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1. ストリップメニスコメトリー(SM)法および SMTubeの背景 

ストリップメニスコメトリー (SM) 法は迅速かつ非侵襲な新規涙液評価法であり、特にドライアイ診断に有効な

手法として期待されている。涙液量測定では、「シルマー試験」が長く標準法として行われているが、測定してい

る間、眼球と瞼の間にシルマー試験濾紙を挿入する為、被験者が痛みを訴えることがしばしばある。[1]  1985

年、Hollyは涙液メニスカス量と涙液分泌速度に顕著な相関性があることを示唆し、メニスカスには 75～90％の

涙液が存在すると結論付けた。[2]
 これを元に Dogruらは新たな涙液量評価法を開発し、ストリップメニスコメト

リー(SM)法と名付けた。[3]従来のシルマー試験と同様、SM法でも吸収材を含む帯状の部材を用いるが、結膜

嚢に挿入することなく涙液メニスカスに浸すだけでテストできるように設計されており、涙の分泌量に代わって貯

留量のみを測定する。SM法の長所は、測定時間が短いこと（シルマー試験の 5分から 5秒へ）と非侵襲性（眼

表面への刺激が無い）にある。原著論文によると、臨床試験の結果からもその有効性（ドライアイに関する他の

検査方法との良好な相関性があり、感度・特異度に優れる）が明らかになっている。[3-4]
SM法については、涙液

量測定における測定時間と高い有効性が評価され、これまでに 7報（2014年 7月現在）の査読付き論文（査読

有）が報告されている。[5-11]
 

 

  本製品“SMTube”は、使い易さと被験者の安全を考慮して開発された最新の SM 試験器具であり，本レポ

ートではSMTubeについて、製品としての信頼性と臨床上の有効性について評価することを目的とする。[12]まず、

SMtubeの涙液吸収能力の再現性を定量評価した in vitro試験の結果より、製品の信頼性について報告する。

被験者の個人に依存する多様性に起因する不確定要因の影響を回避した上で、機器固有の性能を評価するに

は In vitro試験が重要である。続いて、既存の眼表面検査と組み合わせて臨床現場で使用した場合の有効性に

ついて、in vivo試験結果を報告する。 

 

  



2. In vitro 実験:  SMTubeの製品信頼性 

In vitro 実験は以下の手順で実施した。まず、液体貯留部分を実際の涙液メニスカス形状に似せて作った人

工涙液を静置するための容器を準備した。これは、メニスカス形状が界面張力と同様に涙液量測定には重要な

ファクターであり、[13]メニスカスに接した際に SMTube の吸収能力に影響する為である。[14]任意の量の人工涙

液（参天製薬ソフトサンティア）をマイクロピペットを用いて容器に滴下し、容器を動画撮影用ステージに静置した。

容器中の人工涙液に SMTubeの端を接触させ、デジタルカメラでその様子を動画撮影した。動画より、５秒後の

SMTube スコアを読み取るまでを１テストとして測定した。実験では 0.16～2.1 ㎕の範囲で人工涙液量を変化さ

せて 105テスト実施した。人工涙液量はドライアイ患者で 0.5㎕未満、健常者で 2.0㎕未満との報告を基に範囲

を設定した。[15-17] 測定結果は SMTube スコア(f)と人工涙液滴下量(v)の前提可能な応答モデルを用いた非線

形最小二乗法により解析した。即ち， 

f(v; α,β,γ)=α{1−exp(−v/β)}+γ,  

ここでパラメータはα, β, γであり、レーベンベルク-マルカート法[18] により最適化を行った 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

In vitro 実験動画からの静止画像 



<< SMTubeスコアの再現性および線形性>> 

 

涙吸引時間 5 秒の SMTube スコアの変動を評価することにより、スコアの再現性ならびに涙液吸収製品とし

ての性能を評価する。下図（左）は横軸を涙液量(v)として、実測した SMTube スコア分散プロットから涙液吸収

曲線を求め、90％信頼区間を網掛け帯でしめしている。その帯の幅は v に依存せず一定であったため、パラメ

ータγのみから変動幅を評価する根拠とした。その結果、変動の幅は±1.2mm となった。これを基準として、涙

液量を横軸とした場合の SMTube スコアの CV値は下図（右）のようになった。CV 値の変動は涙液不足と健常

者を識別する上で十分に低いと言える。 

 

 

 

 

 

  

  

(左)人工涙液量を横軸にした場合の SMTube スコアによる涙液吸収曲線、および実測値（赤点）

を覆う SMT スコアの 90％信頼区間  

(右) SMTubeの CV値（変動値／平均値）のプロット 



涙液吸収器具として評価する上で重要な因子として、反応速度と涙液量に対する直線性が挙げられる。なぜな

ら、臨床現場では測定結果から涙液量を求める（言い換えると、x軸と y軸の評価順を逆にして使用する）ためで

ある。 前頁のグラフ（左）を見ると、5秒後の SMTubeスコアは涙液吸収曲線の傾きに十分な勾配があり、適切

な範囲（2.0㎕未満）で良好な直線性があると言える。このような涙液吸収における均一性、迅速性は吸収材とし

て使用している不織布が浸透性の繊維から成り、吸水性が立体的に連続していることに由来している。右の走

査型電子顕微鏡写真にある通り、不織布を構成する一本の繊維は多数の繊維から成り、複雑に絡まっているこ

とが有効な流路として機能している。  

この in vitro実験の結果より、SMTubeは、測定値の信頼性から迅速かつ多様な涙の量に対応できる吸収器

具と考えられ、涙液分泌機能評価の簡易スクリーニング検査に適していると言える。 

 

 

 

  

SMTube涙液吸収材料（不織布）の走査型電

子顕微鏡写真 



3. In vivo 実験: SMTubeの有効性 

SMTube を用いた涙液量評価の In vivo 実験を、有効性および従来の眼表面検査との相関性に注目して実

施した。臨床評価はドライアイ患者 51人（男性 10名、女性 41名 8～86才）の 101 眼、健常者 29名（男性１

４名、女性１５名 6～64 才）の 58 眼について行った。ドライアイ患者、健常者とも、以下の順を原則として多種

の眼表面検査を行った：前眼部 OCT（CASIA SS-1000, Tomey, Japan）による涙液メニスカス高（TMH）および

涙液メニスカス面積（TMA）、SMTube を用いた SM 法試験、無麻酔でのシルマー試験（イーグルビジョン社 カ

ラーバーシルマー）、涙液層破壊時間測定（BUT）、フルオレセイン染色試験、リサミングリーン染色試験。 

 

<<記述統計値および従来法との相関性 >> 

下表はドライアイ患者群と健常者群の結果を各試験に必要な時間とともに比較してまとめたものである。それぞ

れの試験方法の群間ペアについてマン・ホィットニーの U 検定[19]を行い、全ての試験でドライアイ患者群と健常

者群の間に有意差を確認した（p < 0.001）。これは、従来の測定方法と同様に以下の図が示す通り、SMTube

を用いた SM法が涙液分泌の迅速な測定においてドライアイ患者と健常者を適切に識別できることを示している。

測定値の散布図（下表）の通り、患者・健常者とも測定方法間に顕著な相関性があることが解かった。全ての組

み合わせについてスピアマンの順位相関係数を算出し[20]、SMTube を含む組合せについては緑字で示してい

る。 

 SMTubeスコアがシルマー試験、TMH、TMA、BUT試験と顕著な正の相関性を有することは明らかである。 

特に測定原理が類似し、ピアソンのパラメトリックな相関係数 r が適用可能なシルマー試験については何れも高

い線形性を示した：ドライアイ患者 r=0.57 健常者 r=0.67 

 

 

 

眼表面検査 
予想測定時間 

(s) 

ドライアイ患者 

(n = 101 眼) 

健常者 

(n = 58 眼) 

SMTube 5 1.7  2.6 mm 5.9  4.1 mm 

シルマー試験 300 3.3  5.4 mm 20.3  12.6 mm 

OCT-メニスカス高 120 0.191  0.133 mm 0.237  0.078 mm 

OCT-メニスカス面積 120 0.027  0.034 mm2 0.034  0.020 mm2 

涙液層破壊時間 60 3.1  1.8 s 8.3  4.3 s 

フルオレセイン染色 60 4.0  2.8 0.3  1.0 

リサミングリーン染色 60 5.1  3.4 0.6  1.5 

 

 

 

 

 

 

眼表面検査スコア（ドライアイ患者および健常者）と予想時間の比較。 

各スコアは平均±SDで表現している。各組合せにおいて、マン・ホイットニー

の U 検査を行い、 p < 0.001 で有意差があることを確認した。 



 

 

 

各種試験間での相関性を示す散布図：（上）ドライアイ患者群，（下）健常者群 

試験名は対角線上のセルに表記 

赤楕円は 95%信頼区間を表す 

第 1行の緑の数字は SMTube スコアを対象としたスピアマンの順位相関係数を表す。 



 

4. SMTube適用についての所見 

前述の in vitro 試験および in vivo 試験を通じて、SMTubeは再現性良く SM試験を実施することができ、

類似した測定原理を持つ従来のシルマー試験と同様適切にドライアイ患者と健常者を識別できることを示した。

従来のシルマー試験に比較した特筆すべき違いは短い試験時間と非侵襲性にあると言える。SMTube の適用・

応用に関する特記事項を以下に示す。 

 

 

 

<< 安全性 >> 

臨床評価において、健常者群の眼表面検査では SMTubeの使用直後に涙液層破壊時間検査 BUTとフルオ

レセイン染色を行い、SMTube の使用による損傷が無いかを確認したが、損傷は検出されなかった。また、

SMTube の使用直後に被験者に感想を伺ったところ、全ての回答が、触れた感覚はあるものの痛みや不快感

は無いとのことであった。 in vivo 試験を実施した臨床医より臨床現場における SMTubeの使用について以下

のコメントを得た。  

- SMTubeは迅速かつ非侵襲器具として設計されており、特に従来のシルマー試験に対して小児や過敏な被

験者の涙液量評価の際に有意義と言える。実際に、シルマー試験を受けられない患者が SMTube による測定

を受け入れる、ということが経験された。 

- SMTube の涙液吸収部分は無害で柔らかい材質で覆われており、吸引を加速している。この特徴的な構造

により、測定している間の結膜への物理的な損傷や涙を介した感染リスクを低減している。 

 

<< 涙液機能の有効な評価法として >> 

SMTube を用いる SM 法は涙液機能の迅速なスクリーニングに使用することができる。この特徴は特殊な状

況において多くの被験者の測定を行う際に一層発揮される。以下のその例を挙げる。 

 - 次のような特定のドライアイ治療前後の頻繁な涙液分泌機能評価： 

・ドライアイ患者の涙腺プラグ治療[8, 11]
 

・シェーグレン症候群患者へのコリン作動薬治療[10]
 

・ドライアイを患う VDT（映像表示端末装置）従事者に対する加湿器治療[9]
. 

 - ある特別な状況下での涙液分泌機能の迅速な測定方法として： 

・Visante前眼部 OCTによる涙液メニスカス高測定との組み合わせ[5]
 

・自衛官 333名の定期健康診断[21]
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