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研究要旨 Stevens-Johnson 症候群（SJS）および中毒性表皮壊死症（TEN）による

眼後遺症患者を対象として開発された輪部支持型コンタクトレンズ（CL）につい

て、薬事承認後の効果と有害事象を調査した。対象は 2016 年 2 月～2022 年 2 月

に輪部支持型 CL を処方された 80 例であり、77 例が装用を完了した。同意取得時

の年齢は 54.5±14.5 歳（平均±SD）、罹病期間は 23.6±15.6 年であった。装用前

の眼鏡最良矯正視力（logMAR 平均 1.28）と比して装用 6 か月目に CL 最良矯正視

力（同 0.88）は有意に改善し、0.1 以上の改善を 56 例（72.7%）、0.2 以上の改善を

51 例（66.2%）に認めた。他覚所見は「球結膜充血」、自覚症状は「目の痛みの程

度」「目の乾燥の程度」が有意に改善した（いずれも P<0.001）。13 例（16.5%）に

18 件の有害事象（軽度、中等度）が発現し、角膜上皮欠損 8 例（10.1%）、眼瞼炎

2 例（2.5%）、その他であり、このうち角膜上皮欠損 1 例が因果関係ありと判断さ

れた。輪部支持型 CL は製造販売後の多数例において眼後遺症の視力改善、自覚

症状の軽減に有用であることが明らかとなった。 

A. 研究目的 

Stevens-Johnson 症候群（SJS）と中毒性

表皮壊死融解症（TEN）は救命しても高度

の視力障害とドライアイが後遺症となり、

社会復帰が困難となる。輪部支持型コンタ

クトレンズ（CL）は SJS/TEN 眼後遺症の

視力改善と症状軽減を目的に独自にデザイ

ンされたもので、2016 年に薬事承認を得

た医療機器である。製造販売後の成績を検

証、考察した。 

 

B. 研究方法 

対象は SJS/TEN による眼後遺症を有する

症例で調査に同意したもの。目標症例数を

70 眼として症例登録を行い、装用完了者

を対象に装用 6 か月後の CL 最良矯正視力、

他覚所見、自覚症状を装用前と比較した。

また、全症例を対象に有害事象を集約した。 
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（倫理面への配慮） 
GPSP(Good Post-marketing Study Practice)

に基づき京都府立医科大学の治験審査委員

会の承認のもとに実施した。 
 

C. 研究結果 

 2016 年 2 月～2022 年 2 月に 80 例が登録

され、1 例が未使用、2 例が装用中止、77

例が装用を完了した。同意取得時の年齢は

54.5±14.5 歳（平均±SD）、罹病期間は

23.6±15.6 年であった。 

装用前の眼鏡最良矯正視力（logMAR 平

均 1.28）と比して装用 6 か月後の CL 最良

矯正視力（同 0.88）は有意に改善しており、

1 段階（0.1 以上）の改善を 56 例（72.7%）、

2 段階（0.2 以上）の改善を 51 例（66.2%）

に認めた。他覚所見は「球結膜充血」が、

自覚症状は「目の痛みの程度」「目の乾燥

の程度」が有意に改善した（いずれも

P<0.001）。79 例中 13 例（16.5%）に 18 件

の有害事象（軽度、中等度）が発現し、角

膜上皮欠損が 8 例（10.1%）、眼瞼炎 2 例

（2.5%）、その他であった。このうち角膜

上皮欠損 1 例が因果関係ありと判断された。 

 

D．考察 

輪部支持型 CL は製造販売後の多数例に

おいても医師主導治験と同様に、眼後遺症

の視力改善、自覚症状の軽減に有用であっ

た。 

 

E． 結論 

輪部支持型 CL は SJS/TEN による眼後遺

症の視力改善、自覚症状の軽減に有用であ

る。今後、角膜上皮欠損の発生に留意した

普及が望ましい。 
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