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(57)【要約】
記載されるデバイスは、眼科学の分野において有用であ
る。このデバイスおよびこのデバイスを使用するための
方法は、実質的に連続する層において眼から角膜上皮を
分離または持ち上げて、組織弁またはポケットを形成す
ることを包含する。特に、このデバイスは、一般に、上
皮を、眼における天然に存在する開裂表面において、特
に、上皮と角膜支質（ボーマン膜）との間で分離する、
具体的には、透明板の領域において分離するように構成
された、非切断性の振動性分離器または解剖器具を利用
する。この分離器または解剖器具は、解剖工程の間に開
裂表面の界面において振動する構造体を有する。この分
離された上皮は、上皮組織弁またはポケットを形成する
ために、眼の表面から離れて持ち上げられるかまたは剥
離される。その後、上皮は、屈折矯正手順の後にまたは
眼に眼用レンズを配置した後に、角膜上に再配置され得
る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
上皮と支質とを有する角膜を有する眼から上皮を分離するためのデバイスであって、該デ
バイスは、振動性上皮剥離器部材を備え、該振動性上皮剥離器部材は、該支質を切断する
ことなく、該支質から該上皮を分離するために、該上皮の直ぐ下に機械的力を付与するよ
うに構成されており、該分離した上皮は、Ｉ型コラーゲンおよびＩＩＩ型コラーゲンを実
質的に含まない、
デバイス。
【請求項２】
前記振動性上皮剥離器部材は、小さなくぼみを有する形態に形成された、スパーテル様部
材または実質的に平坦な部材を備える、請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
前記振動性上皮剥離器部材は、左右軸と上下軸および可動式アームを有する可動式先端で
あって、該アームが動かされるが、同時には同じ相対的方向に実質的に動かされない場合
、該アームが協同して、該可動式先端において少なくとも左右運動を引き起こすように構
成される、可動式先端を備える、請求項１に記載のデバイス。
【請求項４】
前記可動式アームは、前記アームが動かされるが、同時には同じ相対的方向に動かされな
い場合に、該アームが協同して、前記可動式先端において少なくとも上下運動をさらに引
き起こすように構成されている、請求項３に記載のデバイス。
【請求項５】
前記可動式アームは、該アームが動かされるが、同時には同じ相対的方向に実質的に動か
されない場合、該アームが協同してかつ前記可動式先端において左右運動および上下運動
のうちの少なくとも一方を引き起こすように、回転運動において遠位方向に動かされる、
請求項３に記載のデバイス。
【請求項６】
前記可動式アームは、前記可動式先端から遠位にある遠位端を有し、前記デバイスは、該
アームが動かされるが、同時には同じ相対的方向に実質的に動かされない場合、該アーム
が協同してかつ該可動式先端において左右運動および上下運動のうちの少なくとも一方を
引き起こすように、該可動式アームの該遠位端を回転運動させる回転部材をさらに備える
、請求項３に記載のデバイス。
【請求項７】
前記可動式アームを貫通させる開口部を有する配向プレートをさらに備える、請求項３に
記載のデバイス。
【請求項８】
前記振動性上皮剥離器部材は、左右軸と上下軸とを有する可動式先端を備え、左右運動お
よび上下運動のうちの少なくとも一方において動くように構成されている、請求項１に記
載のデバイス。
【請求項９】
前記振動性上皮剥離器は、左右軸と前後長手方向軸とを有する可動式先端を備え、左右運
動および前後運動のうちの少なくとも一方において動くように構成されている、請求項１
に記載のデバイス。
【請求項１０】
前記振動性上皮剥離器部材は、少なくとも１つの連続部分において前記上皮を分離するよ
うに構成されている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１１】
前記振動性上皮剥離器部材は、前記上皮を分離しかつ上皮ポケットを形成するように構成
されている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１２】
前記振動性上皮剥離器部材は、前記上皮を分離しかつ上皮組織弁を形成するように構成さ
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れている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１３】
上皮と支質とを有する角膜を有する眼から上皮を持ち上げるための方法であって、該方法
は、
　請求項１～１２のいずれか１項に記載の上皮剥離器部材を、該上皮の直ぐ下に配置する
工程、および
　該上皮剥離器部材を動かして、該支質から連続層で該支質を切断しないように該上皮を
分離するために十分な力で、該上皮の直ぐ下に機械的力を付与する工程、
を包含する、方法。
【請求項１４】
前記機械的力を付与する工程は、上皮ポケットを形成する工程を包含する、請求項１３に
記載の方法。
【請求項１５】
前記機械的力を付与する工程は、上皮組織弁を形成する工程を包含する、請求項１３に記
載の方法。
【請求項１６】
前記機械的力を付与する工程は、前記上皮組織弁を剥離して、支質を露出させる工程を包
含する、請求項１３に記載の方法。
【請求項１７】
前記支質に対して外科手術工程を行う工程をさらに包含する、請求項１３に記載の方法。
【請求項１８】
前記外科手術工程は、前記支質を新たに形作る工程を包含する、請求項１７に記載の方法
。
【請求項１９】
前記支質上に前記組織弁を再配置する工程をさらに包含する、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
前記支質の上に眼用レンズを配置する工程をさらに包含する、請求項１７に記載の方法。
【請求項２１】
前記組織弁を前記支質の上に再配置する工程をさらに包含する、請求項２０に記載の方法
。
【請求項２２】
前記機械的力を付与する工程は、上皮ポケットまたは組織弁を形成する工程を包含する、
請求項１３に記載の方法。
【請求項２３】
眼用レンズを前記上皮の直ぐ下にある前記支質の上に配置する工程をさらに包含する、請
求項２２に記載の方法。
【請求項２４】
上皮と支質を有する角膜を有する眼に対して付着した上皮組織弁または上皮ポケットを形
成するための方法であって、該方法は、
　上皮剥離器部材を該上皮の直ぐ下に配置する工程、および
　該上皮剥離器部材を動かして、上皮組織が該支質に付着しているが該支質を切断しない
ように分離した上皮組織、上皮組織弁、または上皮ポケットを形成するために十分な力で
、該上皮の直ぐ下に機械的力を付与する工程、
を包含する、方法。
【請求項２５】
前記機械的力を付与する工程は、分離した上皮組織を形成する工程を包含する、請求項２
４に記載の方法。
【請求項２６】
前記機械的力を付与する工程は、上皮組織弁を形成する工程を包含する、請求項２４に記
載の方法。
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【請求項２７】
前記機械的力を付与する工程は、上皮ポケットを形成する工程を包含する、請求項２４に
記載の方法。
【請求項２８】
前記機械的力を付与する工程は、前記上皮組織弁を剥離して、前記支質を露出させる工程
を包含する、請求項２４に記載の方法。
【請求項２９】
前記支質に対して外科手術工程を行う工程をさらに包含する、請求項２４に記載の方法。
【請求項３０】
前記外科手術工程は、前記支質を新たに形作る工程を包含する、請求項２９に記載の方法
。
【請求項３１】
前記支質上に前記組織弁を再配置する工程をさらに包含する、請求項３０に記載の方法。
【請求項３２】
前記支質の上に眼用レンズを配置する工程をさらに包含する、請求項３１に記載の方法。
【請求項３３】
前記組織弁を前記支質の上に再配置する工程をさらに包含する、請求項３２に記載の方法
。
【請求項３４】
前記機械的力を付与する工程は、上皮ポケットまたは組織弁を形成する工程を包含する、
請求項２５に記載の方法。
【請求項３５】
眼用レンズを前記上皮の直ぐ下にある前記支質の上に配置する工程をさらに包含する、請
求項３４に記載の方法。
【請求項３６】
請求項１３～３５のいずれか１項に記載の方法によって形成される、構造体。
【請求項３７】
前方角膜表面と上皮組織層とを有する眼の視力を変化させるための方法であって、該方法
は、
　請求項１～１２のいずれか１項に記載の振動性上皮剥離器部材を該上皮組織層の直ぐ下
に配置する工程、
　該前方角膜表面から、該角膜表面に接続された部分を有する実質的に連続する上皮層を
分離する工程、
　該角膜前方表面にインプラントを導入する工程、および
　該付着した上皮組織に該インプラントを配置する工程、
を包含する、方法。
【請求項３８】
前記角膜前方表面にインプラントを導入する工程は、合成ポリマーを含む眼用デバイスを
、切断されていない角膜前方表面に導入する工程を包含する、請求項３７に記載の方法。
【請求項３９】
前記実質的に連続する上皮層を分離する工程は、実質的に角膜組織を含まない上皮組織層
を作り出す工程を包含する、請求項３７に記載の方法。
【請求項４０】
前記分離する工程は、実質的に角膜組織を含まない上皮組織弁を作り出す、請求項３９に
記載の方法。
【請求項４１】
前記分離する工程は、前記分離した上皮組織が実質的に角膜組織を含まない上皮組織ポケ
ットを作り出す、請求項３９に記載の方法。
【請求項４２】
請求項３７に記載の方法によって作り出される構造体であって、該構造体は、上皮組織お
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よび角膜前方表面と接触しているインプラントを含む、構造体。
【請求項４３】
請求項３８に記載の方法によって作り出される構造体であって、該構造体は、上皮組織お
よび角膜前方表面と接触している合成ポリマー眼様デバイスを含む、構造体。
【請求項４４】
請求項３９に記載の方法によって作り出される構造体であって、該構造体は、上皮組織お
よび角膜前方表面と接触しているインプラントを含む、構造体。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（分野）
　記載されるデバイスは、眼科学の分野において有用である。このデバイスおよびこのデ
バイスを使用するための方法は、実質的に連続する層において眼から角膜上皮を分離する
かまたは持ち上げて、組織弁またはポケットを形成することを包含する。特に、このデバ
イスは、一般に、上皮を、眼における天然に存在する開裂表面（ｃｌｅａｖａｇｅ　ｓｕ
ｒｆａｃｅ）において、特に、上皮と角膜支質（ボーマン膜）との間で分離する、具体的
には、透明板の領域において分離するように構成された、非切断性の振動性分離器または
解剖器具を利用する。この分離器または解剖器具は、解剖工程の間に開裂表面の界面にお
いて振動する構造体を有する。この分離された上皮は、上皮組織弁またはポケットを形成
するために、眼の表面から離れて持ち上げられ得るかまたは剥離され得る。その後、上皮
は、屈折矯正手順の後に角膜上に再配置され得るか、または眼に眼用レンズを配置した後
にこの眼用レンズ上に再配置され得る。
【背景技術】
【０００２】
　（背景）
　屈折外科手術とは、眼の自然な視力または焦点合わせの力を変化させる、外科手術手順
のセットをいう。これらの変化は、この手術を受けなければ明瞭な視野のために個体が依
存し得る、眼鏡またはコンタクトレンズの必要性を軽減する。ヒトの眼の焦点合わせの力
の大部分は、空気－液体界面の曲率によって決定され、この界面には、屈折率の最大の変
化が存在する。この湾曲した界面は、角膜の外側の表面である。この界面の屈折力は、眼
の全倍率の約７０％を占める。像を作製する光線が、角膜、前眼房、水晶体、および様々
な体液を通して見られ、その後、これらの光線は、網膜に集束して、画像を形成する。こ
の湾曲した空気－角膜界面の拡大力が、屈折外科手術の分野に、視覚欠損を外科手術的に
矯正するための機会を与えた。
【０００３】
　初期の屈折外科手術手順は、角膜の曲率を平坦にすることによって、近視を矯正してい
た。最初の大いに成功した手順は、放射状角膜切開（ＲＫ）と称された。ＲＫは、１９７
０年代および１９８０年代初期に広範に使用され、ここで、放射状に配向した切開が、角
膜の周囲に作製された。これらの切開は、周囲角膜が外向きに曲がり、引き続いてこの角
膜の中心光学ゾーンを平坦にすることを可能にした。このことは、非常に容易であり、従
って、人気があったが、眼鏡またはコンタクトレンズへの依存を減少させたに過ぎなかっ
た。
【０００４】
　エピケラトファキアと称される、大いに欠点のある失敗した手順が、ＲＫの年代に開発
された。この手順は、現在では、本質的に、学術的な異例である。エピケラトファキアは
、角膜に、保存された角膜組織の薄膜を移植することによって、この角膜の外側の曲率に
、新たな曲率を提供した。凍結乾燥法が、エピケラトファキアにおいて使用される保存方
法であり、これによって、角膜がフリーズドライされる。この組織は、無細胞にはならな
いが、生存しなくされる。フリーズドライのプロセスの間に、角膜はまた、特定の曲率に
磨かれる。
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【０００５】
　エピケラトファキアレンズは、外科手術により、眼内に配置された。環状の３６０°の
切開が、上皮を完全に除去した後に角膜に作製され、この切開から、エピケラトファキア
レンズが設置された。このレンズの外周は、この環状の切開に挿入され、そして連続する
縫合によって、適所に保持された。エピケラトファキアには、数個の問題が存在した：１
）宿主の支質線維芽細胞がレンズにコロニー形成するまで、レンズが曇ったままであり、
このコロニー形成には、おそらく、数ヶ月間かかり得ること；２）移動する上皮が切開部
位を覆ってレンズの表面上まで成長するまで、中断された上皮が感染の巣になったこと；
および３）外科手術部位上に回復する上皮は、時々、レンズと宿主角膜との間の空間に移
動したこと。現在、エピケラトファキアは、使用が制限されている。エピケラトファキア
は、現在、非常に急勾配のコンタクトレンズを我慢し得ない、小児の無水晶体患者におい
て使用されている。
【０００６】
　主要な産業上の研究は、エピケラトファキア移植片の合成バージョン（合成上皮レンズ
（ｅｐｉｌｅｎｓ）内の合成アンレーと称される）を製造しようと努力している。様々な
合成ポリマーが使用された（ヒドロキシエチルメタクリレート、ポリエチレンオキシド、
リドフィルコン、ポリビニルアルコール）。これらの材料のヒドロゲルは、通常、これら
の合成表面上に上皮細胞が成長し、そして接着することを、容易には導かなかった。この
ことは、合成アンレーの主要な妨げの１つであった。上皮細胞は、これらのレンズ上に十
分には回復し得なかった。
【０００７】
　これらの合成レンズに伴う別の問題は、これらのレンズが、眼の表面に良好に接着しな
かったことである。従来の縫合は、困難であり、そして生物学的接着剤の使用は、失敗し
た。接着剤は、角膜において、理想的に生体適合性ではなかった。
【０００８】
　最後に、これらのヒドロゲルの透過性が、かなりの制限要因であった。表面上の生存上
皮細胞は、十分な栄養に達することが困難であった。角膜上皮の栄養の流れは、水性体液
から角膜を通って、上皮細胞へである。この目的で、産業上の努力は、十分な合成エピケ
ラトファキアレンズを開発し損なっている。
【０００９】
　およそ１９９０年代中期の手順は、レーザーで角膜を彫刻し、かなり成功しており、こ
れらの手順は、放射状角膜切開に置き換わり始めている。第一世代の角膜のレーザー切除
は、角膜切除術（ＰＲＫ）と称された。ＰＲＫにおいて、切除用のレーザー（例えば、エ
キシマレーザー）が、角膜に集束されて、新たな曲率をその表面に彫刻する。ＰＲＫにお
いて、新たな外側表面湾曲を達成する際に、上皮は破壊される。引き続く術後の日数にわ
たって、上皮は、適切な位置に成長するか、または回復して戻らなければならない。この
上皮の回復段階は、ほとんどの患者にとって問題であった。なぜなら、角膜を剥がされて
切除された角膜は、疼痛を伴うからである。この手順はまた、初期には、見ることが困難
であり、そしてこの「回復期間」は、数日間から１週間以上続き得る。
【００１０】
　ＰＲＫ角膜レーザー切除の引き続くバージョンであるＬＡＳＩＫは、非常に人気が出て
いる。ＬＡＳＩＫ手順（レーザー角膜切削形成術としてもまた公知）は、公共の考え方に
おいて、レーザー視力矯正と同義である。ＬＡＳＩＫにおいて、角膜の外側部分（または
弧状のレンズ形状の部分）（８０ミクロン～１５０ミクロンの厚さ）が、角膜表面から外
科手術によって切り取られる。これは、微小角膜切開刀と称されるデバイスによって、実
施される。微小角膜切開刀とは、一端をヒンジ状につなげた状態で残して、角膜表面から
円形の組織弁を切り取るデバイスである。この組織弁は、後方に曲げられ、そして切除用
（エキシマ）レーザーが、露出した外科手術床の一部を除去または再形成するために使用
される。この組織弁は、適切な位置に戻して置かれる。この組織弁が適切な位置に戻され
て置かれると、角膜は、新たな曲率を達成する。なぜなら、この組織弁は、レーザーで改
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変された表面に適合するからである。この手順において、上皮細胞は、除去されも損なわ
れもしない。上皮細胞は、単に、この組織弁の縁部で切開されるのみである。この組織弁
が角膜床上に戻されて置かれると、この上皮は、この切開部位で回復して戻る。本質的に
、回復期間は存在せず、そしてその結果は、ほとんど即時である。外科手術時間が非常に
短く（各眼について１５分間）、そして持続性がありかつ非常に正確な結果が得られるの
で、ＬＡＳＩＫは、現在、屈折外科手術を実施する首位の様式であるとみなされている。
【００１１】
　高体積の屈折外科手術の実務およびいくつかの学術センターにおいて評価されている、
最新の技術は、レーザー上皮下角膜曲率形成術（ＬＡＳＥＫ）と称される手順である。Ｌ
ＡＳＥＫにおいて、「組織弁」は、上皮のみから作製される。この上皮の層は、ＬＡＳＩ
Ｋと類似の様式で、角膜から持ち上げられる。切除用レーザーが、剥がされた角膜の表面
上のみに、（ＰＲＫにおいてなされたのと同じ様式で）集束される。しかし、この上皮組
織弁は、インタクトなままにされる。すなわち、上皮は、破壊されない。この上皮は、角
膜の再度湾曲した前方部分の形成後に適切な位置に戻されて巻かれるのみであり、ＰＲＫ
よりかなり短い回復期間をもたらす。ＬＡＳＥＫの現在の方法は、ＬＡＳＩＫほど良好で
はないが、その結果は、ＰＲＫより良好である。
【００１２】
　角膜上皮は、代表的に約５０μｍの厚さの多層上皮構造体である。これは、角質化して
いない。外側の細胞は、生存しているが、本質的に鱗状である。基底上皮細胞は、立方体
様であり、そしてボーマン膜として公知の構造体の支質表面に載っている。この基底細胞
層は、代表的に、約１ミル（０．００１インチ）の厚さである。これらの基底細胞は、外
皮（すなわち、皮膚）において産生されるのと同じケラチンを産生する。これらの基底上
皮細胞は、ケラチン５およびケラチン１４を発現し、そして角膜上皮の鱗状上皮細胞に分
化する可能性を有する。これらの鱗状上皮細胞は、ケラチン６およびケラチン９を産生す
る。角膜上皮は、多数の重要な特性を有する：１）透明であること；２）不透過性である
こと；３）外来因子に対する障壁であること；および４）非常に神経支配される期間であ
ること。角膜からの神経は、上皮に直接供給されるので、この器官の欠損は、疼痛を生じ
る。
【００１３】
　上皮細胞は、デスモソームと称される膜貫通分子によって、横方向に付着している。別
の膜貫通タンパク質である、ヘミデスモソームは、７型コラーゲンを接続し、そして基底
上皮細胞の基底外側の表面に存在する。ヘミデスモソームは、上皮を、下にある支質のコ
ラーゲン性部分に付着させる。上皮と角膜支質との間の接合部は、基底膜ゾーン（ＢＭＺ
）と称される。
【００１４】
　ＬＡＳＥＫが実施される場合、物理的な壁が、上皮上に配置または形成され、そして２
０％エタノールと平衡化塩類溶液とで満たされる。この溶液との接触により、上皮細胞は
、ＢＭＺへの接着を緩める。これはおそらく、この細胞集団の一部を破壊することによる
。次いで、この上皮は、上皮を、例えば、Ｗｅｃｋスポンジで、壁の塗料を剥がすのと類
似の様式で押すことによって、持ち上げられる。次いで、角膜支質の露出したコラーゲン
性部分が切除されて、その表面が新たに形作られる。次いで、弱まった上皮が適切な位置
に戻されて巻かれ、包帯として働く。しかし、この「包帯」は、この上皮をその元の状態
に回復させない。すなわち、この上皮の一体性を保存しない。これによって、この上皮の
透明性、水に対する不透過性、および障壁機能を低下させる。さらに、上皮が角膜支質表
面に接着する能力が、損なわれる。
【００１５】
　Ｋｌｏｐｏｔｅｋに対する特許文献１および特許文献２は、ＬＡＳＩＫまたは他の再形
成手順のために眼を準備するために角膜上皮の層を切断するための、微小角膜切開刀装置
および方法を記載する。上皮は、再配置される場合、外科手術技術を使用して、取り付け
られる。
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【００１６】
　引用される文献のいずれも、本明細書中に記載されるような本発明を記載も示唆もしな
い。
【特許文献１】米国特許第６，０９９，５４１号明細書
【特許文献２】米国特許第６，０３０，３９８号明細書
【００１７】
【数１】

【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【００１８】
　（要旨）
　本明細書は、機械式の非切開型デバイス、および、上皮の眼からの分離を形成するため
、または、上皮のほぼ連続した層を、それを支える下にある構造から持ち上げるための方
法を包含する。上皮剥離器は、上皮の組織弁（ｆｌａｐ）またはポケットを作製するため
に使用される。組織弁またはポケットは、屈折矯正手術（ｒｅｆｒａｃｔｉｖｅ　ｓｕｒ
ｇｅｒｙ）と組み合せて、または、屈折レンズの代わりに使用され得る。
【００１９】
　上皮剥離器は、本質的には機械式であり得る。このような機械式の剥離器は、解剖のた
めの、非切開型の機械的な力を適用することによって、眼の前面から、ほぼ連続する層内
で上皮を持ち上げる。機械式の剥離器としては、具体的に、先の丸い（ｂｌｕｎｔ）剥離
器と、眼に適用されたときに、受動的にも能動的にもなるワイヤを有するワイヤベースの
分離器とが挙げられる。本明細書において特に興味深いのは、振動性または発振性（ｖｉ
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ｂｒａｔｉｎｇ　ｏｒ　ｏｓｃｉｌｌａｔｉｎｇ）スパーテルの性質を有し、そして、妥
当な容易さで上皮のポケットおよび組織弁を形成することができる、機械式の剥離器であ
る。
【００２０】
　さらに、本発明の方法は、ＬＡＳＥＫのような再生手順の準備のために角膜から上皮を
剥離するため、または、コンタクトレンズを挿入するためのポケットを形成するために、
多様に使用され得る。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２１】
　（詳細な説明）
　皮膚、呼吸器上皮、消化管上皮および角膜のようなあらゆる外皮表面には、下にある基
底膜に接着した上皮細胞層がある。上皮がその基底膜およびコラーゲン性の組織から分離
されると、上皮下に水泡が形成される。一般に、直径１ｍｍ未満の全体的な分離は、水泡
発生（ｖｅｓｉｃｕｌａｔｉｏｎ）として知られ、そして、直径１ｍｍ以上の分離は、真
性水泡（ｔｒｕｅ　ｂｌｉｓｔｅｒ）として知られる。
【００２２】
　角膜上皮の連続した層は、種々の機械的な力を眼の前面、または、基底細胞層に、また
は、基底細胞層とボーマン膜との間の接合部（「透明板」）に加えることによって、この
前面から分離され得るか、または、持ち上げられ得る。用語「連続した」とは、本明細書
において使用される場合、「途切れない」ことを意味する。用語「機械的な力」とは、本
明細書において使用される場合、人、機器もしくはデバイスにより生成されるあらゆる物
理的な力を指す。機械的な力の例としては、吸引力、せん断力および鈍い力（ｂｌｕｎｔ
　ｆｏｒｃｅ）が挙げられる。
【００２３】
　機械的な力は、上皮剥離器によって、角膜上皮のような上皮に適用される。本明細書に
おいて使用される場合、用語「上皮剥離器」とは、機械的な力を適用することによって基
底膜から上皮を分離する、あらゆる機器もしくはデバイスを指す。上皮はまた、眼を、下
にある支質からの上皮の分離を誘発する、化学的な組成物に接触させることによって、眼
の前面から分離され得るか、または、持ち上げられ得る。
【００２４】
　（発振性または振動性の機械式上皮剥離器）
　この機械式の上皮剥離器の第１のバリエーションにおいて、剥離器は、図１Ａに見られ
るような、先の丸い、スパーテル様の剥離器具（１００）を備える。代表的に、この器具
（１００）は、先の丸い先端部（１０２）が反復性でかつ発振性の動き（１０４）で動く
ように、駆動モーターに取り付けられ、この動きにより、支質組織を切断することなく、
下にある組織から角膜上皮を容易に分離する。このデバイスの少なくとも１つのバリエー
ションにおいて、先端部（１０２）は、左右運動（ｓｉｄｅ－ｔｏ－ｓｉｄｅ　ｍｏｔｉ
ｏｎ）および上下運動（ｕｐ－ｔｏ－ｄｏｗｎ　ｍｏｔｉｏｎ）のうちの少なくとも１つ
で動く。剥離器具（１００）は、図１Ｂおよび１Ｃに良好に見られ得るように、端部（１
０２）の近くで、小幅なカップ状（ｍｏｄｅｓｔｌｙ　ｃｕｐｐｅｄ）になっていてもよ
い。このようなカップ状の端部を形成するための１つの方法が、以下に議論される。
【００２５】
　先端部（１０２）の発振性の動き（１０４）は、矢印（１１０、１１２）により示され
るように、器具（１００）の２つのアーム（１０６、１０８）によって、前後に生じ得る
。この２つのアーム（１０６、１０８）の動きは、発振性の動き（１０４）を生じるよう
に、「位相がずれている（ｏｕｔ　ｏｆ　ｐｈａｓｅ）」必要がある。すなわち、アーム
（１０６）が押されている間は、アーム（１０８）は、引っ張られているか、または、静
置しており、そして、アーム（１０８）が押されている間は、アーム（１０６）は、引っ
張られているか、または静置している。さらに、以下に、図５Ａおよび５Ｂに関して議論
される、回転部材により、アーム（１０６、１０８）の遠位端部から２つのアームに与え
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られる動きは、ここで簡単に述べられているよりもかなり複雑であり、そして、先端部に
おいて同時の多軸性の動きを生じるが、この動きは、直ぐ上に提供された動きの説明の範
囲内に含まれる。
【００２６】
　端部もしくは先の丸い先端部（１０２）は、図１Ａ、１Ｂおよび１Ｃに示される、特定
の形状および丸み（ｂｌｕｎｔｎｅｓｓ）であり得、この形状により、良好な結果が得ら
れ得るが、先端部（１０２）は、他の形状（例えば、点、または、直線状の端部もしくは
円形の形状）および他の丸みのレベル（例えば、さらに鋭い（例えば、ナイフの縁部に近
い））であり得る。このような選択は、本明細書の教示が考慮され、そして、特定のタス
クまたは手順を達成するための器具の設計に応用されるときに、デザイナーに任される。
例えば、先の丸い先端部を有する幅の広い器具（１００）を選択することは、大きな上皮
ポケットを作製し、このポケット内に大きなコンタクトレンズを挿入するためには最良の
選択であり得る。
【００２７】
　図２Ａ、２Ｂおよび２Ｃは、先端部の形状のバリエーションの例を示し、図３Ａ、３Ｂ
および３Ｃは、先端部の丸みのバリエーションを示す。
【００２８】
　図２Ａは、例えば、上皮、または、傷跡の残った上皮もしくは以前に罹病した上皮の広
い領域を分離する際に使用され得る、丸い先端部（１４０）の平面図を示す。広い領域は
、多くの状況において、より穏やか（ｇｅｎｔｌｅ）なものと考えられ得る。
【００２９】
　図２Ｂは、例えば、直ぐ上に議論した例において使用され得る、直線状の縁部を有する
先端部（１４２）の平面図を示す。
【００３０】
　図２Ｃは、矢印形状の先端部（１４４）の平面図を示す。このような先端部は、より堅
い上皮を最初に横切る際、または、より細かい先端部の制御が必要とされる場合に、有用
であり得る。
【００３１】
　図３Ａは、遠位バルブ（ｂｕｌｂ）（１５２）を有する先端部（１５０）の側面図を示
す。角膜の支質から最初に上皮を分離することに加え、この先端部は、予め形成されてい
たか、または、同時に形成された上皮ポケットを拡大する際に使用され得る。
【００３２】
　図３Ｂは、比較的鋭い先端部を有する先端部（１５４）の側面図を示す。
【００３３】
　図３Ｃは、先が丸いが、非対称の先端部を有する先端部（１５６）の側面図を示す。
【００３４】
　上述の、薄い層に裂くための、解剖器具先端部（ｄｉｓｓｅｃｔｏｒ　ｔｉｐ）は、種
々の方法で形成され得るが、望ましい方法は、単に「予成形品（ｐｒｅ－ｆｏｒｍ）」ま
たは「予成形先端部（ｐｒｅ－ｔｉｐ）」を形成し、その後、この先端部を最終的な所望
の形状に曲げることによるものである。例えば、図１Ａに示される先端部は、図４Ａに見
られるような「予成形先端部（ｐｒｅ－ｔｉｐ）」（１６０）から、例えば、図４Ｂに示
されるような形状（１６２）へと曲げることによって、互いに向けてアーム（１０６、１
０８）を動かすことによって形成され得る。この先端部は、ステンレス鋼のような弾力の
ある材料、または、「ニチノール」のような超弾性（ｓｕｐｅｒ－ｅｌａｓｔｉｃ）合金
から作製されるので、上述のカップ形状は、生得的に形成される。
【００３５】
　図１Ａ～１Ｃに関して上記される振動動作は、図５Ａおよび５Ｂにおいて（概要または
概略的な様式で）示されるようなドライバーによって提供され得る。これらのデバイスは
、おそらく、手動外科手術において使用され、結果として、しばしば、ハンドルを用いて
形成される。図５に示されるドライバーアセンブリ（２００）のバリエーションは、解剖
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刀の様式で扱われ得る。
【００３６】
　ドライバーアセンブリ（２００）は、回転電気モーター（２０４）を駆動するバッテリ
ーパック（２０２）を備える。回転モーターは、先端（２１２）のアームセグメント（２
０８、２１０）に取り付けられた回転部材（例えば、アームまたはディスク（２０６））
を回転させる。モーター（２０４）および回転部材（例えば、アームまたはディスク）（
２０６）が回転するとき、取り付けられたアームセグメント（２０８、２１０）は、それ
に従うが、回転アーム（２０６）に関して自由に回転し得る。この様式において、アーム
セグメント（２０８、２１０）は、全体として、ドライバーアセンブリに対して特定の配
向を維持する。アームセグメント（２０８、２１０）は、配向プレート（２１４）を通過
し、先端（２２０）で終わる。回転アーム（２０６）を通るモーター（２０４）の回転は
、２つのアームセグメント（２０８、２１０）を調和した様式で動かし、上記のアームセ
グメントについての「位相のずれた（ｏｕｔ　ｏｆ　ｐｈａｓｅ）」動作または「同時で
ない（ｎｏｎ－ｓｉｍｕｌｔａｎｅｏｕｓ）」動作を引き起こす。すなわち、可動式アー
ムセグメント（２０８、２１０）は、可動式先端（２２０）から遠隔の遠位端を有し、こ
の可動式先端（２２０）は、回転部材（２０６）に取り付けられた場合、遠位端が回転運
動し、その結果、可動式アームセグメント（２０８、２１０）が移動するが、互いに対し
て同じ相対的方向で同時に動かず、同時に可動式アームセグメント（２０８、２１０）が
調和し、可動式先端（２２０）における左右運動および上下運動のうちの少なくとも１つ
を引き起こす。
【００３７】
　配向プレート（２１４）は、先端（２２０）に対して比較的一定の形態および物理的位
置を提供する。
【００３８】
　図６Ａ、６Ｂおよび６Ｃにおいて示されるように、配向プレートのスロットは、多くの
構成であり得る。図６Ａは、傾いたスロット（２３２）を有する構成プレート（２３０）
を示す。図６Ｂは、平行な間隔を開けて配置されたスロット（２３４）を有する構成プレ
ート（２４０）を示す。図６Ｃは、平行な密接なスロット（２５２）を有する構成プレー
ト（２５０）を示す。
【００３９】
　記載される機械的な剥離器（ｄｅｌａｍｉｎａｔｏｒ）は、先の丸い解剖器具であると
考えられ得る。先の丸い解剖器具は、上皮とコラーゲン支質組織との間の配置に適切であ
る非切断表面を有する。本明細書中で使用される場合、用語「非切断」とは、先の丸い解
剖器具が、正常な力で使用される場合、角膜の支質内へと切開する能力を有さないことを
意味する。本発明者は、この先の丸い解剖器具が、最も弱い天然の結合点（すなわち、透
明板）における基底膜領域の角膜の支質層から上皮を分離すると考える。このように分離
される上皮は、実質的な量の角膜支質組織を含まず、本発明の目的のため、「正常な」眼
（損傷または疾患による人工物を有さないもの）に対してこの手順が実行される場合に、
支質組織の実質的でない量を超えるいかなる量も含まない。このように分離される上皮は
、支質組織において見出されるような、コラーゲンＩ型もコラーゲンＩＩＩ型も含まない
。
【００４０】
　本発明者は、本明細書に従って作製された層剥離器が、上で考察されるように、基底細
胞層の厚みに類似する厚み（例えば、約１／２ミル～３．５ミル（０．０００５～０．０
０３５インチ）、しばしば、約１．０ミル～３．０ミル（０．００１～０．００３インチ
））を有する弾性材料から作製され得ることを見出した。２．０ミルに近い厚みは、すば
らしく良い。
【００４１】
　本明細書の手順は、通常、上皮の実質的に無傷な（ｉｎｔａｃｔ）シートを切り裂く（
すなわち、解剖器具の前側に通過する上皮の部分が連続的である）ために使用されるが、
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このデバイスは、あまりエレガントな方法で使用され得ない。例えば、この解剖器具は、
その膜の選択された部分を除去するために使用され得る。実際、このデバイスがＬＡＳＥ
Ｋ手順とともに使用される場合、上皮は、柔らかい弁の形態で除去され得、一旦、任意の
角膜レーザーリモデリングが完了すると、再配置または再位置付けを容易にし得る。この
解剖器具は、上皮ポケットを形成するために使用され得る。
【００４２】
　いくつかの例において、機械的な上皮層剥離を向上させるために、眼の前面に熱を適用
することが望ましくあり得る。
解剖器具デバイスおよびそれらの遠位先端の動作のさらなるバリエーションは、図７Ａ、
８、９および１０に示される。
【００４３】
　図７Ａは、解剖器具（２７２）上の単純な鈍い先端（２７０）を示す。再び、先端（２
７０）は、角膜を切断するほど十分に鋭利ではない。この特定のバリエーションは、回転
の中心（２７４）を含み、この回転の中心（２７４）は、それ自体、長手方向（図１０に
示され得る）または左右（図８に示される）に移動し得る。この種々の動作によって、本
明細書に記載される解剖器具は、種々の困難なおよび簡単な上皮の層剥離手順のために使
用され得る。
【００４４】
　図７Ｂは、適切な鈍い先端（２７０）を備える層剥離解剖器具（２７２）の側面図を示
す。解剖器具（２７２）の遠位部分が、角膜上皮における容易な使用を可能にするために
、かなり穏やかな曲線（２７６）を含むことが見られ得る。
【００４５】
　図８は、刃が振動および回転する回転の中心（２７８）を有する解剖器具の刃（２７２
）を示す。回転の中心（２７８）はまた、左右（２８０）に平行移動して、遠位先端の複
雑な、回転、平行移動の動作（２８２）を提供する。
【００４６】
　図９は、いかなる長手方向の動作も無しに、左右に線形様式（２８４）で単純に振動す
る解剖器具の刃（２７２）を示す。
【００４７】
　最後に、図１０は、８の字の動作で動く振動回転の軸（２８６）を有する解剖器具の刃
（２７２）を示す。これによって、刃の先端（２７０）が、左右および（わずかに）刃（
２７２）の長手軸に沿って動作し得る。
【００４８】
　本明細書中に記載される上皮層剥離方法はまた、角膜再作製手順または眼の表面におけ
る眼内レンズデバイスの配置を含む手順とともに、使用され得る。詳細には、開示される
手順は、上皮ポケットまたは弁を、しばしば付属のヒンジとともに調製するために使用さ
れ得る。次いで、適切な眼内レンズが、支質表面に配置され得、上皮弁がレンズ上に交換
され得る。本発明とともに使用される適切な１つのこのような眼内レンズは、出願番号Ｐ
ＣＴ／ＵＳ０１／２２６３３（その全体が、本明細書中において参考として援用される）
に記載される。
【００４９】
　同様に、角膜再作製手順が実行され得、角膜弁が交換され得る。
【００５０】
　本発明の構造および生理学的特性、ならびにこの上皮層剥離デバイスの特定のバリエー
ションに対して特殊な特定の利点が記載された。しかし、本発明を記載するこの様式は、
いかなるようにも本発明の範囲を制限すると解釈されるべきではない。
【図面の簡単な説明】
【００５１】
【図１】図１Ａは、角膜上皮を分離するのに有用な発振性先端部の部分的な平面図である
。図１Ｂは、図１Ａのデバイスの部分的な側面図である。図１Ｃは、図１Ａのデバイスの
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軸方向の断面図である。
【図２】図２Ａ、２Ｂおよび２Ｃは、種々の発振性先端部（ｏｓｃｉｌｌａｔｉｎｇ　ｔ
ｉｐ）の部分的な平面図である。
【図３】図３Ａ、３Ｂおよび３Ｃは、種々の発振性先端部の部分的な側面図である。
【図４】図４Ａおよび４Ｂは、剥離器先端部を形成するための１つの方法の前後での平面
図を示す。
【図５】図５Ａは、その構成要素の全体的な配置とその動作を示す、手持ち型の機械式上
皮剥離器分離器システムの部分的に切取った斜視図である。図５Ｂは、刃をモーターに接
続するための１つの方法の部分的な側面図を示す。
【図６】図６Ａ、６Ｂおよび６Ｃは、このシステムにおいて使用される、配向プレートの
斜視図を示す。
【図７】図７Ａは、解剖器具の先端部が発振性かつ回転性の動きを有する、解剖器具剥離
器の部分的な平面図を示す。図７Ｂは、図７Ａに示される剥離器の部分的な側面図を示す
。
【図８】図８、９および１０は、先端部が種々の動きを有する剥離器の平面図を示す。
【図９】図８、９および１０は、先端部が種々の動きを有する剥離器の平面図を示す。
【図１０】図８、９および１０は、先端部が種々の動きを有する剥離器の平面図を示す。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図１Ｃ】

【図２Ａ】

【図２Ｂ】

【図２Ｃ】

【図３Ａ】
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【図５Ｂ】

【図６Ａ】
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