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要 約

目 的：涙点プラグは，涙液減少型重症ドライアイの

治療に極めて有効であり，現在，本邦では 社の涙点プ

ラグが使用可能である．今回我々はイーグルプラグ

(EP，イーグルビジョン社)の脱落率を，先に我々が報

告したパンクタルプラグ (PP，FCI社)の脱落率と比

較検討した．

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(シェーグレン症候群 例

眼，シェーグレン症候群以外の涙液減少型ドライアイ

例 眼)である．その内訳は，EPが 例 眼［女

性 例 眼，男性 例 眼，年齢 ± (平均値

±標準偏差)歳］，PPが 例 眼(女性 例 眼，男

性 例 眼，年齢 ± 歳)である．これらの対象

について，プラグ脱落までの期間とプラグ脱落前後の角

膜上皮障害の改善についてレトロスペクティブに比較検

討した．

結 果：PPでは経過観察中に全体の のプラ

グが脱落し，脱落までの平均期間は 日であったのに

対し，EPでは経過観察中に全体の のプラグが

脱落し，脱落までの平均期間は 日と有意(p＜ )

に短かった．また，プラグ挿入後の角膜上皮障害の改善

は，PPで有意(p＜ )に得られており，さらに，E-

Pの全例( 涙点/ 涙点)で涙点プラグの再挿入が可能

であったのに対し，PP脱落群では再挿入が不可能であっ

た例があり，その理由として肉芽形成が考えられた．

結 論：EPは PPに比べて脱落率は高いが，肉芽は

形成しにくいと考えられた．(日眼会誌 ： ― ，

)

キーワード：涙液減少型ドライアイ，ドライアイ，涙点

プラグ，脱落率
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Abstract

：Punctal occlusion using a silicone plug
 

is an effective treatment for severe tear-deficient
 

dry eye.At present, plugs from two companies are
 

available in Japan［Eagle plug(EP)；Eagle Vision,

Punctal plug(PP)；FCI］. We compared the extru-

sion rate between EP and PP in our dry eye clinic.

：Subjects were eyes of

patients for EP［ eyes from males, eyes
 

from females, age： ± (mean±standard
 

deviation)］and eyes of patients for PP（

eyes from males, eyes from females, age：

± ), eyes from patients with Sjogren
 

syndrome, eyes from patients with non-

Sjogren syndrome with severe tear-deficient dry
 

eye treated for the period of November to
 

February in our dry eye clinic. We compared
 

the extrusion rate for each plug and necessity of
 

reinsertion of the plug.

：In the examination for EP, plugs

 

were extruded during the follow-up periods, and
 

the average period( days)until the extrusion was
 

significantly shorter than for PP(p＜ ).In the
 

examination for PP, were extruded,and the
 

average period until the extrusion was days.

Significant improvement of corneal epithelial dam-

age was seen with PP after insertion of the plug.

For the PP, reinsertion of plugs was sometimes
 

impossible, probably because of the granulation
 

formed inside the canaliculus,while for EP,reinser-

tion of the plugs was possible for all cases.

：EP becomes extruded more easily
 

than PP,and PP is seems for to form granulation
 

more easily.

Nippon Ganka Gakkai Zasshi(J Jpn Ophthalmol
 

Soc ： ― , )

Key words：Tear-deficient dry eye, Dry eye, Punc-

tal plug,Extrusion rate



諸 言

シェーグレン症候群をはじめとする涙液減少型ドライ

アイに対する治療として，点眼治療のみで改善の得られ

ない場合，涙点プラグ挿入術は極めて有効な方法として

今日までに数多くの報告 がなされている．涙点プラ

グは，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ち，不具

合が生じた場合でも，除去や交換が可能である点から安

全な方法と考えられる．しかし，合併症についてはプラ

グの涙小管内への迷入 や脱落 ，細菌バイオフィルム

形成 ，感染症 などが知られている．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が，その

有効性について比較した報告は我々が調べた範囲ではみ

られない．

今回，我々はイーグルプラグ (EP，イーグルビジョ

ン社)の脱落率を，先に我々が報告 したパンクタルプ

ラグ (PP，FCI社)の場合と比較検討し，若干の知見

を得たので報告する．

対象および方法

1．対 象

2000年12月から2002年2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いずれかの涙

点にイーグルビジョン社の涙点プラグを挿入した18例

20眼(女性13例15眼，男性5例5眼，右眼10眼，左眼

10眼)と1996年11月から2000年3月までの間に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，EPが58.1±17.5(平均値±標準偏差)

歳，PPが58.6±13.4歳であった．対象の内訳は，Fox

の診断基準 によるシェーグレン症候群の確定例が44

例62眼，シェーグレン症候群以外の涙液減少型ドライ

アイが25例34眼であった．

涙点プラグ挿入術の適応としては，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 でGrade5(角膜中央の直径2mmの円形範囲の

観察領域において角膜上皮の少なくとも一部が涙液に覆

われていない)，および点状表層角膜症の程度がフルオ

レセイン染色によるAD分類 (A：範囲area，D：密

度density，それぞれ0，1，2，3の4段階で評価)で

A2D2以上の2つとした．

2．涙点プラグの選択とプラグの挿入方法

スリットランプで涙点の大きさを観察した後，涙点

ゲージ(オアシス社製，ゲージ頭部の最大径0.5，0.6，

0.7，0.8mmの4種類)を用いて，EPの場合は，涙点

に挿入し得る最大ゲージ径＋0.1mmのものを，EPの

4つのサイズ(0.5，0.6，0.7，0.8mm)から選択し，PP

の場合は，涙点に挿入し得る最大ゲージ径が0.6mm以

下の場合はSSを，0.7mmの場合はS，0.8mm以上の

場合はM を選択し挿入した(図1，2)．どちらのプラグ

を選択するかについての選択基準はなく，無作為に選択

し挿入した．ただし，プラグの挿入に時間がかかり，涙

点の浮腫などで，涙点の拡張を余儀なくされる場合は，

涙点拡張針(ヘビーテーパータイプ，カティーナ社製)を

用いて涙点周囲の線維輪を損傷しないよう最小限度拡張

して挿入した．我々はプラグサイズの決定に対して，両

プラグに差異はないと考えている．その理由は，例え

ば，涙点を閉塞し得る涙点ゲージの最大径が0.7mm

の場合，EPでは0.8mmが選択され，PPではSが選択

されるが，この両プラグは，その最大径においてはほぼ

同等のサイズであるため，両プラグに形状や硬さの差が

あるとはいえ，プラグの選択においては二者択一となる

と考えられる．なお，今回の対象ではPPのLを挿入し

た例はなかった．また，我々の施設では重症の涙液減少

型ドライアイに対する上下いずれか一方の涙点の閉鎖は

効果が期待できないと考えているため，基本的に上下両

方の涙点に一度に挿入するようにしており，片方のみの

涙点閉鎖を行った例は，いずれかの涙点が結膜に十分に
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図 1 涙点プラグの形状およびサイズ．

PPの先端部が大きくなっているのが特徴である．EP：

イーグルプラグ PP：パンクタルプラグ

挿入し得る涙点ゲージ
の最大径(mm)

選択される涙点プラグ

EP  PP

0.5 0.6 SS

0.6 0.7 SS

0.7 0.8 S

0.8 適応なし M，L

図 2 挿入し得る涙点ゲージの最大径と挿入する涙点プ

ラグの選択．
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被覆されており，涙点閉鎖を必要としないと考えられた

ものである．

3．検 討 項 目

１)涙点プラグの脱落までの期間についての検討

挿入した各プラグ(EP18例35プラグ，PP51例143

プラグ)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し，さらに，Logrank

(Mantel-Cox)検定を用いて脱落までの期間にプラグ間

での差があるか否かについて検討した．挿入されたプ

ラグの数にばらつきがあることや［PP：SS(13例)，S

(62例)，M(68例)，EP：0.6(3例)，0.7(10例)，

0.8(22例)］，プラグのサイズの違いによる脱落率の違

いがなかったため，今回は各プラグをまとめて検討し

た．

２)涙点プラグ脱落後の角膜上皮障害についての検討

涙点プラグの挿入前および脱落のあった時点での角膜

上皮障害の程度をAD分類 を用いて分類し，各プラグ

における改善度をMan-WhitneyのU検定を用いて比

較検討した．この際，脱落とは上下いずれかのプラグが

脱落したものと定義した．

結 果

1．涙点プラグの脱落までの期間についての検討

先の我々の検討 においては，Kaplan-Meier生命表

法による生存曲線で，PPでは約1年で50％が脱落し，

脱落までの平均期間は287日であった．一方，今回の検

討でEPでは約3か月で50％が脱落することが判明し，

脱落までの平均期間は59日と有意に短かった(p＜

0.0001，図3)．

2．涙点プラグ挿入前，脱落後の角膜上皮障害につい

ての検討

涙点プラグ挿入前の角膜上皮障害は，AD分類でそれ

ぞれ［EP(A，D：2.6±0.5(平均値±標準偏差)，2.8±

0.4)，PP(A，D：2.4±0.1；2.8±0.1)］であり，両プ

ラグ間に有意差はなかった(A，p＝0.34；D：p＝0.73)．

しかし，プラグ脱落後における角膜上皮障害は［EP

(A，D：2.2±0.8(平均値±標準偏差)，2.6±0.5)，PP

(A，D：1.1±0.1，1.4±0.1)］であり，EPでは脱落後

の角膜上皮障害は挿入前とほぼ同程度であったが，PP

では脱落後，挿入前と比べて角膜上皮障害は有意に(A，

Dともにp＜0.001，図4)改善した．

考 按

今回の検討によりEPは，PPに比べて脱落しやすい

という結果が得られた．我々はその理由を，以下のよう

にプラグのデザインに関係があると考えている．まず，

涙小管を閉塞し得るプラグの最大直径部について考える

と，EPは最大直径部とシャフトのそれがほとんど変わ

らないのに対して，PPでは最大直径部がシャフトの直

径に対してかなり大きくなっているため，涙小管の閉塞

状況から考えると，EPではプラグの頭部全体で管腔内

を閉塞しているのに対して，PPではプラグの最大直径

部のみで涙小管壁を閉塞していることが推測される．つ

まり，涙小管壁に対する圧力から考えると，PPはEP

に比べて最大直径部で非常に大きくなっていると考えら

れ，PPではこの部で涙小管壁が刺激されて肉芽形成に

進展しやすいのではないかと考えられる．さらに，PP

ではプラグのつばが傾斜しており，プラグの挿入当初は

眼瞼縁の形状に沿って安定しているように思われるが，

いったん肉芽が生じはじめると，肉芽部でプラグの最大

直径部が固定されてつばがかえって動きにくくなり，瞬

目時のつばへの機械的刺激を介して涙小管壁が刺激され

肉芽形成が促進される可能性も考えられる．

今回の検討でPPにおいてもプラグ挿入前に比べて，

その脱落後も角膜上皮障害が著明に改善されていること

が示されたが，これは既報 にもあるように，涙小管内

の肉芽形成によるものであると考えられる．プラグ素材

に関しては，EPとPPの両者ともにシリコーン製であ

図 3 涙点プラグの脱落率の比較(Kaplan-Meier生命

表法による)．

EPで有意に脱落しやすかった(p＜0.0001)．

EP  PP

脱落率 24プラグ/35プラグ
(68.6％)

80プラグ/143プラグ
(55.9％)

脱落までの
平均期間

59日±66.9 287日±263.7

挿入前 A 2.6±0.5 A 2.4±0.1

AD分類 D 2.8±0.4 D 2.8±0.1

挿入後 A 2.2±0.8 A 1.1±0.1

AD分類 D 2.6±0.5 D 1.4±0.1

図 4

各涙点プラグの脱落率，脱落までの平均期間，およびプ

ラグ挿入前，脱落後の角膜上皮障害の比較［EP(A：

p＝0.09，D：p＝0.18)；PP(A，Dともにp＜0.001)］．

：p＜0.0001； ：p＜0.001； ：p＜0.001(平均値±

標準偏差)
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るが，材質の硬さに差があり，EPは柔らかいのに対し

PPは硬い．そのため涙小管壁に対する圧力が高くなり

やすく，このことも肉芽形成に関係があると思われる．

一方，EPにおいてはプラグ脱落後，角膜上皮障害は挿

入前とほとんどかわりがなく，肉芽の形成がほとんどな

いと判断された．しかし，このことは，プラグの再挿入

においては，むしろ好都合である．事実，EPでは全例

(24涙点/24涙点)にプラグを再挿入できたのに対し，

PPでは肉芽形成のために再挿入が不可能で，10.5％

(76眼中8眼)に外科的涙点閉鎖を必要とした．肉芽形

成は，肉芽が完全に涙小管を閉塞し，涙点プラグの挿入

時と同等の効果が得られるならば理想的であるが，肉芽

が不完全で，疎通性がある場合には再挿入も不可能で，

角膜上皮障害がプラグの挿入前と同程度となるため，外

科的涙点閉鎖術への移行を余儀なくされる点ではむしろ

欠点となる．

さらに，特記されるべきことは，0.8mm径のEPの

脱落例ではプラグの選択肢がすでに残されていないこと

が挙げられる．我々の経験では0.8mmのEPの脱落例

では，涙点はむしろプラグ挿入前より大きくなってお

り，0.8mm以上のプラグとして，PPのM サイズが選

択されることが多い．つまり，このような脱落例に対

し，PPでは M やLが選択肢(ほとんどの例で，M で十

分ではあるが)として残されていることは注目される．

涙点プラグの有用性を考えた場合，EPでは0.8mmよ

りもむしろ大きいプラグの開発が急務であろう．

我々の施設では，PPの方が脱落しにくいとの結果を

得たため，プラグが抜けてほしくない症例，例えばドラ

イアイの重症度が高い症例，あるいは当院から家が遠い

などの理由で受診の間隔があいてしまう症例では積極的

にPPを使用するように心がけている．今後，今回の結

果を参考に特性を踏まえた涙点プラグの選択が行われる

ようになることを期待している．
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