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Исследования по замедлению 
прогрессирования миопии
Что важно и почему? Часть 1
Доктор Кэти Дамблтон в статье из двух частей обсуждает 
исследования по замедлению прогрессирования миопии 
(курс C57970; один пункт дистанционного обучения CET 
для оптометристов, специалистов по подбору 
контактных линз, оптиков-консультантов). Обе части 
входят в серию публикаций Optician CooperVision 
Myopia Series, посвященных миопии, 
ее прогрессированию и замедлению прогрессирования.

Чтобы принять участие 
в тестировании CET, пройдите 
по ссылке cet.opticianonline.net 
и ответьте на вопросы

РИСУНОК 1 Прогнозируемые на 2050 год уровни распространенности миопии 
(Holden et al, Global Prevalence of Myopia and High Myopia and Temporal Trends 
from 2000 through 20501)

В подготовленной доктором Кэти Дамблтон статье 
представлен обзор современных исследований по за-
медлению прогрессирования миопии и обсуждаются 
ключевые аспекты дизайнов клинических испыта-
ний и то, как они соотносятся с исследованиями, 

имеющими целью оценить эффективность методов замедления 
прогрессирования миопии, с акцентом на применение контакт-
ных линз. Эти знания помогут практикующим офтальмологам 
быть лучше подготовленными к оценке результатов клиниче-
ских исследований.

В 1-й части будут рассмотрены распространенность миопии, 
оценка результатов клинических исследований, методов замед-
ления прогрессирования миопии, этические вопросы, а также 
способы измерения прогрессирования миопии. В 2-й части будет 
обсуждаться дизайн клинических исследований и то, как оцени-
вают результаты клинических исследований по замедлению про-
грессирования миопии.

РАСПРОСТРАНЕННОСТЬ, ПРОГРЕССИРОВАНИЕ 

И ПОСЛЕДСТВИЯ МИОПИИ

Предсказывают, что во всем мире распространенность 
близорукости к 2050 г. достигнет почти 50%1. На рис.1 
показано прогнозируемое к этому году распростране-
ние миопии в ряде регионов. В Великобритании число 
близоруких детей в возрасте от 10 до 16 лет за последние 
50 лет увеличилось более чем в два раза, и в настоящее 
время каждый пятый подросток в Великобритании име-
ет миопию.2

Аналогичные тенденции наблюдаются и в Европе.3 
Особое беспокойство вызывает более раннее начало раз-
вития миопии и более быстрое ее прогрессирование в 
период до подросткового возраста.2,4-7

 Близорукость – это не просто требующее коррекции 
неприятное рефракционное состояние, это потенци-
ально угрожающее зрению нарушение, несущее повы-
шенные риски развития миопической макулопатии, 
отслойки сетчатки, катаракты и глаукомы, и эти риски 
серьезно возрастают с увеличением степени миопии.8-10 
В табл.1 суммированы указанные повышенные риски. 
Таким образом, близорукость можно считать серьезной 
проблемой общественного здравоохранения.11, 12

ПОНИМАНИЕ ДАННЫХ

Хотя точные механизмы развития и прогрессирова-
ния миопии остаются неизвестными, показано, что 
важную роль играют генетика, окружающая среда 
и стиль жизни, включая такие предрасполагающие 
факторы, как родительская миопия, этническая при-
надлежность, длительное чтение и работа на близком 
расстоянии, физическая активность и время пребы-
вания вне помещения (рис. 2).8,13-21 В настоящее вре-
мя многие специалисты в своей практике обсуждают 
эти факторы и методы замедления прогрессирования 
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миопии со своими пациентами и их родителями.22 Спе-
циалисты, чтобы принять решение, как лучше лечить 
своих пациентов, должны опираться на наиболее обо-
снованные данные; и в этом плане назначение методов 
замедления прогрессирования миопии ничем не от-
личается от лечения глазных болезней. Термин «до-
казательная медицина» (evidence-based medicine) был 
впервые употреблен Guyatt в 199123 и далее описан в 
сообщении Рабочей группой по доказательной медици-
не в 1992 г. (Evidence-Based Medicine Working Group).24 
Эта смена парадигмы требует от специалистов при вы-
боре наиболее подходящих вариантов лечения своих 
пациентов сочетания своей оценки текущих научных 
данных с личным клиническим опытом.

КОРРЕКЦИЯ МИОПИИ, НАБЛЮДЕНИЕ 
И ЛЕЧЕНИЕ
Важно различать коррекцию миопии, обычно осущест-
вляемую с помощью рецептурных очков или контакт-

РИСУНОК 2 Малое время пребывания вне помещений совместно с повышенной активностью на близком расстоянии 
могут способствовать развитию и прогрессированию миопии

ТАБЛИЦА 1 Повышенные риски развития катаракты, 
отслойки сетчатки и миопической макулопатии 
для разных степеней миопии (Flitcroft. The complex 
interactions of retinal, optical and environmental factors in 
myopia aetiology8)

ных линз, и методы замедления прогрессирования мио-
пии, позволяющие либо не дать развиться миопии, либо 
ограничить ее прогрессирование (рис.3). 

Замедление прогрессирования миопии с помощью 
атропина и пирензепина хотя и эффективно, в целом не 
популярено из-за сопутствующих побочных эффектов и 
ограниченной доступности необходимых для этого офталь-
мологических препаратов в низких концентрациях.25, 26

Было показано, что периферическая рефракция глаза 
оказывает большое влияние на рост глаза и что пери-
ферический гиперметропический дефокус изображе-
ния на сетчатке является стимулом для роста глаза.27 В 
результате были разработаны и исследованы контакт-
ные линзы для минимизации гиперметропического де-
фокуса или формирования миопического дефокуса, и 
стало популярным замедление прогрессирования мио-
пии с помощью контактных линз. В ряде исследований 
была продемонстрирована эффективность как орто-
кератологических (ОК) линз, так и мягких контактных 
линз, модифицирующих периферический дефокус.28-30 
Преимущество контактных линз состоит в том, что у 
пациента замедление прогрессирования миопии осу-
ществляется одновременно с коррекцией имеющейся 
у него рефракционной ошибки. Показано, что про-
грессирующие миопы демонстрируют относительный 
периферический гиперметропический дефокус.27,31,32 
Поскольку как ортокератологические, так и мягкие 
контактные линзы, разработанные для замедления 
прогрессирования миопии, индуцируют относитель-
ный миопический дефокус, такие дизайны потенци-

Степень миопии Катаракта Отслойка 

сетчатки

Миопическая 

макулопатия

Низкая (до -3,00D) 2,1 3,1 2,2

Средняя 3,1 9,0 9,7

Высокая (>-6,00D) 5,5 21,5 40,6
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ально могут тормозить прогрессирование миопии.27,33,34  
Действительно, как показали результаты недавно 
проведенного опроса специалистов, они считают, что 
контактные линзы, замедляющие прогрессирование 
миопии, являются наиболее эффективным методом.22   

В некоторых странах чрезвычайно популярна ор-
токератология. Так, в Гонконге 86% всех подборов 
жестких линз составляют ОК линзы, и большинство 
из них подбирают пациентам до 18 лет и чаще с целью 
замедления прогрессирования миопии.35 Однако попу-
лярность ортокератологии сильно изменяется от стра-
ны к стране. Это может быть связано с отсутствием 
в некоторых оптиках топографов роговицы, высокой 
стоимостью и повышенными рисками, ассоциирован-
ными с ночным использованием линз.36,37 В последние 
годы появилось несколько дизайнов мягких мультифо-
кальных контактных линз, которые были предложены 
для замедления прогрессирования миопии у детей. 
Такие линзы обеспечивают коррекцию рефракционной 
ошибки зрения вдаль в зоне фовеа и одновременно 
обладают в оптической зоне относительной положи-
тельной оптической силой (обычно от 1,50 до 2,50 D) 
по сравнению с величиной, необходимой для коррек-
ции зрения вдаль. Существует два основных варианта 
таких дизайнов. В обоих центр оптической зоны линзы 
служит для коррекции зрения вдаль, а периферический 
дефокус создается либо постепенным увеличением 
оптической силы к более положительным значениям 
(или к аддидации для зрения вблизи) при переходе 
от оптического центра к периферии линзы (дизайн 
с центром для дали)38, либо серией чередующихся 
концентрических зон (вокруг оптического центра) с 
оптической силой для зрения вдаль или вблизи (ди-
зайн двойного фокуса).39-41 В альтернативном дизайне 
индуцирование аберраций высших порядков обеспе-
чивает увеличенную глубину фокуса за счет изменения 
средней оптической силы в оптической зоне линзы, и 

РИСУНОК 3 Коррекция миопии с помощью однофокальных очковых линз 
не позволяет замедлить скорость прогрессирования близорукости

таким образом оптимизируется качество изображения 
на сетчатке для широкого диапазона зрительных рас-
стояний.42,43 Кроме того, положительные сферические 
аберрации могут быть инкорпорированы в оптический 
дизайн линзы для сдвига в миопическом направлении 
периферического гиперметропического дефокуса, 
возникающего во время аккомодации,44 и был также 
разработан мягкий радиальный градиент рефракции 
(SRRG) контактной линзы для коррекции центральной 
рефракции и одновременного формирования постоян-
ного миопического дефокуса, постепенно нарастающе-
го к периферии оптической зоны.45

ДЕТИ И КЛИНИЧЕСКИЕ ИСПЫТАНИЯ 
КОНТАКТНЫХ ЛИНЗ
Поскольку типичная целевая группа для клинического 
исследования по замедлению прогрессирования миопии 
– это маленькие дети, нужно помнить, что они являются 
уязвимым контингентом, и поэтому испытание должно 
быть разработано таким образом, чтобы избежать не-
оправданного риска для его участников. 

Согласно Хельсинкской декларации,46 «медицинские 
исследования с уязвимой группой населения оправда-
ны только в том случае, если они отвечают требовани-
ям здоровья или приоритетам этой группы, и исследо-
вания не могут проводиться на незащищенных группах 
населения. В дополнение, эта группа должна получить 
пользу от полученных знаний, практики или вмеша-
тельства, являющихся результатом исследования.» Все 
клинические исследования по замедлению прогресси-
рования миопии у детей должны соответствовать этим 
требованиям.

Последние исследования показали, что дети могут 
самостоятельно справляться с ношением контактных 
линз с восьмилетнего возраста;47, 48 однако до недавнего 
времени специалисты неохотно подбирали контактные 
линзы маленьким детям.49 Скорее всего, это связано с 
безопасностью. К счастью, современные данные под-
тверждают безопасность ношения мягких контактных 
линз детьми, и, как было показано, частота инфиль-
тратов роговицы у детей не выше, чем у взрослых, и 
возможно, даже значительно ниже у детей в возрасте 
от 8 до 11 лет.50 На рис.4 представлена частота случаев 
инфильтративных изменений роговицы в серии про-
веденных проспективных и ретроспективных исследо-
ваний у детей и взрослых. В четырех проспективных ис-
следованиях с участием детей случаев инфильтративных 
изменений не было зарегистрировано,44, 51-53 а в тех ис-
следованиях, где были зарегистрированы такие случаи, 
их частота была ниже у детей младшего возраста,54-56 чем 
у взрослых.54,57,58

В недавнем глобальном опросе специалисты отмети-
ли, что дети в возрасте 8,8 лет уже достаточно взрос-
лые для замедления прогрессирования миопии мягки-
ми контактными линзами, а в Европе минимальным 
адекватным возрастом для ношения контактных линз 
считается 7,3 года.22 Однако в клинической практике и 
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при проведении клинических исследований, оценива-
ющих ношение контактных линз с целью торможения 
прогрессирования миопии, необходимо обучать как 
родителей, так и детей надеванию и снятию контакт-
ных линз, уходу за линзами и выявлению признаков и 
симптомов, которые могут указывать на потенциаль-
ные проблемы, связанные с контактными линзами.

РИСКИ, СЛОЖНОСТИ И ВЫГОДЫ 
УЧАСТВУЮЩИХ В ПРОВЕДЕНИИ 
КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ    
Хельсинкская декларация также признает, что в меди-
цинских исследованиях большинство вмешательств или 
методов лечения сопряжено с рисками и трудностями. 
Далее утверждается, что « медицинские исследования 
с участием человека могут проводиться только при ус-
ловии, что важность поставленной цели перевешивает 
риски и трудности для субъектов исследования».46 Все 
возможные риски и трудности должны быть оценены 
до начала исследования, должны быть приняты меры по 
их минимизации и дано их описание в публикациях, со-
общающих о результатах. Например, должны быть даны 
четкие инструкции для плавания и другого воздействия 
воды при ношении контактных линз.

К сожалению, на сегодняшний день мало исследова-
ний, оценивающих эффективность замедления прогрес-
сирования миопии, в которых сообщаются данные по 
безопасности, и, как результат, частота нежелательных 
явлений для этой популяции остается неизвестной. Од-
нако можно ожидать, что эта частота будет чрезвычайно 

низкой, особенно в случае ношения однодневных мяг-
ких контактных линз.51,59,60 Клинические исследования 
должны гарантировать, что все неблагоприятные случаи 
должны тщательно документироваться и публиковаться, 
в идеале с использованием стандартизированного набо-
ра диагнозов,54,61 как рекомендовано в работе Bullimore.50

Контактные линзы по сравнению с очками имеют 
также социальные, спортивные и зрительные преиму-
щества, улучшают самооценку детей (рис.5).62-64 Кроме 
того, близорукие дети младше 12 лет сообщают, что при 
ношении контактных линз у них лучше качество жизни, 

РИСУНОК 4 Частота случаев инфильтративных изменений в роговице 
в нескольких проспективных и ретроспективных исследованиях с 
участием детей и взрослых54-56

РИСУНОК 5 Дети, носящие контактные линзы, сообщают, что они могут более активно заниматься спортом, чем, если бы 
они носили очки
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связанное со зрением, чем при ношении очков.65 Это 
было подтверждено в исследовании, недавно проведен-
ном в Испании, в котором дети оценивали показатели 
качества жизни, связанного со зрением, при ношении 
однофокальных очковых линз для зрения вдаль и мяг-
ких контактных линз MiSight (CooperVision Inc) cо спе-
циальным концентрическим дизайном для замедления 
прогрессирования миопии.66 Проведенное с помощью 
опросника PREP (Th e Paediatric Refractive Error Profi le ) 
исследование показало, что оценки внешнего вида, удов-
летворенности, влияния на активность, обслуживание 
себя и восприятие сверстниками на 12-й и 24-й месяцы 
были значительно лучше в группе исследования MiSight, 
чем у детей в группе с очками, равно, как и общая оцен-
ка. Только субъективная оценка зрения вблизи была 
выше в группе с очками, что указывало на то, что мягкие 
контактные линзы, модифицирующие периферический 
дефокус, могут приводить к определенному ухудшению 
качества зрения в некоторых зрительных условиях и 
плохой освещенности. Следовательно, важно, чтобы в 
исследованиях эффективности линз, разработанных для 
замедления прогрессирования миопии, проводилась 
объективная и/или субъективная оценка зрения.     

Для мониторинга прогрессирования миопии в клини-
ческих исследованиях используются два ключевых изме-
рения: аксиальная длина глаза и рефракционная ошибка. 
Аксиальная длина может быть измерена с помощью 
оптической или ультразвуковой биометрии. В исследо-
ваниях, изучающих прогрессирование миопии у детей, 
предпочтительным методом считается оптическая бес-
контактная биометрия, и для сбора информации в основ-
ном используются два прибора: биометр IOL Master (Carl 
Zeiss Meditec Inc, Jena, Германия) и биометр Lenstar LS 900 
(Haag-Streit USA, Mason, OH). В клинических испытаниях 
рефракционную ошибку следует измерять с помощью ав-
торефрактометра в условиях циклоплегии. На недавнем 
прошедшем в США семинаре FDA по замедлению про-
грессирования миопии с помощью контактных линз для 
проведения клинических исследований был рекомендо-
ван тропикамид 1%, так как у него более короткодейству-
ющие эффекты на циклоплегию и расширение зрачка, 
что очень важно для удержания детей в исследованиях, 
требующих многократных визитов.67

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
ИССЛЕДОВАНИЯ
В последнее десятилетие наблюдается огромный интерес 
к замедлению прогрессирования миопии с большим ко-
личеством презентаций на клинических конференциях и 
публикаций в журналах и профессиональных периодиче-
ских изданиях. В результате специалистам по коррекции 
зрения доступна все увеличивающаяся база научных дан-
ных. Для правильной интерпретации результатов важно, 
чтобы специалисты точно понимали, как было проведено 
каждое исследование, особо следует обращать внимание 
на его длительность, число и характеристики участников 
и на контроль, который используется для сравнения.

В 2-й части публикации будет более детально рас-
смотрен план клинического исследования, чтобы обе-
спечить полное понимание ключевых моментов клини-
ческих испытаний по замедления прогрессирования ми-
опии, которое позволит специалистам лучше овладеть 
необходимыми знаниями для определения наиболее 
подходящих методов замедления прогрессирования ми-
опии для своих молодых пациентов.

Доктор Кэти Дамблтон (Kathy Dumbleton) является 
клиническим исследователем и консультантом в Беркли, 
штат Калифорния, где она также является клиническим 
адъюнкт-профессором Школы оптометрии Калифор-
нийского университета.

• Статья написана при поддержке компании CooperVision
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