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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 2版）

白内障手術併用眼内ドレーン会議†

　2016年に，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）．その後，
2019年 10月 31日に，新たな白内障手術併用眼内ドレー
ン（販売名：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という）が承認され
たため，iStentと iStent injectの使用に関して，白内障
手術併用眼内ドレーン使用要件等基準（第 2版）を作成す
ることとなった．

　iStentと iStent inject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．すで
に，iStentは2016年に我が国で承認されている．いずれ
のステントも，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．従来の iStentと異なり，ステントに左右
眼の区別はない．
　水晶体再建術に iStent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比較臨床試験では，
iStentを併施したほうが有意に術後 1年間の眼圧下降に
優れていたと報告されている2）．一方，水晶体再建術に
iStent inject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比較臨床試験では，iStent injectを
併施したほうが有意に 2年間の術後眼圧が低かったと報
告されている3）．水晶体再建術に iStentを併施した症例
と水晶体再建術に iStent injectを併施した症例との比較
では，iStent injectのほうが有意に眼圧下降したという
後向き研究や比較研究はあるが4）～6），無作為化割り付け

前向き臨床試験は確認できなかった．

　海外での対象とされている疾患は，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，iStentまたは iStent injectを使用する．禁
忌となる緑内障病型は，閉塞隅角緑内障，血管新生緑内
障，眼窩腫瘍，甲状腺異常，Sturge-Weber症候群また
はそのほか上強膜静脈圧を上昇させる眼疾患による緑内
障である．

1．米　　国
　2012年に米国の US Food and Drug Administration

（FDA）で，iStentが承認された．iStent injectは 2018年
に承認されている．
2．欧　　州

　2012年にヨーロッパで，iStentの使用が承認された．
iStent injectも 2012年より承認されている．

　米国や欧州の各団体からガイダンスが公開されている
ため，以下に示す．
1．米　　国

　American Academy of Ophthalmologyが作成した
Preferred Practice Pattern Guidelineのうち，2018年に
作成された Primary Open-Angle Glaucoma PPPでは，

「iStentの使用は，緑内障点眼薬で治療されている初期
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
同時手術で FDAの承認を受けた．水晶体再建術のみと
比べて，iStentを併用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たとの研究結果が複数
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†：白内障手術併用眼内ドレーン会議
委　員　長：稲谷　　大（福井大学医学部感覚運動医学講座眼科学）
委　　　員：石田　恭子（東邦大学医療センター大橋病院眼科）
　　　　　　大鹿　哲郎（筑波大学医学医療系眼科）
　　　　　　福地　健郎（新潟大学大学院医歯学総合研究科視覚病態学分野）
　　　　　　堀　　裕一（東邦大学医療センター大森病院眼科）
　　　　　　山本　哲也（岐阜大学大学院医学系研究科眼科学教室）
転載問合先：日本緑内障学会　〒100‒0003　東京都千代田区一ツ橋 1―1―1
　　　　　　パレスサイドビル　株式会社毎日学術フォーラム内
　　　　　　E‒mail：maf-jgs@mynavi.jp



442 日眼会誌　124巻　5号

報告されている．複数個の iStentの使用が 1個の iStent
の使用よりもより眼圧を下げるかもしれないという研究
報告がある．iStentの術後合併症の頻度は低いが，最も
多いのは，ドレーン位置ずれと閉塞に関連するものであ
る．」と記載されている7）．
2．欧　　州

　European Glaucoma Societyの作成した緑内障ガイド
ライン（Terminology and Guidelines for Glaucoma第 4
版，2014年）に，「水晶体再建術と同時に行う新しい緑
内障手術として，内視鏡毛様体光凝固術，内側からの線
維柱帯切除術，カナロプラスティと並列で，trabecular 
bypass stents」も取り上げられている．「今後，無作為
化臨床試験が必要である」と記載されている8）．

　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，本邦で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，5‒0ナイロン糸を用いる術
式，トラベクトームを用いる術式，マイクロフックを用
いる術式，デュアル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，iStentや iStent injectを施行するという位
置づけになると考えられる．iStentのほうがデュアルブ
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9），術後の前房出血を避けたい
症例では，iStentが選択肢になりうる．

　（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み使用可能で
ある．

　（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
はステント 1本，iStent injectはステント 2本）だ
けの使用が適正である．

　（3）添付文書をよく読み，それに従うこと．
　（4） iStentおよび iStent injectの長期予後や安全性に

ついては，まだ報告がないことや，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） ステントの位置ずれや，前房出血が起こりえるの
で，慎重に挿入すること．

　（7） 別途作成の患者カードを患者に渡し，術後経過を
長期的に観察すること．

　（8）製造販売後調査に協力すること．

1．適応基準策定の考え方
　新たに承認された iStent injectに関して，海外での適
応基準が，従来の iStentと同じであることや，iStentと
の比較に関する臨床試験がないこと，国内での iStentに
関する製造販売後調査の結果が明らかになっていないこ
とから，iStent injectの適応基準は，iStentと同じ基準
にすることが適切であると判断した．
　正常眼圧緑内障は，原発開放隅角緑内障（広義）に含ま
れる病型であることや，正常範囲の眼圧の開放隅角緑内
障でも前房側から行う流出路再建術と水晶体再建術の同
時手術で眼圧下降がみられることから10），高眼圧を呈す
る原発開放隅角緑内障と同じ適応基準とした．
　従来の使用要件等基準における初期中期緑内障の定義
が，緑内障を専門としている眼科医が使用する頻度の多
い Humphrey静的視野計の数値で定義されており，他
の視野計での基準が示されていない点や，白内障が進行
した症例では視野検査の結果が緑内障の病期よりも悪く
評価されてしまう点が，これまでの iStentが使用される
臨床現場で問題点として指摘されてきた．したがって欧
米での適応と同様に，初期中期の開放隅角緑内障に適応
するという記載にとどめた．
　従来の使用要件等基準では，片眼だけ適応基準を満た
す症例では両眼に使用してよいのか，片眼だけ除外基準
に該当する症例では両眼とも使用できないのか，記載が
曖昧であったため明確にした．
　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

　緑内障点眼薬で治療を行っている白内障を合併した初
期中期の開放隅角緑内障で，20歳以上の成人患者．
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．

Ⅴ　対象疾患に対する本邦での治療方法

Ⅵ　導入時における治療上の位置づけ

Ⅶ　使用する際の留置事項

Ⅷ　適 応 基 準
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　Ｃ． 隅角鏡で観察し，Shaffer分類Ⅲ度以上の開放隅
角で，周辺虹彩前癒着をみとめない．

　Ｄ．緑内障点眼薬を 1成分以上点眼している．
　Ｅ．緑内障点眼薬を併用して眼圧が 25 mmHg未満．
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（海外の治
験では角膜内皮細胞への影響が検証されていない
ため）．

　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，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） iStent injectに関しても，使用成績調査が行われ
るので，調査に協力すること．

　（2） 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：大鹿哲郎（カテゴリー F：参天製薬，トーメー
コーポレーション，日本アルコン，トプコン，カテゴリー
P），堀　裕一（カテゴリー F：HOYA，メニコン）
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