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Purpose：Currently, there are only three punctum

plugs available for use in Japan［EaglePlug®(EP),

Eagle Flex Plug®(FP), and Punctal Plug®(PP)]. This

study investigated the effectiveness of the newly

marketed Super Flex Plug®(SFP).

Subjects and Methods：This study involved 291

eyes of 224 severe dry eye patients treated at the dry

eye clinic of Kyoto Prefectural University of Medi-

cine, Kyoto, Japan. For the SFP, EP, FP, and PP, this

study compared the extrusion rate of each plug and

other complications, including enlargement of the

size of the punctum after extrusion, granulation, and

the accumulation of soft whitish material around the

plugs.

Results：During the evaluation periods, the

elapsed times until extrusion were significantly

longer for SFP than for EP and FP(p＜0.001). In all

cases, there was a significant enlargement of the size

of the punctum (mm) after extrusion of the SFP

［0.74±0.13(mean±SD)］as compared to that before

insertion［0.62±0.14 (p＜0.0001)]. Granulation

formed in 1.7％ of the SFP cases, but the frequency

was lower than that in PP cases (19％). No soft

whitish material around the plug was seen in SFP-

inserted eyes.

Conclusion：The SFP was harder to extrude, and

was found to cause granulation. After extrusion of

the SFP, the punctum was likely to be enlarged.

Nippon Ganka Gakkai Zasshi(J Jpn Ophthalmol Soc

112：601―606, 2008)
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Abstract

Clinical Investigation of the Extrusion Rate and Other Complications

of the New Super Flex Plug®Punctal Plug and Other Plugs

目 的：本邦では，パンクタルプラグ®(PP)，イーグ

ルプラグ®(EP)，フレックスプラグ®(FP)の 3種の涙点

プラグが使用されてきたが，今回，新しく認可された

スーパーフレックスプラグ®(SFP)の脱落率，合併症に

ついて検討した．

対象と方法：涙点プラグ挿入術を行った重症ドライア

イ 224例 291眼について，プラグが脱落するまでの日数

と脱落後の涙点拡大，肉芽形成，白色塊形成について，

SFPと既存のプラグを比較検討した．

結 果：SFP は EP，FP に比べ有意に脱落しにく

かった(p＜0.0001)．脱落前後の涙点サイズ(mm)は，

0.62±0.14(平均値±標準偏差)から 0.74±0.13(平均値

±標準偏差)と有意に拡大した(p＜0.0001)．肉芽は

1.7％にみられ，PP の 19％よりも有意に少なく(p＜

0.0001)，白色塊の形成は認めなかった．

結 論：SFPは脱落率が低いが，肉芽の形成や脱落

後の涙点サイズ拡大の可能性があることが示された．(日

眼会誌 112：601―606，2008)

キーワード：スーパーフレックスプラグ®，ドライアイ，

涙点プラグ，脱落率，フレックスプラグ®
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要 約

新しい涙点プラグ(スーパーフレックスプラグ®)と

従来のプラグの脱落率と合併症の検討



Ⅰ 緖 言

涙点プラグ挿入術は，点眼治療のみでは改善の得られ

ない重症ドライアイに対する有効な治療であり，今日ま

でに数多くの報告がなされている1)〜5)
．しかしその一方

で，脱落5)6)や脱落後の涙点拡大7)
，肉芽形成6)8)

，細菌バ

イオフィルムに関連する白色塊の形成5)9)〜11)
，感染症

5)8)〜12)
，プラグの涙小管内への迷入5)11)13)などの合併症が

あり，涙点プラグによる治療の継続が困難となる場合が

ある．本邦では，FCI 社製のパンクタルプラグ®(PP)お

よび Eagle Vision 社製のイーグルプラグ®(EP)，フレッ

クスプラグ®(FP)の 2 社 3 種類の涙点プラグ(図 1)が保

険適用としてドライアイの治療に用いられ，多くの報告

がなされている5)7)14)15)
．これまでの検討において，PP

は EP よりも有意に脱落しにくく14)
，さらに EP の改良

型である FP も EP に比べて有意に脱落しにくいことが

分かっている15)
．また，涙点プラグの脱落前後の涙点サ

イズの変化については，プラグ脱落後に涙点は有意に拡

大し，PP では EP に比較し涙点拡大の程度は有意に小

さいと報告されている7)
．このように，既存の涙点プラ

グの特徴として，FCI 社製の涙点プラグは，脱落しにく

く，涙点が拡大しにくいが，肉芽形成，白色塊の形成な

どの合併症を生じることがある．一方，Eagle Vision 社

製の涙点プラグは肉芽形成，白色塊形成の合併症はみら

れないが，脱落しやすく，脱落後に涙点が拡大しやすい

という特徴をもつ．つまり，従来のプラグの問題点とし

て，PP は脱落しにくいが，肉芽を形成する場合があ

り，これによりプラグの再挿入が不可能となる場合があ

る．一方，EP，FP は脱落しやすく，脱落のたびに涙点

が拡大しうるため，脱落を繰り返すと，経過中に挿入可

能なプラグのサイズがなくなってしまう危険性がある．

そこで，今回，FP の改良型として新しく登場した

スーパーフレックスプラグ®(SFP；Eagle Vision 社)(図

1)を多数例に挿入し，脱落率およびその他の合併症につ

き従来のプラグと比較検討したので報告する．

Ⅱ 対象および方法

�．対象

1996 年 11 月から 2006 年 9 月までの間に，挿入後少

なくとも 4 か月以上経過観察できた 224例 291 眼のべ

543 プラグ挿入例について検討した．

プラグ別の内訳は，PP 挿入例 76 例 103 眼 211 プラ

グ〔女性：68 例 93 眼，男性：8 例 10 眼；年齢 58.6±

13.4(平均値±標準偏差)歳〕，EP 挿入例 58例 70 眼 119

プラグ〔女性：41 例 49 眼，男性：17 例 21 眼；年齢

63.3±14.1(平均値±標準偏差)歳〕，FP 挿入例 42例 57

眼 98 プラグ〔女性：34例 44 眼，男性：8例 13 眼；年

齢 55.1±12.6(平均値±標準偏差)歳〕，SFP 挿入例 48

例 61 眼 115 プラグ〔女性：43 例 56 眼，男性：5 例 5

眼；年齢 62.3±14.7(平均値±標準偏差)歳〕である．

また，SFP の内訳は，初回挿入例 59例，SFP 再挿入

例 19例，SFP以外のプラグからの変更例 37例(FP 19

例，PP 4例，他院でプラグを挿入されていたなどの不

明例 14例)，であった．

涙点プラグ挿入術の適応としては，点眼治療によって

も症状および角膜上皮障害の改善が得られず，かつ，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16)〜18)で Grade 5(角膜中央の直径 2 mm

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)，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 分類19)(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以上の三つを満たす症例とした．

また，同一患者の左右眼，同一眼の上下涙点はすべて

独立した事象として扱った．
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図 1 各涙点プラグの形状．

スーパーフレックスプラグ®(SFP)では，フレックスプラグ®(FP)に比べ

最大直径部が大きくなっているのが特徴である．



�．涙点プラグの選択とプラグの挿入方法

涙点ゲージ(Eagle Vision 社製；ゲージ頭部の最大径

は 0.5，0.6，0.7，0.8，0.9，1.0 mmの 6種類)を用い

て涙点の大きさを測定し，EP，FP，SFP においては，

涙点に挿入しうる最大ゲージ径より 0.1 mm大きいサイ

ズのプラグを選択し挿入した．EP では 4 つのサイズ

(0.5，0.6，0.7，0.8 mm)から，また FP，SFP では 8

つのサイズ(0.4，0.5，0.6，0.7，0.8，0.9，1.0，1.1

mm)から選択した．PP の場合は，涙点に挿入しうる最

大ゲージ径が 0.6 mm以下の場合は SSを，0.7 mm の

場合は S，0.8 mm以上の場合はMを選択し挿入した．

PP においては選択しうるプラグのサイズバリエーショ

ンが少ないため，他のプラグとサイズの選択方法が異

なっている．しかし，0.4，0.5 mm の涙点に PP の SS

を挿入する場合，涙点拡張針で涙点を拡張して挿入する

ことも多々あるため，今回は PP に関しては実際に臨床

の場において使用している方法での結果を対象とした．

なお，M の挿入例に関して，涙点サイズが 0.9 または

1.0 mmの症例は対象から除外している．また，プラグ

の種類に関しては，その時点で使用可能であったプラグ

から無作為に選択した．

�．検討項目

�) 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(PP：76 例 103 眼 211 プラグ，

EP：58 例 70 眼 119 プラグ，FP：42 例 57 眼 98 プラ

グ，SFP：48例 61 眼 115 プラグ)について脱落までの

期間を Kaplan-Meier 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．

�) 涙点プラグ脱落前後の涙点サイズについての検討

涙点プラグの挿入前，および，脱落後にプラグを再挿

入する前の涙点サイズの変化を各プラグごとに比較検討

した．涙点サイズの測定は，涙点ゲージ(Eagle Vision

社製)を用いて行った．手術用顕微鏡にて涙点を確認し

た後，小さいサイズの涙点ゲージから順に涙点に挿入し

ていき，涙点に挿入しうる最大のゲージ頭部径を涙点サ

イズと定めた．結果の検討は，Wilcoxon signed-rank

test を用いて行った．ただし，PP に関しては既報7)の

データを用いている．

�) 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について，涙小管内の肉芽

形成，白色塊形成の発生率をそれぞれのプラグにおい

て，c
2 検定を用いて比較検討した．

Ⅲ 結 果

�．涙点プラグの脱落までの期間についての検討

SFP は EP，FP に比べ有意に脱落しにくく(p＜

0.0001)，PP とは有意差を認めず(p＝0.7331)同程度の

長期装用が可能であることが分かった〔図 2：Logrank

(Mantel-Cox)検定〕．また，EP と FP の間にも有意差

を認めなかった(p＝0.7551)．50％のプラグが残存して

いる日数は，PP で 287 日，EP で 53 日，FP で 66 日，

SFP では 211 日であった．

また，SFP においてプラグの初回挿入群と，プラグ

挿入既往群で生存日数を比較したところ，前者で有意に

(p＝0.0418)脱落しにくかった．また，SFP プラグの再

挿入群と SFP以外のプラグから SFP に変更した群で生

存日数を比較したところ，後者で有意に(p＝0.0399)脱

落しにくかった．

�．涙点プラグ脱落前後の涙点サイズについての検討

SFP では挿入前の涙点サイズ(mm)は 0.62±0.14(平
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図 2 涙点プラグの脱落率の比較．

SFP は EP，FP よりも有意に脱落しにくく(p＜0.0001)，SFP と PP では有意差を認めなかった(p＝

0.7331)．―●―：PP(n＝211)，…△…：SFP(n＝115)，―◆―：FP(n＝98)，…○…：EP(n＝119)．



均値±標準偏差)，脱落後，再挿入時の涙点サイズは

0.74±0.13 であり，FP では挿入前 0.65±0.08，脱落

後 0.76±0.06 と，両者とも再挿入時のサイズが有意に

大きかった(p＜0.0001)．また，既報7)より PP でも挿入

前 0.76±0.06，脱落後 0.80±0.07 と，再挿入時に有意

な拡大を認めた(p＝0.026) (図 3，Wilcoxon signed-

rank test)．

�．涙点プラグ挿入後の合併症についての検討

EP，FP では全く肉芽形成を認めなかったが，SFP で

／は 1.7％(2 プラグ／115 プラグ)に認められた．ただし，

／PP の 19％(40 プラグ／211 プラグ)に比べると有意に少

ない発生率であった(p＜0.0001)(表 1，c
2 検定)．

／白色塊の形成は，PP でのみ 0.9％(2 プラグ／211 プラ

グ)に認められ，EP，FP，SFP では全く認められな

かった．

Ⅳ 考 按

今回の検討によって，SFP は，Eagle Vision 社製の既

存の涙点プラグの利点を保ちつつ，既存のものよりも脱

落しにくいプラグであることが示された．

まず，脱落に関して考察していく．涙点プラグの脱落

には，涙点プラグのデザインが大きく関与していると考

えられる．先の我々の Kaplan-Meier法による生存曲線

を用いた FP と EP の脱落率の比較検討15)において，

我々は，FP は EP に比べて脱落までの期間が有意に長

い可能性を報告した．しかし，今回，既報15)よりもFPの

症例数を増やして検討を行ったところ，Kaplan-Meier

法による検討において，FP と EP の間には有意差を認

めず，50％のプラグが残存している日数は，EP で 53

日，FP で 66 日と FPにおいてやや長いもののほぼ同程

度という結論を得た．このように，今回の多数例の検討

では，既報15)とは異なり EP と FP はほぼ同程度の脱落

率と考えられ，例数から考えると今回の結果の方が妥当

ではないかと我々は考えている．FP は EP の改良版で

あり，プラグのシャフト部が EP では平滑に，FP では

蛇腹状に設計されている．今回，EP と FP で脱落率に

大きな違いがなかったことから，シャフト部のデザイン

は脱落率に大きな影響を及ぼさないと考えられる．そし

て，さらなる改良版として発売された SFP は，プラグ

の頭部がシャフト部に比べて急峻で，大きく設計されて

いる．このことから，この大きい頭部が涙小管内壁に

ひっかかることで脱落率が減少したのではないかと我々

は考えている．また，SFP と同等の脱落率である PPも

SFP と同様に頭部が大きい設計になっていることから，

やはり脱落率に関しては頭部のデザインが大きく影響し

ているのではないかと思われる．

また，SFP における検討で，プラグの初回挿入群と

プラグ挿入既往群では，前者で有意に(p＝0.0418)脱落

しにくく，また，SFP プラグの再挿入群と，SFP以外

のプラグから SFP に変更した群では，後者で有意に(p

＝0.0399)脱落しにくいという結果は，プラグの予後を

知るうえで興味深い結果と考える．

一方，EP，FP では全く認められなかった肉芽が SFP

では 1.7％において認められた．この理由も，プラグ頭

部の形状が大きいため，涙小管壁に対する刺激が強く

なっていることによると考えられる．プラグ頭部を大き

くすると，涙点プラグの脱落を防ぐことができるが，同

時に涙小管内に肉芽が形成される危険性が増すようにな

るのではないかと考えられる．しかしながら，SFP の

肉芽発症率は PP に比べると有意に少なかった．これ

は，シャフトから最大直径部にかけてのデザインの違い

によると考えられる．PP ではシャフトとプラグ最大直
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既報7)の PP 挿入例での挿入前，再挿入時の涙点サイズ

(それぞれ，0.76±0.06，0.80±0.07)を比較のために示

した．再挿入時に有意な拡大を認める(＊：p＝0.026)．

SFP では，挿入前の涙点サイズは 0.62±0.14(平均値±

標準偏差)mm，脱落後，再挿入時の涙点サイズは 0.74

±0.13 mm と脱落後に有意に拡大した(＊＊＊：p＜

0.0001)．FP 挿入例でも脱落前 0.65±0.08 mm，脱落

後 0.76±0.06 mm と，有意に拡大した (＊＊：p＜

0.0001)．
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表 1 各涙点プラグの肉芽形成と白色塊形成の発生率

0％
／(0 プラグ／98 プラグ)

0％
／(0 プラグ／119 プラグ)

19％
／(40 プラグ／211 プラグ)

肉芽
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が，PP に比べると有意に少なかった(＊：p＜0.0001)．EP，

FP では全く肉芽形成を認めなかった．白色塊の形成は，PP
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＊



径部に大きな差があるが，SFP ではシャフトが最大直

径部に向かって徐々に太くなっているため，PP よりも

最大直径部による涙小管壁への圧力，刺激が軽減され，

肉芽を形成しにくくなると考えられる．また，蛇腹につ

いては，蛇腹のある FPで肉芽の形成を認めず，ほぼ同

様の蛇腹のある SFP では肉芽を認めていることから，

肉芽形成への影響はあまり大きくないのではないかと思

われる．

プラグ脱落前後の涙点サイズの変化については，既

報7)では，EP，PP 挿入例で脱落後に涙点サイズの有意

な拡大を認め(それぞれ p＜0.001，p＝0.026)，拡大の

程度は EP でより大きかった(p＜0.001)．今回，FP，

SFP でも同様に涙点サイズの拡大を認め，拡大の程度

は，PP に比べると有意に大きかった(p＜0.001)．これ

らより，SFP は涙点が拡大しやすいと考えられるため，

SFP使用例で脱落を繰り返すと，涙点サイズが拡大し

ていき，いずれ，涙点に合うプラグサイズがなくなって

しまう可能性が懸念される．したがって，この解決策と

して，SFP の脱落後には，涙点拡大の少ない PPの装用

に変更することも考慮すべきであると思われる．

以上の結果より，それぞれのプラグの特徴を生かした

プラグの選択について考えていくと，涙液減少型ドライ

アイの軽症から中等症の例，つまり，重症例の基準(点

眼治療を行っても角膜上皮障害が AD 分類で A2D2以

上，DR-1 で Grade 5 の例)を満たさない例(A2D2未満，

DR-1 で Grade 4以下)や，BUT短縮型ドライアイ，las-

er in situ keratomileusis(LASIK)後などの一過性のドラ

イアイにおいては一時的にプラグを使用する場合があ

る．この場合，上皮障害の改善後にプラグを抜去する

際，肉芽が形成されていると涙点が閉鎖され流涙を引き

起こす可能性があるため，肉芽を形成しない FPを選択

するのがよいのではないかと考えられる．一方，涙液減

少が重症でプラグの長期的な使用が必要な場合には，長

期の涙点閉鎖が期待できる脱落しにくいプラグを使用す

べきである．この場合，基本的には肉芽や白色塊の形成

などの合併症の起こりにくい SFP を使用するのがよい

と考えられる．ただし，脱落の繰り返しなどにより涙点

サイズが拡大した症例では，それ以上涙点が拡大してし

まうと再挿入できるプラグがなくなるため，涙点拡大の

程度の少ない PPを使用すべきである．SFP では脱落後

に涙点サイズが平均約 0.1 mm拡大するため，当科では

涙点サイズが 0.6 mm以下の場合には SFP を，0.7 mm

の場合には PP の Sサイズを，0.8 mm以上の場合には

PP のMサイズを選択している．涙点サイズが 0.7 mm

の症例に SFP を挿入するという選択肢も考えられるが，

SFP では脱落後の涙点の拡大が 0.2 mm や 0.3 mm に

及ぶ症例が少ないながらも存在するため(それぞれ

30.6％，4.1％)，脱落後に PP が挿入できなくなる可能

性もある．PP でも拡大が 0.2 mm に及ぶことがあるが

(14.9％)7)，SFP に比べると頻度は少なく，0.3 mm 拡

大する症例はなかった．このため，重症例で長期装用が

必要な場合では，0.7 mm の症例に対しても PP を挿入

した方が確実であると考えている．

今回の結果より，SFP は重症ドライアイに対する長

期装用において，脱落やその他の合併症が少ない非常に

有用なプラグであることが分かった．しかし，涙点の拡

大という問題点があるため，涙点が拡大した症例に対し

ては最終的に PP の挿入が必要となる．また，SFP で

は，肉芽形成がわずかではあるが起こる可能性があるた

め，一時的な使用には適さないと考えられる．つまり，

一時的な使用では FP を，重症例の初期では SFP を，

涙点が拡大した症例では PP を，といった涙点プラグの

選択が望ましいと考えられる．

症例に応じ適切なプラグを選択することにより，長期

にプラグ治療を継続することが可能になると考えられ

る．今後，SFP の特徴を受け継ぎつつ涙点の拡大しに

くいプラグの開発，また，現在，1.1 mmまでしかない

プラグサイズの選択肢のさらなる増加が期待される．
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