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要 約

目 的：涙点プラグは，重症の涙液減少型ドライアイ

の治療に極めて有効であり，本邦では，今日までに 社

の涙点プラグが使用可能であった．今回，我々は涙点プ

ラグの脱落について，新しく発売されたフレックスプラ

グ (FP，イーグルビジョン社)とイーグルプラグ (E-

P，イーグルビジョン社)を比較検討した．

対象と方法：対象は，涙液減少型ドライアイの重症例

であり，使用した涙点プラグの内訳は，FP挿入後 か

月以上経過観察できた 例 眼延べ 涙点，EP挿入

後 か月以上経過観察できた 例 眼延べ 涙点で

ある．これらの対象について，各プラグの挿入後 か月

間の経過観察におけるプラグ脱落率，および脱落までの

期間とプラグ再挿入の可否について比較検討した．

結 果：挿入後 か月間の経過観察において，EPで

は か月以内に全 涙点中 涙点( )で涙点プラ

グが脱落した．一方，FPでも， か月以内に全 涙点

中 涙点( )のプラグが脱落したが，FPは EPに

比べて脱落までの期間が長かった．また，涙点プラグの

脱落後，EPの全例( 涙点/ 涙点)で涙点プラグの再

挿入が容易に可能であったのに対し，FP脱落群におい

ても全例( 涙点/ 涙点)で容易に再挿入が可能であり，

再挿入に支障となる涙小管内の肉芽形成は生じていない

と考えられた．

結 論：FPは EPに比べて脱落率は低く，かつ脱落

までの期間が長く，EPと同様，脱落時に肉芽形成を伴

わないと思われた．(日眼会誌 ： ― ， )

キーワード：フレックスプラグ ，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 punctal plugs is
 

very effective for the treatment of tear-deficient
 

dry eye. We compared the newly marketed Flex
 

Plug (FP, Eagle Vision Co., Ltd.)and the Eagle
 

Plug (EP,Eagle Vision Co.,Ltd.).

：The subjects were pa-

tients with severe tear-deficient dry eye who were
 

treated in our dry eye clinic.FP plugs in patients

( eyes)and EP plugs in patients( eyes)were
 

compared during over months of observation with
 

regard to the time until extrusion and the possibility
 

for re-insertion of the plugs.

：During the months after insertion of
 

the plugs,the EP plugs were extruded from of

puncta( ) and the FP plugs were extruded

 

from of puncta( ).In the EP extrusions
 

and in the FP extrusions, re-insertion was pos-

sible.The time period until extrusion was longer for
 

FP than for EP. In all cases, for both EP and FP,

pyogenic granuloma was not observed.

：The extrusion rate for EP plugs was
 

much greater than for FP plugs( to ).

Pyogenic granuloma was not observed in any in-

stance for both types of punctal plugs.

Nippon Ganka Gakkai Zasshi(J Jpn Ophthalmol
 

Soc ： ― , )

Key words：Flex Plug , Tear-deficient dry eye,

Dry eye,Punctal plug,Extrusion rate



緒 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．本邦で

は，1998年からパンクタルプラグ (PP，FCI社)およ

び，イーグルプラグ (EP，Eagle Vision社)の2種の

涙点プラグが保険適用となっているが，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 などが報告されている．

両者の比較においては，EPはPPに比べ，プラグの最

大部が小さくなっており，涙小管壁に対する刺激の点か

らも肉芽は形成されにくいと考えられるが，脱落率が高

いことを多数例で経験している ．このようなEPの問

題を解決するために，EPの改良版として登場したフレ

ックスプラグ (FP，Eagle Vision社)が2002年12月

から本邦でも使用可能となった(図1)．そこで，FPの

脱落率について，EPと比較検討した．

対象および方法

1．対 象

2002年3月から2002年11月までの間にFPを挿入

し，挿入後4か月以上経過観察できた8例9眼延べ13

プラグ挿入例［女性7例7眼，男性1例2眼，年齢53.2

±12.3(平均値±標準偏差)歳］，2000年12月から2002

年11月までの間にEPを挿入し，同様に挿入後4か月

以上経過観察できた29例35眼延べ51プラグ挿入例(女

性21例26眼，男性8例9眼，年齢63.3±14.1歳)を対

象とし，EP挿入例もFP挿入例に準じて挿入後4か月

間を比較検討期間とした．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25例30

眼，シェーグレン症候群以外の涙液減少型ドライアイが

12例14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径の

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．

これら涙点プラグの適応があると考えられた患者に対

して，FPの効果，予想される合併症について十分な説

明を行い，挿入に関する同意を得た者においてのみに対

して涙点プラグ挿入術を行った．

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およびFPとも

に，涙点に挿入し得る最大ゲージ径＋0.1mmのものを，

4つのサイズ(0.5，0.6，0.7，0.8mm)から選択し挿入

した．また，プラグの選択は，2002年2月まではEP

のみが選択されたが，FPが入手された2002年3月か

ら2002年7月までの間は無作為に選択した．FPはシ

ャフト部の蛇腹状の形状以外，形状およびサイズにおい

て，EPと差がないために，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．また，我

々の考えでは，重症の涙液減少型ドライアイに対して

は，上下いずれか一方の涙点の閉鎖ではほとんど治療効

果が期待できないと考えているため，原則的に涙点プラ

グの挿入は，上下両方の涙点に一度に挿入するようにし

ており，片方のみの涙点プラグ挿入を行った例は，いず

れかの涙点が結膜に十分に被覆されており，涙点プラグ

の挿入を必要としないと考えたものである．
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図 1 各涙点プラグの拡大写真．

EP(従来のイーグルプラグ)，FP(今回のフレックスプ

ラグ)．FPではシャフト部が蛇腹状の形状となってい

るのが特徴である．

図 2 挿入後 か月における涙点プラグの脱落率の比較

(Kaplan-Meier生命表法)．

パンクタルプラグ (PP)(●)，EP(○)，FP(★)．

EP(○)はFP(★)に比べ有意に脱落しやすかった

(p＝0.04)．

PP(●)とFP(★)では有意差はなかった(p＝0.80)．
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3．検 討 項 目

１)涙点プラグの脱落率および脱落までの期間につい

ての比較検討

挿入した各プラグ(EP 29例51プラグ，FP 8例13プ

ラグ，PP 94例210プラグ)について脱落率と脱落まで

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おいて両者に差があるか否かを検討

した．

２)涙点プラグ脱落後の再挿入の可否およびその他の

合併症についての検討

サイズの異なる涙点ゲージを涙点から押し進めること

により，涙小管壁面に形成された肉芽の状態をおおまか

に把握することができるが，その方法による涙小管内の

探索により，涙点プラグ脱落後の肉芽形成および再挿入

の可否について検討した．また，涙点プラグの関与する

その他の合併症，すなわち，迷入，角結膜上皮障害，涙

点プラグへの白色塊の付着の有無について比較検討し

た．

結 果

1．涙点プラグの脱落までの期間についての検討

挿入後4か月間の経過観察において，EPでは全51

涙点中35涙点(68.6％)で涙点プラグが脱落した．一方，

FPでも，全13涙点中4涙点(30.8％)のプラグが脱落

したが，EPで有意に脱落率が高かった(p＝0.02，Fi-

sher’s exact probability test)．また，Kaplan-Meier生

命表法による生存曲線を用いた検討において，FPは

EPに比べて脱落までの期間が有意に長かった［p＝

0.04，Logrank(Mantel-Cox)検定］．

2．その他の合併症についての検討

今回の涙点プラグ脱落例ではEP，FP全例に涙点プ

ラグの再挿入が可能であり，涙点ゲージによる涙小管内

の探索によっても，明らかな肉芽形成はなかった(表1)．

また，涙点プラグ挿入時の迷入はEPで1例あったが，

FPではなかった．その他，角結膜上皮障害，涙点プラ

グへの白色塊の付着はなかった．

考 按

これまでの我々の検討から，EPはPPに比べて有意

に脱落しやすいという結果を得ているが ，今回の検討

によりFPはEPに比べて有意に脱落しにくいという結

果が得られた．この理由は，EPとFPのデザインの違

いにあると考えられる．すなわち，FPでは，EPが脱

落しやすいという欠点を踏まえ，EPの形状を基本とし

てはいるが，そのシャフト部に蛇腹状の凹凸を持たせ，

涙小管壁に対する接触面積を増加させることにより，脱

落に対する摩擦を増やすことに成功しているためである

と考えられる(図3)．さらに，FPにおいてもEPと同

様，涙小管内に明らかな肉芽の形成がみられなかったこ

とは，涙点プラグ再挿入において大きな利点となる．

我々はPPにおいてのみ涙点プラグによる肉芽形成を確

認している が，その理由はプラグ最大部による涙小

管壁への慢性的な機械的刺激によって引き起こされてい

ると考えており，EPにおいて肉芽を形成しない理由と

して，シャフトの先端が最大部に向かって斜めに太くな

っているために最大部による涙小管壁への圧力，刺激が

抑えられていると考えている．つまり，FPではこのE-

Pの基本形状を受け継いでいるために肉芽形成がみられ

なかったと思われる．しかし，蛇腹状に形成されたシャ

フト部の刺激による肉芽形成や，涙点プラグに関連した

感染症発症の可能性 も少ないながら残っていると思わ

れ，これらの点については，今後の長期の経過観察の必

要があると思われる．

また，FPとEPの違いとして，プラグの鍔がFPで

はEPに比べて薄くなっていることが挙げられる．これ

はおそらく，EPでしばしば経験されていた角結膜上皮

障害や異物感がプラグの鍔に基づくと考えられたために

設計の変更がなされたものと思われるが，我々の経験か

らは，鍔が薄くなったことにより，結果として，プラグ

挿入時の抵抗がむしろ小さくなってしまっており，迷入

の危険が増したのではないかと考えている．今後は，迷

新しい涙点プラグの脱落の検討・西井他

表 1 各涙点プラグの合併症の比較

EP  FP

4か月間の脱落例 35挿入例/51挿入例
(68.6％)

4挿入例/13挿入例
(30.8％)

確認できた肉芽形成 0挿入例/35挿入例
(0％)

0挿入例/4挿入例
(0％)

迷入 1挿入例/51挿入例
(1.9％)

0挿入例/13挿入例
(0％)

感染症 0挿入例/35挿入例
(0％)

0挿入例/13挿入例
(0％)

涙点プラグへの白色塊付着 0挿入例/35挿入例
(0％)

0挿入例/13挿入例
(0％)

イーグルプラグ (EP)はフレックスプラグ (FP)に比べ，有意に脱落し

やすく(：p＝0.02,Fisher’s exact probability test)，EP，FPとも迷入

以外の合併症はみられなかった．
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入の合併症を含めて，さらに多施設での報告を待つ必要

があるであろう．

さらに，涙点プラグの挿入時にプラグが涙小管内に迷

入した場合，通常はインサーターがプラグに装着された

ままであるため，容易にプラグを引き出すことができる

が，FPはシャフト部の蛇腹状のデザインのために伸縮

性があり，プラグを涙点まで引き出すことができたと思

われた場合でも，蛇腹の部分が伸びただけで，最大部は

移動していない場合もあると思われ，迷入しかけたプラ

グの調整には注意する必要があるのではないかと考えら

れた．

今回の観察期間中，EPおよびFPともに脱落後の肉

芽の形成はなく，全例に涙点プラグ再挿入が可能であっ

た．しかし，涙点ゲージによる涙点の大きさの計測に

よって涙点プラグ脱落例における涙点の大きさがプラグ

挿入前の大きさに比べて大きくなっており，再挿入時に

は前回より1サイズの大きいプラグが選択される例が多

くあった．その場合，0.8mm径のEPおよびFPの脱

落を繰り返す例は最終的には大きいサイズをもっている

PPのM サイズやLサイズ(ほとんどの例で，M サイ

ズで十分ではあるが)が選択され，PP挿入例と同じ転

帰をたどることになると考えられる．特記されるべきこ

とは，今回新しく発売されたFPのサイズは0.4～0.8

mmでありEPと同様であるが，0.9，1.0，1.1mmの

規格も有していることである．我々は肉芽の形成は涙点

プラグ再挿入において不利となるため，肉芽が形成され

ない涙点プラグが望ましいと考えており，今後，サイズ

の大きいFPの認可がおりれば選択の幅が広がることが

予想される．

涙点プラグ挿入術は，外科的涙点閉鎖術を希望しない

患者が多々存在するという点や，現在の外科的涙点閉鎖

術が100％再疎通しないという成功が期待できない点な

どから，今後においても重症ドライアイに対する治療法

として有効な手段である．今後，さらなる改良を加えた

涙点プラグが期待されるが，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が期待される．
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