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Очковые линзы с инкорпорированными 
дефокусными сегментами замедляют 
прогрессирование миопии: двухлетнее 

рандомизированное клиническое 
исследование 

В настоящее время для торможения прогрессирова-
ния миопии применяют несколько клинических мето-
дик. Сравнение эффективности различных методик по-
казывает, что фармакологическое лечение сравнительно 
более эффективно, чем оптические методы с исполь-
зованием контактных линз или очков. Глазные капли 
с высокими дозами атропина (1%) очень эффективны, 
но связанные с ними побочные эффекты (светобоязнь, 
нечеткость зрения) плохо переносятся многими паци-
ентами. Более низкие дозы атропина (0,01% –0,1%) дают 
близкие результаты с меньшими побочными эффекта-
ми. В идеале вмешательство с целью контроля миопии 
должно быть минимально инвазивным, что делает 
очковые линзы идеальным альтернативным вариантом.

Исследования на животных предоставили убеди-
тельные доказательства того, что миопический дефокус 
(МД) ингибирует рост глаза, тогда как гиперметропиче-
ский дефокус способствует росту глаза. Исследования 
с использованием цыплят, морских свинок, мартышек 
и резус-макак показали, что рост миопических глаз 
может быть замедлен или обратим путем создания 
МД с помощью бифокальных или мультифокальных 
линз. Действительно, МД, вероятно, является ключевым 
механизмом, лежащим в основе таких современных 
стратегий борьбы с миопией, как ортокератология и 
мультифокальные мягкие контактные линзы. 

Несколько лет назад авторы статьи разработали для 

Данная публикация продолжает тему «Контроль 
миопии», начатую в публикуемом выше глобальном 
обзоре эффективности применяемых сегодня методик 
торможения прогрессирования миопии. Специалисты 
Гонконгского политехнического университета и ком-
пании Hoya провели клиническое исследование новых 
очковых линз, дизайн которых специально разработан 
с целью контроля миопии у детей. Предлагаем нашим 
читателям познакомиться с основными результатами 

их двухлетнего исследования, свидетельствующими о 
высокой эффективности новых линз (по замедлению 
удлинения оси глаза эффект 2-х летнего ношения DIMS 
сравним с действием 1% атропина, хотя по рефракции 
эффект все же слабее закапывания 1% атропина или 
ношения ОК-линз). 
(Оригинал – Defocus Incorporated Multiple Segments (DIMS) spectacle 
lenses slow myopia progression: a 2-year randomised clinical trial. Lam CSY, 
et al. Br J Ophthalmol 2019;0:1–6. doi:10.1136/bjophthalmol-2018-313739)

контроля миопии мягкую бифокальную контактную 
линзу с концентрическими зонами Defocus Incorporated 
Soft  Contact (DISC), которая создает МД как в центре 
сетчатки, так и на ее периферии /Lam CSY, Tang WC, 
Tse DY-Y, et al. Br J Ophthalmol 2014;98:40–5/. Клиниче-
ское исследование показало, что ношение линз DISC 
значительно замедлило прогрессирование миопии у 
школьников – на 25% за 2 года по сравнению с теми, 
кто носил однофокальные контактные линзы (SV) и 
на 60% в подгруппе детей, которые носили линзы DISC 
более 8 часов в день. Несколько лет назад для контроля 
миопии на основе механизма МД авторы публикации 
разработали очковые линзы с инкорпорированными 
дефокусными сегментами (Defocus Incorporated Multiple 
Segments, DIMS). Линза DIMS индуцирует тот же опти-
ческий стимул, что и контактная линза DISC, исключая 
недостатки, свойственные ношению контактных линз. 
В данном исследовании изучалась способность очко-
вых линз DIMS тормозить прогрессирование миопии 
у школьников.

Материалы и методы
Дизайн исследования
Проспективное рандомизированное с двойным ма-
скированием исследование было проведено в период 
между августом 2014 г. и июлем 2017 г. Участники ис-
следования были случайным образом распределены по 
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двум группам: для ношения очковых линз DIMS (груп-
па лечения) и для ношения однофокальных очковых 
линз (контрольная группа). Сферический эквивалент 
рефракции глаза (SER) и осевая длина глаза (AL) из-
мерялись в начале исследования и каждые 6 месяцев в 
течение 2 лет. Изменения SER и AL сравнивались между 
двумя группами в течение периода исследования. Сбор 
данных и контрольная проверка зрения проводились 
в Центре исследований миопии при Гонконгском по-
литехническом университете. Письменное согласие и 
информированное согласие были получены от детей и 
их родители до начала участия в исследовании.

Было отобрано 183 китайских школьника; возраст 
8–13 лет; SER от -1,00 до −5,00 D; астигматизм и анизо-
метропия 1,50 D или меньше; наилучшая монокулярная 
острота зрения с коррекцией (VА) 0,00 logMAR (1,0) 
или лучше. Было получено также согласие на случайное 
распределение в группы и на маскированный дизайн 
исследования. Были исключены из исследования дети 
с косоглазием и нарушениями бинокулярного зрения, 
имеющие глазные и системные нарушения или уже 
имеющие опыт контроля близорукости.

Чтобы с уровнем достоверности 90% фиксировать 
разницу изменения SER в 0,50D при прогрессировании 
миопии между двумя группами, минимальное коли-
чество участников в каждой группе должно было 59. 
Предполагая, что отсеяться может около 15%, в каждой 
группе должно было быть минимум 70 участников.

Дети в группе лечения носили очковые линзы DIMS, 
а дети в контрольной группе носили обычные однофо-
кальные линзы (SV).

Линза DIMS представляет собой изготовленную на 
заказ полимерную очковую линзу. Линза имеет централь-
ную оптическую зону (диаметром 9 мм) для коррекции 
ошибки рефракции вдаль и окружающую ее кольцевую 
оптическую зону диаметром 33 мм, содержащую много-
численные сегменты диаметром 1,03 мм, имеющие от-

носительную положительную силу +3,50 D (рис.1). Такой 
дизайн позволяет одновременно создавать миопический 
дефокус (МД) и обеспечивать пользователю четкое зре-
ние на всех расстояниях. Сегменты создают в плоскости 
перед сетчаткой многочисленные фокусы, которые вос-
принимаются как размытые изображения на сетчатке.

Измерения
Окончательную силу линз для зрения вдаль определяли 
в ходе субъективного исследования рефракции с цикло-
плегией. В ходе исследования линзы заменяли на новые, 
если изменение сферического эквивалента рефракции 
было больше 0,50 D.

Рефракцию и осевую длину глаза после циклоплегии 
измеряли в начале исследования (исходные уровни) и с 
6-месячными интервалами в течение 2 лет. Первой из-
меряемой величиной было прогрессирование миопии, 
которое характеризовали как разницу между средним 
эквивалентом сферической рефракции SER в начале 
исследования (исходный уровень) и измерениями SER 
при последующих визитах через каждые 6 месяцев в те-
чение 24 месяцев. Второй измеряемой величиной было 
изменение осевой длины глаза, которое представляло 
собой разницу между средней осевой длиной в начале 
исследования и при последующих 6-месячных визитах 
в течение 24 месяцев. Одна капля 0,5% алкаина, а за-
тем одна-две капли 1% циклопентолата HCL закапы-
вались, чтобы вызвать циклоплегию. Циклоплегию 
подтверждали измерением амплитуда аккомодации 
методом Push-Up, когда аккомодация становилась 2 D 
или менее. Циклоплегическую рефракцию измеряли с 
помощью авторефрактометра с открытым полем (Shin-
Nippon NVision-K5001). Осевую длину глаза измеряли 
методом частичной когерентной интерферометрии с 
помощью IOL Master (Carl Zeiss). Для анализа брали 
среднее значение пяти измерений рефракции и осевой 
длины на каждом глазу. 

Рис.1. Схематическое изображение строения очковых линз с инкорпорированными дефокусными сегментами (DIMS)

Центральную зону 
окружает кольцевая 
зона (33 мм диаметром), 
содержащая примерно 
400 дефокусных 
сегментов

Дефокусные сегменты 
диаметром 1,03 мм, создающие 
миопический дефокус +3,5 D

Центральная зона (диаметр 9 мм)
с коррекцией для зрения вдаль

33мм

1.03мм
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При каждом 6-месячном контрольном визите из-
меряли также остроту зрения вдаль и вблизи, форию 
вблизи и задержку (lag) аккомодации. Качество зрения, 
комфорт и частота зрительных симптомов при ношении 
новых линз оценивались участниками исследования 
путем ответов на вопросы анкеты (онлайн). Данные 
между двумя группами сопоставлялись.

Обработка данных
Поскольку не было статистически значимых различий 
между данными для двух глаз, то для анализа исполь-
зовались только данные правых глаз. Для сравнения 
характеристик между группами в предположении о 
нормальном характере распределения измеряемой ве-
личины использовали непарный t-тест. В противном 
случае использовались U-критерий Манна-Уитни для 
непрерывных данных и критерий χ2 для категориаль-
ных данных. 

Прогрессирование миопии за 2 года рассчитыва-
лось как разница между SER на исходном уровне и 
во время визита через 2 года. Эффективность кон-
троля миопии с помощью линз DIMS (%) определяли 
путем деления разницы в прогрессировании миопии 
(или в осевом удлинении) между двумя группами на 
прогрессирование миопии (или осевого удлинение) 
в группе SV, результат деления затем умножали на 
100%.

Результаты
Сто восемьдесят три отвечающих критериям иссле-
дования школьника были случайным образом рас-
пределены в группу DIMS (n = 93) или в группу SV 
(n = 90). Сто шестьдесят школьников успешно завер-
шили исследование: 79 (85%) детей в группе DIMS и 81 
(90%) в контрольной группе (SV). Показатель отсева 
был немного выше в группе DIMS (15%), чем в группе 
SV (10%). Четырнадцать из 23 детей выбыли из исследо-
вания вскоре после сбора исходных данных. Участники 
в обеих группах смогли носить очки на постоянной 
основе. Среднее дневное время ношения линз в группе 
DIMS и SV значительно не отличалось – 15,5±2,6 часа 
и 15,3±2,1 часа, соответственно. Основные характе-
ристики школьников на момент начала исследования 
представлены в табл.1.

Не было статистически значимых различий меж-
ду группами DIMS и SV в базовых характеристиках 
(p> 0,05). Средняя величина миопии в начале иссле-
дования в группах DIMS и SV составила -2,93±1,04 
D и -2,70±0,98 D, соответственно. Среднее начальное 
значение AL составило 24,85±1,59 мм и 24,72±1,30 мм в 
группах DIMS и SV соответственно.

Изменения рефракции и осевой длины глаза AL
У школьников, завершивших 2-х летнее исследова-
ние, среднее прогрессирование миопии (SE) за 2 года 

Таблица 1. Основные характеристики школьников в начале исследования

Среднее  значение (± стандартная ошибка)
Все участники  Завершившие исследование

DIMS (n=93) SV (n=90) DIMS (n=79) SV (n=81)
Возраст при регистрации (лет) 10.19±1.46 10.01±1.44 10.20±1.47 10.00±1.45
Пол     
Мужчины,  % (n) 59.1 (55) 55.6 (50) 58.2 (46) 54.3 (44)
Женщины,  % (n) 40.9 (38) 44.4 (40) 41.8 (33) 45.7 (37)
Циклоплегическая 
авторефракция SER (D)

−2.93±1.04 −2.70±0.98 −2.97±0.97 −2.76±0.96

Длина оси глаза (мм) 24.85±1.59 24.72±1.30 24.70±0.82 24.60±0.83
Сила роговицы по крутому 
меридиану (D)

44.46±1.67 44.39±1.69 44.5±1.61 44.5±1.65

Сила роговицы по плоскому 
меридиану (D)

43.14±1.41 43.09±1.45 43.2±1.41 43.2±1.44

Фория вблизи, Δ −1.96±3.93 −0.98±3.53 −2.16±4.07 −0.15±3.28
Задержка аккомодации (D) 0.97±0.49 1.06±0.40 0.98±0.42 1.04±0.35
Родители миопы, n     
0 3 6 2 5
1 22 23 18 20
2 68 61 59 56
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в группе DIMS (n = 79) и группе SV (n = 81) составило 
-0,38±0,06 D и -0,93±0,06 D, соответственно. Осевая 
длина глаза AL за 2 года увеличилась на 0,21±0,02 мм 
и 0,53±0,03 мм, соответственно. У школьников, кото-
рые носили линзы DIMS, миопия прогрессировала на 
59% слабее (средняя разница составила -0,55±0,09 D, 
р <0,0001), а осевое удлинение было меньше на 60% 
(средняя разница 0,32±0,04 мм, р <0,0001) по сравнению 
с теми, кто носил SV-линзы. Данные по визитам пред-
ставлены в табл.2.

Среднее прогрессирование миопии и изменение 
осевой длины глаза за 2 года были также рассчита-
ны с поправкой на участников, выбывших в ходе те-
стирования. Модельные расчеты (для аппроксимации 
данных использовали так называемое генерализиро-
ванное уравнение, в котором учитывались такие фак-
торы, как возраст, пол, время прерывания исследо-
вания, принадлежность к группе и некоторые дру-
гие) дали близкие результаты к данным, полученным 
только для закончивших исследование участников. 
В группе DIMS (n = 93) и в группе SV (n = 90) смо-
делированное прогрессирование миопии составило 
-0,41±0,06 D и -0,85±0,08 D, соответственно. У детей, 
которые носили линзы DIMS, прогрессирование мио-
пии было на 52% слабее (средняя разница -0,44±0,09D, 
р <0,0001). Линзы DIMS оказывали наибольший эффект 
на замедление прогрессирования миопии в первые 6 ме-
сяцев, в последующие визиты через 6 месяцев их эффект 
немного уменьшался.

С поправкой на убывших участников смоделиро-
ванное увеличение AL за 2 года составило 0,21±0,02 мм 
и 0,55±0,02 мм в группах DIMS и SV, соответственно. 
Линзы DIMS замедляли осевое удлинение на 62% (сред-
няя разница 0,34 ± 0,03 мм, р <0,0001) по сравнению с 
линзами SV. 

У 17 детей (21,5%) из 79, носивших линзы DIMS на 
протяжении 24 месяцев, прогрессирования миопии не 
наблюдалось. В группе SV таких детей было всего 6 из 
81 (7%). У 14% детей в группе DIMS не было обнаружено 
изменения осевой длины глаза, в группе SV у всех детей 
глаз произошло удлинение оси глаза.

Статистически значимых различий между двумя 
типами линз при влиянии на остроту зрения и акко-
модацию не было обнаружено (непарный t-тест, p> 
0,05), исключение составляла острота бинокулярного 
зрения (p = 0,04). Однако средняя разница для нее 
была 5 угловых секунд, что не является клинически 
значимым.

Обсуждение
У детей, которые носили очковые линзы DIMS, про-
грессирование миопии значительно уменьшилось (на 
52%), а удлинение оси замедлилось на 62% за 2 года по 
сравнению с теми, кто носил линзы SV. Наибольший 
эффект лечения наблюдался в течение первых 6 месяцев 
ношения линз. Это было связано с более высокой сте-
пенью прогрессирования миопии в группе SV в течение 
этого периода времени, в дальнейшем эффект лечения 
был достаточно постоянным на протяжении двух лет. 
Эффект лечения линзой DIMS был аналогичен эффекту, 
достигнутому при ежедневном ношении в течение 6–8 
часов контактной линзы DISC (торможению пример-
но на 50–60%) /Lam CSY, Tang WC, Tse DY-Y, et al. Br J 
Ophthalmol 2014;98:40–5/. Эти результаты согласуются с 
нашими предыдущими исследованиями на животных /
Tse DY, Lam CS, Guggenheim JA, et al. Invest Ophthalmol Vis 
Sci 2007;48:5352–9; McFadden SA, Tse DY, Bowrey HE, et al. 
Invest Ophthalmol Vis Sci 2014;55:908–17/ и клиническим 
исследованием контактной линзы DISC /Anstice NS, 
Phillips JR. Ophthalmology 2011;118:1152–61/ в том, что 

Таблица 2. Изменения циклоплегической сферической эквивалентной рефракции и осевой длины 
(от базовых уровней) в группах DIMS и SV (p <0,0001)

DIMS 
(n=79)

SV 
(n=81)

Сред. разница 
(SE)

Время/визит Изменение SER (D), среднее значение (SE) 
6 месяцев −0.13±0.03 −0.37±0.04 −0.24±0.05

12 месяцев −0.17±0.05 −0.55±0.04 −0.38±0.07
18 месяцев −0.31±0.06 −0.72±0.05 −0.42±0.08
24 месяцев −0.38±0.06 −0.93±0.06 −0.55±0.09

Время/визит Изменение AL (мм), среднее значение (SE)
6 месяцев 0.03±0.01 0.20±0.01 0.16±0.02

12 месяцев 0.11±0.02 0.32±0.02 0.21±0.02
18 месяцев 0.15±0.02 0.43±0.02 0.27±0.03
24 месяцев 0.21±0.02 0.53±0.03 0.32±0.04
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принцип создания миопического дефокуса тормозит 
рост глаз и прогрессирование миопии.

Линзы DIMS показали гораздо лучший эффект 
торможения прогрессирования миопии у детей, чем 
существующие прогрессивные линзы с аддидацией 
(10%-35%), очковые линзы с периферическим дефо-
кусом и контактные линзы(34%), разработанные для 
уменьшения относительной периферической гипер-
метропии. Эффективность контроля миопии линзами 
DIMS сравнима с эффективностью ортокератологии 
(60%), призматических бифокальных очковых линз 
(около 50%) и бифокальных мягких контактных линз 
(50% -60%) и относительно меньше по сравнению с 
высокими и низкими дозами атропина (70% и выше). 

Линзы DIMS замедлили прогрессирование мио-
пии и даже остановили прогрессирование миопии 
у некоторых детей. У 21,5% детей в группе DIMS не 
было прогрессирования миопии в течение 2 лет, тогда 
как в контрольной группе только у 7,4%. Примерно у 
13% детей в группе DIMS все-таки наблюдался зна-
чительный рост рефракции (> 1D). Такое различие в 
эффекте замедления наблюдались с призматическими 
бифокальными очками /Cheng D, Woo GC, Drobe B, et 
al. JAMA Ophthalmol 2014;132:258–64/. В данной работе 
было показано, что призматические бифокальные очки 
более эффективны у детей с низким уровнем задержки 
(lag) аккомодации. Кроме того, ее авторы обнаружили, 
что возраст, начальная миопия и наличие миопии у ро-
дителей влияют на эффективность лечения. Напротив, 
в данном исследовании эффективность линз DIMS не 
зависела от задержки аккомодации, начальной миопии 
или миопии родителей.

Анализ показал, что возраст был единственным 
ассоциированным фактором, который оказывал су-
щественное влияние на прогрессирование миопии, и 
эффект контроля миопии с помощью линз DIMS был 
выше у детей старшего возраста (в возрасте 10–13 
лет). Около 80% детей с линзами DIMS, имевших зна-
чительное прогрессирование миопии, были младшего 
возраста 8–9 лет. Мы предполагаем, что различия 
в терапевтическом эффекте линз DIMS могут быть 
связаны с различным профилем сетчатки или с раз-
личной периферической рефракцией у детей разных 
возрастов. /Sng CCA, Lin X-Y, Gazzard G, et al. Invest 
Ophthalmol Vis Sci 2011;52:1181–9/. В случае перифе-
рической гиперметропии высокой степени величина 
эффективного миопического дефокуса на периферии 
сетчатки окажется недостаточной, что уменьшает 
эффект лечения.

В предыдущем исследовании авторов данной ра-
боты было установлено, что время ношения является 
значимым фактором для эффективности лечебного 
действия контактных линз DISC. В данном исследова-
нии такой корреляции не обнаружено. Вероятно, это 

является результатом общего более строгого выполне-
ния требований исследования, поскольку участники 
исследования смогли носить назначенные им очковые 
линзы постоянно в течение более 15 часов в день. 
Показатель отсева в этом исследовании был намного 
ниже (13%), чем в их предыдущем исследовании с ис-
пользованием контактных линз DISC (42%). 

Результаты измерений зрительных характеристик 
показали, что линзы DIMS могут обеспечить хорошее 
зрение вдаль и вблизи, сопоставимое с обычными 
очковыми линзами SV. Хотя некоторые участники 
исследования первоначально отметили небольшую 
размытость в средней периферической зоне, они пол-
ностью адаптировались к линзам за несколько дней. 
Существенные (с оценкой ниже 2) негативные сим-
птомы (размытость изображения, головокружение и 
головная боль) при ношении линз DIMS возникали 
редко. О побочных эффектах, связанных с лечением, 
никто не сообщил.

Текущее исследование ограничено только китайски-
ми детьми, поэтому в дальнейшем для определения ле-
чебного эффекта линз DIMS необходимы исследования 
в других этнических группах. Кроме того, проведенное 
исследование могло не быть полностью маскирован-
ным для некоторых участников исследования. Хотя 
линзы DIMS и SV трудно отличить по внешнему виду 
(сегменты можно обнаружить только в отраженном 
свете, если наклонить линзу под определенным углом), 
некоторые дети в группе лечения могли распознать на-
личие сегментов на линзе. Большинство детей не знали 
об особенностях линз с инкорпорированными много-
численными сегментами. У всех детей, носивших лин-
зы DIMS, не возникло особых трудностей при ношении 
линз DIMS, они носили их также, как и свои обычные 
предыдущие очки. В проведенном исследовании не 
было детей с миопией более -5D. Эффект замедления 
прогрессирования миопии с помощью линз DIMS у 
детей с высокими степенями миопии еще предстоит 
определить.

Представленный отчет включает результаты толь-
ко первых двух лет. Исследование продолжается.

Выводы
У школьников с миопией ежедневное ношение линз 
DIMS значительно замедляло прогрессирование ми-
опии и осевое удлинение глаза по сравнению с теми 
школьниками, которые носили обычные однофокаль-
ные очковые линзы SV. Линзы DIMS обеспечивали хо-
рошее зрение вдаль и вблизи, хотя и создавали в глазах 
миопический периферический дефокус. Разработанный 
авторами метод контроля миопии является простым в 
использовании и наименее инвазивным по сравнению 
с фармакологическим лечением или ношением контакт-
ных линз.
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AbsTrACT
Aim To determine if ’Defocus Incorporated Multiple 
Segments’ (DIMS) spectacle lenses slow childhood 
myopia progression.
Methods A 2-year double-masked randomised 
controlled trial was carried out in 183 Chinese children 
aged 8–13 years, with myopia between −1.00 and 
−5.00 D and astigmatism ≤1.50 D. Children were 
randomly assigned to wear DIMS (n=93) or single vision 
(SV) spectacle lenses (n=90). DIMS lens incorporated 
multiple segments with myopic defocus of +3.50 D. 
Refractive error (cycloplegic autorefraction) and axial 
length were measured at 6month intervals.
results 160 children completed the study, n=79 in 
the DIMS group and n=81 in the SV group. Average (SE) 
myopic progressions over 2 years were −0.41±0.06 D 
in the DIMS group and −0.85±0.08 D in the SV group. 
Mean (SE) axial elongation was 0.21±0.02 mm and 
0.55±0.02 mm in the DIMS and SV groups, respectively. 
Myopia progressed 52% more slowly for children in the 
DIMS group compared with those in the SV group (mean 
difference −0.44±0.09 D, 95% CI −0.73 to −0.37, 
p<0.0001). Likewise, children in the DIMS group had 
less axial elongation by 62% than those in the SV group 
(mean difference 0.34±0.04 mm, 95% CI 0.22 to 0.37, 
p<0.0001). 21.5% children who wore DIMS lenses had 
no myopia progression over 2 years, but only 7.4% for 
those who wore SV lenses.
Conclusions Daily wear of the DIMS lens significantly 
retarded myopia progression and axial elongation in 
myopic children. Our results demonstrated simultaneous 
clear vision with constant myopic defocus can slow 
myopia progression.
Trial registration number NCT02206217.

InTroduCTIon
The increasing prevalence of myopia is reaching an 
alarmingly high level globally.1 2 In many parts of 
East and Southeast Asia, as many as 70%–80% of 
young adults are myopic,1–3 and as many as 20% of 
children are highly myopic, with refractions worse 
than −6 D.2 Highly myopic eyes have higher risk 
of developing blinding complications such as retinal 
degenerations4 5 and glaucoma.6 It is no doubt that 
epidemic of myopia debilitates both at individual 
level and public health level.7 8 In fact, myopia is 
now identified as one of immediate concerns by 
the WHO’s Global Initiative for the Elimination of 
Avoidable Blindness.8

Several clinical interventions are currently 
used for slowing the progression of myopia.9 10 A 
meta-analysis in efficacy comparison of different 
interventions for myopia control reported that 
pharmacological treatment is relatively more effec-
tive than optical methods using contact lenses or 
spectacles.9 10 High-dose (1%) atropine11 eye-drops 
are highly effective, but the associated side effects, 
such as photophobia and blurry vision, are not well 
tolerated. Lower dose (0.01%–0.1%)12–14 atropine 
yields similar treatment effects with less side effects. 
Ideally, an intervention for myopia control should 
be as minimally invasive as possible, making spec-
tacle lenses the ideal alternative option.

Animal studies have provided solid evidence that 
imposed myopic defocus (MD) inhibits eye growth 
whereas hyperopic defocus promotes eye growth.15 
Studies using chicks,16 17 guinea pigs,18 marmoset19 
and rhesus monkey20 have demonstrated that 
myopic eye growth could be inhibited or reversed 
by applying MD using dual-power or multifocal 
lenses. Indeed, MD is likely be the key mechanism 
that underlies a number of current myopia control 
strategies, such as orthokeratology21 and multifocal 
soft contact lenses.22–24

Several years ago, we designed a concentric dual-
power soft contact lens called ‘Defocus Incorpo-
rated Soft Contact’ (DISC) lens for myopia control 
which imposes MD on both the central and periph-
eral retinas.23 The clinical trial has shown the DISC 
lens wear significantly slowed myopia progression 
in schoolchildren by 25% over 2 years compared 
with the single vision (SV) contact lenses and 60% 
for a subgroup of children who have worn the 
lenses for more than 8 hours/day.23 We have now 
designed a spectacle lens based on the MD mecha-
nism for myopia control, and named it as Defocus 
Incorporated Multiple Segments (DIMS) spectacle 
lens. This lens provides the same optical stimulus as 
the DISC lens without the disadvantages inherent 
with contact lens wear. This study aims to investi-
gate if the DIMS lenses can slow myopia progres-
sion in schoolchildren.

MATerIAls And MeThods
study design
This study was a prospective, randomised and 
double-masked clinical trial conducted between 
August 2014 and July 2017. The subjects were 
randomly allocated to wear either DIMS spectacle 
lenses (treatment group) or SV spectacle lenses 
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Figure 1 The design of the Defocus Incorporated Multiple Segments (DIMS) spectacle lens.

(control group). Spherical equivalent refraction (SER) and axial 
length (AL) were measured at baseline and every 6 months over 
2 years. The changes in SER and AL between two groups were 
compared over the study period. Data collection and eye exam-
inations were carried out in the Centre for Myopia Research 
at the Hong Kong Polytechnic University. Written assent and 
informed consent were obtained from the children and their 
parents before participation.

subjects
Phone screening and visual screening were performed to deter-
mine whether the child met the study criteria. One hundred and 
eighty-three schoolchildren were recruited between August 2014 
and July 2015. Inclusion criteria were:

 ► Hong Kong Chinese.
 ► 8–13 years old.
 ► SER: −1.00 to −5.00 dioptres (D).
 ► Astigmatism and anisometropia of 1.50 D or less.
 ► Monocular best corrected visual acuity (VA) of 0.00 logMAR 

(6/6) or better.
 ► Acceptance of random group allocation and the masked 

study design.
Exclusion criteria were:
 ► Strabismus and binocular vision abnormalities.
 ► Ocular and systemic abnormalities.
 ► Prior experience of myopia control.

randomisation
Simple randomisation was implemented by the unmasked 
investigator (UI) by putting subject file numbers (1–200) in a 
spreadsheet of Excel (Microsoft Office) and creating a column of 
random numbers for the group allocation. Eligible subjects were 
then assigned to either group by following a random software 
sequence generated from Excel.

sample size calculation
To achieve a 90% power to detect a 0.50D difference (0.70D of 
SD)23 in myopia progression between two groups with an alpha 
level of 0.01 (2-tailed); the minimum subject number required in 
each group was 59. Assuming a dropout rate of about 15%, at 
least 70 subjects were required in each group.

Intervention and control
The children in the treatment group wore the DIMS spectacle 
lenses while those in the control group wore ordinary SV spec-
tacle lenses.

The DIMS lens is a custom-made plastic spectacle lens. 
It comprises a central optical zone (9 mm in diameter) for 
correcting distance refractive errors, and an annular multiple 
focal zone with multiple segments (33 mm in diameter) having 
a relative positive power (+3.50 D) (figure 1). The diameter 
of each segment is 1.03 mm. This design simultaneously intro-
duces MD and provides clear vision for the wearer at all viewing 
distances. There are multiple foci from MD at a plane in front of 
the retina, which would be received as blur images on the retina.

The final distance prescription was determined by the UI using 
cycloplegic subjective refraction measured by the masked inves-
tigator (MI). The lenses were replaced with an updated prescrip-
tion when the change of SER was more than 0.50 D.

Masking and wear compliance
We adopted the same study protocol in our previous randomised 
controlled trials using progressive addition lenses25 and the 
DISC lenses.23 The UI was responsible for group allocation, 
spectacle-dispensing work, measuring visual performance of 
lenses, record keeping, data entry and compliance checking. The 
MI was responsible for refraction and related eye data measure-
ment. Both the children and their parents were masked to group 
allocation until data analysis was completed. The masking proce-
dures fulfilled the Consolidated Standards of Reporting Trials 
requirements.26 Prior to the data measurement by MI, the spec-
tacles were removed from the children by the UI.

At spectacles delivery, the children were instructed to wear the 
spectacles in full-time mode, except during sleeping and taking 
shower. Wear compliance was monitored and checked by phone 
calls and questionnaires.

outcome variables
Refraction and AL under cycloplegia were measured at baseline 
and at 6-month intervals for 2 years. The primary outcome was 
myopia progression, which was the difference between the mean 
cycloplegic SER at the baseline and subsequent 6-month visits 
for 24 months. The secondary outcome was the change of AL, 
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Figure 2 A flow diagram of the study design. DIMS, Defocus 
Incorporated Multiple Segments spectacle lens; SV, single vision 
spectacle lens.

which was the difference between the mean AL at the baseline 
and subsequent 6-month visits for 24 months.

One drop of Alcaine 0.5% followed by one to two drops of 
cyclopentolate HCL 1% were instilled to induce cycloplegia. 
Cycloplegia was confirmed by measuring the amplitude of 
accommodation using push-up method when accommodation 
was 2 D or less. Cycloplegic refraction was measured with an 
open-field autorefractor (Shin-Nippon NVision-K5001). AL was 
measured by partial coherence interferometry IOL Master (Carl 
Zeiss). Average of five measurements of autorefraction and AL 
for each eye were obtained for analysis.

other measurements at each follow-up
Other outcomes such as distance and near VA, near phoria and 
accommodation lag were measured when the children were 
wearing full correction of distance at each 6-month follow-up.

Visual performance with the experimental lenses was also 
assessed. Distance and near VA, accommodation, phoria and 
stereopsis were measured when the subjects collected their spec-
tacles. Vision quality, comfort and frequency of visual symptoms 
with lens wear were graded by the subjects themselves through 
questionnaires (online supplementary methods). Data between 
the two groups were compared.

statistical analysis
There were no statistically significant differences between data 
from two eyes, only data of right eyes were used for analyses. 
Unpaired t-tests were used to compare baseline characteristics 
between groups when normality assumptions were preserved. 
Otherwise, Mann-Whitney U test for continuous data and the χ2 
test for categorical data were used.

Myopia progression over 2 years was calculated as the differ-
ence between SER at the baseline and the 2-year visits. For 
the subjects completed the study, the changes in SER and AL 
between two groups were compared using unpaired t-tests. The 
efficacy of myopia control of DIMS lens (%) was determined by 

dividing the difference in myopia progression (or axial elonga-
tion) between two groups with the myopia progression (or axial 
elongation) in the SV group, then multiplied by 100%.

Data analysis also followed the intention-to-treated approach 
for the subjects lost to follow-up. Generalised estimating equa-
tions (GEE) were adopted for handling missing data. GEE, with 
one within-subject factor (time), one between-subject factor 
(group: DIMS or SV) and their interactions, was used to deter-
mine the treatment effect on two main outcomes adjusted for 
some covariates. These covariates included age, gender, baseline 
refractive error, near phoria, lag of accommodation, number of 
myopic parents, time spent on near works and outdoor activ-
ities. The significant covariates (p<0.05) were tested for their 
correlation with the changes of SER and AL independently using 
Pearson correlation analysis.

resulTs
subject profile
Figure 2 is a flow diagram illustrating the number of subjects 
recruited, enrolled and dropped out. One hundred and eighty-
three eligible schoolchildren participated and were randomly 
allocated to the DIMS group (n=93) and the SV group (n=90). 
One hundred and sixty subjects successfully completed the 
study: 79 (85%) children in the treatment group and 81 (90%) 
in the control group. The dropout rate was slightly higher in the 
treatment group (15%) than the control group (10%) (online 
supplementary eTables 1 and 2). Fourteen out of 23 children 
dropped out early soon after the baseline data collection.

Both groups showed an overall good compliance and could 
wear the spectacles full time. The mean daily lens-wearing time 
in the DIMS group and SV group was 15.5±2.6 and 15.3±2.1 
hours, respectively, and was not significantly different.

baseline characteristics
There were no statistically significant differences between the 
DIMS and SV groups in the baseline characteristics (p>0.05) 
(table 1). The mean initial myopia in the DIMS and SV groups 
was −2.93±1.04 D and −2.70±0.98 D, respectively. The mean 
initial AL was 24.85±1.59 mm and 24.72±1.30 mm in the 
DIMS and SV groups, respectively.

Changes in the refraction and Al
Completed subjects
For subjects who completed the 2-year trial (table 2), the mean 
myopia progression (SE) over 2 years in the DIMS group (n=79) 
and the SV group (n=81) was −0.38±0.06 D and −0.93±0.06 
D, respectively. The total increase in AL was 0.21±0.02 mm 
and 0.53±0.03 mm, respectively. Schoolchildren wearing DIMS 
lenses had myopia progression significantly reduced by 59% 
(mean difference −0.55±0.09 D, p<0.0001) and axial elon-
gation decreased by 60% (mean difference 0.32±0.04 mm, 
p<0.0001) compared with those wearing SV lenses.

All enrolled subjects
Changes in SER
The mean myopia progression over 2 years in the DIMS group 
(n=93) and the SV group (n=90) was −0.38±0.06 D and 
−0.85±0.08 D, respectively. Children wearing DIMS lenses had 
significantly less myopia progression by 55% (mean difference 
−0.47±0.09 D, p<0.0001).

The tests of model effect (online supplementary eTable 3) 
indicated that group, time and age (p<0.05) had significant asso-
ciation with the magnitude of myopia progression. After model 
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Table 1 Baseline demographics data of all and the completed 
subjects

baseline demographic 
data, mean (sd)

Mean (sd)

All Completed

dIMs (n=93) sV (n=90) dIMs (n=79) sV (n=81)

Age at enrolment (years) 10.19±1.46 10.01±1.44 10.20±1.47 10.00±1.45

Gender     

  Male, % (n) 59.1 (55) 55.6 (50) 58.2 (46) 54.3 (44)

  Female, % (n) 40.9 (38) 44.4 (40) 41.8 (33) 45.7 (37)

Cycloplegic autorefraction 
in SER (D)

−2.93±1.04 −2.70±0.98 −2.97±0.97 −2.76±0.96

Axial length (mm) 24.85±1.59 24.72±1.30 24.70±0.82 24.60±0.83

Corneal power at steep 
meridian (D)

44.46±1.67 44.39±1.69 44.5±1.61 44.5±1.65

Corneal power at flat 
meridian (D)

43.14±1.41 43.09±1.45 43.2±1.41 43.2±1.44

Near phoria, Δ −1.96±3.93 −0.98±3.53 −2.16±4.07 −0.15±3.28

Accommodation lag (D) 0.97±0.49 1.06±0.40 0.98±0.42 1.04±0.35

Myopics parents, n

  0 3 6 2 5

  1 22 23 18 20

  2 68 61 59 56

Δ, prism dioptres; AL, axial length; D, dioptres;DIMS, Defocus Incorporated Multiple 
Segments spectacle lens; SER, spherical equivalent refraction; SV, single vision spectacle lens.

Table 2 Changes in the cycloplegic spherical equivalent refraction 
and axial length (from baseline) in the DIMS and the SV groups

dIMs (n=79) sV (n=81) Mean difference (se)

Time/visit SER changes in dioptres, mean (SE)

  6 months −0.13±0.03 −0.37±0.04 −0.24±0.05*

  12 months −0.17±0.05 −0.55±0.04 −0.38±0.07*

  18 months −0.31±0.06 −0.72±0.05 −0.42±0.08*

  24 months −0.38±0.06 −0.93±0.06 −0.55±0.09*

Time/visit Changes in AL (mm), mean (SE)

  6 months 0.03±0.01 0.20±0.01 0.16±0.02*

  12 months 0.11±0.02 0.32±0.02 0.21±0.02*

  18 months 0.15±0.02 0.43±0.02 0.27±0.03*

  24 months 0.21±0.02 0.53±0.03 0.32±0.04*

*Statistically significant difference between two experimental groups (unpaired 
t-tests, p<0.0001).
Δ, prism dioptres;D, dioptres;DIMS, Defocus Incorporated Multiple Segments 
spectacle lens; SER, spherical equivalent refraction; SV, single vision spectacle lens.

Figure 3 Model-adjusted mean and SE of myopia progression and 
axial length from baseline to 24 months. DIMS, Defocus Incorporated 
Multiple Segments; SER, spherical equivalent refraction.

adjustment, the mean myopia progressions were −0.41±0.06 D 
in the DIMS group and −0.85±0.08 D in the SV group (online 
supplementary eTable 4). Children wearing DIMS lenses had 
significantly less myopia progression by 52% (mean difference 
−0.44±0.09 D, p<0.0001). Controlling for covariates did not 
greatly change the treatment effect compared with the unad-
justed means. The DIMS lens had the greatest effect on slowing 
myopia progression in the first 6 months, after that, the magni-
tude slightly decreased at 12-month visit and was sustained to 
the 24-month visits (figure 3).

For Pearson correlation analysis, the changes in SER signifi-
cantly correlated (r2=0.22, p<0.001) with subject’s age in the 
DIMS group (online supplementary eFigure 1). Myopia progres-
sion was slightly slower in older children who wore DIMS lenses. 
In SV group, no significant correlation was found (r2=0.04, 
p>0.05).

Changes in AL
The total increase in AL over 2 years was 0.21±0.02 mm and 
0.56±0.02 mm in the DIMS and SV groups, respectively. The 
DIMS lenses significantly slowed axial elongation by 63% (mean 
difference 0.35 (0.04) mm, p<0.0001) as compared with the 
SV lenses. Group, time and age were found to be associated 
with AL changes. Model-adjusted mean changes in AL±SE were 
0.21±0.02 mm and 0.55±0.02 mm in the DIMS and SV groups, 
respectively. The DIMS lens showed a significant effect on 
slowing axial elongation by 62% (mean difference 0.34±0.03 
mm, p<0.0001).

For individual subjects
Seventeen (21.5%) out of 79 children wearing DIMS lenses 
had no myopia progression over 2 years (online supplementary 
eFigure 2), which was higher than the SV group (6 of 81, 7%). 
Likewise, 14% of the children wearing DIMS lenses had no axial 
elongation whereas all children in the SV group had axial elon-
gation (online supplementary eFigure 3).

Visual performance with lens wear
There were no statistically significant differences between the 
two lens types in influencing VA and accommodation (unpaired 
t-test, p>0.05) (online supplementary eTable 5), except stereo-
acuity (p=0.04). However, the mean difference was only 5 s of 
arc, which is not clinically significant.

dIsCussIon
Children wearing the DIMS spectacle lenses had myopia progres-
sion significantly reduced by 52% and axial elongation by 62% 
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over 2 years when compared with those wearing SV lenses. The 
greatest treatment effect was observed during the first 6 months 
of lens wear. It was due to the higher myopia progression in 
the SV group during this time, otherwise the treatment effect 
was quite consistent over the 2 years (figure 3, online supple-
mentary eTable 4). The treatment effect with the DIMS lens was 
similar to that achieved with 6–8 hours daily wear of DISC lens, 
at around 50%–60%.23 These findings are consistent with our 
previous animal studies17 18 and the clinical trial of the DISC 
lens,22 that the principle of employing MD does retard eye 
growth and myopia progression.

The DIMS lens design showed much better effect on slowing 
childhood myopia progression than existing progressive addi-
tion lenses (10%–35%),25 27–31 spectacle lens with peripheral 
defocus32 and contact lens33 (34%) designed for reducing rela-
tive peripheral hyperopia (online supplementary eTable 6). The 
efficacy of myopia control is comparable to those of orthoker-
atology (60%),10 21 prismatic bifocal spectacle lenses (about 
50%)34 and bifocal soft contact lenses (50%–60%)10 23 35 and 
relatively less when compared with high and low-dose atropine 
(70+%).11–14

The DIMS lenses have slowed myopia progression, and have 
stopped myopia progression in some children (online supple-
mentary eFigures 2 and 3). 21.5% of children in the DIMS group 
had no myopia progression over 2 years whereas only 7.4% in 
the control group. About 13% of children in the DIMS group 
still showed considerable progression in terms of refraction (>1 
D). Such variations in retardation effect have been observed with 
prismatic bifocal spectacles, Cheng et al34 showed that prismatic 
bifocals were more effective in the children with low accommo-
dative lag. Also, they found that age, initial myopia and parental 
myopia were associated with the treatment effect. In contrast, in 
our study the magnitude of treatment effect was not dependent 
on lag of accommodation, initial myopia nor parental myopia.

Analysis of model effects indicated that age was the only asso-
ciated factor that exhibited significant effect on myopia progres-
sion, and the effect of myopia control with DIMS lenses was 
greater in older children (aged 10–13) (online supplementary 
eFigure 1). About 80% of the DIMS wearers who had consider-
able myopia progression were younger children aged 8–9 years. 
We speculate that variations in treatment effect of the DIMS 
lenses may be due to different retinal profile or peripheral refrac-
tion among the children.36 If there is a high amount of peripheral 
hyperopia, the amount of effective MD at the peripheral retina 
will be less, and thereby minimising the treatment effect.

In our previous study, wearing time was found to be a signifi-
cant factor in determining the treatment effect of DISC lenses.23 
No such correlation was found in the present study. This is prob-
ably a result of the overall higher compliance, that the subjects 
were able to wear their assigned spectacle lenses constantly, with 
over 15 hours/day. The dropout rate in this study was much 
lower (13%) than that in our previous study using the DISC 
lenses (42%).23

The findings of visual performance (online supplementary 
eTable 5 and eFigure 4) showed that the DIMS lens could provide 
good vision at distance and near comparable to conventional SV 
spectacle lenses. Although some subjects initially noticed the 
slight blurriness at the mid-peripheral field, they fully adapted 
to the lenses in a few days. The symptoms (score below 2) such 
as ghost image, dizziness and headache seldom occurred during 
DIMS lens wear (online supplementary eFigure 5). No treat-
ment-related adverse event was reported.

The current report includes only the first 2-year result, when 
the third year of the study is ongoing. Also, the current study 

is limited to Chinese children, further study will be needed 
to determine the treatment effect of the DIMS lenses in other 
ethnic populations. DIMS and SV lens could hardly be differ-
entiated by their appearance unless the lens was tilted and the 
multiple segments may be observed from the reflection of a light 
source. Most children were not aware of the multiple segments 
features. A few children in the treatment group might recognise 
the multiple segments but they had no particular difficulties in 
using the lens as their previous spectacle lenses. Nevertheless, 
the study could not be totally masked for some subjects. Our 
study did not include children with over −5 D of myopia. The 
retardation effect on myopia progression in high myopes was 
yet to be determined. Further investigation is also required, in 
particular, to determine its optimal effectiveness in preventing 
myopia progression and incidence.

ConClusIons
Daily wear of the DIMS lens significantly slowed myopia progres-
sion and axial elongation in myopic schoolchildren as compared 
with wearing SV spectacle lenses. They provided good vision 
while presenting simultaneous MD to the eyes. This intervention 
is simple to use and is the least invasive method compared with 
pharmacological or contact lens treatments. The DIMS spectacle 
lens offers an alternative treatment modality for myopia control.
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