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＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんへ＞

当院では下記の臨床研究を実施しております。本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいは御家族の診療情報等を研究目的に利用または提供されることを希望されない場合は、2026年10月31日までに後述の問い合わせ先までご連絡下さい。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。   　
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：「白内障を伴う緑内障症例に対する水晶体再建術併用眼内ドレーン挿入術（ハイドラスマイクロステント）と線維柱帯切開術（眼内法）の眼圧下降効果と安全性の評価」

1 研究の目的
緑内障手術として一方の眼には線維柱帯切開術（眼内法）（ab interno trabeculotomy：以下μLOT）、もう一方の眼には水晶体再建術併用眼内ドレーン挿入術（ Hydrus micro stent ）が施行された患者様を対象とし、術後12か月までの眼圧下降効果についてHydrusのμLOTに対する非劣性（HydrusがμLOTと比較した際にHydrusの眼圧下降効果がμLOTに劣らないということ）を検証するとともに、薬剤数変化、治療成功率、視力変化および安全性指標を比較することを目的としています。

2 研究対象について
2024年11月1日から2025年12月1日までに一方の眼に白内障手術併用Hydrus 、もう一方の眼に白内障手術併用μLOTの治療を受けた方が対象となります。

③研究実施期間
  承認後～2027年3月31日まで

④抽出項目
　・白内障手術併用μLOTまたは白内障手術併用Hydrus施行前から施行後12か月までの眼圧変化量と眼圧下降率
 ・白内障手術併用μLOTまたは白内障手術併用Hydrus施行前後の緑内障点眼薬剤数の変化
・白内障手術併用μLOTまたは白内障手術併用Hydrus施行前後の角膜内皮細胞密度の推移
・白内障手術併用μLOTまたは白内障手術併用Hydrus施行前後の視力の推移
・白内障手術併用μLOTまたは白内障手術併用Hydrus施行前後の静的視野検査によるMean deviation（MD）値の推移
・白内障手術併用μLOTまたは白内障手術併用Hydrus施行後の合併症（前房出血、術後一過性眼圧上昇、虹彩嵌頓など）その他有害事象

⑤個人情報等の保護について
この研究では登録時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようして取扱います。
個人情報と識別コードの照合表を作成し、個人情報管理者が管理を行い、眼科医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱います。

⑥研究結果の公表について
　 研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。

⑦問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院
〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生　2－16－1
所属・担当者名：眼科　担当：徳田 直人（内線番号: 81535）
Tel; 044-977-8111 （平日9～17時）聖マリアンナ医科大学病院　

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　 聖マリアンナ医科大学・眼科学教室
研究責任者　 眼科学教室 徳田 直人
 
