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1. 緒言 7 

近視の進行抑制を効能・効果とする我が国で初めての治療薬として、低濃度アトロピン点眼液「リ8 

ジュセア®ミニ点眼液 0.025%（参天製薬株式会社）」が令和 6 年 12 月 27 日に承認された。医師は今9 

後、低濃度アトロピン点眼液を用いた近視進行抑制治療を説明・提供することが可能になった。 10 

そこで、本邦で承認された低濃度アトロピン点眼液を適正に使用するための情報を日本近視学会11 

から発信する必要があると考え、低濃度アトロピン点眼液を用いた近視進行抑制治療の手引きを策12 

定した。本手引きでは、最新の論文を参考に、我が国における診療状況を踏まえて標準的な治療手順13 

を記した。本手引きが臨床の現場で活用され、低濃度アトロピン点眼液を用いた近視進行抑制治療が14 

適切に実施されることを期待する。 15 

 16 

2. 近視の診断基準と病態、および本邦における実態 17 

小児の近視の診断基準は「調節麻痺下屈折検査における等価球面度数での近視度数が-0.5D もし18 

くは-0.5 D を超える状態」である 1)。眼軸長の伸長とともに近視は進行するが、多くは学童期に発症19 

し、小学校高学年にかけて進行が速く、10 代後半以降で進行が止まることが多い 2)。 20 

近視は、視力低下に伴う活動制限や矯正に伴う負担などにより生活の質に影響を及ぼす 3)。また、21 

近視が進むと緑内障や白内障、網膜剥離、近視性黄斑症などの視機能に影響する眼合併症を発症する22 

リスクが増加する 4)。本邦でも久山町研究において近視性黄斑症の有病率増加が確認されており 5)、23 

長眼軸長が発症の危険因子であったと報告されている 6)。 24 

学校保健統計調査において、裸眼視力 1.0 未満の小中学生・高校生の割合は年々増加しており 7)、25 

文部科学省による児童生徒の近視実態調査では、低年齢の児童生徒で近視が増加しているだけでな26 

く、程度も重症化していることが示唆されている 8)。そのため、将来、視機能に影響する眼合併症を27 

有する患者が増えるおそれがある。 28 

 29 

3. 近視進行抑制治療の目的 30 

近視進行抑制治療の目的は、近視度数が過度に進むことを抑えることで裸眼視力や生活の質を維31 

持すること、視機能に影響する眼合併症の発症リスクを軽減すること、その結果、生涯に渡って目の32 

健康を維持することにある。この目的を達するためには、近視度数の程度や眼軸長の伸長を少しでも33 

軽度に抑えることが望ましい。 34 

 35 

4. 低濃度アトロピン点眼液の概要 36 

アトロピンはムスカリン受容体の可逆的拮抗薬であり、眼科領域においては 1％製剤が散瞳・調節37 



麻痺点眼剤として 1970 年代から臨床使用されている。アトロピンが近視進行抑制効果を有すること38 

は以前より知られていたが、散瞳による羞明・霧視や、調節麻痺による近見障害といった副作用と、39 

治療中止後にリバウンドが生じる問題から、臨床応用は困難であった。近年、低濃度のアトロピン点40 

眼を使用することで、副作用とリバウンドを抑えつつ、近視進行抑制効果が得られることが明らかに41 

なった 9)。低濃度アトロピン点眼液を用いた近視進行抑制治療は、アジアを中心に既に臨床使用され42 

ている。 43 

アトロピンが近視進行を抑制する詳細な作用メカニズムは不明であるが、アトロピンが眼内に移44 

行することで、網膜や強膜に存在するムスカリン受容体を介して、直接的または間接的に強膜のリモ45 

デリングに関わり、最終的に眼軸長の伸長を抑制すると考えられている 10)。 46 

 47 

5. 低濃度アトロピン点眼液の処方手順 48 

5.1 処方医師の条件 49 

治療対象者を適切に判断し、副作用に対しても適切に対応する必要があるため、眼科で診断・処方50 

し、経過観察においても定期的に眼科で検査観察を行う。 51 

なお、低濃度アトロピン点眼液を処方する医師は、リジュセア®ミニ点眼液 0.025%の添付文書と52 

医師向け情報資材（リジュセア®ミニ点眼液 0.025% 近視進行抑制治療の手引き等）も併せて参照す53 

ること。 54 

 55 

5.2 治療が推奨される患者 56 

近視の進行を効果的に抑制するためには、近視発症早期から治療を行うことが望ましく，特に進行57 

が速い 10 代前半までに治療を開始することが重要である。両親が近視の子ども、屋外活動時間が少58 

ない子ども、近業時間が長く対象物を見る距離が短い子どもは近視発症リスクが高いとされており59 

11)、このような症例は特に近視進行抑制治療を検討することが望ましい。また、低年齢で近視を発症60 

すると将来の近視度数が強くなることが示唆されており 12)、低年齢で近視を発症した患者は積極的61 

な治療介入を検討することが望ましい。 62 

なお、リジュセア®ミニ点眼液 0.025%の効能・効果は「近視の進行抑制」であり、対象患者は近視63 

と診断された患者である。リジュセア®ミニ点眼液 0.025%の添付文書には対象年齢が設けられてお64 

らず、リジュセア®ミニ点眼液 0.025%は 5 歳未満の近視患者を対象とした臨床試験を実施していな65 

い。最終的には眼科医の判断によるが、屈折度数の正確な評価が困難で（近視度数が減少する可能性66 

もある）、視機能の発達段階にある 5 歳未満に対する処方は、慎重に検討する。 67 

 68 

 69 

5.3 診断・治療開始時 70 

初診時に屈折検査を行い、近視の有無を確認する。小児は調節力が強いことから、調節の介入を適71 

切に取り除いて近視であることを診断する。屈折検査は調節麻痺下で行うことが望ましい。調節麻痺72 

下屈折検査は、シクロペントラート塩酸塩（サイプレジン®1％点眼液）を 10 分おきに 2 回点眼し、73 

初回点眼から 45～60 分後に、自動レフラクトメータを行うことで実施する。難しい場合は非調節麻74 

痺下の検影法によるオーバーレフラクションを行う 13)。弱視を除外するために、年齢相応の視力が75 



発達していることを確認する。また、眼軸長を定期的に測定することで、近視の進行を正確に管理・76 

評価することが可能になるため、眼軸長の測定を行うことが望ましい。 77 

低濃度アトロピン点眼液を用いた近視進行抑制治療を検討する際は、弱視などの治療を優先すべ78 

き他の眼科疾患を合併していないことを確認する。低年齢で近視の強い小児に対しては、続発性に近79 

視を生じる疾患の除外も必要である（先天性夜盲症、網膜色素変性症など）。低年齢の患者は偽近視80 

や弱視ではないことを特に確認する。 81 

 82 

5.4 治療中 83 

初回処方の 1 週間～1 ヵ月後を目安に来院させ、点眼の遵守状況と安全性の確認を行う。それ以降84 

は 3～6 ヵ月毎に定期観察を設定し、近視の進行状況と安全性を確認する。 85 

近視の進行状況を確認する検査として、調節の介入を適切に取り除いた屈折検査を定期的に行う。86 

調節麻痺を行う場合は、1 年に 1 度の頻度を目安とする 14)。経過観察中は眼軸長の測定も定期的に87 

行うことが望ましい。 88 

主な副作用は、散瞳の影響による羞明や霧視等であり、羞明や霧視の影響を避けるために就寝前に89 

点眼を行う。必要に応じてサングラス、調光レンズ、遮光眼鏡を使用する。治療中は、両眼視機能の90 

悪化や、調節障害にも留意し、必要に応じて累進屈折力レンズの処方を検討する 9,15)。 91 

近視の進行管理方法は 2 種類あり、1 つは無治療時の近視眼および正視眼の年間進行速度と比較92 

する方法 16)、もう 1 つは正視眼を含んだ眼軸長のパーセンタイル曲線を指標とする方法である 17)。93 

この 2 つの管理方法は、眼軸長測定装置に付属するソフトウエアや近視管理手帳、スマートフォン94 

アプリケーションを通じて利用可能である。低濃度アトロピン治療においては、患者と保護者の治療95 

参加意欲も重要で、これら管理ツールは抑制効果を可視化することができ、患者とその保護者の治療96 

参加意欲を高め、治療継続を促すことができる。 97 

治療強化が必要な時は、まず患者の治療実施コンプライアンスを確認する。次に、屋外活動や近98 

業、スクリーンタイムに対して適切な指導を再度行う。必要であれば、治療の切替や併用療法を検討99 

する。現時点でエビデンスは限られるが、低濃度アトロピン点眼液の併用により近視進行抑制効果が100 

増したとの報告がある 18-20）。なお、2025 年 4 月時点において、低濃度アトロピン点眼液を除く近視101 

進行抑制治療は国内未承認である。 102 

そして、屋外活動の強化や近業の抑制など環境要因への対応も重要である。 103 

 104 

5.5 治療終了時 105 

以下の理由から、近視の進行が安定化する 10 代後半までは少なくとも継続することが望ましい。 106 

・ 日本人を対象とした最新の疫学研究の報告から、近視の進行は 10 代後半から 20 代前半に進行107 

がおさまると考えられる 16,21)。 108 

・ また、リジュセア®ミニ点眼液 0.025%の国内臨床試験と香港で実施された 0.025％低濃度アトロ109 

ピン点眼液を用いた臨床研究（LAMP study）において 2 年間の投与後に中止すると，その後の110 

近視進行が速まったと報告されている。LAMP study では、低年齢での治療中止により近視進行111 

が加速するリスクが指摘されている 15)。 112 

 113 



治療終了後も、引き続き屈折検査および／または眼軸長の測定を少なくとも６ヵ月毎に定期的に114 

行い、近視が進行していないことを確認することが望ましい。治療終了後に近視の進行を認めた場合115 

は、早期の治療再開を検討する。 116 

 117 

5.6 低濃度アトロピン治療を行う際の注意点 118 

低濃度アトロピン治療を行う際は、患者とその保護者に以下の点を説明し、理解を得ることが重要119 

である。 120 

 近視の進行を抑制する点眼薬であり、近視を改善するものではない。 121 

 薬剤自体に視力矯正機能はないため、近視の進行状況に応じて眼鏡等を用いた視力矯正が必要122 

である。 123 

 短期間の投与で治療効果を期待するものではない。近視の進行が安定する 10 代後半までは、毎124 

日、治療を継続することが望ましい。 125 

 点眼液（調節麻痺薬）を用いた屈折検査を含めて定期的な眼科受診が必要であること、低濃度ア126 

トロピン点眼に伴う副作用や治療中止後のリバウンドについて説明する。 127 

➢ 副作用 128 

点眼開始直後は散瞳や調節麻痺の影響により羞明や近見視力障害がみられる場合が多いが、129 

数週間点眼を継続することで軽減する可能性が高い。これら症状が消失するまでは、落下の130 

恐れがある遊具の使用、自転車・自動車等の運転、機器類の操作は避け、症状発現時に行う131 

と危険だと考えられる活動（屋外のクラブ活動や球技等のスポーツ等）は避ける。必要に応132 

じてサングラス、調光レンズ、遮光眼鏡を使用する。 133 

➢ リバウンド 134 

近視の進行が安定化する前に点眼を中止すると、中止後に無治療と比べ近視の進行が速ま135 

ることが確認されている。また、海外の臨床研究（LAMP study）の結果から、低年齢で治136 

療を中止すると近視が進行する可能性が指摘されている 15)。そのため、治療中止後も近視137 

の進行を継続的に確認し、近視の進行が認められた場合は、早期の治療再開を検討する。 138 

 近視の進行を完全に抑制することはできないことから、治療効果を実感しにくく、治療からの脱139 

落が起こりやすい。近視進行管理をサポートするツールを用いて患者と保護者に治療効果を視140 

覚的に分かりやすく説明することは、治療からの脱落の防止につながる。 141 

 使用者に対しては、理解力，成熟度に応じた説明を行い，本人からインフォームド・アセントを142 

得る。また治療を成功させるには保護者の管理や協力が必要であることを述べた上で、保護者か143 

らインフォームド・コンセントを得る。 144 

 145 

最後に、本治療手引きは、記載した内容と異なる診療行為を制限するものではない。本手引きの内146 

容は、今後公表される臨床研究の成果、診療状況の進歩・変化を勘案し、必要に応じて再検討するも147 

のである。 148 

 149 
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