
 
厚生労働科学研究委託費（医療機器開発推進研究事業） 

委託業務成果報告（総括） 
 

在宅医療に応用可能な簡易型眼底観察装置の開発 

 
業務主任者 角田和繁 東京医療センター臨床研究センター視覚研究部長 

 

 
研究要旨： 社会の高齢化に伴い糖尿病網膜症、加齢黄斑変性症、緑内障など、失明の恐
れのある眼科疾患の早期発見、治療がますます重要視されている。しかし、詳細な眼科
的検査には様々な種類の検査機器が必要不可欠であり、病院および診療所以外で主要な
検査を正確に行うことは困難である。 
一方、在宅での介護・診療が必要な高齢者が増加するのに伴い、診療所において適切
な通院検査・治療を受けることができなくなる高齢者は今後さらに増加していくものと
考えられる。実際に、これまで外来通院していた患者が在宅医療に移行したため、それ
以降、眼科的検査や治療の機会が失われているケースは頻繁に生じている。上記の主要
疾患の診察において、とくに重要なのが眼底検査である。通常眼底検査は、倒像型眼底
観察鏡および非接触前置レンズを組み合わせて行われるが、操作に熟練を要し、眼科医
以外が行うことは困難である。 
我々は、在宅医療の現場において眼科的な技術を持たずとも眼底を詳細に記録するこ
とができる簡便な眼底観察装置を開発し、実際の在宅医療現場での応用を目指す。 
研究代表者、トーメーコーポレーションおよびトラステック社と共同で、観察光源と
対物レンズを一体化した新規の眼底観察器具を開発中である。これを用いると、眼科医
以外でも熟練を要さずに詳細な眼底観察を行うことができる。また本機器にアタッチメ
ントを装着することで、簡易な眼底カメラの機能を持たせることができる。これにより、
在宅医療用のみならず遠隔医療用の検査機器として使用することも可能となる。 

H26 年度には、患者眼底を観察する場合に行う構成（システム）を光学的に検証出来
る実験装置を作製し、光学的シミュレーションを行ったうえで、1次試作機の設計をおこ
なった。 
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Ａ．研究目的 
社会の高齢化に伴い、失明の恐れのある
眼科疾患（糖尿病網膜症、加齢黄斑変性症、
緑内障等）の管理はますます重要性を増し

ている。これらの診断・治療には専門機関
における眼科的検査が不可欠である。 
なかでも眼底検査は最重要な検査であるが、
現行の眼底検査法には熟練を要し、在宅の
現場において眼科医以外が行うことは困難
である。本研究では、在宅医療の現場にお
いて、誰もが簡単に眼底観察をすることが
できる簡便な眼底観察装置の新規開発・応
用を目指す。これにより、遠隔診断による
質の高い診断や必要に応じた治療も可能と
なり、在宅医療を受ける高齢者の Quality of 
Lifeを向上させることができる。 
 従来までの一般的な機器の操作方法は、
患者眼前で対物レンズを保持し、さらにも
う片手で光源を保持し、両者の角度、距離
を様々な位置に変えて眼底観察を行うとい
うものである。これは世界的にも一般的な
眼底観察法であるが、検査には熟練を要し



眼科医以外が行うことは不可能である。 
そこで我々は、各構成を一つに収納し、片
手で保持、微調整ができる機器の開発を計
画した。これによって操作性は格段に向上
し、眼科的訓練を受けていない者でも眼底
観察が可能となる。また、本機器にカメラ
部を装着することにより眼底カメラとして
機能させることができ、在宅医療用、遠隔
医療用の検査機器として使用することが可
能となる。 
眼底観察装置は日々進歩しており、様々
な機能を持つ装置が各医療機器メーカーか
ら提供されているが、眼底を広範囲にかつ
容易に観察できる装置は存在しない。また、
これまでにも手持型眼底カメラ、およびス
マートフォンを利用した眼底観察法等が開
発されてきたが、操作に熟練を要する、あ
るいは診断に必要な画像解像度が得られな
いなどの理由により、実際の在宅医療現場
では応用されていなかった。 
本機器は、投光部、観察部、レンズから
なる従来の眼底観察機器を一体化し、片手
で保持したまま眼底を容易に観察できる。
また、本機器に眼底カメラ機能を持たせる
ことにより在宅医療のほか遠隔医療への応
用も可能になる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
Ｂ．研究方法 
１）眼底観察のシミュレーション、および光
学系デザイン、パーツ構成（対物レンズ、倒
像鏡）について（トーメーにて）。 
・機器構成： 対物レンズ、光源、ハーフミ
ラー、光源周辺回路を検討する。 

・筐体デザイン： 片手で保持、操作ができ
ることとアタッチメント装着のためのデザ
インを検討する。 
・光源の選定： 従来からある倒像鏡の光源
特性を評価し、本機器用光源に反映させる。 
・光学部材の選定： 不要な反射を防止する
ためのコーティングと最適な光軸を検討す
る。 
・上記を踏まえ、一次試作のデザイン、組み
立てを行う。 
 
２）在宅医療の現場での眼科計測機器の利便
性について知見を得るために、新規に開発さ
れた小型手持ち網膜電図を導入し、患者およ
び正常者での計測を試みた。これにより、小
型機器を現場で用いる際の機械構成、適正な
利用状況を検討した。 
 
（倫理面への配慮） 
本機器は、従来の眼底カメラの基本原理
（対物レンズ、倒像鏡）を変更し、操作性
を向上した機器であるため、倫理上の問題
はない。レーザー光源の使用も検討してい
ないが、眼底観察光による網膜障害を防ぐ
ために従来機器の安全値を参考に最大限の
注意をはらう。 
また、二次試作器の完成後、患者眼にお
いて性能を評価する際には、東京医療セン
ター倫理委員会の承認を得てから行うもの
とする。 
 
Ｃ．研究結果 
１）分担研究者、大島の報告を参照。 
 
２）フリッカー網膜電位計（レチバル™）
は、無散瞳下、皮膚電極で簡便にフリッカ
ーERGを測定することが可能であり、全視
野網膜電図（ERG）検査が困難な施設にお
ける網膜疾患のスクリーニングとしての活
用が期待される。我々は全視野 ERGで錐体
機能異常が認められた網膜疾患に対して、
レチバル™による簡易スクリーニングの有
用性についての検討を行った。 
全視野 ERGで錐体機能低下と判定した 8
～61歳の患者 33名 33眼（杆体一色覚、錐
体ジストロフィ、錐体・杆体ジストロフィ、
網膜色素変性、網脈絡膜萎縮症、癌関連網
膜症）を対象とした。全視野刺激による
30HzフリッカーERGは、患者眼では全例正
常範囲（平均―2SD）以下であった。レチ



バル™は無散瞳下、刺激強度 3.0cds/mm、背
景光なし、刺激周波数 28Hzの条件で測定し
た。健常者 30 名 30 眼をコントロールとし
た。 
健常者の平均振幅は 22.8±5.4µV、潜時は

30.9±1.5msec であった。患者群の平均振幅
は 2.4±3.4µV、潜時は 34.4±3.2 msecであっ
た。ともに患者眼において有意な反応低下
が見られた（p<0.01, Mann Whitney U test）。
患者眼においては、32眼で振幅が健常者平
均値より 2SD以上低下していた。頂点潜時
は 33 眼中 13 眼において振幅低値のため測
定不能であった。 
本システムでは、全年齢の被験者から安
定した記録が可能であり、得られた結果も
信頼性の高いものであった。 
 
Ｄ．考察 
１）後述のごとく、トーメー社における検
討により、明瞭な眼底像を得るための各構
成要素の位置関係がある程度、特定できた。
これにより、簡易型眼底観察装置が実現出
来る可能性が出て来た。 
また簡易型眼底観察装置に求められる要
素として、現場で手軽に扱えるためのコン
パクトさが重要なものとして挙げられた。 
これらをもとに 1 次試作機のデザイン、
パーツ収集を開始した。 
 
２）在宅医療における網膜検査においては、
高齢者、とくに身体の動きが不自由な状況
を想定する必要がある。今回用いた、簡易
型網膜電図は、手持ち小型機である点、眼
底にフラッシュ光を照射する点、および網
膜の計測を行う点において、本研究の開発
目的と良く一致している。今回の計測にお
いては、通常 ERG検査が困難な 8歳小児で
も安定した記録が可能であった。本来なら、
固視移動、頭部ブレが最も懸念される状況
であったが、①測定を座位ではなく仰臥位
で行うこと、②眼瞼部、および前額部と本
体の固定を確実に行い、手ぶれを防ぐこと、
によってこれを克服できたものと思われる。 
レチバルの計測法、および筐体構成は、
本研究の眼底カメラ構成に大きく参考にな
ると考えられた。 
 
Ｅ．結論 
初年度の約半年間の研究機関において、
当初の目的はほぼ達成された。 

 
Ｆ．健康危険情報 
特になし 
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