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2020年10月1日から2022年8月31日までの期間で当院にて緑内障に対して水晶体再建術併用眼内ドレーンと線維柱帯切開術（眼内法）を受けた方へ

臨床研究課題名：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と線維柱帯切開術（眼内法）の手術成績の検討

①この研究を計画した背景
[bookmark: _Hlk142221520]緑内障の唯一確実の治療法は眼圧下降です。主に緑内障点眼薬による薬物治療と手術治療があり、薬物療法で十分な眼圧下降を得られない場合に手術治療が選択されます。これまで、緑内障手術は侵襲性が比較的高いものとされてきましたが、近年より侵襲の少ない緑内障術式である低侵襲緑内障Minimally Invasive Glaucoma Surgery（以下MIGS）が提唱されています。MIGSには主に線維柱帯切開術（眼内法）と水晶体再建術併用眼内ドレーン挿入術があり、線維柱帯切開術（眼内法）についてはその有効性が報告されていますが、水晶体再建術白内障手術併用眼内ドレーン挿入術については有効性や安全性について長期的な報告がありません。

②この研究の目的
今回私たちは、緑内障眼に対する水晶体再建術白内障手術併用眼内ドレーン挿入術の眼圧下降効果や術後合併症について線維柱帯切開術（眼内法）と比較し、その有効性と術後合併症について評価します。
なおこの研究は、当院では以下の研究者が対応します。
研究責任医師：　眼科　徳田　直人

③この研究の方法
この試験は、聖マリアンナ医科大学で行われる観察研究です。2020年10月1日から2022年8月31日までに一方の眼に水晶体再建術白内障手術併用眼内ドレーン挿入術、もう一方の眼に線維柱帯切開術（眼内法）を実施した50歳以上90歳未満の方を対象としています。過去の診察で得られたデータを用いた研究であり、そのデータはコード化を済ませた状態で解析します。研究期間は倫理委員会承認後から2026年3月31日までです。

④使用する診療情報
年齢、性別、術前視力、術後視力、術前眼圧、術後眼圧、術前角膜内皮細胞密度、術後角膜内皮細胞密度、術前MD値、術後MD値、術前前房内フレア強度、術後前房内フレア強度、眼軸長

⑤研究機関名および研究責任者名
聖マリアンナ医科大学：徳田　直人


⑥あなたの個人情報に係わる内容は保護されます。
試験を通じて得られたあなたに係わる記録が学術雑誌や学会で発表されることがあります。しかし得られた情報はコード化した番号で管理されるため、得られたデータが報告書などであなたのデータであると特定されることはありませんので、あなたの個人情報に係わる情報（住所・氏名・電話番号など）は保護されます。

⑦得られた医学情報の権利および利益相反について
本研究により予想される利害の衝突はないと考えています。

⑧この研究は必要な手続きを経て実施しています。
この研究は、聖マリアンナ医科大学内の生命倫理委員会（臨床試験部会）において、倫理性や科学性が十分であるかどうかの審査を受け、学長より実施することが承認されています。またこの委員会では、この試験が適正に実施されているか継続して審査を行います。

⑨本研究について詳しい情報が欲しい場合の連絡先
この臨床研究について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なくご相談ください。また、この研究にあなたご自身のデータを使用されることを希望されない場合は、2026年1月31日までに下記問い合わせ先までご連絡下さい

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：遠藤　誠子（内線番号: 81198）
Tel; 044-977-8111 （平日9～17時）
