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【手続補正書】
【提出日】平成25年7月22日(2013.7.22)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
宿主の体内に細胞を植え込むためのデバイスであって、
　近位端部および遠位端部を有する少なくとも１つのチャンバーを含む多孔質足場であっ
て、血管および結合組織の該少なくとも１つのチャンバー内への成長を助長する大きさの
孔を有する、多孔質足場と、
　該少なくとも１つのチャンバー内に配置されるように構成された少なくとも１つの取り
外し可能なプラグと、
を含み、該多孔質足場は、ポリプロピレンメッシュを含む、デバイス。
【請求項２】
前記少なくとも１つのチャンバーの開口端部において前記ポリプロピレンメッシュに接続
された非多孔質フラップをさらに含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
前記チャンバーが、一方の端部のみに開口部を含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項４】
前記開口部を閉じるシールをさらに含む、請求項３に記載のデバイス。
【請求項５】
前記少なくとも１つのシールが、外科クリップを含む、請求項４に記載のデバイス。
【請求項６】
前記少なくとも１つのシールが、前記少なくとも１つの取り外し可能なプラグに接続され
ている、請求項４に記載のデバイス。
【請求項７】
前記少なくとも１つのシールが、外科縫合糸を含む、請求項４に記載のデバイス。
【請求項８】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、１つ以上の成長因子でコーティングされている、請
求項１に記載のデバイス。
【請求項９】
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前記多孔質足場の少なくとも一部が、前記少なくとも１つの多孔質チャンバー内への血管
形成および組織の組み込みを刺激する１つ以上の物質でコーティングされている、請求項
１に記載のデバイス。
【請求項１０】
前記１つ以上の物質が、血管内皮成長因子（ＶＥＧＦ）を含む、請求項９に記載のデバイ
ス。
【請求項１１】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、抗線維化剤でコーティングされている、請求項１に
記載のデバイス。
【請求項１２】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、ポリマーでコーティングされている、請求項１に記
載のデバイス。
【請求項１３】
前記ポリマーが、薬物溶出ポリマーである、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１４】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、該多孔質足場の孔を塞ぐ１つ以上の生体分解性材料
でコーティングされている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１５】
前記生体分解性材料が、コラーゲン、フィブロネクチン、および膜細胞骨格タンパク質の
少なくとも１つを含む、請求項１４に記載のデバイス。
【請求項１６】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、前記少なくとも１つの多孔質チャンバー内への組織
の組み込みを刺激するように粗面化されている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１７】
前記多孔質足場が、横方向に接続された複数のチャンバーを含む、請求項１に記載のデバ
イス。
【請求項１８】
前記複数のチャンバーが、超音波溶接によって形成されている、請求項１７に記載のデバ
イス。
【請求項１９】
前記複数のチャンバー用の共通のシールをさらに含む、請求項１７に記載のデバイス。
【請求項２０】
各チャンバー用のシールをさらに含む、請求項１７に記載のデバイス。
【請求項２１】
宿主の体内に細胞を植え込むためのデバイスであって、
　近位端部および遠位端部を有する少なくとも１つのチャンバーを含む多孔質足場であっ
て、該多孔質足場は、血管および結合組織の該少なくとも１つのチャンバー内への成長を
助長する大きさの孔を有し、該少なくとも１つのチャンバーは、該チャンバーの該近位端
部および該遠位端部のいずれか一方または両方に開口部を含む、多孔質足場と、
　該少なくとも１つのチャンバー内に配置されるように構成された外側プラグおよび該外
側プラグ内に配置されるように構成された内側プラグを含む少なくとも１つの２プラグシ
ステムと、
　該チャンバーの該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方の該開口部を閉
じるように構成された少なくとも１つのシールと、
を含む、デバイス。
【請求項２２】
前記多孔質足場が、ポリマーメッシュを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項２３】
前記ポリマーメッシュが、ポリプロピレンメッシュである、請求項２２に記載のデバイス
。
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【請求項２４】
前記多孔質足場が、Ｘ線透過性材料を含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項２５】
前記多孔質足場が、材料の組み合わせを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項２６】
前記多孔質足場が、織り合わされたポリプロピレンおよび絹を含む、請求項２５に記載の
デバイス。
【請求項２７】
前記少なくとも１つのシールが、前記多孔質足場に接続されている、請求項２１に記載の
デバイス。
【請求項２８】
前記少なくとも１つのシールが、前記多孔質足場に超音波溶接されたポリマーフィルムで
ある、請求項２７に記載のデバイス。
【請求項２９】
前記少なくとも１つのシールが、可逆的なロックを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項３０】
前記少なくとも１つのチャンバーが、超音波溶接継ぎ目を含む、請求項２１に記載のデバ
イス。
【請求項３１】
前記外側プラグおよび前記内側プラグが、相補的な密閉機構を含む、請求項２１に記載の
デバイス。
【請求項３２】
前記外側プラグの内壁が、該外側プラグの長さに沿った少なくとも１つの突出部を含む、
請求項２１に記載のデバイス。
【請求項３３】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、１つ以上の成長因子でコーティングされている、請
求項２１に記載のデバイス。
【請求項３４】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、前記少なくとも１つの多孔質チャンバー内への血管
形成および組織の組み込みを刺激する１つ以上の物質でコーティングされている、請求項
２１に記載のデバイス。
【請求項３５】
前記１つ以上の物質が、血管内皮成長因子（ＶＥＧＦ）を含む、請求項３４に記載のデバ
イス。
【請求項３６】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、抗線維化剤でコーティングされている、請求項２１
に記載のデバイス。
【請求項３７】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、ポリマーでコーティングされている、請求項２１に
記載のデバイス。
【請求項３８】
前記ポリマーが、薬物溶出ポリマーである、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項３９】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、該多孔質足場の孔を塞ぐ１つ以上の生体分解性材料
でコーティングされている、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項４０】
前記生体分解性材料が、コラーゲン、フィブロネクチン、および膜細胞骨格タンパク質の
少なくとも１つを含む、請求項３９に記載のデバイス。
【請求項４１】
前記多孔質足場の少なくとも一部が、前記少なくとも１つの多孔質チャンバー内への組織
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の組み込みを刺激するように粗面化されている、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項４２】
前記外側プラグ内に配置されるように構成された少なくとも１つの細胞注入管を含む細胞
送達デバイスをさらに含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項４３】
前記細胞送達デバイスが、前記少なくとも１つの細胞注入管が前記外側プラグ内に挿入さ
れたときに、該外側プラグに接続するように構成されたコネクタをさらに含む、請求項４
２に記載のデバイス。
【請求項４４】
前記コネクタが、前記外側プラグに接続するためのクリップを含む、請求項４３に記載の
デバイス。
【請求項４５】
請求項４２に記載のデバイスであって、前記コネクタの前記外側プラグへの取り付けによ
り、該コネクタおよび該外側プラグを単一体として該デバイスから引き抜くことが可能と
なる、デバイス。
【請求項４６】
前記多孔質足場が、１つのチャンバーを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項４７】
前記多孔質足場が、２つのチャンバーを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項４８】
前記多孔質足場が、３つのチャンバーを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項４９】
前記多孔質足場が、４つのチャンバーを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項５０】
前記多孔質足場が、５つのチャンバーを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項５１】
前記多孔質足場が、６つのチャンバーを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項５２】
前記多孔質足場が、７つのチャンバーを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項５３】
前記多孔質足場が、８つ以上のチャンバーを含む、請求項２１に記載のデバイス。
【請求項５４】
宿主の体内に細胞を移植するためのシステムであって、
　該宿主の体内で細胞を保持するための植え込みデバイスであって、該植え込みデバイス
は、
　　少なくとも１つのチャンバーを含む多孔質足場であって、該チャンバーは、該チャン
バーの近位端部および遠位端部のいずれか一方または両方に開口部を有し、該多孔質足場
は、血管および結合組織の該多孔質足場内への成長を助長する大きさの孔を有する、多孔
質足場と、
　　該少なくとも１つのチャンバー内に配置されるように構成された少なくとも１つの２
プラグシステムと、
　　該多孔質足場の該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方の該開口部を
閉じるように構成された少なくとも１つのシールと、
を含み、該少なくとも１つの２プラグシステムは、該少なくとも１つのチャンバー内に配
置されるように構成された外側プラグおよび該外側プラグ内に配置されるように構成され
た内側プラグを含み、
　ここで、該デバイスは、該宿主の体内に植え込まれるように構成されており、
　ここで、該デバイスは、該デバイスに血管および結合組織が浸潤するまで該宿主の体内
に維持されるように構成されている、植え込みデバイスと、
　細胞調製物が導入された少なくとも１つの細胞注入管を含む細胞送達デバイスであって
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、該細胞注入管は、該外側プラグ内に配置されるように構成されている、細胞送達デバイ
スと、
を備え、ここで、該植え込まれたデバイスは、外科切開によってアクセス可能であり、該
少なくとも１つのシールは、開けることができ、
　ここで、該内側プラグは、該２プラグシステムから取り出すことができ、
　ここで、該細胞注入管は、該外側プラグ内に挿入されるように構成されており、
　ここで、該外側プラグは、該少なくとも１つのチャンバーから取り出されることができ
、該チャンバーは、該細胞調製物が注入されるように構成されており、
　ここで、該少なくとも１つのシールは、再び閉じることができる、システム。
【請求項５５】
細胞送達の前に前記多孔質足場をイメージングすることができる、請求項５４に記載のシ
ステム。
【請求項５６】
前記細胞送達デバイスが、前記細胞注入管が前記外側プラグ内に挿入されたときに、前記
プラグシステムに接続するように構成されたコネクタをさらに含む、請求項５４に記載の
システム。
【請求項５７】
前記外側プラグの内壁が、該外側プラグの長さに沿って延びている少なくとも１つの突出
部を含む、請求項５４に記載のシステム。
【請求項５８】
前記少なくとも１つの突出部が、前記外側プラグの内壁と前記内側プラグとの間にエアス
ペースを作る、請求項５４に記載のシステム。
【請求項５９】
前記エアスペースが、前記内側プラグを前記外側プラグから抜き取るときに前記多孔質足
場内で真空が発生するのを防止する、請求項４７に記載のシステム。
【請求項６０】
血管および結合組織の前記多孔質チャンバー内への成長により、前記少なくとも１つのプ
ラグシステムが新血管新生コラーゲンマトリックスで被包される、請求項５４に記載のシ
ステム。
【請求項６１】
前記プラグシステムの前記チャンバーからの取り出しにより、前記新血管新生コラーゲン
マトリックスで被包された該チャンバー内に空間が作られる、請求項５４に記載のシステ
ム。
【請求項６２】
前記細胞調製物が、ランゲルハンス島細胞を含む、請求項５４に記載のシステム。
【請求項６３】
前記細胞調製物が、セルトリ細胞を含む、請求項５４に記載のシステム。
【請求項６４】
前記細胞調製物が、間葉幹細胞を含む、請求項５４に記載のシステム。
【請求項６５】
前記細胞調製物が、同種異系ドナー細胞、異種ドナー細胞、または同系ドナー細胞を含む
、請求項５４に記載のシステム。
【請求項６６】
前記細胞調製物が、幹細胞を含む、請求項５４に記載のシステム。
【請求項６７】
前記細胞調製物が、遺伝子操作された細胞または細胞系を含む、請求項５４に記載のシス
テム。
【請求項６８】
前記細胞調製物が、細胞型の組み合わせを含む、請求項５４に記載のシステム。
【請求項６９】
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前記細胞が、ランゲルハンス島細胞およびセルトリ細胞を含む、請求項６８に記載のシス
テム。
【請求項７０】
宿主の体内に細胞を移植するためのシステムであって、
　該宿主の体内で細胞を保持するための植え込みデバイスを備え、該植え込みデバイスは
、
　　近位端部および遠位端部を有する少なくとも１つのチャンバーを含む多孔質足場であ
って、血管および結合組織の該少なくとも１つのチャンバー内への成長を助長する大きさ
の孔を有する、多孔質足場と、
　　該少なくとも１つのチャンバー内に配置されるように構成された少なくとも１つのプ
ラグと、
を含み、該多孔質足場は、ポリプロピレンメッシュを含み、該少なくとも１つのチャンバ
ーは、該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方に開口部を含み、
　ここで、該デバイスは、該宿主の体内に植え込まれるように構成されており、該チャン
バーの該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方の該開口部は、閉じること
ができ、
　ここで、該デバイスは、該デバイスに血管および結合組織が浸潤するまで該宿主の体内
に維持されるように構成されており、
　ここで、該植え込まれたデバイスは、１つ以上の外科切開によってアクセス可能であり
、該チャンバーの該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方は、再び開ける
ことができ、
　ここで、該少なくとも１つのプラグは、該チャンバーから取り出すことができ、
　ここで、細胞調製物は、該チャンバー内に送達されるように構成されており、
　ここで、該チャンバーの該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方の該開
口部は、再び密閉することができる、システム。
【請求項７１】
前記チャンバーの前記近位端部および前記遠位端部のいずれか一方または両方の前記開口
部を外科縫合糸を用いて閉じる、請求項７０に記載のシステム。
【請求項７２】
前記チャンバーの前記近位端部および前記遠位端部のいずれか一方または両方の前記開口
部を血管クリップを用いて閉じる、請求項７０に記載のシステム。
【請求項７３】
前記少なくとも１つのプラグが、ポリテトラフルオロエチレンから形成されている、請求
項７０に記載のシステム。
【請求項７４】
宿主の体内に細胞を植え込むためのデバイスであって、少なくとも１つのチャンバーを含
む多孔質足場を含み、該多孔質足場は、血管および結合組織の該少なくとも１つのチャン
バー内への成長を助長する大きさの孔を有し、かつ該足場の該孔を塞ぐ生体適合性の生体
分解性材料でコーティングされている、デバイス。
【請求項７５】
前記生体適合性の生体分解性材料が、コラーゲン、フィブロネクチン、細胞外マトリック
スタンパク質、および膜細胞骨格タンパク質から選択される、請求項７４に記載のデバイ
ス。
【請求項７６】
前記多孔質足場が、ポリプロピレンメッシュを含む、請求項７４に記載のデバイス。
【請求項７７】
前記チャンバーが、移植される細胞で満たされている、請求項７４に記載のデバイス。
【請求項７８】
前記細胞が、生体分解性ポリマーと混合されている、請求項７７に記載のデバイス。
【請求項７９】
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前記生体分解性ポリマーが、ポリエチレン－イミンおよび硫酸デキストラン、ポリ（ビニ
ルシロキサン）エコポリマーポリエチレンイミン、ホスホリルコリン、ポリ（エチレング
リコール）、ポリ（乳酸－グリコール酸）、ポリ（乳酸）、ポリヒドロキシバレレートお
よびコポリマー、ポリヒドロキシブチレートおよびコポリマー、ポリジアキサノン、ポリ
無水物、ポリ（アミノ酸）、ポリ（オルトエステル）、ポリエステル、コラーゲン、ゼラ
チン、セルロースポリマー、キトサン、アルギネート、フィブロネクチン、細胞外マトリ
ックスタンパク質、ビンキュリン、寒天、アガロース、ヒアルロン酸、マトリゲル、およ
びこれらの組み合わせから選択される、請求項７８に記載のデバイス。
【請求項８０】
宿主の体内に細胞を移植するためのシステムであって、
　該宿主の体内で細胞を保持するための植え込みデバイスを備え、該植え込みデバイスは
、多孔質足場を含み、該多孔質足場は、少なくとも１つのチャンバーを含み、血管および
結合組織の該多孔質足場内への成長を助長する大きさの孔を有し、該足場の該孔を塞ぐ生
体適合性の生体分解性材料でコーティングされており、
　細胞の調製物は、該チャンバー内に送達されるように構成されており、該チャンバーは
、密閉することができ、
　該デバイスは、該宿主の体内に植え込まれるように構成されている、システム。
【請求項８１】
前記生体適合性の生体分解性材料が、コラーゲン、フィブロネクチン、細胞外マトリック
スタンパク質、および膜細胞骨格タンパク質から選択される、請求項８０に記載のシステ
ム。
【請求項８２】
前記多孔質足場が、ポリプロピレンメッシュを含む、請求項８０に記載のシステム。
【請求項８３】
前記チャンバーが、移植される細胞で満たされている、請求項８０に記載のシステム。
【請求項８４】
前記細胞が、生体分解性ポリマーと混合されている、請求項８３に記載のシステム。
【請求項８５】
前記生体分解性ポリマーが、ポリエチレン－イミンおよび硫酸デキストラン、ポリ（ビニ
ルシロキサン）エコポリマーポリエチレンイミン、ホスホリルコリン、ポリ（エチレング
リコール）、ポリ（乳酸－グリコール酸）、ポリ（乳酸）、ポリヒドロキシバレレートお
よびコポリマー、ポリヒドロキシブチレートおよびコポリマー、ポリジアキサノン、ポリ
無水物、ポリ（アミノ酸）、ポリ（オルトエステル）、ポリエステル、コラーゲン、ゼラ
チン、セルロースポリマー、キトサン、アルギネート、フィブロネクチン、細胞外マトリ
ックスタンパク質、ビンキュリン、寒天、アガロース、ヒアルロン酸、マトリゲル、およ
びこれらの組み合わせから選択される、請求項８４に記載のシステム。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１１】
　本開示の別の態様は、少なくとも１つの１つチャンバー、好ましくは２～１２のチャン
バーを含む多孔質足場内への血管および結合組織の成長を助長する大きさの孔を有するこ
の多孔質足場を含む細胞移植デバイスであって、多孔質足場が、その孔を一時的に塞ぐよ
うにデザインされた生体適合性の生体分解性材料でコーティングされている、デバイスを
提供する。特定の実施形態では、多孔質足場は、ポリプロピレンメッシュを含む。適切な
生体適合性の生体分解性材料には、例えば、コラーゲン、フィブロネクチン、細胞外マト
リックスタンパク質、および膜細胞骨格タンパク質が含まれる。本開示はまた、細胞を宿
主の体内に移植する方法であって、少なくとも１つのチャンバー、好ましくは２～１２の
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チャンバーを含む多孔質足場内への血管および結合組織の成長を助長する大きさの孔を有
する多孔質足場を含む移植デバイスを植え込むステップを含み、多孔質足場が、その孔を
一時的に塞ぐ生体適合性の生体分解性材料でコーティングされ、少なくとも１つのチャン
バーが、移植される細胞で満たされ、このチャンバーが密閉されている、方法を提供する
。
　特定の実施形態では、例えば以下が提供される：
（項目１）
宿主の体内に細胞を植え込むためのデバイスであって、
　近位端部および遠位端部を有する少なくとも１つのチャンバーを含む多孔質足場であっ
て、血管および結合組織の該少なくとも１つのチャンバー内への成長を助長する大きさの
孔を有する、多孔質足場と、
　該少なくとも１つのチャンバー内に配置されるように構成された少なくとも１つの取り
外し可能なプラグと、
を含み、該多孔質足場は、ポリプロピレンメッシュを含む、デバイス。
（項目２）
前記少なくとも１つのチャンバーの開口端部において前記ポリプロピレンメッシュに接続
された非多孔質フラップをさらに含む、項目１に記載のデバイス。
（項目３）
前記チャンバーが、一方の端部のみに開口部を含む、項目１に記載のデバイス。
（項目４）
前記開口部を閉じるシールをさらに含む、項目３に記載のデバイス。
（項目５）
前記少なくとも１つのシールが、外科クリップを含む、項目４に記載のデバイス。
（項目６）
前記少なくとも１つのシールが、前記少なくとも１つの取り外し可能なプラグに接続され
ている、項目４に記載のデバイス。
（項目７）
前記少なくとも１つのシールが、外科縫合糸を含む、項目４に記載のデバイス。
（項目８）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、１つ以上の成長因子でコーティングされている、項
目１に記載のデバイス。
（項目９）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、前記少なくとも１つの多孔質チャンバー内への血管
形成および組織の組み込みを刺激する１つ以上の物質でコーティングされている、項目１
に記載のデバイス。
（項目１０）
前記１つ以上の物質が、血管内皮成長因子（ＶＥＧＦ）を含む、項目９に記載のデバイス
。
（項目１１）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、抗線維化剤でコーティングされている、項目１に記
載のデバイス。
（項目１２）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、ポリマーでコーティングされている、項目１に記載
のデバイス。
（項目１３）
前記ポリマーが、薬物溶出ポリマーである、項目１に記載のデバイス。
（項目１４）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、該多孔質足場の孔を塞ぐ１つ以上の生体分解性材料
でコーティングされている、項目１に記載のデバイス。
（項目１５）
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前記生体分解性材料が、コラーゲン、フィブロネクチン、および膜細胞骨格タンパク質の
少なくとも１つを含む、項目１４に記載のデバイス。
（項目１６）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、前記少なくとも１つの多孔質チャンバー内への組織
の組み込みを刺激するように粗面化されている、項目１に記載のデバイス。
（項目１７）
前記多孔質足場が、横方向に接続された複数のチャンバーを含む、項目１に記載のデバイ
ス。
（項目１８）
前記複数のチャンバーが、超音波溶接によって形成されている、項目１７に記載のデバイ
ス。
（項目１９）
前記複数のチャンバー用の共通のシールをさらに含む、項目１７に記載のデバイス。
（項目２０）
各チャンバー用のシールをさらに含む、項目１７に記載のデバイス。
（項目２１）
宿主の体内に細胞を植え込むためのデバイスであって、
　近位端部および遠位端部を有する少なくとも１つのチャンバーを含む多孔質足場であっ
て、該多孔質足場は、血管および結合組織の該少なくとも１つのチャンバー内への成長を
助長する大きさの孔を有し、該少なくとも１つのチャンバーは、該チャンバーの該近位端
部および該遠位端部のいずれか一方または両方に開口部を含む、多孔質足場と、
　該少なくとも１つのチャンバー内に配置されるように構成された外側プラグおよび該外
側プラグ内に配置されるように構成された内側プラグを含む少なくとも１つの２プラグシ
ステムと、
　該チャンバーの該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方の該開口部を閉
じるように構成された少なくとも１つのシールと、
を含む、デバイス。
（項目２２）
前記多孔質足場が、ポリマーメッシュを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目２３）
前記ポリマーメッシュが、ポリプロピレンメッシュである、項目２２に記載のデバイス。
（項目２４）
前記多孔質足場が、Ｘ線透過性材料を含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目２５）
前記多孔質足場が、材料の組み合わせを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目２６）
前記多孔質足場が、織り合わされたポリプロピレンおよび絹を含む、項目２５に記載のデ
バイス。
（項目２７）
前記少なくとも１つのシールが、前記多孔質足場に接続されている、項目２１に記載のデ
バイス。
（項目２８）
前記少なくとも１つのシールが、前記多孔質足場に超音波溶接されたポリマーフィルムで
ある、項目２７に記載のデバイス。
（項目２９）
前記少なくとも１つのシールが、可逆的なロックを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目３０）
前記少なくとも１つのチャンバーが、超音波溶接継ぎ目を含む、項目２１に記載のデバイ
ス。
（項目３１）
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前記外側プラグおよび前記内側プラグが、相補的な密閉機構を含む、項目２１に記載のデ
バイス。
（項目３２）
前記外側プラグの内壁が、該外側プラグの長さに沿った少なくとも１つの突出部を含む、
項目２１に記載のデバイス。
（項目３３）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、１つ以上の成長因子でコーティングされている、項
目２１に記載のデバイス。
（項目３４）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、前記少なくとも１つの多孔質チャンバー内への血管
形成および組織の組み込みを刺激する１つ以上の物質でコーティングされている、項目２
１に記載のデバイス。
（項目３５）
前記１つ以上の物質が、血管内皮成長因子（ＶＥＧＦ）を含む、項目３４に記載のデバイ
ス。
（項目３６）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、抗線維化剤でコーティングされている、項目２１に
記載のデバイス。
（項目３７）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、ポリマーでコーティングされている、項目２１に記
載のデバイス。
（項目３８）
前記ポリマーが、薬物溶出ポリマーである、項目２１に記載のデバイス。
（項目３９）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、該多孔質足場の孔を塞ぐ１つ以上の生体分解性材料
でコーティングされている、項目２１に記載のデバイス。
（項目４０）
前記生体分解性材料が、コラーゲン、フィブロネクチン、および膜細胞骨格タンパク質の
少なくとも１つを含む、項目３９に記載のデバイス。
（項目４１）
前記多孔質足場の少なくとも一部が、前記少なくとも１つの多孔質チャンバー内への組織
の組み込みを刺激するように粗面化されている、項目２１に記載のデバイス。
（項目４２）
前記外側プラグ内に配置されるように構成された少なくとも１つの細胞注入管を含む細胞
送達デバイスをさらに含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目４３）
前記細胞送達デバイスが、前記少なくとも１つの細胞注入管が前記外側プラグ内に挿入さ
れたときに、該外側プラグに接続するように構成されたコネクタをさらに含む、項目４２
に記載のデバイス。
（項目４４）
前記コネクタが、前記外側プラグに接続するためのクリップを含む、項目４３に記載のデ
バイス。
（項目４５）
項目４２に記載のデバイスであって、前記コネクタの前記外側プラグへの取り付けにより
、該コネクタおよび該外側プラグを単一体として該デバイスから引き抜くことが可能とな
る、デバイス。
（項目４６）
前記多孔質足場が、１つのチャンバーを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目４７）
前記多孔質足場が、２つのチャンバーを含む、項目２１に記載のデバイス。
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（項目４８）
前記多孔質足場が、３つのチャンバーを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目４９）
前記多孔質足場が、４つのチャンバーを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目５０）
前記多孔質足場が、５つのチャンバーを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目５１）
前記多孔質足場が、６つのチャンバーを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目５２）
前記多孔質足場が、７つのチャンバーを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目５３）
前記多孔質足場が、８つ以上のチャンバーを含む、項目２１に記載のデバイス。
（項目５４）
宿主の体内に細胞を移植する方法であって、
　（ａ）該宿主の体内で細胞を保持するための植え込みデバイスを用意するステップであ
って、該植え込みデバイスは、
　　少なくとも１つのチャンバーを含む多孔質足場であって、該チャンバーは、該チャン
バーの近位端部および遠位端部のいずれか一方または両方に開口部を有し、該多孔質足場
は、血管および結合組織の該多孔質足場内への成長を助長する大きさの孔を有する、多孔
質足場と、
　　該少なくとも１つのチャンバー内に配置されるように構成された少なくとも１つの２
プラグシステムと、
　　該多孔質足場の該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方の該開口部を
閉じるように構成された少なくとも１つのシールと、
を含み、該少なくとも１つの２プラグシステムは、該少なくとも１つのチャンバー内に配
置されるように構成された外側プラグおよび該外側プラグ内に配置されるように構成され
た内側プラグを含む、ステップと、
　（ｂ）該デバイスを該宿主の体内に植え込むステップと、
　（ｃ）該デバイスに血管および結合組織が浸潤するまで該デバイスを該宿主の体内に維
持するステップと、
　（ｄ）細胞調製物が導入された少なくとも１つの細胞注入管を含む細胞送達デバイスを
用意するステップであって、該細胞注入管は、該外側プラグ内に配置されるように構成さ
れている、ステップと、
　（ｅ）該植え込まれたデバイスに外科切開によってアクセスして、該少なくとも１つの
シールを開けるステップと、
　（ｆ）該内側プラグを該２プラグシステムから取り出すステップと、
　（ｇ）該細胞注入管を該外側プラグ内に挿入するステップと、
　（ｈ）該外側プラグを該少なくとも１つのチャンバーから取り出して、該チャンバーに
該細胞調製物を注入するステップと、
　（ｉ）該少なくとも１つのシールを再び閉じるステップと、
を含む、方法。
（項目５５）
細胞を送達する前に前記多孔質足場をイメージングするステップをさらに含む、項目５４
に記載の方法。
（項目５６）
前記細胞送達デバイスが、前記細胞注入管が前記外側プラグ内に挿入されたときに、前記
プラグシステムに接続するように構成されたコネクタをさらに含む、項目５４に記載の方
法。
（項目５７）
前記外側プラグの内壁が、該外側プラグの長さに沿って延びている少なくとも１つの突出



(12) JP 2013-503014 A5 2013.9.5

部を含む、項目５４に記載の方法。
（項目５８）
前記少なくとも１つの突出部が、前記外側プラグの内壁と前記内側プラグとの間にエアス
ペースを作る、項目５４に記載の方法。
（項目５９）
前記エアスペースが、前記内側プラグを前記外側プラグから抜き取るときに前記多孔質足
場内で真空が発生するのを防止する、項目４７に記載の方法。
（項目６０）
血管および結合組織の前記多孔質チャンバー内への成長により、前記少なくとも１つのプ
ラグシステムが新血管新生コラーゲンマトリックスで被包される、項目５４に記載の方法
。
（項目６１）
前記プラグシステムの前記チャンバーからの取り出しにより、前記新血管新生コラーゲン
マトリックスで被包された該チャンバー内に空間が作られる、項目５４に記載の方法。
（項目６２）
前記細胞調製物が、ランゲルハンス島細胞を含む、項目５４に記載の方法。
（項目６３）
前記細胞調製物が、セルトリ細胞を含む、項目５４に記載の方法。
（項目６４）
前記細胞調製物が、間葉幹細胞を含む、項目５４に記載の方法。
（項目６５）
前記細胞調製物が、同種異系ドナー細胞、異種ドナー細胞、または同系ドナー細胞を含む
、項目５４に記載の方法。
（項目６６）
前記細胞調製物が、幹細胞を含む、項目５４に記載の方法。
（項目６７）
前記細胞調製物が、遺伝子操作された細胞または細胞系を含む、項目５４に記載の方法。
（項目６８）
前記細胞調製物が、細胞型の組み合わせを含む、項目５４に記載の方法。
（項目６９）
前記細胞が、ランゲルハンス島細胞およびセルトリ細胞を含む、項目６８に記載の方法。
（項目７０）
宿主の体内に細胞を移植する方法であって、
　（ａ）該宿主の体内で細胞を保持するための植え込みデバイスを用意するステップであ
って、該植え込みデバイスは、
　　近位端部および遠位端部を有する少なくとも１つのチャンバーを含む多孔質足場であ
って、血管および結合組織の該少なくとも１つのチャンバー内への成長を助長する大きさ
の孔を有する、多孔質足場と、
　　該少なくとも１つのチャンバー内に配置されるように構成された少なくとも１つのプ
ラグと、
を含み、該多孔質足場は、ポリプロピレンメッシュを含み、該少なくとも１つのチャンバ
ーは、該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方に開口部を含む、ステップ
と、
　（ｂ）該デバイスを該宿主の体内に植え込み、該チャンバーの該近位端部および該遠位
端部のいずれか一方または両方の該開口部を閉じるステップと、
　（ｃ）該デバイスに血管および結合組織が浸潤するまで該デバイスを該宿主の体内に維
持するステップと、
　（ｄ）該植え込まれたデバイスに１つ以上の外科切開によってアクセスして、該チャン
バーの該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方を再び開けるステップと
　（ｅ）該少なくとも１つのプラグを該チャンバーから取り出すステップと、



(13) JP 2013-503014 A5 2013.9.5

　（ｆ）細胞調製物を該チャンバー内に送達するステップと、
　（ｇ）該チャンバーの該近位端部および該遠位端部のいずれか一方または両方の該開口
部を再び密閉するステップと、
を含む、方法。
（項目７１）
前記チャンバーの前記近位端部および前記遠位端部のいずれか一方または両方の前記開口
部を外科縫合糸を用いて閉じる、項目７０に記載の方法。
（項目７２）
前記チャンバーの前記近位端部および前記遠位端部のいずれか一方または両方の前記開口
部を血管クリップを用いて閉じる、項目７０に記載の方法。
（項目７３）
前記少なくとも１つのプラグが、ポリテトラフルオロエチレンから形成されている、項目
７０に記載の方法。
（項目７４）
宿主の体内に細胞を植え込むためのデバイスであって、少なくとも１つのチャンバーを含
む多孔質足場を含み、該多孔質足場は、血管および結合組織の該少なくとも１つのチャン
バー内への成長を助長する大きさの孔を有し、かつ該足場の該孔を塞ぐ生体適合性の生体
分解性材料でコーティングされている、デバイス。
（項目７５）
前記生体適合性の生体分解性材料が、コラーゲン、フィブロネクチン、細胞外マトリック
スタンパク質、および膜細胞骨格タンパク質から選択される、項目７４に記載のデバイス
。
（項目７６）
前記多孔質足場が、ポリプロピレンメッシュを含む、項目７４に記載のデバイス。
（項目７７）
前記チャンバーが、移植される細胞で満たされている、項目７４に記載のデバイス。
（項目７８）
前記細胞が、生体分解性ポリマーと混合されている、項目７７に記載のデバイス。
（項目７９）
前記生体分解性ポリマーが、ポリエチレン－イミンおよび硫酸デキストラン、ポリ（ビニ
ルシロキサン）エコポリマーポリエチレンイミン、ホスホリルコリン、ポリ（エチレング
リコール）、ポリ（乳酸－グリコール酸）、ポリ（乳酸）、ポリヒドロキシバレレートお
よびコポリマー、ポリヒドロキシブチレートおよびコポリマー、ポリジアキサノン、ポリ
無水物、ポリ（アミノ酸）、ポリ（オルトエステル）、ポリエステル、コラーゲン、ゼラ
チン、セルロースポリマー、キトサン、アルギネート、フィブロネクチン、細胞外マトリ
ックスタンパク質、ビンキュリン、寒天、アガロース、ヒアルロン酸、マトリゲル、およ
びこれらの組み合わせから選択される、項目７８に記載のデバイス。
（項目８０）
宿主の体内に細胞を移植する方法であって、
　（ａ）該宿主の体内で細胞を保持するための植え込みデバイスを用意するステップであ
って、該植え込みデバイスは、多孔質足場を含み、該多孔質足場は、少なくとも１つのチ
ャンバーを含み、血管および結合組織の該多孔質足場内への成長を助長する大きさの孔を
有し、該足場の該孔を塞ぐ生体適合性の生体分解性材料でコーティングされている、ステ
ップと、
　（ｂ）細胞の調製物を該チャンバー内に送達して、該チャンバーを密閉するステップと
、
　（ｃ）該デバイスを該宿主の体内に植え込むステップと、
を含む、方法。
（項目８１）
前記生体適合性の生体分解性材料が、コラーゲン、フィブロネクチン、細胞外マトリック
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スタンパク質、および膜細胞骨格タンパク質から選択される、項目８０に記載の方法。
（項目８２）
前記多孔質足場が、ポリプロピレンメッシュを含む、項目８０に記載の方法。
（項目８３）
前記チャンバーが、移植される細胞で満たされている、項目８０に記載の方法。
（項目８４）
前記細胞が、生体分解性ポリマーと混合されている、項目８３に記載の方法。
（項目８５）
前記生体分解性ポリマーが、ポリエチレン－イミンおよび硫酸デキストラン、ポリ（ビニ
ルシロキサン）エコポリマーポリエチレンイミン、ホスホリルコリン、ポリ（エチレング
リコール）、ポリ（乳酸－グリコール酸）、ポリ（乳酸）、ポリヒドロキシバレレートお
よびコポリマー、ポリヒドロキシブチレートおよびコポリマー、ポリジアキサノン、ポリ
無水物、ポリ（アミノ酸）、ポリ（オルトエステル）、ポリエステル、コラーゲン、ゼラ
チン、セルロースポリマー、キトサン、アルギネート、フィブロネクチン、細胞外マトリ
ックスタンパク質、ビンキュリン、寒天、アガロース、ヒアルロン酸、マトリゲル、およ
びこれらの組み合わせから選択される、項目８４に記載の方法。
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