はごく軽度（0.8mm）であり、調節力の低下も 2〜3Dにとど
まり、高濃度と比較して近見視力に対する影響はなかったとされています[87]。 

• LAMP試験では、いずれの群においても生活の質（Quality of Life）に有意な差は認められませ
んでした[89]。 

 
民族差による副作用の受容性 
研究によれば、中国人児童は高濃度アトロピン点眼による副作用を比較的容易に受け入れる一方、非中
国人児童では低濃度でも副作用への反応が強く報告される傾向があります。 
 
長期追跡調査（ATLAS研究） 

• ATOM 1 および ATOM 2 の参加者のうち、それぞれ 20 年および 10 年後に再評価された児童
（18%および 40%）を対象に調査。 

• 長期的な副作用は報告されず、白内障やその他の眼合併症の発生率にも増加は認められません
でした[115]。 

• ただし、屈折度や眼軸長における有意差も見られず、これは突然の治療中止によるリバウンド
効果が影響している可能性があります。 

 

リバウンド効果 

リバウンド効果とは、アトロピン治療を中止した直後に近視の進行が加速する現象であり、よく報告さ
れています。2060 人の子どもを対象とした 13 件の研究を分析した結果、等価球面屈折度数（SE）お
よび眼軸長（AL）におけるリバウンド効果は、治療中止後 6か月で特に顕著で、12か月後よりも有意
に高いことが示されました。このメタアナリシスは、アトロピン中止後のリバウンド効果が時間的およ
び濃度依存的であることを示しています。治療期間が短いこと、年齢が若いこと、そして初期 SE値が
高いことが、より強いリバウンド効果に関連していました。段階的な中止や光学療法との併用により、
リバウンド効果を軽減できる可能性があります。 
 

アトロピンに反応しない患者（Non Responders） 

アトロピン点眼薬に反応しない患者は少数ながら存在します。ATOM1 研究では、アトロピン 1%で 1
年間治療しても、12.1%の子ども（年齢が低く、近視が強く、進行しやすい傾向）で近視が 0.5D 以上
進行しました。また、13.9%の被験者では－1.0D以上進行していました。ATOM2では、すべての低濃
度群において約 18%が 1D 以上進行しました。 
LAMP研究では、低濃度アトロピンを使用した場合に非反応者が多く、1年後の進行割合は、0.05%群
で 15.2%、0.025%群で 12.6%、0.01%群で 27.8%でした。さらに、0.05%アトロピンを 2年間使用した
9.1%の子どもが 2D 以上進行しました。 
LAMP 研究はまた、アトロピンの効果が濃度依存であることを示唆していることから、点眼回数を 1



日 2 回に増やすことや、濃度を上げて他の治療と併用することで効果が向上する可能性があるとされ
ています。なお、光学療法においても非反応者は存在します。 
 

近視発症の遅延 

低濃度アトロピンは近視進行を抑制する効果がありますが、近視の発症を遅らせる効果についても研
究されています。LAMP2試験では、4〜9歳の子ども（屈折値が+1.00D〜0.00D、乱視<－1.00D、か
つ親の片方が－3D 以上の近視）を対象に、0.05%、0.01%、およびプラセボの 3 群に分けて 2 年間観
察されました。 
2年後の近視発症率は、0.05%群で 28.4%、0.01%群で 45.9%、プラセボ群で 53%でした。結果として、
0.05%のアトロピンはプラセボと比べて発症率および急速な進行の割合が有意に低かったのに対し、
0.01%ではプラセボとの差は有意ではありませんでした。この研究は、アトロピンが近視の発症を「予
防」するのではなく、「遅延」させる可能性を示唆しました。ただし、すべての参加者が中国人である
こと、単一施設の試験であること、高い脱落率、近業の影響を排除していないことなどから、結果の一
般化には注意が必要です。この研究はさらに 6年間継続される予定です。 
また、ATOM3試験（NCT03140358）が 2017年に開始され、0.01%アトロピンが近視の発症を遅らせ
る効果を評価中です。対象は 5〜9歳で、親に中等度の近視があり、屈折値が+1.00D〜－0.49D の「前
近視」児童です。 
 
要約 
アトロピンの近視抑制効果は用量依存性です。低濃度（0.01%-0.1%）での効果は約 30-60%、高濃度
（0.5%-1%）では 60-80%。0.01%で効果が不十分な場合は、特に若年で家族に強度近視がある場合、
高濃度に変更することで効果が高まる可能性があります。10%程度の子どもは、いずれの濃度でも効果
が限定的です。 
高濃度使用時には、フォトクロミック眼鏡（必要に応じて近用追加レンズ付き）を併用することが推奨
されます。また、高濃度群では治療中止時にリバウンドが起こりやすいため、徐々に減量して中止する
必要があります。年齢や近視の進行状況によって、投与量を柔軟に調整することが求められます。 

 

4. 光線療法（Light Therapy） 

反復低照度レッドライト治療法（RLRL） 

RLRL（Repeated Low-Level Red-Light Therapy）は、明るい屋外光に代わる近視抑制の新しい治療法
として近年注目されています。中国で実施された研究では、「Eyerising RLRLデバイス」（波長 650nm
の赤色光を照射）が使用されました。これはもともと弱視治療用に開発されたもので、眼軸長の進行を
抑える効果が偶然発見されました。 
この 12か月の研究では、8〜13歳の近視児（－1D〜－5D、乱視≦2.5D）264名を対象に、RLRL＋眼



鏡群と眼鏡単独群に分けて比較したところ、RLRL群では、眼軸長の伸長が 69.4%、屈折の進行が 76.6%
抑制されました。また、脈絡膜の厚さも 16μm 増加しました。 
この研究は非盲検で、COVID-19 の影響によるデータ欠損もありましたが、その後の 2 年間の追跡研
究でも RLRL の効果は持続し、2 年間 RLRL を継続したグループが最も進行が少なかったことが示さ
れました。これまでに 20以上の査読付き論文と 5件以上のメタアナリシスが発表され、RLRLは眼軸
長の伸長を一貫して抑制し、時には短縮さえ報告されています。特に強度近視に対して有効性が高い点
が他の治療法と異なる特長です。 
 
安全性 
RLRL が新しい治療法として注目される中で、顕著な課題の一つは、各メーカーの赤色光デバイスにお
ける安全性評価の標準化がなされていないことです。これは、各デバイスが研究的根拠や規制承認の程
度が異なるためです。 
最近のアメリカの研究では、中国で市販されている 2種類の RLRL（低レベル赤色光）デバイスを評価
したところ、3 分間の連続照射で ANSI 2136.1-2014 規格における最大許容曝露量（MPE）に達する
か、それを超える機器がある可能性が示されました。これは、網膜が光化学的または熱的損傷を受ける
リスクを示唆しています。 
このデバイスが開発された中国では、「小児および青年に対する近視治療としての反復低照度赤色光療
法に関する専門家コンセンサス（2022）」が『中国実験眼科学雑誌』に発表されており、中国国内にお
ける統一された安全基準の欠如が潜在的な有害事象のリスクを高めていることが認識されています。 
そのため、2024年 7月 1日以降、RLRL デバイスの新たな販売は、中国国内において停止されること
となりました。これは、各 RLRLメーカーが国家レベルで義務づけられている「クラス III医療機器登
録証」を取得するまでの措置です（国家薬品監督管理局 総計財務課 医療機器通知書〔2023〕第 354
号）。 
これらのガイドラインでは、霊長類を用いた動物実験および長期的な組織病理学的研究の実施がメー
カーに求められており、それらは規制当局によって審査されます。このため、中国における RLRL の
普及が一時的に遅延する可能性があります。 
現在のところ、中国国内のいずれのメーカーもこの要件を満たしていないため、RLRLデバイスの使用
は中国で一時的に停止される見込みです。ただし、2024年 7月 1日以前に製造されたデバイスの販売
および既存のユーザーによる治療の継続は認められています。 
 
なお、Eyerising International社は、現時点で中国国外で規制承認を取得している唯一の RLRL デバイ
スのメーカーであり、この再分類は、同社が中国以外で取得している規制承認には影響しないと述べて
います。同社のデバイスは、すでにヨーロッパおよびアジアの多くの国で販売されています。 
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付録：新たに登場している治療法 

a. ブルーライト療法 

屋外光は通常、波長の分布は青色側に偏っています。いくつかの研究から、青色光は、眼
軸長を短縮させ、脈絡膜を厚くすることが示唆されています【1】【2】。眼軸長の短縮や脈
絡膜の肥厚は、近視進行抑制に有用であると考えられている要素です。現在、仮想現実ヘ
ッドセットにスマートフォンを装着して使用するブルーライト療法の長期効果を検証する
臨床試験が進行中です（例：MyopiaX, Dopavision: NCT04967287）。 

環境光への曝露は、近視の発症および進行を抑える効果があると広く認識されています。
研究では、屋外で過ごす時間が長いほど、近視予防効果が高まるという用量反応関係が示
唆されています。 

ブルーライトは可視光スペクトルの短波長側に位置する光で、自然光（太陽光）だけでな
く、スマートフォンやパソコン、タブレットなどのデジタル機器からも放射されます。ブ
ルーライトは一般に「デジタル眼精疲労」と関連付けられていますが、近視を直接引き起
こすことは知られていません。 

インドのある実験研究では、ブルーライト曝露が遠視性デフォーカスの効果を抑制するこ
と、またブルーライト曝露下では、デフォーカスがかかっている目でもかかっていない目
でも眼軸長が短縮することが、観察されました【3】。 

短時間のブルーライト曝露により眼軸長が有意に短縮されたことに関しては、青色錐体に
よる ON 経路への作用、レチノイン酸の減少、内因性光感受性網膜神経節細胞（ipRGCs）
への作用、ピントの合った像と合っていない像の共在、瞳孔縮小による被写界深度の増加
などの、色覚とは別のメカニズムが関与していると著者らは考察しています【4】【5】。 

オーストラリアの研究では、10 人の正視眼者および 10 人の近視眼者の両眼の盲点を、波
長 460nm の青色点滅光で 1 分間局所刺激したところ、青色光刺激後に正視眼では脈絡膜
の顕著な肥厚が見られましたが、近視眼では見られませんでした。このことから、青色光
曝露は眼の成長に重要な影響を及ぼす可能性があります。 

ただし、人工的な青色光が近視の発症に与える影響については、まだ明らかではありませ
ん。 

 

 



b. 新しい眼鏡レンズ技術 

i. 競合デフォーカス技術 

眼鏡レンズは最も侵襲性の低い近視抑制手段として期待されており、ZEISS 社から新たな
レンズが開発されました。ZEISS MyoCare テクノロジーは、近視の進行を抑制しながら視
覚パフォーマンスも最適化するために、2 つの先進的なコンセプトを取り入れ、レンズを
設計しています。 

このレンズは中央に視力矯正のためのゾーンがあり、その周囲に治療ゾーンが配置されて
います。この治療ゾーンには円筒状環状屈折素子（C.A.R.E. elements）が含まれており、
ベース面よりも相対的に凸な曲面を持ち、同心円状に配置されています。円筒状環状屈折
素子はクリアゾーンと交互配置され、レンズのパフォーマンスを高めています。 

C.A.R.E.素子を通過する光は 1 点に屈折せず、網膜前方に分散した近視性デフォーカスを
生成します。さらに、ZEISS MyoCare には ZEISS ClearFocus 設計と呼ばれる非球面の裏
面デザインが採用されており、点ごとの最適化がなされています。 

従来の単焦点レンズでは、特に周辺視での収差により近視眼で遠視性デフォーカスが生じ
ることがありますが、ZEISS MyoCare の ClearFocus 設計はこれを最小化し、全視線方向
での視覚的鮮明さと近視性デフォーカスの両立を目指しています【6】。 

治療ゾーンを広く確保することは網膜全体にわたる近視性デフォーカスの供給に不可欠で
すが、中央ゾーンのサイズも視覚性能にとって重要です。加えて、C.A.R.E.素子の度数強度
や、表面積に占める割合も近視抑制に影響を与えます。 

視認性と装用評価の結果、2 種類のデザインが選定されました。 

• ZEISS MyoCare：中央ゾーン 7mm、円筒素子の公称加入屈折力 +9.2D、平均相
対平面度数 +4.6D 

• ZEISS MyoCare S（よりソフトな設計）：中央ゾーン 9mm、円筒素子の公称加入
屈折力 +7.6D、平均相対面度数 +3.8D 

アジアとヨーロッパの両地域で、単施設および多施設ランダム化比較試験が実施中であ
り、ZEISS MyoCare 技術の安全性、有効性、主観的な視覚パフォーマンスが評価されてい
ます【6】【7】【8】。 

最近の論文【9】では、初期プロトタイプからの最適化により、最終的な ZEISS MyoCare
および MyoCare S が開発されたことが報告されています。 



 

ii. SHAMIR Myopia Control Lenses（Focusflow™ テクノロジー） 

SHAMIR の近視抑制レンズは、独自の裏面設計によりデフォーカスを導入しています。同
心円状の設計ではなく、U 字型のデフォーカスゾーンを採用し、中央には明瞭な垂直の“堀
割”を設け、そこから周辺へと連続的にデフォーカスを広げていきます。 

この堀割は、水平方向の中央点を中心として左右対称に配置され、幅は 10mm。垂直方向
では、上端はレンズ周辺まで、下端は 16mm の範囲に及びます。デフォーカスの度数は、
堀割の端で約+0.5D から始まり、水平方向では中心から 17.5mm の位置で+3.00D、垂直
方向の下端では+1.50D まで増加します。フレームサイズにより異なりますが、レンズ下端
での相対プラス度数は+1.00～1.50D の範囲になります。 

このような漸進的なデフォーカス設計は、眼軸長の伸長抑制を目的としています。中央の
垂直の堀割は、最適な視力補正を提供し、歪みが少ないのが特徴です。 

このレンズの効果を評価するために、無作為化二重盲検試験「SHAMIR Aspheric 
Ophthalmic Lenses（Optimee©）による Myopic Control Clinical Trial」が実施されまし
た【10】。 

対象は、調節麻痺下での等価球面度数が-0.50D～-6.00D、乱視が-1.50D 以下の 6～13 歳
の子ども 126 名です。 

12か月後の結果： 

• 対照群：眼軸長 +0.32mm、屈折値変化 +0.64D 

• SHAMIRレンズ群：眼軸長 +0.21mm、屈折値変化 +0.48D 

眼軸長については統計的有意差（p < .05）がありましたが、屈折値変化には有意差が見ら
れませんでした。ただし、6～10 歳の児童や、両親ともに近視の子どもではより大きな差
が得られました。 

全体として、このレンズは眼軸伸長を 35%、屈折誤差の進行を 25%抑制しました。また、
頭や首、上半身の筋肉への負担が少ないという人間工学的利点もあります。 

 

iii. 非対称周辺近視デフォーカスレンズ（MPDL, MyoLess®, IOT, スペイン） 

MPDL（非対称周辺近視デフォーカス）レンズは、中心の屈折誤差を完全に補正しつつ、



周辺網膜に 1.5～2.0D の近視性デフォーカスを誘導するように設計されています。これ
は、近視眼の解剖学的および光学的特性に基づいて、レンズ周辺にプラス度数を特定の分
布で配置することで実現されています。 

スペインの子どもを対象に行われた 12 か月間の無作為化比較試験では、眼軸長変化を指
標とし、MPDL レンズと標準の単焦点レンズ（SVL）が、比較評価されました。 

• MPDL 群：平均眼軸長伸長 0.14 ± 0.14 mm 

• SVL 群（対照）：平均眼軸長伸長 0.23 ± 0.15 mm 

この結果、MPDL 群での眼軸伸長の 39%抑制に相当し、統計的にも有意な差（p = 
0.014）が得られました【11】。 

 

c. 新しいコンタクトレンズ技術 

非同軸相対プラス度数の同心環状ゾーン（RingBoost™ テクノロジー） 

一般的な同軸の二重焦点型や多焦点型のソフトコンタクトレンズ設計とは異なり、非同軸
のリングフォーカス型コンタクトレンズでは、視軸から外れた位置にリング状の焦点を作
り出すことで、より広い治療ゾーンの確保と高い加入度数（Add Power）の導入が可能に
なります。これにより、視覚性能を損なうことなく、治療効果を高める設計が実現されて
います。 

複数施設による無作為化臨床試験において、RingBoost™ テクノロジーを用いた 2 つのプ
ロトタイプが、二重焦点型コンタクトレンズおよび単焦点レンズと比較されました。 

両プロトタイプは、+7.00 D の非同軸プラス度数を持つ 2 つの同心環状治療ゾーンを備え
ています。さらに、EE（enhanced efficiency）デザインでは、プラス度数を中心に近づけ
て配置し、+10 D の同軸治療ゾーンも加えることで、視力を犠牲にせずに治療効果を強化
する設計です。 

試験開始から 6 か月後、EE レンズ（現在は Johnson & Johnson Vision の ACUVUE 
Abiliti™として市販）が最も大きな効果を示し、眼軸長の伸長においてコントロール群との
差が平均 0.11 mm となりました【12】。 
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