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白内障手術併用眼内ドレーン使用要件等基準（第 3版）

白内障手術併用眼内ドレーン会議†

　2016年に，グラウコス・ジャパン合同会社（東京）から
白内障手術併用眼内ドレーン（販売名：iStentトラベキュ
ラー　マイクロバイパスステント　システム，以下 iStent
という）が承認され，白内障手術併用眼内ドレーン使用要
件等基準を作成した1）．2019年10月31日に，iStent inject®

トラベキュラー　マイクロバイパス　システム（以下 iStent 
inject Wという）が承認されたため，白内障手術併用眼内
ドレーン使用要件等基準（第 2版）を作成した2）．さらに， 
2024年 6月 6日に，日本アルコン株式会社（東京）から新
たな白内障手術併用眼内ドレーン（販売名：Hydrus緑内
障マイクロステント，以下Hydrusという）が承認された
ことと，2024年 7月 11日から iStent inject Wの単独手
術での使用承認が得られたことから，白内障手術併用眼
内ドレーン使用要件等基準（第3版）を作成することとなっ
た．

　白内障手術併用眼内ドレーンは，開放隅角緑内障患者
の水晶体再建術（白内障手術）中に用いるステントである． 
iStentと iStent inject Wの材質はチタニウム製で，ブタ
由来のヘパリンでコーティングされている．iStentは，
右眼用と左眼用があり，ディスポーザルのインサーター
にセットされている．iStent inject Wのほうは，2個の弾
丸状のステントがインサーターにセットされており，一
眼に2個のステントを留置する．iStent inject Wには，左
右眼の区別はない．Hydrusの材質はニチノール製（ニッ
ケルとチタニウムとの合金）で，三日月型の形状のステン
ト 1個がディスポーザルのデリバリーシステムに装填さ
れており，左右眼の区別はない．
　水晶体再建術に白内障手術併用眼内ドレーン留置を併
施した症例と水晶体再建術のみを行った症例との無作為
化臨床試験では，白内障手術併用眼内ドレーン留置を併
施したほうが有意に術後眼圧下降に優れていた3）～5）．異な
る種類の白内障手術併用眼内ドレーン間の比較研究に関

して，水晶体再建術に iStent留置を併施した症例と水晶
体再建術に iStent inject W留置を併施した症例との比較
では，iStent inject W留置のほうが有意に眼圧下降した
という後ろ向き研究や比較研究はあるが6）～8），無作為化臨
床試験は確認できなかった．水晶体再建術を併施せずに
iStent 2本留置とHydrus 1本留置を比較した無作為化臨
床試験では，眼圧を基準とした成功率でHydrusが上回っ
たことが報告されている9）．

　海外で治療対象とされている症例の多くは，初期中期
の開放隅角緑内障患者で白内障を合併している症例であ
る．水晶体再建術を行う際に，水晶体再建術のみよりも
眼圧を下げるために，白内障手術併用眼内ドレーンを使
用する．禁忌となる緑内障病型は，閉塞隅角緑内障，隅
角鏡検査で前房隅角に異常を認める緑内障，Sturge‒
Weber症候群またはその他の上強膜静脈圧を上昇させる
眼疾患による緑内障である．

　米国のUS Food and Drug Administrationでは，2012年
に iStentが承認された．iStent inject WとHydrusは2018
年に承認されている．欧州連合では，2004年に iStent，
2010年に iStent inject W，2011年にHydrusが承認され
ている．

　米国や欧州の団体からガイダンスが公開されている．
American Academy of Ophthalmologyが作成した Pre-
ferred Practice Pattern® Guidelineのうち，2020年に作成
されたPrimary Open‒Angle Glaucoma Preferred Practice 
Pattern®では，白内障手術併用眼内ドレーンは，初期中期
の開放隅角緑内障の患者における水晶体再建術との同時
手術に対して使用される．水晶体再建術のみと比べて，
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白内障手術併用眼内ドレーン留置を併施した水晶体再建
術のほうが眼圧を下降させ，緑内障点眼薬を減らせるこ
とが記載されている10）．European Glaucoma Societyの
作成した緑内障ガイドライン（Terminology and Guidelines 
for Glaucoma第 5版，2021年）では，低侵襲緑内障手術
として，白内障手術併用眼内ドレーンの使用が取り上げ
られており，目標眼圧達成よりも緑内障点眼薬の負担軽
減効果が期待でき，初期中期の緑内障患者に適応がある
ことが記載されている11）．

　初期中期の開放隅角緑内障に対する水晶体再建術との
同時手術としての流出路再建術に関しては，海外と異な
り，本邦は以前からトラベクロトームを使った線維柱帯
切開術が水晶体再建術と同時に行われてきた．トラベク
ロトームを使った線維柱帯切開術では結膜を切開する必
要があり，追加で線維柱帯切除術などの濾過手術が必要
になった場合に，結膜の瘢痕が手術の支障になることが
多かった．そのため，隅角鏡で観察しながら前房側から
行う流出路再建術として，ナイロン糸を用いる術式や，
線維柱帯を切除するハンドピースを用いる術式，フック
を用いる術式，ブレードを用いる術式があり，結膜に手
術瘢痕を作らず手術可能である．

　海外での適応と同様に，初期中期の開放隅角緑内障患
者で白内障を合併している症例に対して，水晶体再建術
を行う際に，水晶体再建術のみよりも眼圧を下げる効果
を期待して，白内障手術併用眼内ドレーンを使用すると
いう位置づけになる．iStentのほうがブレードを用いた流
出路再建術よりも前房出血の合併症が少ないという報告
があり12），術後の前房出血を避けたい症例では，白内障手
術併用眼内ドレーンが選択肢となりうる．

　（1） これまでの海外での臨床試験や承認事項を踏まえ
て，水晶体再建術との同時手術での使用となる．

　（2） 文献は存在するが治験などの十分なエビデンスが
存在しないため，一眼に対して，1つの製品（iStent
とHydrusはステント 1本，iStent inject Wはステ
ント 2本）だけの使用が適正である．

　（3） 添付文書を読み，それに従うこと．
　（4） 従来から行われている流出路再建術の選択肢があ

ることを明記した文書によるインフォームドコン
セントを得ておくこと．

　（5） 術前に必ず隅角鏡で隅角を観察し，隅角所見をカ
ルテに記載すること．

　（6） 別途作成の患者カードを患者に渡し，術後の経過
観察をすること．

1 ．適応基準策定の考え方
　これまでの海外での臨床試験や承認事項を踏まえて，
水晶体再建術と同時で行うことと，一眼に対して 1つの
製品だけの使用とすることについては，従来の適応基準
を踏襲した．

2 ．対象患者
　白内障を合併した初期中期の開放隅角緑内障の成人患
者．

3 ． 選択基準（下記条件をすべて満たしている眼に適
応）

　Ａ． 初期中期の原発開放隅角緑内障（広義）または落屑
緑内障で，白内障を合併している．

　Ｂ． レーザー治療を除く内眼手術の既往歴がない．
　Ｃ． 隅角鏡で観察し，Shaffer分類Ⅲ度以上の開放隅角

で，周辺虹彩前癒着を認めない．
　Ｄ． 緑内障点眼薬を点眼している（点眼治療が困難な症

例はこの限りではない）．
4 ．除外基準

　Ａ． 水晶体振盪またはZinn小帯断裂を合併している． 
水晶体再建術で後囊が破損する可能性が高いと考
えられる．

　Ｂ． 認知症などにより，術後の隅角鏡検査の協力を得
るのが困難な症例．

　Ｃ． 小児（治験のエビデンスが存在しないことや水晶体
再建術との同時手術を選択しないため）．

　Ｄ． 角膜内皮細胞密度が 1,500個/mm2未満．
　Ｅ． ステントの材質に対するアレルギーのある症例．

　術後に視力検査，眼圧測定，角膜内皮細胞数検査，隅
角鏡によるステントの位置確認を行うこと．

　水晶体再建術を 100件以上経験し，かつ，観血的緑内
障手術を 10件以上経験のある医師で，各社の白内障手術
併用眼内ドレーンの講習会を受講した医師．

1 ．適応基準策定の考え方
　欧州連合ではこれまでも単独手術で iStentとiStent inject 
Wの使用が認められていることや，米国においても iStent 
inject Wと同一のステントを使用する iStent infinite®トラ
ベキュラー　マイクロバイパスステント　システムを使
用した単独手術が2022年8月に承認されたこと，単独手
術でも眼圧下降と緑内障点眼薬の軽減効果が得られる無
作為化臨床試験が報告されていること13），水晶体再建術
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が施行済みまたは白内障を合併していない患者に対する
不利益への配慮から，本邦でも2024年7月11日に iStent 
inject Wの単独手術での使用が承認された．白内障手術
併用眼内ドレーンは，他の観血的緑内障手術よりも合併
症が少ないため，単独手術においても，他の観血的緑内
障手術の適応症例よりも早期の症例が選択肢となり得る．
　その適応基準を以下に示す．

2 ．対象患者
　初期中期の開放隅角緑内障の成人患者．

3 ． 選択基準（下記条件をすべて満たしている眼に適
応）

　Ａ． 初期中期の原発開放隅角緑内障（広義）または落屑
緑内障．

　Ｂ． レーザー治療と水晶体再建術を除く内眼手術の既
往歴がない．

　Ｃ． 隅角鏡で観察し，Shaffer分類Ⅲ度以上の開放隅
角で，周辺虹彩前癒着を認めない．

　Ｄ． 緑内障点眼薬を点眼している（点眼治療が困難な症
例はこの限りではない）．

4 ．除外基準
　Ａ． 白内障を合併している（水晶体再建術を併施すべき

であるため）．
　Ｂ． 認知症などにより，術後の隅角鏡検査の協力を得

るのが困難な症例．
　Ｃ． 小児（治験のエビデンスが存在しないため）．
　Ｄ． 角膜内皮細胞密度が 1,500個/mm2未満．
　Ｅ． ステントの材質に対するアレルギーのある症例．

　今後新たに公表される海外での臨床試験のデータや国
内での製造販売後調査などのデータを踏まえて，本使用
要件等基準の内容は，見直しを行い，将来的に改訂され
る余地がある．

利益相反：稲谷　大（カテゴリー F：千寿製薬），相原　一
（カテゴリーF：参天製薬），庄司信行（カテゴリーF：アー
ルイーメディカル），堀　裕一（カテゴリー F：日本アルコ
ン，Novoxel Japan），大鹿哲郎（カテゴリーF：参天製薬， 
日本アルコン，トプコンメディカル，カテゴリー I：ロジッ
ク・アンド・デザイン，カテゴリー P）
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