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26.製造販売業者等
26. 1 製造販売元

26. 2 販売

分子式：C20H32N6O12S2
分子量：612.63
性　状：オキシグルタチオンは白色の粉末である。

水に極めて溶けやすく、メタノール、エタノール又は
エーテルにほとんど溶けない。

20.取扱い上の注意
20. 1製品の品質を保持するため外袋内に炭酸ガスを封入してい
るので、外袋は使用時まで開封しないこと（外袋内に封入して
ある炭酸ガスの気散により、内容液のpHが上昇する）。

20. 2次の場合には使用しないこと。
・外袋開封前に外袋のインジケーターが黄土色以外に変色して
いるとき

・外袋が破損しているとき
・外袋の内側に水滴や内容液の漏出が認められるとき
・上室液と下室液を分離している隔壁が開通しているときや、
隔壁が白色化し（隔壁の溶着が剝離すると白色化する）白色化
部分が両室に通じているとき

・ゴム栓のシールがはがれているとき

22.包装
ソフトバッグ 500mL
（オキシグルタチオン溶液150mL・希釈液350mL）×5

23.主要文献
1）松岡秀仁 他：あたらしい眼科, 1990；7：569-572
2）Matsuda M, et al.：Br J Ophthalmol, 1991；75：476-479
3）大黒伸行 他：眼科臨床医報，1991；85：1621-1626
4）松田　司 他：日本眼科紀要，1990；41：1330-1337
5）池田恒彦 他：眼科臨床医報，1990；84：2034-2039
6）谷原秀信 他：眼科臨床医報，1990；84：2040-2042
7）谷口直之 他：膜, 1987；12：180-190
8）HF Edelhauser, et al.：J Cell Biol, 1976；68：567-578
9）西田輝夫：顕微鏡, 2008；43：99-103
10）池田恒彦：現代医療, 1992；24：509-513
11）松田　司 他：日本眼科紀要, 1990；41：1093-1098
12）Araie M, et al.：Invest Ophthalmol Vis Sci, 1988；29：1884- 
1887

13）Araie M：Arch Ophthalmol, 1986；104：435-438
14）社内資料：オキシグルタチオン眼灌流液0.0184%「センジュ」の
生物学的同等性試験（角膜内皮バリアー機能に及ぼす影響）

15）社内資料：オキシグルタチオン眼灌流液0.0184%「センジュ」の
生物学的同等性試験（角膜水分率の評価）

16）松田　司 他：眼科手術, 1988；1：113-121
17）十川俊二 他：あたらしい眼科, 1992；9：491-497
18）大橋ときえ 他：あたらしい眼科, 1989；6：406-408
19）堀川嘉美 他：あたらしい眼科, 1989；6：396-398
20）Kai J, et al.：ATLA, 2012；40：23-32

貯　　法：室温保存
有効期間： 2年

2022年 2 月改訂（第 1版）

─1─

3.組成・性状
3. 1 組成

3. 2 製剤の性状

4.効能又は効果
眼科手術（白内障、硝子体、緑内障）時の眼灌流及び洗浄

6.用法及び用量
用時、オキシグルタチオン溶液と希釈液を混合し、眼
科手術時に眼内及び眼外の灌流及び洗浄を目的とし、
通常、下記の量を目安として適量を使用する。なお、
術式及び手術時間等により適宜増減する。
白内障手術：60～240mL
硝子体手術：90～400mL
緑内障手術：30～260mL

9.特定の背景を有する患者に関する注意
9. 1 合併症・既往歴等のある患者
9. 1. 1 糖尿病の合併症のある硝子体手術患者
水晶体混濁を起こすことがあるとの報告がある。

11.副作用
次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に
行い、異常が認められた場合には投与を中止するなど適
切な処置を行うこと。

11. 2 その他の副作用

14.適用上の注意
14. 1 薬剤使用時の注意
14. 1. 1隔壁を開通し、よく混合して使用すること。
14. 1. 2混合後6時間以内に使用すること。
14. 1. 3使用は1回限りとし、残液は廃棄すること（保存剤
を含有しないので、二次汚染のおそれがある）。

14. 1. 4導入針はゴム栓の大きな○の穴にまっすぐ刺すこと。
14. 1. 5通気針は不要である。
14. 1. 6原則として連結管を用いたタンデム方式による投
与はできない。
14. 1. 7硝子体手術装置の灌流圧自動調整システム（加圧ガ
スを灌流液の容器内に送り灌流圧を調整するシステム）
には対応しないので、灌流圧の調整が必要な場合は、灌
流圧自動調整システムは使用せずソフトバッグの高さを
上下して調整すること。
14. 1. 8ソフトバッグの液目盛りはおよその目安として使
用すること。

16.薬物動態
16. 3 分布
35S-標識オキシグルタチオンをウサギ前房内に1時間灌流した
とき、放射能は主に角膜及び虹彩・毛様体に移行した。眼球以
外の全身組織にも放射能の移行を認めたものの、その濃度は各
組織中の内在性オキシグルタチオン濃度と比べると1%以下で
あった。角膜及び虹彩・毛様体に移行した放射能の存在様式を
検討したところ、ほとんどの放射能は還元型のグルタチオンと
して検出された1）。

17.臨床成績
17. 1 有効性及び安全性に関する試験
17. 1. 1 国内第Ⅲ相試験〔白内障手術（水晶体嚢外摘出術）〕
両眼性の老人性白内障患者21例を対象に、片眼に無作為に
0.0184%オキシグルタチン眼灌流液、その対側眼にブドウ糖含
有眼灌流液を使用し、水晶体嚢外摘出術及び後房レンズ挿入術
を行った。角膜内皮形態変化については、角膜内皮細胞像の各
パラメーター（角膜厚、角膜内皮細胞密度、細胞面積の変動係
数、六角形細胞率及びfigure coefficient）において、0.0184%オキ
シグルタチオン眼灌流液群では術後有意な変動が認められず、
対照群に比ベ角膜内皮細胞形状の乱れが少ないことが示された。
角膜厚については、両群とも術後1日～1週目まで有意な肥厚
が認められた。0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液群では4週
目に角膜厚が術前値に復したのに対し、対照群では術後4週目
においても有意な肥厚が持続し、0.0184%オキシグルタチオン
眼灌流液群は対照薬に比べ角膜の肥厚が軽度であることが示さ
れた2）。
副作用は認められなかった。

17. 1. 2 国内第Ⅲ相試験〔糖尿病合併例の白内障手術（水晶
体嚢外摘出術）〕
白内障を有する糖尿病患者14例14眼を対象に、無作為に
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液群（8眼）または対照とし
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てブドウ糖含有眼灌流液群（6眼）に振り分け、水晶体嚢外摘出
術及び後房レンズ挿入術に使用した。角膜内皮形態変化につい
ては、角膜内皮細胞像の各パラメーター（角膜厚、角膜内皮細
胞密度、細胞面積の変動係数及び六角形細胞率）において、
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液群では術後有意な変動が
認められなかったが、対照群では六角形細胞率以外のパラメー
ターで有意な悪化傾向を示した3）。
副作用は認められなかった。
17. 1. 3 国内第Ⅲ相試験〔白内障手術（超音波水晶体乳化吸
引術）〕
老人性白内障患者106例110眼を対象に、無作為に0.0184%オキ
シグルタチオン眼灌流液群（55眼）または対照としてブドウ糖含
有眼灌流液群（55眼）に振り分け、超音波水晶体乳化吸引術及び
後房レンズ挿入術に使用した。眼組織保護効果を指標とした全
般有効度は「著効」が72.7％（40/55）であり、対照群に比べ有意な
差が認められた。「有効」以上の割合は100％（55/55）であった4）。
副作用は認められなかった。

17. 1. 4 国内第Ⅲ相試験（硝子体手術）
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液を使用した硝子体手術症
例のうち、灌流時間が1時間以内であった有水晶体眼53例54眼
〔裂孔原性網膜剝離（黄斑円孔網膜剝離を含む）10眼、外傷 l眼、
黄斑前線維増殖症21眼、網膜静脈分枝閉塞症12眼、硝子体網膜
牽引症候群2眼、ぶどう膜炎2眼、イールズ病1眼、テルソン
症候群3眼、原因不明の硝子体出血2眼〕を対象とした。眼組
織保護効果を指標とした全般有効度（｢効果があると思われた」
以上）は96.3％（52/54）であった5）。
副作用は認められなかった。
17. 1. 5 国内第Ⅲ相試験（緑内障手術）
薬物治療にて眼圧コントロールが困難なために緑内障手術を必
要とした21例23眼を対象に使用したとき、角膜内皮の所見に軽
度の変化があったが問題点はなく、前房内の炎症所見も灌流液
により増加した傾向は認めなかった。術中､術後を通じて問題
を認めなかった6）。
副作用は認められなかった。

18.薬効薬理
18. 1 作用機序
本品の有効成分であるオキシグルタチオンは、眼内を含む全
身の組織に分布するグルタチオン（酸化還元系に関与する補酵
素）の酸化型である。角膜内皮の透明性の維持に関与している
ATPaseは、グルタチオンとオキシグルタチオンのバランスに
よりそのポンプ機能がコントロールされる。また、グルタチオ
ンは角膜内皮細胞のバリアー機能の維持にも寄与している。本
剤によりオキシグルタチオンを補充することで、眼科手術時の
内皮細胞層のバリアー機能及びポンプ機能の恒常性が維持され
る。その結果、眼科手術における長時間の眼灌流・洗浄による
組織障害から防御する効果を示す7-10）。
18. 2 角膜保護作用
18. 2. 1眼内レンズ挿入術を伴う白内障手術患者に対し基本溶液
のみの灌流液、基本溶液にオキシグルタチオン0.03mmol/Lを
加えた灌流液、オキシグルタチオン0.3mmol/L（0.0184%オキシ
グルタチオン眼灌流液）を加えた灌流液、オキシグルタチオン
3.0mmol/Lを加えた灌流液の4種類に分けて手術した結果、オ
キシグルタチオン0.3mmol/L含有（0.0184%オキシグルタチオン
眼灌流液）の灌流液が最も角膜内皮障害防止効果が認められた11）。
18. 2. 2 0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液はウサギ及びヒト摘
出角膜を用いた　　　　実験において、角膜内皮バリアー機能
保護作用及び角膜膨潤抑制作用を示した12-16）。

18. 2. 3 0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液をネコ及びウサギ
の前房内に灌流し、その角膜内皮の形態及び角膜厚への影響を
検討した結果、角膜内皮保護作用及び角膜膨潤抑制作用を示し
た16）17）。

18. 3 血液房水柵破壊抑制作用
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液をウサギの前房内に灌流
し、前房内への蛋白質の漏出量を測定した結果、血液房水柵破
壊抑制作用を示した18）。

18. 4 水晶体透明性維持作用
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液の水晶体の透明性に及ぼす
影響をラット摘出水晶体を使用した           実験により検討した。
その結果、オキシグルタチオンは水晶体内の透明性に重要な役
割を果たしているグルタチオン量及びカチオンレベルを維持し、
水晶体の透明性と膜機能を正常に維持することが示された19）。

18. 5 網膜機能維持作用
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液の網膜機能への影響をウ
シ網膜を使用した　　　  試験で網膜電図（ERG）を指標として
検討した結果、0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液は網膜機
能への影響が少なく網膜機能維持作用に優れていた20）。

18. 6 生物学的同等性試験
18. 6. 1 角膜内皮バリアー機能及びポンプ機能保護作用
ウサギの摘出角膜を本剤あるいはビーエスエスプラス500眼灌
流液0.0184%に 6時間浸漬したのち、角膜の湿重量及び乾燥重
量（100℃、16時間乾燥）を測定した。これらの値より角膜水分
率（角膜含水量の乾燥重量に対する比）を求め、角膜内皮バリ
アー機能及びポンプ機能保護作用の指標として比較検討した。
その結果、両製剤間における平均値の差の90%信頼性区間と、
ビーエスエスプラス500眼灌流液0.0184%の平均値に対する割合
は以下のとおりであり、許容範囲を±10%と設定するとき両剤
の生物学的同等性が確認された15）。

18. 6. 2 角膜内皮バリアー機能保護作用
ウサギの角膜内皮細胞をメンブレン上に培養し、FITC-dextran
を溶解した本剤あるいはビーエスエスプラス500眼灌流液
0.0184%をメンブレン上層側に加えて4時間処理したのち、内
皮細胞層を透過したFITC-dextran量を角膜内皮バリアー機能
保護作用の指標として比較検討した。その結果、両製剤間にお
ける平均値の差の90%信頼性区間と、ビーエスエスプラス500
眼灌流液0.0184%の平均値に対する割合は以下のとおりであり、
許容範囲を±10%と設定するとき両剤の生物学的同等性が確認
された14）。

19.有効成分に関する理化学的知見
一般名：オキシグルタチオン（Oxiglutatione）〔JAN〕
略　号：GSSG
化学名：   -（  -γ-Glutamyl-cysteinyl）glycine-（2→2'）-disulfide
構造式：

オキシグルタチオン眼灌流・洗浄液

頻度不明
角膜浮腫、角膜混濁眼

販売名

オキシグル
タチオン溶液
上室液
150mL

希釈液
下室液
350mL

希釈液と
混合後
（500mL）

有効成分 150mL中 オキシグルタチオン92mg

添加剤 ブドウ糖、等張化剤、pH調節剤

添加剤

有効成分

オキシグルタチオン眼灌流液0.0184%
キット「センジュ」

1mL中 オキシグルタチオン0.184mg
（0.3mmol/L）

炭酸水素ナトリウム、酢酸ナトリウム
水和物、クエン酸ナトリウム水和物、
塩化マグネシウム、等張化剤、pH調
節剤

販売名

オキシグル
タチオン溶液

希釈液

希釈液と
混合後

性状 無色澄明の無菌溶液
pH 4.0～5.0
性状 無色澄明の無菌希釈液
pH 7.3～8.3
性状 無色澄明の水性液剤
pH 7.1～8.1

浸透圧比 生理食塩液に対する比：1.0～1.1

オキシグルタチオン眼灌流液0.0184%
キット「センジュ」
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3.組成・性状
3. 1 組成

3. 2 製剤の性状

4.効能又は効果
眼科手術（白内障、硝子体、緑内障）時の眼灌流及び洗浄

6.用法及び用量
用時、オキシグルタチオン溶液と希釈液を混合し、眼
科手術時に眼内及び眼外の灌流及び洗浄を目的とし、
通常、下記の量を目安として適量を使用する。なお、
術式及び手術時間等により適宜増減する。
白内障手術：60～240mL
硝子体手術：90～400mL
緑内障手術：30～260mL

9.特定の背景を有する患者に関する注意
9. 1 合併症・既往歴等のある患者
9. 1. 1 糖尿病の合併症のある硝子体手術患者
水晶体混濁を起こすことがあるとの報告がある。

11.副作用
次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に
行い、異常が認められた場合には投与を中止するなど適
切な処置を行うこと。
11. 2 その他の副作用

14.適用上の注意
14. 1 薬剤使用時の注意
14. 1. 1隔壁を開通し、よく混合して使用すること。
14. 1. 2混合後6時間以内に使用すること。
14. 1. 3使用は1回限りとし、残液は廃棄すること（保存剤
を含有しないので、二次汚染のおそれがある）。
14. 1. 4導入針はゴム栓の大きな○の穴にまっすぐ刺すこと。
14. 1. 5通気針は不要である。
14. 1. 6原則として連結管を用いたタンデム方式による投
与はできない。
14. 1. 7硝子体手術装置の灌流圧自動調整システム（加圧ガ
スを灌流液の容器内に送り灌流圧を調整するシステム）
には対応しないので、灌流圧の調整が必要な場合は、灌
流圧自動調整システムは使用せずソフトバッグの高さを
上下して調整すること。
14. 1. 8ソフトバッグの液目盛りはおよその目安として使
用すること。

16.薬物動態
16. 3 分布
35S-標識オキシグルタチオンをウサギ前房内に1時間灌流した
とき、放射能は主に角膜及び虹彩・毛様体に移行した。眼球以
外の全身組織にも放射能の移行を認めたものの、その濃度は各
組織中の内在性オキシグルタチオン濃度と比べると1%以下で
あった。角膜及び虹彩・毛様体に移行した放射能の存在様式を
検討したところ、ほとんどの放射能は還元型のグルタチオンと
して検出された1）。

17.臨床成績
17. 1 有効性及び安全性に関する試験
17. 1. 1 国内第Ⅲ相試験〔白内障手術（水晶体嚢外摘出術）〕
両眼性の老人性白内障患者21例を対象に、片眼に無作為に
0.0184%オキシグルタチン眼灌流液、その対側眼にブドウ糖含
有眼灌流液を使用し、水晶体嚢外摘出術及び後房レンズ挿入術
を行った。角膜内皮形態変化については、角膜内皮細胞像の各
パラメーター（角膜厚、角膜内皮細胞密度、細胞面積の変動係
数、六角形細胞率及びfigure coefficient）において、0.0184%オキ
シグルタチオン眼灌流液群では術後有意な変動が認められず、
対照群に比ベ角膜内皮細胞形状の乱れが少ないことが示された。
角膜厚については、両群とも術後1日～1週目まで有意な肥厚
が認められた。0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液群では4週
目に角膜厚が術前値に復したのに対し、対照群では術後4週目
においても有意な肥厚が持続し、0.0184%オキシグルタチオン
眼灌流液群は対照薬に比べ角膜の肥厚が軽度であることが示さ
れた2）。
副作用は認められなかった。
17. 1. 2 国内第Ⅲ相試験〔糖尿病合併例の白内障手術（水晶
体嚢外摘出術）〕
白内障を有する糖尿病患者14例14眼を対象に、無作為に
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液群（8眼）または対照とし

てブドウ糖含有眼灌流液群（6眼）に振り分け、水晶体嚢外摘出
術及び後房レンズ挿入術に使用した。角膜内皮形態変化につい
ては、角膜内皮細胞像の各パラメーター（角膜厚、角膜内皮細
胞密度、細胞面積の変動係数及び六角形細胞率）において、
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液群では術後有意な変動が
認められなかったが、対照群では六角形細胞率以外のパラメー
ターで有意な悪化傾向を示した3）。
副作用は認められなかった。
17. 1. 3 国内第Ⅲ相試験〔白内障手術（超音波水晶体乳化吸
引術）〕
老人性白内障患者106例110眼を対象に、無作為に0.0184%オキ
シグルタチオン眼灌流液群（55眼）または対照としてブドウ糖含
有眼灌流液群（55眼）に振り分け、超音波水晶体乳化吸引術及び
後房レンズ挿入術に使用した。眼組織保護効果を指標とした全
般有効度は「著効」が72.7％（40/55）であり、対照群に比べ有意な
差が認められた。「有効」以上の割合は100％（55/55）であった4）。
副作用は認められなかった。

17. 1. 4 国内第Ⅲ相試験（硝子体手術）
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液を使用した硝子体手術症
例のうち、灌流時間が1時間以内であった有水晶体眼53例54眼
〔裂孔原性網膜剝離（黄斑円孔網膜剝離を含む）10眼、外傷 l眼、
黄斑前線維増殖症21眼、網膜静脈分枝閉塞症12眼、硝子体網膜
牽引症候群2眼、ぶどう膜炎2眼、イールズ病1眼、テルソン
症候群3眼、原因不明の硝子体出血2眼〕を対象とした。眼組
織保護効果を指標とした全般有効度（｢効果があると思われた」
以上）は96.3％（52/54）であった5）。
副作用は認められなかった。
17. 1. 5 国内第Ⅲ相試験（緑内障手術）
薬物治療にて眼圧コントロールが困難なために緑内障手術を必
要とした21例23眼を対象に使用したとき、角膜内皮の所見に軽
度の変化があったが問題点はなく、前房内の炎症所見も灌流液
により増加した傾向は認めなかった。術中､術後を通じて問題
を認めなかった6）。
副作用は認められなかった。

18.薬効薬理
18. 1 作用機序
本品の有効成分であるオキシグルタチオンは、眼内を含む全
身の組織に分布するグルタチオン（酸化還元系に関与する補酵
素）の酸化型である。角膜内皮の透明性の維持に関与している
ATPaseは、グルタチオンとオキシグルタチオンのバランスに
よりそのポンプ機能がコントロールされる。また、グルタチオ
ンは角膜内皮細胞のバリアー機能の維持にも寄与している。本
剤によりオキシグルタチオンを補充することで、眼科手術時の
内皮細胞層のバリアー機能及びポンプ機能の恒常性が維持され
る。その結果、眼科手術における長時間の眼灌流・洗浄による
組織障害から防御する効果を示す7-10）。
18. 2 角膜保護作用
18. 2. 1眼内レンズ挿入術を伴う白内障手術患者に対し基本溶液
のみの灌流液、基本溶液にオキシグルタチオン0.03mmol/Lを
加えた灌流液、オキシグルタチオン0.3mmol/L（0.0184%オキシ
グルタチオン眼灌流液）を加えた灌流液、オキシグルタチオン
3.0mmol/Lを加えた灌流液の4種類に分けて手術した結果、オ
キシグルタチオン0.3mmol/L含有（0.0184%オキシグルタチオン
眼灌流液）の灌流液が最も角膜内皮障害防止効果が認められた11）。
18. 2. 2 0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液はウサギ及びヒト摘
出角膜を用いた　　　　実験において、角膜内皮バリアー機能
保護作用及び角膜膨潤抑制作用を示した12-16）。

18. 2. 3 0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液をネコ及びウサギ
の前房内に灌流し、その角膜内皮の形態及び角膜厚への影響を
検討した結果、角膜内皮保護作用及び角膜膨潤抑制作用を示し
た16）17）。

18. 3 血液房水柵破壊抑制作用
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液をウサギの前房内に灌流
し、前房内への蛋白質の漏出量を測定した結果、血液房水柵破
壊抑制作用を示した18）。

18. 4 水晶体透明性維持作用
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液の水晶体の透明性に及ぼす
影響をラット摘出水晶体を使用した           実験により検討した。
その結果、オキシグルタチオンは水晶体内の透明性に重要な役
割を果たしているグルタチオン量及びカチオンレベルを維持し、
水晶体の透明性と膜機能を正常に維持することが示された19）。

18. 5 網膜機能維持作用
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液の網膜機能への影響をウ
シ網膜を使用した　　　  試験で網膜電図（ERG）を指標として
検討した結果、0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液は網膜機
能への影響が少なく網膜機能維持作用に優れていた20）。

18. 6 生物学的同等性試験
18. 6. 1 角膜内皮バリアー機能及びポンプ機能保護作用
ウサギの摘出角膜を本剤あるいはビーエスエスプラス500眼灌
流液0.0184%に 6時間浸漬したのち、角膜の湿重量及び乾燥重
量（100℃、16時間乾燥）を測定した。これらの値より角膜水分
率（角膜含水量の乾燥重量に対する比）を求め、角膜内皮バリ
アー機能及びポンプ機能保護作用の指標として比較検討した。
その結果、両製剤間における平均値の差の90%信頼性区間と、
ビーエスエスプラス500眼灌流液0.0184%の平均値に対する割合
は以下のとおりであり、許容範囲を±10%と設定するとき両剤
の生物学的同等性が確認された15）。

18. 6. 2 角膜内皮バリアー機能保護作用
ウサギの角膜内皮細胞をメンブレン上に培養し、FITC-dextran
を溶解した本剤あるいはビーエスエスプラス500眼灌流液
0.0184%をメンブレン上層側に加えて4時間処理したのち、内
皮細胞層を透過したFITC-dextran量を角膜内皮バリアー機能
保護作用の指標として比較検討した。その結果、両製剤間にお
ける平均値の差の90%信頼性区間と、ビーエスエスプラス500
眼灌流液0.0184%の平均値に対する割合は以下のとおりであり、
許容範囲を±10%と設定するとき両剤の生物学的同等性が確認
された14）。

19.有効成分に関する理化学的知見
一般名：オキシグルタチオン（Oxiglutatione）〔JAN〕
略　号：GSSG
化学名：   -（  -γ-Glutamyl-cysteinyl）glycine-（2→2'）-disulfide
構造式：
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24.文献請求先及び問い合わせ先
千寿製薬株式会社　カスタマーサポート室
〒541-0048  大阪市中央区瓦町三丁目1番9号
TEL 0120-069-618　FAX 06-6201-0577　
受付時間　9：00～17：30（土、日、祝日を除く）

26.製造販売業者等
26. 1 製造販売元

26. 2 販売

分子式：C20H32N6O12S2
分子量：612.63
性　状：オキシグルタチオンは白色の粉末である。

水に極めて溶けやすく、メタノール、エタノール又は
エーテルにほとんど溶けない。

20.取扱い上の注意
20. 1製品の品質を保持するため外袋内に炭酸ガスを封入してい
るので、外袋は使用時まで開封しないこと（外袋内に封入して
ある炭酸ガスの気散により、内容液のpHが上昇する）。

20. 2次の場合には使用しないこと。
・外袋開封前に外袋のインジケーターが黄土色以外に変色して
いるとき

・外袋が破損しているとき
・外袋の内側に水滴や内容液の漏出が認められるとき
・上室液と下室液を分離している隔壁が開通しているときや、
隔壁が白色化し（隔壁の溶着が剝離すると白色化する）白色化
部分が両室に通じているとき

・ゴム栓のシールがはがれているとき

22.包装
ソフトバッグ 500mL
（オキシグルタチオン溶液150mL・希釈液350mL）×5
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3. 1 組成

3. 2 製剤の性状

4.効能又は効果
眼科手術（白内障、硝子体、緑内障）時の眼灌流及び洗浄

6.用法及び用量
用時、オキシグルタチオン溶液と希釈液を混合し、眼
科手術時に眼内及び眼外の灌流及び洗浄を目的とし、
通常、下記の量を目安として適量を使用する。なお、
術式及び手術時間等により適宜増減する。
白内障手術：60～240mL
硝子体手術：90～400mL
緑内障手術：30～260mL

9.特定の背景を有する患者に関する注意
9. 1 合併症・既往歴等のある患者
9. 1. 1 糖尿病の合併症のある硝子体手術患者
水晶体混濁を起こすことがあるとの報告がある。

11.副作用
次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に
行い、異常が認められた場合には投与を中止するなど適
切な処置を行うこと。

11. 2 その他の副作用

14.適用上の注意
14. 1 薬剤使用時の注意
14. 1. 1隔壁を開通し、よく混合して使用すること。
14. 1. 2混合後6時間以内に使用すること。
14. 1. 3使用は1回限りとし、残液は廃棄すること（保存剤
を含有しないので、二次汚染のおそれがある）。

14. 1. 4導入針はゴム栓の大きな○の穴にまっすぐ刺すこと。
14. 1. 5通気針は不要である。
14. 1. 6原則として連結管を用いたタンデム方式による投
与はできない。
14. 1. 7硝子体手術装置の灌流圧自動調整システム（加圧ガ
スを灌流液の容器内に送り灌流圧を調整するシステム）
には対応しないので、灌流圧の調整が必要な場合は、灌
流圧自動調整システムは使用せずソフトバッグの高さを
上下して調整すること。
14. 1. 8ソフトバッグの液目盛りはおよその目安として使
用すること。

16.薬物動態
16. 3 分布
35S-標識オキシグルタチオンをウサギ前房内に1時間灌流した
とき、放射能は主に角膜及び虹彩・毛様体に移行した。眼球以
外の全身組織にも放射能の移行を認めたものの、その濃度は各
組織中の内在性オキシグルタチオン濃度と比べると1%以下で
あった。角膜及び虹彩・毛様体に移行した放射能の存在様式を
検討したところ、ほとんどの放射能は還元型のグルタチオンと
して検出された1）。

17.臨床成績
17. 1 有効性及び安全性に関する試験
17. 1. 1 国内第Ⅲ相試験〔白内障手術（水晶体嚢外摘出術）〕
両眼性の老人性白内障患者21例を対象に、片眼に無作為に
0.0184%オキシグルタチン眼灌流液、その対側眼にブドウ糖含
有眼灌流液を使用し、水晶体嚢外摘出術及び後房レンズ挿入術
を行った。角膜内皮形態変化については、角膜内皮細胞像の各
パラメーター（角膜厚、角膜内皮細胞密度、細胞面積の変動係
数、六角形細胞率及びfigure coefficient）において、0.0184%オキ
シグルタチオン眼灌流液群では術後有意な変動が認められず、
対照群に比ベ角膜内皮細胞形状の乱れが少ないことが示された。
角膜厚については、両群とも術後1日～1週目まで有意な肥厚
が認められた。0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液群では4週
目に角膜厚が術前値に復したのに対し、対照群では術後4週目
においても有意な肥厚が持続し、0.0184%オキシグルタチオン
眼灌流液群は対照薬に比べ角膜の肥厚が軽度であることが示さ
れた2）。
副作用は認められなかった。

17. 1. 2 国内第Ⅲ相試験〔糖尿病合併例の白内障手術（水晶
体嚢外摘出術）〕
白内障を有する糖尿病患者14例14眼を対象に、無作為に
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液群（8眼）または対照とし
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てブドウ糖含有眼灌流液群（6眼）に振り分け、水晶体嚢外摘出
術及び後房レンズ挿入術に使用した。角膜内皮形態変化につい
ては、角膜内皮細胞像の各パラメーター（角膜厚、角膜内皮細
胞密度、細胞面積の変動係数及び六角形細胞率）において、
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液群では術後有意な変動が
認められなかったが、対照群では六角形細胞率以外のパラメー
ターで有意な悪化傾向を示した3）。
副作用は認められなかった。
17. 1. 3 国内第Ⅲ相試験〔白内障手術（超音波水晶体乳化吸
引術）〕
老人性白内障患者106例110眼を対象に、無作為に0.0184%オキ
シグルタチオン眼灌流液群（55眼）または対照としてブドウ糖含
有眼灌流液群（55眼）に振り分け、超音波水晶体乳化吸引術及び
後房レンズ挿入術に使用した。眼組織保護効果を指標とした全
般有効度は「著効」が72.7％（40/55）であり、対照群に比べ有意な
差が認められた。「有効」以上の割合は100％（55/55）であった4）。
副作用は認められなかった。

17. 1. 4 国内第Ⅲ相試験（硝子体手術）
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液を使用した硝子体手術症
例のうち、灌流時間が1時間以内であった有水晶体眼53例54眼
〔裂孔原性網膜剝離（黄斑円孔網膜剝離を含む）10眼、外傷 l眼、
黄斑前線維増殖症21眼、網膜静脈分枝閉塞症12眼、硝子体網膜
牽引症候群2眼、ぶどう膜炎2眼、イールズ病1眼、テルソン
症候群3眼、原因不明の硝子体出血2眼〕を対象とした。眼組
織保護効果を指標とした全般有効度（｢効果があると思われた」
以上）は96.3％（52/54）であった5）。
副作用は認められなかった。
17. 1. 5 国内第Ⅲ相試験（緑内障手術）
薬物治療にて眼圧コントロールが困難なために緑内障手術を必
要とした21例23眼を対象に使用したとき、角膜内皮の所見に軽
度の変化があったが問題点はなく、前房内の炎症所見も灌流液
により増加した傾向は認めなかった。術中､術後を通じて問題
を認めなかった6）。
副作用は認められなかった。

18.薬効薬理
18. 1 作用機序
本品の有効成分であるオキシグルタチオンは、眼内を含む全
身の組織に分布するグルタチオン（酸化還元系に関与する補酵
素）の酸化型である。角膜内皮の透明性の維持に関与している
ATPaseは、グルタチオンとオキシグルタチオンのバランスに
よりそのポンプ機能がコントロールされる。また、グルタチオ
ンは角膜内皮細胞のバリアー機能の維持にも寄与している。本
剤によりオキシグルタチオンを補充することで、眼科手術時の
内皮細胞層のバリアー機能及びポンプ機能の恒常性が維持され
る。その結果、眼科手術における長時間の眼灌流・洗浄による
組織障害から防御する効果を示す7-10）。
18. 2 角膜保護作用
18. 2. 1眼内レンズ挿入術を伴う白内障手術患者に対し基本溶液
のみの灌流液、基本溶液にオキシグルタチオン0.03mmol/Lを
加えた灌流液、オキシグルタチオン0.3mmol/L（0.0184%オキシ
グルタチオン眼灌流液）を加えた灌流液、オキシグルタチオン
3.0mmol/Lを加えた灌流液の4種類に分けて手術した結果、オ
キシグルタチオン0.3mmol/L含有（0.0184%オキシグルタチオン
眼灌流液）の灌流液が最も角膜内皮障害防止効果が認められた11）。
18. 2. 2 0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液はウサギ及びヒト摘
出角膜を用いた　　　　実験において、角膜内皮バリアー機能
保護作用及び角膜膨潤抑制作用を示した12-16）。

18. 2. 3 0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液をネコ及びウサギ
の前房内に灌流し、その角膜内皮の形態及び角膜厚への影響を
検討した結果、角膜内皮保護作用及び角膜膨潤抑制作用を示し
た16）17）。

18. 3 血液房水柵破壊抑制作用
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液をウサギの前房内に灌流
し、前房内への蛋白質の漏出量を測定した結果、血液房水柵破
壊抑制作用を示した18）。

18. 4 水晶体透明性維持作用
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液の水晶体の透明性に及ぼす
影響をラット摘出水晶体を使用した           実験により検討した。
その結果、オキシグルタチオンは水晶体内の透明性に重要な役
割を果たしているグルタチオン量及びカチオンレベルを維持し、
水晶体の透明性と膜機能を正常に維持することが示された19）。

18. 5 網膜機能維持作用
0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液の網膜機能への影響をウ
シ網膜を使用した　　　  試験で網膜電図（ERG）を指標として
検討した結果、0.0184%オキシグルタチオン眼灌流液は網膜機
能への影響が少なく網膜機能維持作用に優れていた20）。

18. 6 生物学的同等性試験
18. 6. 1 角膜内皮バリアー機能及びポンプ機能保護作用
ウサギの摘出角膜を本剤あるいはビーエスエスプラス500眼灌
流液0.0184%に 6時間浸漬したのち、角膜の湿重量及び乾燥重
量（100℃、16時間乾燥）を測定した。これらの値より角膜水分
率（角膜含水量の乾燥重量に対する比）を求め、角膜内皮バリ
アー機能及びポンプ機能保護作用の指標として比較検討した。
その結果、両製剤間における平均値の差の90%信頼性区間と、
ビーエスエスプラス500眼灌流液0.0184%の平均値に対する割合
は以下のとおりであり、許容範囲を±10%と設定するとき両剤
の生物学的同等性が確認された15）。

18. 6. 2 角膜内皮バリアー機能保護作用
ウサギの角膜内皮細胞をメンブレン上に培養し、FITC-dextran
を溶解した本剤あるいはビーエスエスプラス500眼灌流液
0.0184%をメンブレン上層側に加えて4時間処理したのち、内
皮細胞層を透過したFITC-dextran量を角膜内皮バリアー機能
保護作用の指標として比較検討した。その結果、両製剤間にお
ける平均値の差の90%信頼性区間と、ビーエスエスプラス500
眼灌流液0.0184%の平均値に対する割合は以下のとおりであり、
許容範囲を±10%と設定するとき両剤の生物学的同等性が確認
された14）。

19.有効成分に関する理化学的知見
一般名：オキシグルタチオン（Oxiglutatione）〔JAN〕
略　号：GSSG
化学名：   -（  -γ-Glutamyl-cysteinyl）glycine-（2→2'）-disulfide
構造式：

⑴薬液バッグを外袋より取り
出す。

⑵下室を両手で押して隔壁を
開通する。

⑶上室と下室を交互に押して、
よく混合する。

混合方法（必ず混合すること）
［外袋開封］ ［開通］ ［混合］

上室

下室


