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[研究の目的]

弱視は一眼あるいは両眼の視力不良を特徴と

し，小児における発症率は約 1- 5 %である。

弱視の治療は，完全矯正眼鏡の常用に加え，

アイパッチなどを用いた健眼遮閉による弱視訓

練を実施する。

しかし，人の視覚の感受性期は 8歳までであ

り，この時期までに適切な治療をしなければ，

十分な治療効果を期待できないばかりか，恒久

的な視力障害を残す。健眼遮閉による弱視訓練

は，患児の年齢が上がるほど一日あたりの遮閉

時間を延長する必要があり，患児への心理的・

物理的負担の増大による治療アドヒアランスの

低下により弱視の治療効果の低減に繋がる。そ

のため，健眼遮閉に代わる心理的・物理的負担

が少なく，治療効果の高い弱視訓練方法が望ま

れている。

そこで本研究では，バーチャルリアリティ

(VR) を用いた小児弱視訓練用プログラム医療

機器 (本製品，図 1) の臨床的安全性ならびに

効果を解明し，従来の弱視治療方法よりも患児

への心理的・物理的負担が少なく，短期間での

弱視治療を実現する。

本研究から，デジタルヘルスを用いた医療に

おける破壊的イノベーションの創出とヒト中心

の医療を実現するとともに，視力にハンディ

キャップを背負う子どもがいない未来を創出す

る。

[研究の内容，成果]

1．本製品の成人に対する安全性評価試験

本製品の成人に対する安全性評価試験に向け

たプロトコル策定と倫理承認 (帝京大学 22-

061) を取得した。成人に対する安全性評価試

験として，20 名の若年健常者を対象に，30 分

間の本製品使用前後による視覚負荷前後におい

て，5段階評価の疲労に関するアンケート ((図

2) Q1 眼の疲れ，Q2 視界のぼけや複視，Q3

眼の乾きや瞼の重さ，Q4肩凝り，Q5首の疲れ，

Q6 頭痛，Q7 眠気，Q8 手首や腕の疲れ，Q9

映像酔い) を実施し比較検証した。

自覚的な眼症状 (Q1-3) はいずれも視覚負

立石科学技術振興財団 助成研究成果集(第34号) 2025

― 1 ―

図 1 本製品



荷前後で有意差がなかった。自覚的な身体症状

(Q4-9) では，本製品による視覚負荷後に肩凝

り (負荷前 vs 負荷後，0.92±0.64 vs 1.50±1.04，

P=0.038) および手首や腕の疲れ (0.33±0.47

vs 2.58±1.04，P=0.003) が有意に増加した。

このことから，本製品の 30 分の使用では，眼

症状には影響を及ぼさないことが明らかになっ

た。

一方，肩凝りといった症状が見られたから，

本製品の小児への利用にはHMDの軽量化が必

要と考えられた。

2．本製品の治験機の開発

治験機には，けん玉透明度変更機能 (図 3)，

医師用透明度変更機能，プレイログの記録機能

(図 4)，ログイン機能，医師側管理画面，説明

資料 (使用方法等) の表示機能，チュートリア

ル表示機能 (使用方法等)，終了アナウンス機

能 (過剰に長時間の利用を抑制するため)，フ

リープレイモード (透明度，課題のクリア状況

の制限なくプレイ可能) といった機能を実装し

た。

また，プログラム医療機器としての開発・保

守規格に基づくリスクマネジメント計画書，リ

スクマネジメントワークシート，設計開発計画

書，設計開発に係る工程入力情報といった医

療機器の基本要件基準に適合した JIS T 2304

(IEC 62304) に基づくソフトウェアライフサイ

クルプロセスならびにサイバーセキュリティ対

策，リスク分析を実施した。

3．本製品の効果に関わる特定臨床研究のプロ

トコル立案

VR を用いた小児弱視訓練プログラム医療機

器の小児に対する効果に関わる特定臨床研究の

プロトコル立案ならびに倫理申請を完了した。

東邦大学，帝京大学，CS 眼科クリニックに

おいて，健眼遮蔽を必要とする小児弱視患者

15 名を対象に，VRを用いた小児弱視訓練用プ

ログラム医療機器群 (15 名)，アイパッチ群

(15 名) で本製品使用後の 4 週，8 週，12 週，

16 週，20 週，24 週における最良矯正視力を比
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図 2 疲労に関するアンケート

図 3 けん玉透明度変更機能

図 4 プレイログの記録機能



較する。

4．規制対応

PMDA相談ならびに東北大学 CRIETO 相談

を実施し，2 段階承認制度を利用するのではな

く，本製品の小児に対する効果に関わる特定臨

床研究の実施が妥当との結論になり，当該の研

究プロトコルを作成した。

また，本製品の小児に対する効果に関わる特

定臨床研究を実施後，本製品の小児に対する効

果に関わる検証的医師主導治験を実施すること

で，PMDAより承認を得た。
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