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要 約

目 的：涙点プラグは，涙液減少型ドライアイに対す

る治療の一つとしてその有効性が知られている．今回，

当科ドライアイ外来における涙液減少型ドライアイの重

症例に対する涙点プラグの治療成績について検討した．

対象と方法：対象は， 年 月から 年 月

までの間に，涙点プラグ(パンクタルプラグ，FCI社，

フランス)を用いて涙点閉鎖を行った涙液減少型ドライ

アイの重症例 例 眼［女性 例 眼，男性 例

眼，平均年齢 ± (平均値±標準偏差)歳，Sjo-

gren症候群 例 眼，Sjogren症候群以外の涙液減

少型ドライアイ 例 眼］である．経過観察期間は

± (平均値±標準偏差)日である．これらに対し

て，サイズ(SS，S，M)別の涙点プラグの転帰(脱落ま

での期間)，涙点プラグ挿入前後の角膜上皮障害の改善

度，アンケート調査による自覚症状の改善度について検

討した．

結 果：サイズ別の涙点プラグの転帰においては，全

体の のプラグが経過観察中に脱落したが，脱落

までの期間にはサイズの違いによる差はなかった(脱落

までの平均期間は SSプラグ 日，Sプラグ 日，

M プラグ 日)．また，角膜上皮障害については，プ

ラグ脱落群とプラグ非脱落群の両群でともにプラグ挿入

後に有意な改善があった(p＜ )．改善度が最も高

かった自覚症状は，乾燥感で 例( )であり，悪化

した自覚症状は流涙のみで 例( )であったが，そ

の程度は軽度であった．

結 論：涙液減少型ドライアイの重症例に対する涙点

プラグ挿入術は，有効な治療法であると考えられた．

(日眼会誌 ： ― ， )
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Abstract

：Punctal occlusion using a silicone plug
 

is one way of treating tear-deficient dry eye and it
 

has been reported to be effective. We studied the
 

outcome of punctal plug occlusion therapy for sev-

ere dry eye syndrome at our dry eye clinic.

：Subjects were eyes of

patients［ eyes of males, eyes of females,

mean age： ± (mean±standard deviation),

eyes of patients with Sjogren’s syndrome,

eyes of patients without Sjogren’s syndrome］

with severe tear-deficient dry eye who underwent
 

punctal occlusion using a silicone plug(Punctal plug,

FCI Co.Ltd,France)during the period of Nov.

to Mar. at our dry eye clinic.They were under
 

observation for ± days(mean±standard devi-

ation).We studied if there is difference in tolerance

 

between the sizes of punctal plug,compared epithe-

lial damage before and after plug insertion, and
 

studied relief in symptoms using self-assessment.

：In tolerance of punctal plugs, of
 

all plugs were lost during our follow up, but there
 

was no difference in time to loss between the sizes.

Epithelial damage was reduced(p＜ ). Dryness
 

was the most reduced symptom： patients( )

got better,and only epiphora was increased,with

patients( )complaining slightly.

：Punctal plug occlusion therapy for
 

tear-deficient dry eye is conclusively very effective.

(J Jpn Ophthalmol Soc ： ― , )
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緒 言

涙点プラグは，涙液減少型ドライアイに対する治療法

の一つであり，涙液あるいは人工涙液の滞留性を最大限

に高めることにより角膜の上皮障害を軽減する効果を持

つ．本邦ではフランスFCI社製およびアメリカEagle
 

Vision社製の涙点プラグが1998年から保険適用となっ

ている．

着脱可能な涙点プラグによる涙点閉鎖の有効性に関し

てはFreeman による報告以来，今日までに数多くの報

告 がなされている．また，合併症についてもプラグ

の涙小管内への迷入 や脱落 ，感染症 などが知

られている．しかし，長期的に経過を観察し，その有効

性およびプラグの転帰について報告 したものは少な

い．

今回，我々は点眼のみでは治療困難であった重症の涙

液減少型ドライアイに対して，FCI社製涙点プラグ挿

入術を施行した症例について，その長期成績を検討した

ので報告する．

対象および方法

1．対 象

1996年11月から2000年3月までの間に，当科ドラ

イアイ外来において上下両方もしくは上下のいずれかの

涙点にFCI社製の涙点プラグを挿入した51例76眼(女

性46例70眼，男性5例6眼，右眼38眼，左眼38眼)

を対象とした．対象の年齢は58.6±13.4(平均値±標準

偏差)歳，経過観察期間は632±405(平均値±標準偏差)

日であった．対象の内訳としては，Foxの診断基準

によるSjogren症候群30例49眼，Sjogren症候群以外

の涙液減少型ドライアイ21例27眼であった．

涙点プラグ挿入術の適応としては，以下の点眼治療を

しても改善せず，ドライアイ観察装置DR-1 (興和社

製)による涙液油層観察像のGrade分類上 でGrade5

(角膜中央径2mmの円形範囲の観察領域における角膜

上皮の少なくとも一部が涙液に覆われていない)，かつ

点状表層角膜症の程度がフルオレセイン染色によるAD

〔A：area(範囲)およびD：density(密度)〕分類 でA2

D2以上の2つとした．術前の点眼治療には，ヒアルロ

ン酸点眼(0.1％ヒアレイン ，参天製薬)，人工涙液点

眼(ソフトサンティア ，参天製薬)を1日6回，および

症状に応じて，オフロキサシン点眼(タリビット ，参

天製薬)，0.1％フルオロメトロン点眼(0.1％フルメト

ロン ，参天製薬)の1日2回を上限として使用した．

また，術後は，症状に応じて点眼回数を減らし，経過良

好の場合は，人工涙液点眼のみで経過観察した．

2．涙点プラグ挿入術

涙点ゲージ(オアシス社製，米国)を用いて涙点のサイ

ズを計測し，涙点を最大限に閉鎖し得るサイズのパンク

タルプラグ(FCI社製，フランス)を SS，S，M，Lの4

サイズから選択し，上下もしくは上下どちらかの涙点を

閉鎖した．涙点の拡張が必要な場合は涙点拡張針を用い

て周囲の線維輪を損傷しないよう最小限拡張して挿入し

た．なお，今回の対象の中でLサイズのものを挿入し

た症例はなかった．基本的に上下両涙点の閉鎖を行った

が，上下いずれか一方のみの涙点閉鎖を行った症例は，

もう一方の涙点が結膜に被覆されており，涙点閉鎖を必

要としないと考えたものである．

3．検 討 項 目

１)涙点プラグのサイズ別の脱落までの期間について

の検討

挿入した各サイズのプラグ(SS13例，S62例，M 68

例)について，脱落までの期間をKaplan-Meier生命表

法による生存曲線を用いて検討，さらに，Log rank

(Mantel-Cox)検定を用いて各プラグについて脱落まで

の期間に差があるか否かについて検討した．

２)涙点プラグ挿入前後の角膜上皮障害の改善度につ

いての検討

AD分類 を用いてフルオレセイン染色により角膜上

皮障害を評価し，涙点プラグ挿入前後での改善度を検討

した．この際，プラグ脱落の起こった群〔プラグ脱落

(＋)群〕と起こらなかった群〔プラグ脱落(－)群〕の2

群に分け，プラグ挿入前と最終観察時の角膜上皮障害を

AD分類で比較検討した．プラグ脱落群における最終観

察時とは，点眼以外の次の治療，すなわち，再挿入や涙

点縫合などを行う前の時点とした．また，脱落とは上下

いずれかのプラグが脱落したものとして検討した．

３)涙点プラグ挿入後の自覚症状の改善度についての

検討

患者へのアンケート調査により涙点プラグ挿入前と挿

入後の自覚症状(眼の疲れ，眼脂，異物感，眼が重たい，

乾燥感，眼に不快感，疼痛，流涙，かすみ眼，痒み，眼

を開けられない，瞬き多い，羞明，充血の14項目) に

ついてそれぞれ，なし(0)，軽度(1)，中等度(2)，高度

(3)の4段階で評価してもらい，挿入前のスコアから挿

入後のスコアを差し引いたものを改善度とした．

４)涙点プラグ挿入後の合併症についての検討

涙点プラグ挿入後の合併症の内容とその頻度について

検討した．

結 果

1．サイズ別の涙点プラグの脱落までの期間について

の検討

Kaplan-Meier生命表法による生存曲線で，約1年で

50％が脱落することが判明した(図1)．Log rank

(Mantel-Cox)検定でプラグの脱落までの期間にプラグ

のサイズ間で有意差はなかった(p＝0.7871)．
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2．涙点プラグ挿入後の角膜上皮障害の改善度につい

ての検討

プラグ脱落(－)群における涙点プラグ挿入前後の角膜

上皮障害は，AD分類でそれぞれ挿入前〔A2.76±0.12

(平均値±標準偏差)，D2.71±0.14〕，挿入後(A1.40

±0.22，D1.45±0.22)であり，角膜上皮障害は挿入後

に有意に改善した(p＜0.001，図2)．また，プラグ脱落

(＋)群における涙点プラグ挿入前後の角膜上皮障害は，

AD分類でそれぞれ挿入前(A2.43±0.08，D2.76±0.06)，

挿入後(A1.13±0.11，D1.37±0.13)であり，角膜上

皮障害は挿入後に有意に改善した(p＜0.0001，図3)．

3．涙点プラグ挿入後の自覚症状の改善度についての

検討

患者へのアンケート調査により47例中33例(70％)の

返答が得られた．各自覚症状の改善度は，眼の疲れ

1.09±0.14(平均値±標準偏差)，眼脂0.46±0.12，異

物感1.37±0.15，眼が重たい1.13±0.16，乾燥感1.63

±0.13，眼の不快感1.39±0.16，疼痛1.48±0.18，流

涙－0.41±0.11，かすみ眼1.13±0.16，痒み 0.43±

0.14，眼を開けられない1.24±0.15，瞬き多い1.02±

0.14，羞明1.28±0.13，充血0.83±0.14であり，各自

覚症状の改善度は流涙以外のすべての自覚症状において

改善がみられた(図4)．最も改善度が高かったのは乾燥

感であった．さらに，各自覚症状の改善率〔改善した例

数/全体の例数×100(％)〕は，それぞれ眼の疲れ73％，

眼脂55％，異物感76％，眼が重たい64％，乾燥感79

％，眼の不快感73％，疼痛73％，流涙6％，かすみ眼

67％，痒み36％，眼を開けられない76％，瞬き多い67

％，羞明82％，充血52％であった．

4．涙点プラグ挿入後の合併症についての検討

合併症として，最終観察時までのプラグの脱落は143

プラグ中80プラグ(55.9％)でみられ，上涙点へ挿入し

たプラグの脱落は71プラグ中42プラグ(59.2％)，下涙

点では72プラグ中38プラグ(52.8％)と上涙点へ挿入し

たプラグの脱落率が僅かに高い程度であった．プラグ脱

落後，上皮障害が悪化して涙点閉鎖に移行した症例は，

5例8眼(15％)で，すべてがSjogren症候群であった．

残りの85％に関しては脱落後も点眼治療で経過観察可

能であった．

その他の合併症としては，プラグに関連した感染症が

2眼(2.6％，バイオフィルム感染症1眼および放線菌に

よる涙小管炎1眼)，迷入が3プラグ(2.1％)あった．感

染症を起こした症例については，いずれもプラグ抜去お

よび抗生剤投与で軽快しており，迷入した症例は現在の

ところ特に症状なく経過している．迷入したプラグはす

べてSサイズであった．また，自覚症状に流涙を訴え

た症例があったが，抜去を必要としない程度のものであ

った．

考 按

今回の検討により涙液減少型ドライアイの重症例に対

する涙点プラグ挿入術は，角膜上皮障害および自覚症状

の改善において有効であることが示された．この際，興

味深いことにプラグ脱落の有無に拘わらず，角膜上皮障

図 1 サイズ別の涙点プラグの脱落までの経過．

Kaplan-Meier生命表法による生存曲線に示した．

…：SS(13例)， ：S(62例)， ：M(68例)．

3つのサイズ(SS，S，M)の間に有意差はなかった(p＝

0.7871)．

図 2 プラグ挿入前と最終観察時のAD(A：area, D：

density)分類による角膜上皮障害の比較．

〔プラグ脱落(－)群〕

：挿入前 □：挿入後 ＊：p＜0.001

フルオレセイン染色スコア(AD分類)の area，den
 

sityともに有意な改善がみられた．

-

図 3 プラグ挿入前と最終観察時のAD分類による角

膜上皮障害の比較．

〔プラグ脱落(＋)群〕

：挿入前 □：挿入後 ＊：p＜0.0001

フルオレセイン染色スコア(AD分類)の area，den
 

sityともに有意な改善がみられた．

-
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害は有意に改善していた．我々はその理由を次のように

考えている．すなわち，これまでの報告 にあるよう

に，プラグ脱落の原因としてプラグにより涙小管上皮の

機械的な刺激が生じ，それによる肉芽形成が生じること

が挙げられる．このことは，今回のプラグ脱落例におい

て涙点からブジーを挿入するとある部位以上深部に挿入

できないことや，内視鏡による観察でも涙小管の閉塞を

思わせる所見が得られていることからも判断できる．実

際，今回とは別の検討ではあるが，涙点プラグ脱落後の

30涙点について，涙小管内を内視鏡で観察したところ，

18涙点については完全閉塞，4涙点については涙小管の

狭窄所見が得られており ，涙点プラグの脱落後は，高

率に涙小管内に高度の肉芽形成を生じているのではない

かと考えている．また，プラグ脱落後に，角膜上皮障害

が軽度で肉芽による涙小管の閉塞が推察される例では，

涙液メニスカスの高い例が多く，このことも根拠の1つ

と考えられる．

プラグの脱落については約1年で半数が脱落してお

り，サイズによる脱落までの期間には有意差はなかっ

た．これは涙点ゲージで適切な大きさのプラグを選択し

ていたためと考えられる．

Balaramら による他の涙点プラグ(Eagle Vision社

製，米国)の脱落しやすさについての報告では，挿入後

約半年では53％のプラグが残存しており，そのうち自

然脱落したもののほとんどが初めの3か月で起こってい

ると述べている．我々の結果では半年で約60％のプラ

グの残存があり，値は彼らの報告と類似している．しか

し，彼らの報告では流涙や異物感のため抜去した例も含

まれていることから，プラグの適応に違いがあることが

考えられ，単純に比較できない．今後，適応を統一した

上でのプラグの長期経過についてさらに検討し，プラグ

の性質の違いや大きさ，挿入時の操作の違いなどが自然

脱落にどの程度影響するかについて検討する必要がある

と思われる．

涙点プラグ挿入後の合併症に関しては，プラグ脱落

後，上皮障害が悪化して涙点閉鎖に移行した症例は5例

8眼(15％)であり，残りの85％に関しては脱落後も点

眼治療で経過観察可能であった．これは，重症例では隙

間なくプラグを挿入しなければ有効ではないため，涙点

を最大限に閉鎖するものを選択し，それが肉芽の原因と

なるものの，結果的に逆に肉芽で涙小管が閉鎖された例

が多かったことが原因と考えられる．肉芽が生じている

が完全に涙小管が閉塞されていない例には再びプラグを

挿入しようとしても入らないため，手術的アプローチが

必要となる．これまで涙点プラグ挿入後の感染症と迷入

に関してはまれな症例として報告 されているが，

今回の検討でも同様に感染症が2眼(2.6％，バイオフィ

ルム感染症 および放線菌による涙小管炎 )，迷入

が3プラグ(2.1％)と少なかった．また，今回の検討で

流涙症を訴える症例が少なかったのはプラグの適応を重

症度に応じて慎重に判定しているためと考えられる．

涙点プラグは角膜上皮障害および自覚症状の改善にお

いて有効であり，脱落が多いにも拘わらず，脱落例にお

いても角膜上皮障害は有意に改善していた点は興味深

い．その原因と考えられる肉芽については，これから議

論，検討の必要があると考えられるが，これまでの報告

と同様，涙点プラグ挿入後は少ないながらも感染症，迷

入例の予後についても注意してフォローアップする必要

があると考えられる．

図 4 涙点プラグ挿入後の自覚症状の改善度．

患者へのアンケート調査により涙点プラグ挿入前と挿入後の自覚症状(眼の疲れ，眼脂，異物感，眼が重た

い，乾燥感，眼に不快感，疼痛，流涙，かすみ眼，痒み，眼を開けられない，瞬き多い，羞明，充血の14

項目)をそれぞれ，なし(0)，軽度(1)，中等度(2)，高度(3)の4段階で評価し，挿入前のスコアから挿入後

のスコアを差し引いたものを改善度とした．流涙症以外のすべての自覚症状において改善がみられた．最も

改善度が高かったのは乾燥感であり，26例(79％)で改善がみられた．
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