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3-летнее рандомизированное клиническое 
исследование линз MiSight 

для торможения прогрессирования миопии

Миопия становится значимой проблемой обще-
ственного здравоохранения, затрагивающей 33% 
взрослых в США1 и заметно большую долю в Азии.2-4 
Увеличение миопии ассоциируется с повышенным 
риском отслойки сетчатки5, глаукомы,6 катаракты,7 
и миопической ретинопатии.8 Более высокие уровни 
миопии также приводят к росту числа случаев нетру-
доспособности9,10 и ухудшению результатов рефракци-
онной хирургии.11

В последнее десятилетие проводится много исследо-
ваний, направленных на замедление прогрессирования 
миопии с помощью оптических методов, в том числе ор-
токератологических (ОК) контактных линз12-14 и мягких 
контактных линз с мультифокальной или асферической 
оптикой15–24, продемонстрировавших свою эффектив-
ность в замедлении прогрессирования миопии. 

Исследования механизмов регулирования развития 
рефракции у приматов, не относящихся к человекоо-
бразным, показывают, что гиперметропический дефокус 
может вызывать чрезмерный рост глаза и миопию, а ми-
опический дефокус может замедлять или изменять рост 
глаза.25 Дальнейшие исследования показали, что ростом 
глаз можно управлять, создавая дефокус, в частности 
миопический дефокус, действующий одновременно 
с основной оптической силой. Такую оптику, обычно 
имеющую несколько действующих одновременно че-
редующихся концентрических зон с разной оптической 
силой, часто называют «двухфокусной оптикой», или 
«оптикой с двойным фокусом». Линзы с двухфокус-
ной оптикой использовались в ряде исследований на 
животных (цыплятах, морских свинках, мартышках и 
макак-резусах) с целью замедления роста глаза. Все эти 
исследования26-32 показали, что добавление миопиче-
ского дефокуса во время действия гиперметропической 

или plano коррекции приводит к замедлению роста глаза 
по сравнению с контрольной группой животных или 
контрольным глазом.

Принцип создания миопического дефокуса с помо-
щью двухфокусного оптического дизайна был изучен в 
клинических исследованиях с участием людей. Anstice 
и Phillips15 оценили действие мягкой контактной линзы 
с двойным фокусом у детей в возрасте от 11 до 14 лет. 
Эта линза имела центральную зону для зрения вдаль 
и концентрические периферические зоны с чередую-
щимися миопическим дефокусом (с дополнительной 
положительной силой) и оптической силой для кор-
рекции зрения вдаль. Этот оптический дизайн должен 
полностью корригировать ошибку рефракции и одно-
временно создавать миопический дефокус при всех на-
правлениях взгляда. Центральная зона коррекции была 
сделана достаточно большой для обеспечения хорошей 
остроты зрения, но также и для того, чтобы при работе 
вблизи нормально работала аккомодация. Диаметры 
зон были рассчитаны таким образом, чтобы на сетчатке 
всегда был миопический дефокус. Линза с двумя фоку-
сами сравнивалась в контралатеральном исследовании 
с монофокальной мягкой контактной линзой. Среднее 
изменение за 10 месяцев сферического эквивалента 
рефракции глаза с линзой с двойным фокусом было 
значительно меньше, чем контралатерального глаза с 
монофокальной линзой (-0,44D против -0,69D). Среднее 
аксиальное удлинение также было значительно меньше 
с линзой с двойным фокусом (0,11 мм против 0,22 мм), 
чем с монофокальной линзой.

Этот двухфокусный оптический дизайн лежит в ос-
нове мягких контактных линз MiSight (CooperVision). 
Недавно в двухлетнем исследовании в параллельных 
группах было изучено прогрессирование миопии у 89 
детей в возрасте от 8 до 12 лет, которые носили линзы 
MiSight или обычные однофокальные очки.23 В этом 
исследовании среднее изменение сферического экви-
валента рефракции и среднего аксиального удлинения 
в группе MiSight были значительно меньше, чем в кон-
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трольной группе (очки): -0,45D против -0,74D и 0,28 мм 
против 0,44 мм, соответственно.

Целью настоящего исследования является отчет о 
результатах клинических испытаний линз MiSight с 
двойным фокусом, которые сравнивались с монофо-
кальными контактными линзами из того же материала 
и с общей геометрией. Дизайн клинического испытания 
был разработан для того, чтобы получить количествен-
ную оценку эффективности линз MiSight в замедлении 
прогрессирования миопии у детей. Основными данны-
ми для оценки эффективности были изменение сфе-
рического эквивалента ошибки рефракции в условиях 
циклоплегии и аксиальной длины в течение 3-летнего 
периода. Дополнительно оценивали наилучшую остроту 
зрения с коррекцией и субъективные реакции.

МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Клиническое 3-летнее исследование было мультицен-
тровым рандомизированным с двойным маскированием 
в параллельных группах (регистрационный номер на 
сайте ClinicalTrials.gov: NCT01729208). Эффект ежеднев-
ного ношения однодневных мягких контактных линз 
для торможения прогрессирования миопии сравнивали 
с ношением обычных однодневных линз. 

Исследование проводилось в четырех центрах: в Уни-
верситете Минью (Португалия), в Астонском универ-
ситете (Великобритания), в Госпитале Национального 
университета (Сингапур) и в Университете Ватерлоо 
(Канада). Исследование было проведено в соответствии 
с этическими принципами Хельсинкской декларации, ре-
комендациями Международной конференции по гармо-
низации клинической практики (International Conference 
on Harmonization Good Clinical Practice ) и со всеми дей-
ствующими региональными нормативными актами. Про-
токол исследования, разрешения и документы об инфор-
мированном согласии, а также все материалы для набора 
участников были утверждены наблюдательным советом 
каждого учреждения перед началом исследования.

Тестируемый продукт, линзы MiSight, и контрольные 
линзы, Proclear 1-day (CooperVision), представляют со-
бой мягкие (гидрофильные) контактные линзы, изготов-
ленные из материала омафилкон А. Обе используемые 
в исследовании контактные линзы идентичны как по 
материалу, так и по общей геометрии линз, и различа-
ются только оптическим дизайном.

Чтобы обеспечить стандартизованные измерения в 
разных центрах, всем был предоставлен один и тот же 
протокол исследования, и до его начала было проведено 
обучение. В каждом центре были внедрены одинаковые 
инструкции по калибровке оборудования.

Участники исследования были набраны в период с но-
ября 2012 г. по апрель 2014 г. Перед включением в исследо-

вание каждому потенциальному участнику исследования 
разъясняли содержание документа об информированном 
согласии, который они читали и подписывали. Инфор-
мированное согласие также было объяснено, прочитано, 
понято и подписано родителем или законным опекуном 
участника перед его зачислением в исследование.

Все критерии включения и исключения перечислены 
в таблице 1. В исследование были включены дети со сфе-
рическим эквивалентом ошибки рефракции от -0,75D до 
-4,00D включительно с астигматизмом или анизометро-
пией меньше 1,00D. Исследуемую популяцию составляли 
дети в возрасте от 8 до <13 лет на момент базового обсле-
дования; причем не менее 50% исследуемой популяции 
должны были составлять дети от 8 до 10 лет.

При базовом обследовании субъекты оценивались 
на соответствие критериям включения таких характе-
ристик зрения, как рефракция, острота зрения, бино-
кулярный статус и здоровье глаз (табл.1). Субъектив-
ная рефракция определялась с помощью фороптера и 
таблицы, проецируемой на расстояние 6 м. Проведение 
циклоплегической авторефракции и измерение аксиаль-
ной длины подробно описано ниже.

Отобранные пациенты были случайным образом 
занесены либо в группу MiSight, либо в контрольную 
группу (соотношение 1:1). Распределение по группам 
проводилось в исследовательских центрах с использова-
нием специального дизайна рандомизации, чтобы обе-
спечить в каждой группе наличие 50% детей младшей 
возрастной группы. Алгоритм рандомизации был разра-
ботан централизованно исследовательской компанией, 
с которой был заключен контракт, и он основывается 
на использовании компьютерной программы, генери-
рующей случайные числа. Алгоритм рандомизации 
был предоставлен каждому клиническому центру для 
определения порядка, в котором пациенты получали 
линзы определенного типа. Алгоритм рандомизации 
сохранялся в документации исследования, так что все 
исследователи могли получить к нему доступ, но про-
дукт исследования был закодирован (линза A и линза 
B), а в алгоритме рандомизации были указаны только 
коды линз. Этот код также являлся единственным иден-
тифицирующим элементом исследуемого продукта. 
Участники и их родители были маскированы.

В процессе подбора участникам контактных линз 
окончательно определялась их сила и подтверждалась 
приемлемость посадки линзы. Пациенту линзы выдавали 
после того, как он (она) успешно прошел (а) обучение по 
надеванию и снятию контактных линз. Линзы MiSight и 
контрольные линзы носили в дневном режиме с заменой 
каждый день. Контрольные осмотры проводились через 
1 неделю, 1 месяц и 6, 12, 18, 24, 30 и 36 месяцев.

Сферический эквивалент ошибки рефракции в усло-
виях циклоплегии и осевая длина оценивались во время 
базового обследования и при ежегодных контрольных 
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визитах. Циклоплегию проводили сначала закапыванием 
в каждый глаз одной капли анестетика (0,5% пропарака-
ина или 0,4% беноксината). Через минуту в каждый глаз 
закапывали по одной капле 1% тропикамида, а через 5 
минут – вторую каплю. Экзаменатор выжидал не менее 
25 минут, прежде чем проводить дальнейшие измерения. 
Циклоплегическую рефракцию измеряли с использова-
нием бинокулярного авторефрактометра/кератометра 
Grand Seiko WR-5100K или WAM-5500 (Grand Seiko Co.). 
Испытуемым было предложено рассмотреть в таблице (на 
расстоянии 4 м) на одну строку больше, чем их наивыс-
шая острота зрения; для каждого глаза было выполнено 

10 измерений, на основании которых получали среднее 
значение. Осевую длину измеряли с помощью IOLMaster 
(Carl Zeiss Meditec), при этом испытуемый находился в 
условиях полной циклоплегии. Испытуемым было пред-
ложено фиксировать взгляд на внутренней мишени; для 
каждого глаза было проведено по 10 измерений.

Острота зрения оценивалась по таблицам ETDRS 
Revised 2000 Series Charts (Precision Vision) с использо-
ванием побуквенной оценки (0,02 logMAR). Таблицы 
демонстрировались при стандартной яркости 85 кд/м2. 
Испытуемый с соответствующей коррекцией для зрения 
вдаль и прикрытым левым глазом начинал со строки 

Таблица 1. Критерии включения и исключения из исследования
Критерии включения Критерии исключения

Возраст от 8 до 12 лет включительно на момент базового 
обследования

Текущее или предыдущее ношение контактных линз

Участнику были даны четкие объяснения, после чего он 
прочитал, понял и подписал информированное согласие.

Субъект в настоящее время является активным участником другого 
клинического исследования или был им в течение 30 дней до начала 
данного исследования.

Участнику были даны четкие объяснения, после чего он 
прочитал, понял и подписал информированное согласие.

Родитель/опекун или близкий родственник является сотрудником офиса 
исследовательского центра (в том числе самим исследователем).

Родитель или законный опекун получил четкие объяснения, 
затем прочитал, понял и подписал информированное 
согласие.

Текущее или предыдущее использование бифокальных очков, 
прогрессивных линз, атропина, пирензепина или любого другого метода 
замедления прогрессирования миопии

Готовность придерживаться протокола, согласие на 
соблюдение графика визитов

Рождение до 30 недель или вес при рождении <1500 г 

Вместе со своими родителями или опекунами участник 
согласен соблюдать график осмотров и делать все визиты, 
указанные в протоколе исследования, на протяжении всего 
исследования.

Регулярное использование глазных препаратов, искусственной слезы или 
увлажняющих средств

Согласие на ношение контрольной или тестовой линзы в 
соответствии с рандомизацией

Текущее использование системных лекарств, которые могут повлиять 
на ношение контактных линз, продуцирование слезной пленки, размер 
зрачка, аккомодацию или рефракционный статус

Согласие на ношение назначенных контактных линз 
не менее 10 часов в день, не менее 6 дней в неделю на 
протяжении 3-летнего исследования.
Согласие проинформировать исследователя, если этот 
режим будет нарушен.

Известная аллергия на флуоресцеин, беноксинат, пропаракаин или 
тропикамид.

Иметь для ношения очки с эффективной коррекцией Гипестезия роговицы (снижение чувствительности роговицы) в анамнезе, 
язвы роговицы, инфильтраты роговицы, глазные вирусные или грибковые 
инфекции или другие рецидивирующие глазные инфекции

Иметь хорошее общее состояние здоровья, основываясь на 
собственном мнении участника и на знании их родителей/
опекунов

Косоглазие, выявленное с помощью теста с прикрытием, для дали или 
вблизи с коррекцией для дали

Наивысшая острота зрения c манифестной рефракцией 
+0,10 logMAR (0,8) и выше на каждом глазу

Наличие в истории глазных или системных заболеваний, в том числе тех, 
которые могут повлиять на развитие рефракции

Показания циклоплегической авторефракции при базовом 
обследовании:
(a) Сферический эквивалент ошибки рефракции:
от -0,75D до −4,00D включительно
(b) Астигматизм: ≤ −0,75D
(c) Анизометропия: <1,00D

Кератоконус или нерегулярная роговица

Противопоказания для ношения контактных линз, включая гигантский 
папиллярный конъюнктивит 2-й степени или хуже, а также аллергический 
или сезонный конъюнктивит

Есть вероятность, что субъект не соблюдает правила личной гигиены 
(что, по мнению исследователя, может помешать безопасному ношению 
контактных линз), или исследователь по какой-либо причине считает, что 
участие в исследовании не соответствует интересам субъекта
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20/50; он читал первую букву в каждой следующей строке 
до тех пор, пока не совершал ошибку. Когда испытуемый 
делал ошибку, его просили читать строки с более крупны-
ми буквами, пока он мог правильно идентифицировать 
все пять букв в строке. Испытуемый продолжал читать 
до тех пор, пока не начинал пропускать три или более 
букв в данной строке. Острота зрения регистрировалась 
в единицах logMAR по последней прочитанной букве в 
последней строке. Острота зрения вблизи измерялась 
в единицах logMAR с помощью таблиц Near Point Flip 
Charts (Precision Vision), размещенных на расстоянии 40 
см. Для оценки зрения вблизи использовался тот же про-
токол, что и для измерения зрения вдаль, при одинаковых 
условиях освещения. Рефракционный статус оценивался 
при каждом осмотре перед циклоплегией. Изменение 
оптической силы линзы обеспечивалось при любом 
контрольном визите, если субъективная оверрефракция 
была равна или больше 0,50D или могло быть достигнуто 
клинически значимое улучшение остроты зрения (более 
1/2 линии). Во время осмотров также оценивали посадку 
линзы и здоровье глаз.

Субъективные оценки получали как от участников, 
так и от родителей путем проведения при каждом визите 
анкетирования. В анкетах содержится информация по 
обращению с линзами, а также оценки комфорта, зрения 
и общей удовлетворенности. Для каждого вопроса было 
предложено пять вариантов ответов по шкале Лайкерта. 
Испытуемым было предоставлено достаточно времени 
для анкетирования, и их попросили заполнить анкету 
самостоятельно. Сотрудники исследовательских центров 
были готовы ответить на любые вопросы по анкете и 
помочь испытуемому понять вопрос, но они получили 
указание не помогать испытуемому с ответом.

В целях демонстрации общего принятия контактных 
линз участниками исследования в данной публикации бу-
дут представлены результаты анкетирования, касающи-
еся только обращения с линзами и общей удовлетворен-
ности ношением контактных линз. Испытуемым пред-
лагалось оценить свой опыт обращения с контактными 
линзами, выбрав ответ из следующих вариантов: очень 
легко; довольно легко; ни легко, ни трудно; довольно 
трудно; очень трудно. Для общей оценки удовлетворен-
ности ношением очков и контактных линз испытуемым 
предлагались следующие варианты: они мне нравятся 
больше всего; вроде они мне нравятся; они мне ни нра-
вятся, ни не нравятся; вроде они мне не нравятся; я их 
терпеть не могу.

Время ношения определяли, спрашивая у участников, 
когда они обычно надевают и снимают линзы в будние и 
выходные дни и сколько дней в неделю они обычно носят 
линзы. Время ношения рассчитывалось на основе этих 
ответов для каждого участника.

Безопасность ношения контактных линз первично 
оценивалась на основе данных биомикроскопии с помо-

щью щелевой лампы; регистрировалась разница частоты 
осложнений со стороны глаз между группой с линзами 
MiSight и контрольной группой. Осложнения класси-
фицировались и регистрировались в соответствии с 
заранее определенным списком, подробно описанным в 
протоколе исследования. Наблюдаемые в щелевой лампе 
признаки оценивались по шкале от 0 до 4, разработан-
ной на основе руководства, приведенного в стандарте 
ISO11980, где 0 соответствует отсутствию осложнений, 
а 4 – осложнению серьезной степени. К этой шкале были 
добавлены уникальные дополнительные описания для 
специальной градации состояния тканей.

Оценка объема выборки
Целевой размер эффекта для расчета объема выборки 
был определен как «0,25 D в год (т.е. 0,75 D в течение 
3 лет)». Отсюда для оценки конечного эффекта были 
определены две цели; первая заключалась в выявлении 
разницы между группами 0,25D для каждого года ис-
следования. Используя оценку 0,25 D в год в качестве 
цели и предполагая стандартное отклонение 0,50D, было 
подсчитано, что потребуется 87 участников на группу 
(двухвыборочный t-критерий с равной дисперсией, α = 
0,05, сила = 90%). Протокол предполагал набор 150 под-
ходящих для исследования участников в каждую группу 
с учетом выбытия (14%, или 42 субъекта в год) в течение 
3-летнего периода.

Однако из-за более длительного, чем предполагали, 
периода набора участников стало понятно, что коли-
чество зачисленных детей будет меньше намеченного 
числа. Поэтому был рассчитан объем выборки для 
второй цели: выявление разницы между группами 
0,75D в течение 3 лет. Предполагая, что стандартное 
отклонение составляет 0,50D, требовалось, чтобы ис-
следование завершили 22 участника (по 11 на группу) 
(двухвыборочный t-критерий, α = 0,05, сила = 90%). 
Таким образом, окончательный объем выборки в 144 
подходящих участников был более чем достаточным, 
чтобы зарегистрировать конечную эффективность 
метода.

Статистические методы
Исходные данные для группы MiSight и контрольной 
группы оценивались с помощью двухвыборочного 
t-критерия (с непрерывными данными), U-критерия 
Манна-Уитни (для категориальных данных) или точного 
критерия Фишера (для номинальных данных). Обнару-
женный между двумя группами дисбаланс мешающих 
анализу посторонних переменных был устранен путем 
включения этих переменных в окончательный анализ в 
качестве ковариат. Все результаты были получены для 
уровня значимости 5% (= 0,05). 

Данные из разных центров исследования, включен-
ные в общую базу, основывались на трех факторах: (1) 
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общий протокол, (2) общие процедуры сбора данных 
и (3) тщательный мониторинг соблюдения протокола. 
Как указано в протоколе, была проанализирована связь 
типа линзы и центра, и она оказалась незначительной 
(P> 0,10) для основных конечных данных.

Основные результаты эффективности были прове-
рены на нормальность и сначала сравнивались между 
группами с использованием t-критерия. Основные 
результаты также сравнивались с использованием 
линейных смешанных моделей. Сравнение MiSight 
и контрольных линз проводилось с использованием 
двустороннего доверительного интервала и метода 
наименьших квадратов для каждого осмотра. Модель 
включала как фиксированные ковариаты тип линзы, 
осмотр, центр исследования и взаимодействия осмотр-
тип линзы и центр-тип линзы; возраст, пол, время 
ношения в будние дни, время ношения в выходные 
и базовые значения; а также как случайные факторы 
пациент (причисленный к центру) и глаз. Включение 
глаза как случайного фактора позволяет исследовать 
корреляцию между глазами. В анализ были включены 
все доступные участники исследования, у которых не 
было отмечено отклонений от протокола, делающих 
данные непригодными для включения. Если пациент 
пропускал какой-либо контрольный осмотр, эти дан-
ные не включались в общую базу результатов для этого 
осмотра; но данные всех других осмотров этого паци-
ента учитывались. Данные участников, прекративших 
исследование, учитывались до момента их выхода 
из исследования. Статистическая разница считалась 
значимой, если 95% доверительный интервал средней 
разницы («тест» минус «контроль») был больше нуля. 
Ответы на анкету сравнивали с помощью линейных 
смешанных моделей. Модель включала тип линзы, 
осмотр, центр исследования и взаимодействия.

Статистический анализ проводился с использовани-
ем программы статанализа SAS версии 9.4 (SAS Institute, 
Cary, NC).

РЕЗУЛЬТАТЫ

Базовые данные
В таблице 2 представлены демографические данные 
всех зачисленных в исследование участников. Не было 
выявлено статистически значимых различий между 
группой MiSight и контрольной группой в отношении 
основных демографических факторов, которые ассоци-
ируются с прогрессированием миопии. Базовое среднее 
значение сферического эквивалента ошибки рефракции 
в условиях циклоплегии для группы линз MiSight было 
-2,02±0,77D и для контрольной группы -2,19 ±0,81D. 
Аксиальная длина также была одинаковой для обеих 
групп: 24,42±0,70 мм и 24,46±0,66 мм для MiSight и кон-
троля, соответственно.

Учет участников 
На рис. 1 показана блок-схема изменения числа участ-
ников по ходу клинического исследования от набо-
ра до завершения исследования и анализа. Из 187 
участников, участвовавших в отборе, были отобраны 
и рандомизированы 144 ребенка (21 участник в Пор-
тугалии, 28 в Великобритании, 31 в Сингапуре и 64 в 
Канаде). Основными причинами исключения из числа 
участников были сферическая ошибка рефракции (15), 
цилиндр (7) и анизометропия (5). У шести отобранных 
для исследования была неприемлемая посадка линзы 
(трое с MiSight и трое из контроля), а у двоих воз-
никли проблемы с надеванием и снятием линз, и один 
участник из контроля решил выйти из исследования в 
течение первой недели.

В итоге контактные линзы были подобраны 135 па-
циентам; в каждом исследовательском центре было от 
21 до 60 участников.

Сто девять пациентов завершили трехлетнее кли-
ническое испытание (53 с MiSight и 56 в контроле). 
Один пациент из группы MiSight был исключен из 
анализа на 36-й месяц, поскольку он начал курс ле-
чения гормоном роста в течение последних 6 месяцев 
исследования. Общий коэффициент удержания со-
ставил 75,5%.

Соблюдение участниками времени ношения, указанно-
го в протоколе, было хорошим. Среднее время ношения в 

Переменная Контроль (n = 74) MiSight (n = 70) P

Возраст (лет) 10.1 ± 1.4 10.1 ± 1.3 .83

Диапазон 8–12 8–12

<10 42 (57%) 40 (57%)

10–12 32 (43%) 30 (43%)

Мужской пол 37 (50%) 38 (54%) .62

Женский пол 37 (50%) 32 (46%)

Белый (европеец) 40 (54%) 39 (56%) .79

Восточный азиат 18 (24%) 16 (23%) 

Западный азиат 7 (9%) 5 (7%) 

Другие 4 (5%) 2 (3%) 

Смешанный тип 5 (7%) 8 (11%)

(n = 148 глаз) (n = 140 глаз)

Сфероэквивалент 
с циклоплегией (D)

−2.19 ± 0.81 −2.02 ± 0.77 .08

Диапазон −0.83 до −4.00 −0.77 до −3.77

Цилиндр (D) −0.40 ± 0.21 −0.40 ± 0.21 .82

Диапазон 0.00 до −0.75 0.00 до −0.75

Аксиальная 
длина (мм)

24.46 ± 0.70 24.42 ± 0.66 .90

Диапазон 23.0 до 27.0 22.7 до 26.0

Таблица 2. Демографические показатели пациентов 
при базовом обследовании
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будние дни при визите на 36 месяц составило 13,3±1,5 часа 
в день для контрольной группы и 13,7±1,5 часа для груп-
пы MiSight, и эта разница была несущественной. Среднее 
время ношения в выходные дни было немного меньше: 
12,4±0,9 и 12,1±1,2 часа в день для контрольной группы и 
группы MiSight, соответственно. Линейная смешанная мо-
дель не показала различий между типами линз во времени 
ношения в будние или выходные дни (P> 0,05). Пациенты 
также сообщали, сколько дней в неделю они носили линзы. 
Среднее время ношения линз составило, по крайней мере, 
6,5 дней в неделю для обеих групп линз. Ни один из вы-
шеперечисленных показателей существенно не отличался 
между группами.

Прогрессирование рефракционной ошибки
При всех ежегодных осмотрах в группе MiSight наблю-
далось более медленное прогрессирование циклопле-
гического сферического эквивалента рефракции, чем 
в контрольной группе (рис.2, табл.3). В группе MiSight 
изменение циклоплегического сферического эквива-
лента рефракции по сравнению с контрольной груп-
пой было меньше в среднем на 0,40D (-0,18D против 
-0,58D) через 12 месяцев, на 0,54D через 24 месяца и на 
0,73D через 36 месяцев. Эти различия статистически 
значимы для каждого осмотра (t-критерий Стьюдента, 
P <0,0001) и соответствуют эффективности контроля 
миопии 69%, 59% и 59%, соответственно. 

Рис.1. Блок-схема изменения числа участников по ходу клинического исследования от регистрации до завершения 
исследования и анализа
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Реклама CooperVision Clariti 1 day
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После корректировки на факторы, описанные в раз-
деле «Статистические методы», методом наименьших 
квадратов вычислялось среднее значение прогресси-
рования. Полученные оценки прогрессирования и раз-
ница этих значений для MiSight и контроля для всех 3-х 
ежегодных осмотров показаны в табл.4. Скорректиро-
ванные различия в скорости прогрессирования остава-
лись статистически значимыми для всех контрольных 
осмотров.

На рис. 3 показано частотное распределение (по 
числу глаз) изменения сферического эквивален-
та рефракции за 36 месяцев. Среди глаз с линзами 
MiSight 41% не показал клинически значимого изме-
нения сферического эквивалента рефракции (изме-
нение на -0,25D или слабее) по сравнению с 4% таких 
глаз в группе контрольных линз. Напротив, 62% глаз 
с контрольными линзами прогрессировали более чем 
на -1,00 D по сравнению с 18% глаз с MiSight.

Удлинение оси
Группа MiSight продемонстрировала меньшее уд-
линение оси, чем контрольная группа при каждом 
контрольном осмотре. На 12 месяцев изменение ак-
сиальной длины составило 0,24 мм в контрольной 
группе по сравнению с 0,09 мм в группе MiSight, т.е. 
в группе MiSight в среднем удлинение оси было на 
0,15 мм меньше. Через 24 и 36 месяцев изменение 

удлинения оси в группе линз MiSight было меньше 
на 0,24 мм и 0,32 мм, соответственно (рис.4, табл.3). 
Эти различия были статистически значимыми для 
всех контрольных осмотров, отражая эффективность 

Рис.2. Изменение среднего нескорректированного 
сферического эквивалента ошибки рефракции (D) 
для группы с MiSight) и контроля (Proclear 1-day). 
Вертикальные отрезки - 95% доверительный интервал.

ТАБЛИЦА 3. Прогрессирование миопии. Изменение сферического эквивалента и аксиальной длины 
(по сравнению с базовым значением)

Обследование Группа n (глаз) Сферический 
эквивалент (D ± SD) Изменение  (D)

95% 
доверительный 

интервал 

Базовое Контроль 148 −2.19 ± 0.81

MiSight 140 −2.02 ± 0.77

12 мес. Контроль 120 −2.80 ± 1.01 −0.58 ± 0.41 −0.51 до −0.66

MiSight 116 −2.17 ± 0.85 −0.18 ± 0.39

24 мес. Контроль 120 −3.13 ± 1.08 −0.92 ± 0.53 −0.82 до −1.01

MiSight 110 −2.33 ± 0.92 −0.38 ± 0.52

36 мес. Контроль 112 −3.45 ± 1.14 −1.24 ± 0.61 −1.12 до −1.35

MiSight 104 −2.52 ± 0.98 −0.51 ± 0.64

Аксиальная длина 
(мм)

Изменение
(мм)

95% 
доверительный 

интервал

Базовое Контроль 148 24.42 ± 0.66

MiSight 140 24.46 ± 0.70

12 мес. Контроль 120 24.68 ± 0.66 0.24 ± 0.15 0.21 до 0.27

MiSight 116 24.52 ± 0.69 0.09 ± 0.13

24 мес. Контроль 120 24.88 ± 0.70 0.45 ± 0.23 0.41 до 0.50

MiSight 110 24.60 ± 0.64 0.21 ± 0.22

36 мес. Контроль 112 25.07 ± 0.74 0.62 ± 0.30 0.57 до 0.68

MiSight 104 24.76 ± 0.66 0.30 ± 0.27
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замедления прогрессирования миопии на 63%, 53% и 
52%, соответственно.

После поправки на факторы, подробно описанные 
в разделе «Статистические методы», рассчитывали ме-
тодом наименьших квадратов среднее изменение акси-
альной длины. Оценки средних изменений и различий 
между группами показаны в таблице 4. Различия в 
аксиальной длине были статистически значимыми для 
всех контрольных осмотров.

Факторы, влияющие на прогрессирование
Статистически значимые факторы, влияющие на 
прогрессирование ошибки рефракции и удлинение 
оси, включали: тип линзы, центр исследования, кон-
трольный осмотр, возраст и пол (табл.5). Этническая 
принадлежность и базовый уровень миопии (ошиб-
ка рефракции или длина оси) не были значимыми 
факторами. Наблюдалась значительная взаимосвязь 
между типом линзы и контрольным осмотром для 

Таблица 4. Средние значения прогрессирования сферического эквивалента и аксиальной длины (рассчитанные 
методом наименьших квадратов) 

Рис.3. Распределение по частоте (по числу глаз) изменения ошибки рефракции от базового уровня на 36 месяц. 
Закрашенные и пустые столбцы представляют MiSight и контрольную группу соответственно.

Обследование Группа

Изменение 
сферического 
эквивалента 

(D ± SD)

Разница
(D ± SD)

95%
доверительный 

интервал 
P

12 мес. Контроль −0.64 ± 0.07 0.38 ± 0.09 0.21 до 0.55 <.0001

MiSight −0.27 ± 0.07

24 мес. Контроль −0.99 ± 0.07 0.52 ± 0.09 0.35 до 0.69 <.0001

MiSight −0.47 ± 0.07

36 мес. Контроль −1.31 ± 0.08 0.67 ± 0.09 0.49 до 0.84 <.0001

MiSight −0.65 ± 0.07

Изменения
длины оси (мм) Разница (мм) 95% доверительный 

интервал P

12 мес. Контроль 0.23 ± 0.03 −0.13 ± 0.04 −0.21 до −0.05 <.002

MiSight 0.10 ± 0.03

24 мес. Контроль 0.45 ± 0.03 −0.22 ± 0.04 −0.30 до −0.14 <.0001

MiSight 0.23 ± 0.03

36 мес. Контроль 0.62 ± 0.03 −0.28 ± 0.04 −0.36 до 0.20 <.0001

MiSight 0.34 ± 0.03
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прогрессирования ошибки рефракции и удлинения 
оси, что позволяет предположить, что скорость из-
менения этих показателей для двух типов линз изме-
няется с годами. Не было значительного взаимодей-
ствия между типом линзы и центром исследования, 
что позволяет предположить, что прогрессирование 
миопии для обоих типов линз не зависело от места 
проведения исследования. Взаимосвязь типа линзы 

с возрастом, полом или базовым уровнем миопии не 
была значимой и была исключена из модели. Отсут-
ствие значимого взаимодействия типа линз с возрас-
том, полом, базовым уровнем миопии или центром 
исследования демонстрирует, что эффект контроля 
миопии не зависит от этих факторов в данной ис-
следуемой популяции.

Корреляция между изменениями аксиальной длины и 
ошибкой рефракции
Существует тесная взаимосвязь между увеличением 
миопии и увеличением длины оси. Для объединен-
ных данных MiSight и контрольной группы получе-
на статистически значимая корреляция для каждого 
контрольного осмотра (P <0,0001). Эта корреляция 
усиливалась по мере проведения исследования. На 12 
месяцев коэффициент корреляции (R) составил -0,77; 
на 24 месяца R было -0,86; а на 36 месяцев значение R 
выросло до -0,90.

Корреляция также была статистически значимой для 
каждого контрольного осмотра, если данные для группы 
MiSight и контроля брать по отдельности. На 36 месяцев 
R было -0,89 (P <0,0001) для группы MiSight и -0,85 (P 
<0,0001) для контроля.

Наклон (Ред.: Здесь авторы имеют в виду наклон 
линейной зависимости изменения ошибки рефракции 
от аксиального удлинения во время исследования) для 
всех участников через 36 месяцев составил -0,42 (95% CI 
от -0,45 до -0,39), показывая, что изменение длины оси 
на 0,1 мм приводит к изменению миопии на 0,24D для 

Рис.4. Изменение средней нескорректированной 
аксиальной длины (мм) для группы с MiSight и 
контроля (Proclear 1-day). Вертикальные отрезки - 95% 
доверительный интервал

Таблица 5. Взаимодействие первичных факторов, влияющих на прогрессирование миопии

Ошибка рефракции Аксиальная длина

Факторы df F P df F P

Тип линзы 1, 106 44.31 <.0001 1, 106 33.29 <.0001

Центр 
исследования 3, 104 13.26 <.0001 3, 106 4.90 .003

Осмотр 2, 209 119.89 <.0001 2, 209 245.13 <.0001

Возраст 1, 103 7.78 .006 1, 108 13.75 .0003

Пол 1, 103 9.20 .006 1, 122 4.43 .04

Этническая 
принадлежность 4, 104 0.59 .67 4, 106 0.11 .98

Базовые 
сферический 
эквивалент/
длина оси

1, 361 2.22 .14 1, 364 0.26 .61

Тип линзы 
х центр 3, 105 1.08 .36 3, 107 1.70 .17

Тип линзы 
х осмотр 2, 209 9.03 .0002 2, 209 14.89 <.0001

Центр х осмотр 6, 209 2.21 .05 6, 209 5.31 <.0001

Тип линзы 
х центр х осмотр 6, 209 1.14 .34 6, 209 0.81 .56
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данной исследуемой популяции. Наклон существенно 
не отличался для разных групп или центров.

Острота зрения в контактных линзах
Во время базового осмотра средняя острота зрения 
вдаль с контактными линзами MiSight и контрольны-
ми линзами была в пределах одной буквы (-0,03 ± 0,06 
и -0,05 ± 0,07 logMAR). Средняя острота зрения при 
использовании контактных линз немного изменялась 
при последующих контрольных осмотрах, возможно, 
из-за изменений ошибки рефракции, произошедших 
с момента последнего осмотра, но она не отличалась 
больше чем на две буквы при каждом осмотре. Наи-
высшая острота зрения с коррекцией контактными 
линзами с использованием сферической оверрефрак-
ции оставалась одинаковой для обоих типов линз и в 
пределах одной буквы при каждом осмотре. Острота 
зрения вблизи оставалась в пределах одной буквы с 
линзами MiSight и контрольными линзами при каждом 
осмотре. Данные по остроте зрения представлены в 
таблице 6.

Субъективные ответы
При анкетировании были получены ответы на вопрос 
«Насколько легко надевать линзы на глаз?». Во время 
визита через месяц большая часть детей (> 80%) в 
каждой группе дала надеванию линз оценки «доволь-
но легко» или «очень легко» (две высших оценки). За 
остальной период проведения исследования более 90% 
испытуемых дали подобные ответы. В ответах на этот 
вопрос не было разницы между двумя группами (P = 
0,64). На вопрос «Насколько легко снимать линзы» 
ответили «довольно легко» или «очень легко» более 

Таблица 6. Наивысшая острота зрения (BCVA) 
с контактными линзами

n
(число 
глаз)

Острота 
зрения с 

контактной 
линзой

BCVA со 
сферической 

оверреф-
ракцией

Острота 
зрения 

вблизи с 
контактной 

линзой

Контроль

Подбор 
линзы 148 −0.05 ± 0.07 −0.05 ± 0.07 −0.07 ± 0.11

12 мес. 120 +0.01 ± 0.13 −0.07 ± 0.08 −0.11 ± 0.11

24 мес. 120 +0.00 ± 0.13 −0.07 ± 0.08 −0.11 ± 0.09

36 мес. 112 +0.00 ± 0.10 −0.05 ± 0.07 −0.10 ± 0.08

MiSight

Подбор 
линзы 140 −0.03 ± 0.06 −0.03 ± 0.06 −0.05 ± 0.10

12 мес. 116 −0.04 ± 0.09 −0.07 ± 0.06 −0.09 ± 0.10

24 мес. 110 −0.04 ± 0.10 −0.07 ± 0.08 −0.11 ± 0.09

36 мес. 104 −0.01 ± 0.11 −0.05 ± 0.07 −0.09 ± 0.09

Острота зрения указана в единицах logMAR (среднее±SD)

чем 90% пациентов на всех контрольных осмотрах; в 
ответах между исследуемыми группами также не было 
разницы (P = 0,99).

Также было отмечено общее положительное воспри-
ятие ношения контактных линз. На вопрос «Насколько 
вам нравится носить контактные линзы?» в среднем 
97% детей выбрали 2 высших оценки во время всех 
контрольных осмотров. Между двумя исследуемыми 
группами разницы в ответах не было (P = 1,00). Эти 
оценки оказались несколько ниже оценок очков. На 
вопрос «Насколько вам нравится носить очки?» в сред-
нем 57% выбрали одну из двух высших оценок на всех 
контрольных осмотрах. Разница между группами до-
стигла статистической значимости (P = 0,05). В целом, 
это было связано с более высокой вариабельностью 
ответов в группах на протяжении всего исследования.

Оценка безопасности
В ходе 3-летнего исследования не было зарегистри-
ровано серьезных (осложнений, угрожающих зрению 
и приводящих к необратимому нарушению функций 
глаза или необратимому повреждению структур глаза) 
или значительных (осложнений, обычно симптома-
тических, но не угрожающих зрению и приводящих к 
временному нарушению функций глаза или временно-
му повреждению структур глаза) побочных эффектов 
со стороны глаза.

Наблюдалось 18 случаев осложнений (у 11 па-
циентов) с линзами MiSight и 12 (у 10 пациентов) в 
контрольной группе. 7 случаев (6 пациентов) в те-
стируемой группе и 7 (5) в контрольной считались 
связанными с линзами. 4 из них – бессимптомные 
инфильтраты роговицы, 1 в группе MiSight и 3 в 
группе контрольных линз. Остальные случаи вклю-
чали инородное тело, двустороннюю аллергическую 
реакцию, односторонний слабый паннус (требующий 
временного прекращения ношения), поверхностное 
точечное прокрашивание роговицы, одностороннее 
субконъюнктивальное кровоизлияние и случай раз-
дражения, вызванного находящейся под веком лин-
зой. Сообщений о потере наивысшей остроты зрения 
с коррекцией не поступало.

Был только один случай обнаружения с помощью 
щелевой лампы осложнения 3-й и выше степени. Ше-
роховатость века 3 степени была зарегистрирована в 
глазу с линзами MiSight при контрольном визите через 
1 месяц. Это было связано с инородным телом и при 
последующих визитах раздражения не было замечено. 
Шероховатость века оценивалась по шкале от 0 до 4: 
0 (нет), однородный атласный вид конъюнктивы; 1 (сле-
ды), легкая конъюнктивальная инъекция без текстуры; 
2 (легкая), легкие или рассеянные сосочки/фолликулы 
диаметром менее 1 мм; 3 (умеренная), (а) значительные 
сосочки/фолликулы диаметром менее 1 мм и/или за-
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Таблица 7. Результаты ранее проведенных исследований действия мягких контактных линз на прогрессирование 
миопии

Эффект изменения 
аксиальной длины

Авторы 
Длитель-

ность 
(месяцы)

Тести-
руемая 
группа/ 

контроль
(при 

анализе)

Прекра-
тили 

исследо-
вание

(%)

Дизайн 
исследова-

ния

Тестиру-
емая линза

Контроль-
ная 

линза

Возраст 
(лет)

Базовая 
Rх, 

диапазон 
(D)

Разница 
длины 

оси (мм) 

Контроль 
миопии 

(%)

Anstice 
and 
Phillips15

10 35/35* 13

Рандомизи-
рованное, 
оба глаза, 

перекрестное

Двухфокус-
ные МКЛ 11–14 −1.25 до  

−4.50 0.11 49

Sankaridurg 
et al.16 12 43/39 18 Проспектив-

ное

Прогрессив-
ные на 

периферии  
Очки 7–14 −0.75 до  

−3.50 0.15 38

Fujikado 
et al.18 12 11/13 0

Рандомизи-
рованное, 
маскиро-
ванное, 

перекрестное

Menicon с 
низкой ADD МКЛ 10–16 −0.75 до  

−3.50 0.05 25

Aller et 
al.21 12 39/40 9

Рандомизи-
рованное, 
маскиро-

ванное

Acuvue 
Bifocal 

(Johnson 
& Johnson 

Vision Care)

МКЛ 8–18 −0.50 до  
−6.00 0.19 79

Cheng et 
al.22 12 53/59 16

Рандомизи-
рованное, 
маскиро-

ванное

Положи-
тельные 

сферические 
аберрации 

МКЛ 8–11 −0.75 до  
−4.00 0.14 39

Walline et 
al.17 24 27/27 33

Ретрос-
пективное с 
контролем

Proclear 
multifocal МКЛ 8–11 −1.00 до  

−6.00 0.12 29

Allen et 
al.24 24 45/50 33

Рандомизи-
рованное, 
маскиро-

ванное

Монофо-
кальные с 
контролем 
аберраций

МКЛ 14–22 −0.75 до  
−10.00 −0.01 −0.1

Lam et al.19 24 65/63 42

Рандомизи-
рованное, 
маскиро-

ванное

Индивиду-
альные, 

концентри-
ческие 

бифокалы

МКЛ 8–13 −1.00 до  
−5.00 0.12 32

Paune et 
al.20 24 19/21 44 Проспектив-

ное

Радиальный 
градиент 

рефракции
Очки 9–16 −0.75 до  

−7.00 0.14 27

Ruiz-
Pomeda et 
al.23

24 41/33 7

Рандомизи-
рованное, 
маскиро-

ванное

MiSight Очки 8–12 −0.75 до  
−4.00 0.17 36

Настоящее 
исследова-
ние

36 52/56 19

Рандомизи-
рованное, 
маскиро-

ванное

MiSight МКЛ 8–12 −0.75 до  
−4.00 0.32 52

Rx – рефракция, МКЛ – мягкие контактные линзы

метная конъюнктивальная инъекция и (б) окрашивание 
верхней части одного сосочка; и 4 (тяжелая форма), 
(а) локализованные или генерализованные сосочки/
фолликулы диаметром 1 мм или больше и (б) окраши-
вание верхней части более чем одного сосочка.

ОБСУЖДЕНИЕ

Результаты данного трехлетнего рандомизирован-
ного клинического исследования показывают, что мяг-
кая контактная линза MiSight значительно замедляет 
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прогрессирование миопии. Линзы MiSight показали 
замедление (нескорректированное) изменения ошибки 
рефракции на 0,40D через 12 месяцев, 0,54D через 24 
месяца и 0,73D через 36 месяцев по сравнению с одно-
фокальной контрольной линзой. Этот эффект был от-
ражен и в уменьшении удлинения оси на 0,32 мм через 
36 месяцев в группе MiSight по сравнению с контролем. 
Сильная корреляция между удлинением оси и прогрес-
сированием ошибки рефракции свидетельствует, что 
линзы замедляют прогрессирование миопии за счет 
снижения скорости аксиального удлинения.

В таблице 7 представлены данные других клини-
ческих испытаний, в которых также использовались 
мягкие контактные линзы для контроля миопии, с ука-
занием продолжительности исследований. В текущем 
клиническом исследовании представлены результаты 
за 3 года, тогда как все другие исследования, приве-
денные в таблице 7, продолжались 1 или 2 года. Полу-
ченное в данной работе замедление прогрессирования 
миопии близко к наибольшему эффекту, наблюдаемому 
в ранее опубликованных исследованиях. Однако отсут-
ствие исследований той же длительности затрудняет 
сравнение величины эффекта.

Ruiz-Pomeda et al.23 недавно опубликовали резуль-
таты 2-летнего клинического исследования прогрес-
сирования миопии с линзами MiSight в сравнении с 
контрольной группой, носившей однофокальные очки. 
Хотя в этом исследовании использовалась другая кон-
трольная группа и другие статистические методы для 
учета дисбаланса между группами на базовом уровне, 
в целом результаты исследований оказались близки. 
В исследовании Ruiz-Pomeda et al. среднее изменение 
аксиальной длины на контрольном осмотре через 12 
месяцев было 0,12 мм для группы с линзой MiSight 
и 0,24 мм для контроля, т.е. разница в удлинении со-
ставила -0,12 мм. На контрольном осмотре через 24 
месяца разница в удлинении оси составила -0,16 мм 
(0,28 мм против 0,44 мм). Эти результаты находятся в 
пределах 95% доверительных интервалов (табл.4) для 
скорректированной разницы аксиального удлинения в 
данном исследовании (95% доверительные интервалы, 
от –0,21 до –0,05 [1 год] и от –0,30 до –0,14 мм [2 года]).

В текущем клиническом исследовании в качестве 
контрольной группы использовались мягкие кон-
тактные линзы. Это соответствует рекомендации FDA 
по контролю прогрессирования миопии.33 Оба типа 
линз, используемых в исследовании, были аналогичны 
по всем параметрам, за исключением двухфокусного 
оптического дизайна MiSight. Таким образом, если 
возникают какие-либо физиологические эффекты, дей-
ствующие в миопическом или в гиперметропическом 
направлении (независимо от основной этиологии), то 
они должны быть идентичными в обеих группах, и по-
этому любые различия в рефракции и длине оси между 

двумя группами могут быть отнесены на счет разницы 
в оптическом дизайне.

Исследование проводилось в четырех странах, и 
выборка была этнически разнообразной. Несмотря 
на то, что прогрессирование миопии в разных ис-
следовательских центрах варьировалось, замедление 
прогрессирования миопии с помощью линз MiSight 
было статистически значимым во всех центрах. В не-
которых исследованиях, хотя и не во всех, отмечается 
разница в прогрессировании миопии в зависимости 
от этнической принадлежности.34–36 В данном иссле-
довании такого эффекта не было обнаружено; кроме 
того, взаимодействие типа линзы с этнической при-
надлежностью или типа линзы с центром исследо-
вания при оценке прогрессирования сферического 
эквивалента рефракции и аксиальной длины не было 
значительным, что означает применимость данного 
метода контроля миопии в различных регионах и для 
разных групп. 

Высокий уровень соблюдения режима ношения 
(количество часов в течение дня и дней в неделю) для 
обеих групп не обеспечил достаточную вариабельность 
для оценки влияния времени ношения на прогрес-
сирование миопии, о котором сообщают некоторые 
исследователи.19

Согласно другому исследованию прогрессирова-
ние миопии варьировалось с возрастом, при этом у 
более молодых людей прогрессирование происходило 
быстрее. Однако на степень контроля миопии с по-
мощью линз MiSight этот фактор не оказал влияния, 
что позволяет предположить, что MiSight оказывает 
одинаковый эффект замедления как на более молодых, 
так и на более взрослых участников. Аналогичный 
результат наблюдается и в отношении пола, хотя участ-
ники женского пола демонстрируют более сильное 
прогрессирование миопии, чем участники мужского 
пола (что также было отмечено в работе Hyman et al.36). 
Взаимодействие пола с эффектом контроля миопии 
было незначительным.

Как для прогрессирования ошибки рефракции, так 
и для аксиального удлинения наблюдался стойкий 
эффект контроля миопии на протяжении 3 лет ис-
следования. Величина эффекта была максимальной 
в первый год ношения линз, но эффект продолжал 
накапливаться в течение всего периода наблюдения. 
В других 2-летних исследованиях контроля миопии с 
помощью мультифокальных мягких контактных линз 
(табл.7) эффект контроля миопии сохранялся и нака-
пливался в течение 2-х лет.17,19,20 Это не согласуется с 
данными 3-летнего исследования COMET по контролю 
миопии с помощью прогрессивных очков37, в кото-
ром эффект (с коррекцией) лечения составил 0,18D 
с минимальным увеличением или его отсутствием в 
последующие 2 года.
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Значительная часть группы с MiSight (41%) не по-
казала заметного прогрессирования сферического эк-
вивалента рефракции (изменение -0,25 D или меньше) 
на протяжении всего исследования. Напротив, только 
4% контрольных глаз показали такое же отсутствие 
прогрессирования (абсолютное снижение риска 37%). 
Количество глаз, к которым следует применить кон-
троль миопии, чтобы получить это преимущество, 
составляет примерно три глаза (= 1 / абсолютное сни-
жение риска) (95% доверительный интервал от 2,1 до 
3,6). Таким образом, из каждых трех глаз из группы 
контроля миопии один глаз не покажет клинически 
значимого прогрессирования миопии в течение 3-лет-
него периода.

Ответы на анкету, собранные в ходе исследования, 
совпадают с результатами предыдущих исследова-
ний,38,39 показавших, что мягкие контактные линзы 
хорошо воспринимаются детьми. Дети в данном ис-
следовании показали, что они могут носить линзы в 
течение всего времени, уверенно обращаться с ними 
и положительно реагировать на ношение контактных 
линз. Только один ребенок за 3 года был исключен из 
исследования из-за плохого качества зрения. Общий 
уровень удержания в данном исследовании очень 
выгодно отличается от предыдущих исследований 
(табл.7).

В течение 3-х лет клинического исследования ни-
каких серьезных осложнений со стороны глаз не на-
блюдалось, в том числе и случаев микробного кератита. 
За 3-летний период было зарегистрировано только 
четыре незначительных инфильтративных поражений 
роговицы, все они протекали бессимптомно и были от-
мечены во время контрольных осмотров. Отсутствие 
серьезных или значительных осложнений со стороны 
глаз поддерживает растущее признание того, что мяг-
кие контактные линзы безопасны для использования 
детьми.40

Ограничения
Объем выборки был ниже запланированного из-за 
трудностей с набором в некоторых центрах исследо-
вания; тем не менее, удержание пациентов было вы-
соким, а размер выборки был достаточно большим, 
чтобы выявить различие между двумя типами линз для 
конечной эффективности 0,75 D через 3 года.

Участники этого клинического исследования не 
были сняты с лечения, чтобы оценить степень, до 
которой сохранится положительный эффект. Было 
показано, что некоторые методики контроля миопии 
с закапыванием атропина могут ускорять прогресси-
рование миопии после окончания лечения.41 Наконец, 
исследователи имели доступ к кодам рандомизации. 
Хотя эти коды рандомизации идентифицировали лин-
зы только как «линза A» и «линза B», теоретически 

исследователь мог определить, была ли линза A экс-
периментальной или контрольной.

Выводы
Это трехлетнее рандомизированное клиническое ис-
следование, разработанное для оценки безопасности и 
эффективности мягких контактных линз, предназначен-
ных для замедления прогрессирования миопии у детей, 
показывает следующее:

• Использование линз MiSight значительно снижа-
ет прогрессирование ошибки рефракции у детей по 
сравнению с однофокальными мягкими контактными 
линзами.

• Аксиальное удлинение, лежащее в основе про-
грессирования миопии и коррелирующее с прогрес-
сированием ошибки рефракции, значительно меньше 
с линзами MiSight по сравнению с однофокальными 
мягкими контактными линзами.

• Не было выявлено каких-либо проблем с безопас-
ностью у детей, начавших носить однодневные мягкие 
контактные линзы в возрасте от 8 до 12 лет.

• Высокая степень удержания участников иссле-
дования, длительное время ношения и высокие по-
ложительные субъективные оценки свидетельствуют, 
что хорошее принятие мягких контактных линз со-
хранялось на протяжении всех 3-х лет. Эта работа 
подтверждает ранее полученные результаты,38,39 свиде-
тельствующие, что мягкие контактные линзы хорошо 
воспринимаются детьми. Дети уже в восьмилетнем 
возрасте способны постоянно носить мягкие контакт-
ные линзы, уверенно обращаться с ними вскоре после 
первого подбора и ощущать высокий комфорт.
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