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to an transplant place without causing any damage to
the implant when the implant is inserted into an eye
ball. [MEANS FOR SOLVING PROBLEMS] The in

jector for an eye used for inserting an implant into an
eyeball comprises an outer tube, and an implant hold
ing structure arranged in the outer tube to be slidable
with respect to the outer tube. The implant holding
structure has an implant holding portion which can be
contained in the outer tube and forms a space for con
taining the implant between the implant holding por
tion and the inner surface of the outer tube when it
is contained in the outer tube. The implant holding
portion projects from the outer tube when the implant
holding structure is advanced and the implant can be
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(57) 要約 [課題 ] 眼球内に挿入する際に移植
片に損傷を与えることが無 、移植片を容易に
移植部位 と誘導することができる眼科用イン
ジェクターを提供する。 決手段 眼球内
移植片を挿入する眼用インジェクターであっ

て、外筒と、該外筒の内部に配置され前記外筒
に対 しスライ ド可能な移植片保持構造体からな
り、該移植片保持構造体は、前記外筒の内部に
格納可能で、前記外筒内部に格納 したときに外
筒内面との間に移植片を収納できる空間を形成
する移植片保持部を有 し、該移植片保持部は、
移植片保持構造体を前進させると外筒から突出
し、移植片を外筒から取 り出し可能となる眼用
インジェクターを構成 した。
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明 細 苫

眼用インジエクター

技術分野

０００1 本発明は、眼科用医療機器に関し、更に詳しくは、移植片を移植部位へと誘導 (デ

リバリー) するために用いる眼用インジェクター、およびそのシステムに関する。

背景技術

０００2 角膜は元来透明であるが、その裏側に位置する角膜内皮細胞屑に機能不全が生

ずると、角膜に浮腫や混濁が発生し、重大な視力障告を引き起こすことがある。内皮

細胞屑は眼内液が角膜実質 (主成分 :コラーゲンとプロテオグリヵン) に侵入するのを

ある程度防ぐバリア機能と、侵入した眼内液を排出するボンプ機能を有しているが、

この機能が低下すると角膜が水腫れして光が通過しにくくなる。具体的には、遺伝的

な要因 (フックス角膜内皮ジストロフィー) 、白内障手術や角膜感染症などの外的要

因、緑内障に対するレーザー治療時の副作用、またはコンタクトレンズの長期装用な

どが要因となり、内皮細胞の数 (密度 ) が減少し、症状の後期には水府性角膜症と呼

ばれる角膜に水が溜まって水府を生じることがある。

０００3 一般的には、上記の疾忠で永続的な混濁が認められる場合、効果的な薬剤療法

がないために全屑角膜移植 (Pe ne a ng ke a op as )が治療の第一選択となる場

合が多い。全屑角膜移植とは、混濁した角膜の中央部を切り取って、ドナー提供 矧
屍体 は) から採取した同じ大きさの透明な角膜を縫若する移植医療である。しかしな

がら、角膜の内皮細胞の機能不全を治療するために、角膜全屑 (上皮層、ボ一マン

膜、実質屑、デスメ膜、内皮層 ) を切り取り、ドナー由来移植片と交換する術式には多

くの問題点が指摘されている (非特許文献 、2 )

０００4 このよぅな背景下、近年、全屑ではなく主に内皮細胞からなる移植片を置換するP s

e o ㎜e a ke a op as (P K) といぅ術式が開発され米国を中心に臨床研究が進

んでいる。技術的にP は更に3種類に区別することができ、ドナー移植片を強角膜

切開創から挿入し移植するDeep ame a e ndo he a ke a op as (D EK) 、折り畳ん

だドナー移植片をD E より 、さな切開創から挿入し移植するs ma nc s on D EK



デスメ膜を剥ぐことを特徴とするDescement s pp ng e n do h e a ke a op as (D E

) 、またはD E でマイクロケラトームを用いるDescement s pp ng a u oma e d e n do h

e a ke a op as (DSAEK) が開発されている (非特許文献3 、4 ) 。また、デスメ膜だけ

を移植する方法や (非特許文献2 ) 、ドナー提供眼から調製された移植片ではなく培

養した角膜内皮細胞シートや組織培養された移植片を用いた同様な検討も報告され

ている (非特許文献 5 )

０００5 しかしながら、上記術式では末だ問趨が多く、例えば、内皮細胞からなる移植片が

移植後に脱落するケースや、術後に角膜内皮細胞の密度が減少し再移植となるケ

ースが散見される (非特許文献2 ) 。このようなケースでは、術者が内皮細胞からなる

移植片を強角膜切開創から挿入する時にピンセット等で強く把持したため、内皮細

胞にダメージを与えてしまい、その予後に影響を与えた可能性がある (非特許文献6

) 。内皮細胞は、生体内において増殖活性を持たず、一且細胞が死に至ると生涯そ

の細胞密度が元のレベルへと戻ることはないため、そのハンドリングは大変注意深く

行わなければならない。

０００6 また、移植片を眼球内 (前房 ) に挿入する際、ピンセット等で強角膜切開創を広げる

必要があるが、この時、眼内液が洞出し、前房が浅くなる (眼内圧が低下する) 場合

がある。このような状態は眼組織に対して好ましくないため、術者は前房が維持される

よう (眼内圧が維持されるよう) に、多大な注意を払わなければならない。このような不

具合に鑑み、角膜内皮移植 ( )を容易に行うことができる医療機器が開示され

ている (特許文献 、非特許文献 7 ) 。しかしながら、これらの機器を用いる場合であっ
ても、内皮細胞などの移植片は、把持具などを用いて丸めた状態で医療機器にセッ
トしなければならず、移植片にダメージを与えてしまう可能性が高いという問題は解消

されていない。また、移植片はロールした状態で眼球内に放出されるため、十分に口

一ル状態から広がらず、移植部位に正常に配置されない可能性が高いとレぢ問題も

ある。

特許文献 1 :米国特許出願公開第2００7 ０2０8422 号明細菩

非特許文献 1 a anne O ce anc s w P ce O p h h a m o o g V o 1 3 : P 193

6 1942 (2００6 )



非特許文献 : h mm a M ash a K Kono N h no zak T Tag c h Kob

a a sh ・ ・ z a k・ 。， h ma ， Tanaka ，K Tsubota ，，T ・ ・a n sp a n a o n o c o n e a e n do h e u m

・ ， ・ ・
，，

w h Descemet s memb a n e u s ng a h o X e h m e hac a e p o m e a s a c a e ，

B sh o u na O O p h h a m o o g V o 89 p 134 137(2００5 )

非特許文献 : G e R Me es C o nea V o 25 :8 P879 881(2００6 )

非特許文献44 : a n c s wW ・P c e ，MMa anne OO ・P c e ，J o u n a o c a a a c a ndd e 6 ac v

e S u ge V o :3 2 P 4 418 2００6 )

非特許文献 : d e T N sh da K Y a a o M u d e T U su M Nozak T K kuch

A Okano T Tano Y B o a e a s V o 24:4 p6０7 614(2００6 )

非特許文献6 :w a e Be h k e R e v e w O O p h h a m o o g V o 3 :０9 (2００6 )

非特許文献 : G e R Me es e a T ansp an a on O Descemet s memb ane C

・ ・ ・ ・ ，，
a n g v a b e e n do h e u m h o ugh a s m a s c e a n c s o n ，C o nea ，v o ・2 1:4 ，p415

418(2００2 )

発明の開示

発明が解決しようとする課題

０００7 以上のょぅな問題点に鑑みて、本発明の目的とするところは、 体な切開創から内

皮細胞等からなる移植片に損傷、ダメージを与えないょぅに保護しながら眼球内へ挿

入でき、容易に移植部位へと前記移植片を誘導 (デリバリー) することができる眼用イ

ンジェクターおょびそのシステムを提供することにある。

課題を解決するための手段

０００8 発明者らは、かかる課題を解決すべく、鋭意検討を進めた結果、外筒と該外筒の内

部に配置され前記外筒に対しスライド可能な移植片保持構造体からなる眼用インジ

ェクターの、前記外筒おょび移植片保持構造体の構成について、移植片を保護する

機構、 、さな強角膜切開創からの挿入に適した外筒の構造、外筒に対してスライド可

能な移植片保持構造体 ( 中筒と内筒 ) 、それらの材質、ザイズ、形状、流体放出機構

、眼圧維持機構、移植片格納機構、表面コーティング、各筒の過挿入防止機構、眼

圧緩和機構等を考慮し、設計した眼用インジェクター、おょびそのシステムを用いる

ことにょり、内皮細胞からなる移植片に損傷、ダメージを与えることなく 、さな切開創



から眼内へ挿入し、それを容易に移植部位ヘデリバリーすることができ、かつ、インジ

ェクターの使用中と使用後に眼球内圧 (前房形成)を維持することが出来ることを見

出し、本発明を完成するに至った。

０００9 すなわち、本発明の要旨は、

( ) 眼球内へ移植片を挿入する眼用インジェクターであって、外筒と、該外筒の内

部に配置され前記外筒に対しスライド可能な移植片保持構造体からなり、該移植片

保持構造体は、前記外筒の内部に格納可能で、前記外筒内部に格納したときに外

筒内面との間に移植片を収納できる空間を形成する移植片保持部を有し、該移植片

保持部は、移植片保持構造体を前進させると外筒から突出し、移植片を外筒から取

り出し可能となることを特徴とする眼用インジェクター、

００1０ (2)前記移植片保持構造体が、中筒と、その内部に配置され前記中筒に対してス

ライド可能な内筒からなり、外筒に対する前記中筒のスライドおよび または前記内

筒に対する前記中筒のスライドにより、前記中筒が前記移植片保持部の移植片を押

出すことを特徴とする ( ) に記載の眼用インジェクター、

００11 (3) 前記移植片保持部が、前記移植片の内面に向けて流体の放出口を備えてい

ることを特徴とする ( ) または ( ) に記載の眼用インジェクター、

００12 (4)眼内圧の維持またほ前房を形成するための液体用の他の放出口を有している

ことを特徴とする ( )から(3) のいずれかに記載の眼用インジェクター、

００13 (5) 前記他の放出口が、移植片保持構造体上に設けられていることを特徴とする (

4) に記載の眼用インジェクター、

００14 (6) 前記他の放出口が、前記内筒上、前記中筒上、または前記内筒と前記中筒と

の間隙に設けられていることを特徴とする (5) に記載の眼用インジェクター、

００15 (7) 眼内の圧力を緩和させる機構を有する ( )から(6) のいずれかに記載の眼用イ

ンジェクター、

００16 (8) 前記眼内の圧力を緩和させる機構が、移植片保持構造体を眼外方向に対して

スライドさせることにより、外筒の先端の開口部とその側面または後端部に設けられた

開口部とが速通する構造になる (7) に記載の眼用インジェクター、

００17 (9) 前記眼内の圧力を緩和させる機構が、前記移植片保持構造体を構成する中筒



または内筒を眼外方向に対してスライドさせることにより、外筒または中筒の先端の開

口部と外筒の側面または後端部に設けられた開口部とが速通する構造になる (7) 又

は (8) に記載の眼用インジェクター、

００18 ( ０)前記眼内の圧力を緩和させる機構が、内筒を眼外方向に対してスライドさせ

ることで形成される中筒の内空と、中筒と外筒に設けられた圧力排出口とが速通する

ことにより、外筒の先端の開口部と前記外筒に設けられた圧力排出口とが速通する

構造になる (9) に記載の眼用インジェクター、

００19 ( )前記移植片保持構造体を前記外筒の内部に配置した際に、前記移植片保持

部が格納される位置の外筒の側面に移植片を装着するための開口部を有しているこ

とを特徴とする ( )から( ０) のいずれかに記載の眼用インジェクター、

００2０ ( 2)前記開口部を塞ぐ開閉扉を有していることを特徴とする ( ) に記載の眼用イ

ンジェクター、

００2 1 ( 3)前記流体が空気であることを特徴とする (3) から( 2)のいずれかに記載の眼

００22 ( 4)前記外筒の内表面および または移植片保持構造体の外表面が潤滑性コ

ーティングを有していることを特徴とする ( )から( 3)のいずれかに記載の眼用イン

ジェクター、

００23 ( 5)前記移植片保持構造体を構成する内筒および または前記中筒の外表面が

潤滑性コーティングを有していることを特徴とする ( 4) に記載の眼用インジェクター、

００24 ( 6)前記移植片が、角膜内皮細胞、角膜デスメ膜、角膜実質、虹彩組織、水品体

嚢、網膜、または培養組成物から選ばれる少なくとも一つを含む ( )から( 5) のいず

れかに記載の眼用インジェクター、

００25 ( 7)前記移植片が、角膜内皮細胞移植に用いられるシート片である ( 6) に記載

の眼用インジェクター、

００26 ( 8)外筒と、該外筒の内部に配置され前記外筒に対しスライド可能な移植片保持

構造体とを備える眼用インジェクターを用いた眼球への移植片の挿入方法であって

、前記外筒内に格納された移植片保持構造体における移植片保持部と外筒内面と

の間に移植片を収納した状態で外筒を眼球内へ挿入するステップと、前記外筒に対



し移植片保持構造体を前進させ、前記移植片保持部に保持されている移植片を外

筒から取り出すステップを有することを特徴とする眼球への移植片の挿入方法、

００27 ( 9)外筒と、該外筒の内部に配置され前記外筒に対しスライド可能な移植片保持

構造体とを備え、該移植片保持構造体がさらに中筒と、その内部に配置され前記中

筒に対してスライド可能な内筒とを備える眼用インジェクターを用いた眼球への移植

片の挿入方法であって、前記外筒内に格納された内筒における移植片保持部と外

筒内面との間に移植片を収納した状態で外筒を眼球内へ挿入するステップと、前記

外筒に対し、移植片保持構造体を構成する内筒および中筒を前進させ、少なくとも

前記内筒の先端を前記外筒の先端より先端側に配置するステップと、前記内筒に対

して前記中筒を前進させ、前記内筒の移植片保持部に保持されている移植片を外

筒から押出すステップを有することを特徴とする眼球への移植片の挿入方法、

００28 (2０) 更に、外筒から取り出した移植片の内面に向けて移植片保持部から流体を放

出するステップを有することを特徴とする ( 8)または ( 9) に記載の眼球への移植片

の挿入方法、

００29 (2 ) ( )から( 7)のいずれかに記載の眼用インジェクターを用いて行ぅ眼治療方

法、

００3０ (22) ( 8)から(2０) のいずれかに記載の眼球への移植片の挿入方法を用いて行

ぅ眼治療方法、

である。

発明の効果

００3 1 ( ) に係る発明により、移植片は、外筒に格納可能な移植片保持構造体に設けら

れた移植片保持部と外筒内面との間に形成される空間に移植片を保持することがで

き、さらに、移植片保持部は、移植片保持構造体を前進させると外筒から突出し、移

植片を外筒から取り出し可能となる。このため、移植片をピンセットやその他の把持具

を用いなくとも容易に外筒内に挿入、格納可能となり、移植片に損傷、ダメージを与

えることがなく眼用インジェクター内に格納し保護が可能となる。さらに、移植片が外

筒内に保護された状態で眼球内に挿入でき、その後移植片保持構造体を前進させ

ると外筒から突出し、移植片を外筒から取り出し可能となることから、移植片を眼球内



移植部位へと容易に誘導 (デリバリー)することができる。

００32 (2) に係る発明によると、移植片保持構造体が、さらに中筒と内筒から構成されるこ

とから、外筒に対する前記中筒のスライドおよび または前記内筒に対する前記中

筒のスライドにより、前記中筒が前記移植片保持部の移植片を押出すことができるた

め、より容易に移植片を眼球内移植部位へと誘導 (デリバリー)することができる。

００33 (3) に係る発明によると、移植片保持部が、前記移植片の内面に向けて流体の放

出口を備えているため、移植片保持部に保持されている移植片を、前記流体によりさ

らに簡便かつ確実に移植部位へと持ち上げ、誘導 (デリバリー)することができる。

００34 (4)から(6) に係る発明によると、眼内圧の維持または前房を形成するための液体

用の他の放出口を有しているため、眼用インジェクターを強角膜切開創から眼球内

に挿入したときに、強角膜切開創から眼内液が流出するなどの理由によって生ずる

眼圧の低下や前房の縮みを防ぐことができる。

００35 (7)から( ０) に係る発明によると、眼球内の圧力 (眼圧 )を緩和させる機構を設けて

いるため、眼内圧が高まっている状態で眼用インジェクターを除去した場合に、圧力

の低下と共に、忠部にデリバリーした移植片が不安定となる事態を効果的に防止す

ることができる。

００36 ( ) に係る発明によると、移植片保持部が格納される部分の外筒の側面に、移植

片を前記移植片保持部が格納される外筒内に装着するための開口部を有し、( 2)

に係る発明によると、更に開口部を塞ぐ開閉扉を有しているため、移植片を前記開口

部から、直接眼用インジェクター (外筒 ) 内に装着できる。このため、外筒の先端の開

口部から挿入することによる移植片の損傷をより効果的に防止することができる。また

、外筒内での移植片の移動を往路ではなく一方向へと短縮できる利点を有する。更

に、開閉扉を備えると外筒内に装若された移植片を不意のトラブルから保護すること

ができる。

００37 ( 3)から( 7) に係る発明によると、移植片の内面に向けて放出される流体が空気

であれば安全性がより向上し、外筒の内表面および または移植片保持構造体の

外表面等が移植片の滑りを高める表面コーティングを有していることにより、移植片

の滑り性が向上するため、眼用インジェクター内に装若された移植片の押出しが円



滑に行われ、移植片の不意の損傷をより効果的に防止することができる。

００3 8 8 )から(22) に係る発明によると、移植片を保護しながら眼球内へと挿入でき、更

に移植部位へと容易にデリバリーすることができるため、角膜内皮移植、例えば、P

K、D E D E D AE DME 等の手術において極めて有効である。

図面の簡単な説明

００3 9 図 眼用インジェクターを用いた眼科医療機器セットの一実施例を示した斜視図

図2 各構成部品の第一の実施形態を示す眼用インジェクター の分解斜視図

図3 眼用インジェクター の外筒の一実施形態の側面図

図4 (a) 図3の外筒の移植片格納部の 一 断面図、(b) 図3の外筒の把持部の11 1

断面図

図5 図3に示す外筒の斜視図

図6 眼用インジェクター の中筒の一実施形態の側面図

図7 (a) 図6の放出孔部11 11断面図、(b) 図6の操作バ一部の1Ⅴ V断面図

図8 図6 に示す中筒の斜視図

図9 眼用インジェクター の内筒の一実施形態の側面図

図1０ (a) 図9に示す内筒の先端部の拡大断面図、(b) 図9 に示す内筒の 字コネク

ター近傍部の拡大断面図

図11 図9に示す内筒の斜視図

図12 眼用インジェクター を使用した移植手術の一例を示す手順の模式図

図13 図 2に続く移植手術の手順を示す模式図

図14 (a) ヒンジ構造の他の実施形態を示す部分斜視図、(b)外筒の他の実施形態

を示す分解斜視図

図15 (a) 外筒の移植片格納部の他の実施形態を示す部分側面図、(b)前記移植

片格納部のV 断面図

図16 外筒の移植片格納部の更に他の実施形態を示す部分側面図

図17 第2の実施形態である眼用インジェクター の概略を示す斜視図

図18 眼用インジェクター の各構成部品の斜視図

図19 眼用インジェクター の外筒 2 の上面概略図



図2０ (a) 図 9におけるV 断面図、(b) 図 9におけるV 断面図、(c) 図

9におけるV 断面図、(d) 図 9における1 断面図

図2 1 (a) 外筒 2 の先端側の拡大部分図、(b)図2 (a) のX 断面図

図22 外筒 2 の斜視図

図23 眼用イン、ジェクター の中筒 22の側面概略図

図24 (a) 図23のX 断面図、(b)図23のX 11断面図

図25 中筒 22の斜視図

図26 眼用イン、ジェクター の内筒 23の側面概略図

図27 内筒 23の先端部分の拡大断面図

図28 内筒 23の後端部分の拡大断面図

図29 内筒 23の斜視図

図3０ (a) 第3の実施形態である眼用イン、ジェクター の概略側面図、(b) 内筒33

の移植片保持部33bが外筒 3 から突出した状態を示す眼用イン、ジェクター の概

略側面図、(c) 眼用イン、ジェクター において、移植片7を流体により持ち上げた状

態を示す側面図

図3 1 図3０(b) に示す眼用イン、ジェクター の断面図

図32 (a) 眼用イン、ジェクター Cの外筒4 から移植片保持構造体が突出した状態を

示す模式図、(b) 眼用イン、ジェクター Cの外筒4 内に移植片保持構造体が格納さ

れた状態を示す模式図、(c) 図32 (b)の正面図を模式的に示したもの

図33 実施形態としての眼用イン、ジェクターの例

図34 眼用イン、ジェクターへの移植片の設置 ( )

図35 眼用インジェクターへの移植片の設置 (2)

図36 眼用イン、ジェクターへの移植片の設置 (3)

図37 前房へ眼用イン、ジェクターを挿入した様子

図38 前房へ移植片を露出させた様子

図39 前房内に移植片を分離展開した様子

図4０眼用イン、ジェクターと用いて挿入した移植片のトルイジンブルー・アリザリン染

色結果



図4 1 実施形態としての眼用インジェクターの例

図42 眼用インジェクターへの移植片の設置 ( )

図43 眼用インジェクターへの移植片の設置 (2)

図44 眼用インジェクターへの移植片の設置 (3)

図45 前房内に移植片を分離展開した様子

図46 眼用ビンセットを用いて前房へ移植片を挿入した様子

図4 7 眼用ビンセットを用いて挿入した移植片のトルイ、ジンブルー・アリザリン染色結

果

図48 実施形態としての眼用インジェクターの例

図49 眼用インジェクターに移植片を設置した様子

図5０実施形態としての眼用インジェクターの例

図5 1 眼用インジェクターの移植片格納部の様子

符号の説明

C 眼用インジェクター

2、2 2 Y字コネクター

2a 2 a 2 a 潅流用ボート

2b 2 b 2 b 流体放出用ボート

2c 2 c 字コネクター遠位部

3 注射器

4 ボトル
5 チューブ

6 チューブ

7 移植片

8 移植片予定部位

8a 角膜実質

8b 角膜内皮とデスメ膜

9 空気

2 3 4 外筒



a 2 a 3 a 4 a 遠位端

b 近位端

2 3 c 4 c 内空

先端部

2 2 移植片格納部

2a 2 2a 開口部

2b 2 2b 尿一

2c 2 2c 嵌合固定部

2d 2 2d ロック (メス )

2e 2 2e ロック (オス )

2f 2 2f ヒンジ部

扉 2bの開放端縁

2 嵌合固定部 2cの開口端縁

2 扉 2bのステージ

2 嵌合固定部 2cのステージ

2 f 蝶番

23 窪み

3 2 3 把持部

3a 2 3a 満

3b 2 3b 満 3aの遠位端

3c 2 3c 切り火き構造

3 a 満

4 4 圧力排出口

2 22 中筒

2a 22a 遠位端

2b 22b 近位端

2c 22c 内空

2 2 管



2 a 22 a 排出口

22 パッキング

22a 222a 中筒遠位端側面

23 23 操作バ一

23a 223a 遠位端

3 23 33 内筒

3a 23a 33a 遠位端

3b 23b 33b 43b 移植片保持部

3 23 33 外管

32 32 流体放出用管

32a 232a 332a 432a 放出口

33 333 潅流用管

発明を実施するための最良の形態

００41 以下、本発明を詳細に説明する。

本発明の眼用インジェクターは、例えば眼球内へ移植するために調製された移植

片を 、さな強角膜切開創から眼球内へと挿入し、所定の移植部位へ前記移植片を

誘導する (以下、デリバリーする、といぅ場合がある。)際等に使用可能な眼科用医療

機器に関するものである。

００42 即ち、本発明に係る眼用インジェクターは、外筒と、該外筒の内部に配置され前記

外筒に対しスライド可能な移植片保持構造体からなり、該移植片保持構造体は、前

記外筒の内部に格納可能で、前記外筒内部に格納したときに外筒内面との間に移

植片を収納できる空間を形成する移植片保持部を有し、該移植片保持部は、移植片

保持構造体を前進させると外筒から突出し、移植片を外筒から取り出し可能となるよ

ぅに構成されたものである。

００43 前記移植片は、眼球内に移植するために調製された片等、各種が使用可能である

が、好ましくはドナー由来の眼組織、ドナー由来の細胞または培養細胞を含むシート

状物等であることが好ま 、。更に好ま 吃のとしては、移植 目的で調製される角膜

内皮部位 (内皮細胞、デスメ膜、実質)、虹彩組織、水品体嚢、または網膜からなるシ



一ト状物等である。具体的には、 S S (Desce

m e s memb ane e ndo he a ke a op as )などと呼ばれる角膜内皮手術において調

製される移植片であってよい。その大きさには特に限定はないが、例えば、角膜内皮

移植に用いられる7～9 ・5 径のシート状薄膜片が挙げられる。

００4 4 また、これらの移植片は、適時、ヒアルロン酸等の粘弾性物質や薬剤等を塗布や含

浸させたものであってもよい。

００4 5 以下、本発明にかかる眼用インジェクターの実施態様を説明する。

本発明にかかる眼用インジェクターは、移植片を眼内に挿入する際に該移植片が

損傷しないよぅにするための移植片を保護する機構を備えることができる。

００4 6 本発明でいぅ移植片を保護するとは、例えば小さな強角膜切開創から移植片を眼

球内へと挿入し移植部位へとデリバリーする工程において、移植片に含まれる細胞、

または該移植片に損傷を与えないよぅ防護することを含む。その機構としては、例え

ば、移植片を切開創から眼球内への挿入する際に、移植片へかかる圧迫、引張り、

収縮などの負荷をゼロ又は軽減することが可能な構造体の中に移植片を保持する機

構が挙げられる。特に、該構造体が、眼球組織よりも硬 レ吃ので形成されており、その

内空の移植片を安全に保持し、移植片を眼球内へと挿入することができる様態であ

ることが好ま 、。

００4 7 具体的には、前記移植片を保護する機構は、外筒とその内部に配置される移植片

保持構造体から構成することができる。

００4 8 前記外筒は、例えば、小さな強角膜切開創から眼内へ挿入するときに眼球に触れ

ることとなる筒状構造体で、移植片、および移植片保持構造体を内部に保持すること

ができる構造である。

００4 9 より具体的に、前記外筒の構成を以下に説明する。

外筒は、眼内に挿入される先端部とこれより手元側の把持部を有していることが好

ま 、。先端部と把持部は、例えば略円柱状の構造を有し、速通した筒状の内空部

を有する筒状の構造体であっても良い。
。

００5０ ここでいぅ筒とは、円柱状の内空を有する構造体に限らず、楕円状、立方体状、ヒ

ストルロ径状、波状、多角形状、円錐状の内空であってもよい。外筒の内空の径は特



に限定されないが、内空の形状が円柱状の場合、好ましくは め 2～6 、更に好ま

しくは め 2・5～4 の範囲内である。円柱状でない場合でも、その内周は、直径 7

～ の移植片に雛が寄ることなく収容を可能とするとレぢ観点より、好ましくは7

～ であり、より好ましくは8～ であり、更に好ましくは8・5～9・5 で

ある。

００5 1 外筒の外部構造は、好ましくは、指でハンドリングと把持がしやすい円柱状、楕円

状、立方体状、円錐状の構造体である。前記把持部の径は特に限定はないが、好ま

しくは め 3～5０ 、更に好ましくは め 6～2０ である。外筒の長さは特に限定は

ないが、例えば、5０～2００ である。前記先端部の軸方向の長さは、好ましくは8

以下、より好ましくは6 以下、更に好ましくは5 以下が好ましい。

００5 2 前記外筒には、該外筒内へ移植片を格納するための機能を付与することができる。

前記移植片を外筒内へ格納するための機能として、外筒の側面に、その内空を外部

に速通可能とする開口部を設けることができる。さらに、該開口部を塞ぐ開閉扉を設

けることができる。例えば、開口部に開閉扉を設けて移植片格納部とし、扉を開けて

外筒内に移植片を格納した後、扉を閉じた状態で眼球内へ眼用インジェクターを挿

入することができる。前記開口部、移植片格納部、開閉扉等は、外筒の把持部、より

好ましくは、把持部における先端部に近接した位置に設けることが好ましい。当該位

置に開口部等を設けることにより移植片の移動距離を短くできるため、移植片の損傷

を起こす可能性を低くできる。また、開閉扉は、開口部全体を開閉できるものであっ
てもよいし、開口部の一部のみを開閉するものであってもよいが、少なくとも眼内へ挿

入される部分は閉止できる構造であるのが好ましい。

００5 3 前記開口部は、例えばヒンジ機構によって外筒に対して開閉扉を開閉可能に設け

ることができる。

００54 本発明における開閉扉は、例えば、外筒の軸方向の一部または全部を、眼用イン

ジェクターの軸線を含む面で分割 (外筒を構成する円弧を2等分) 、もしくは外筒を形

成する円弧を3等分～2等分した時の 片分を分割し、脱若式の扉としても良いし、

それらを軟質ブラスチックや蝶番等でヒンジ機構を形成して開閉扉を構成してもよい

。ヒンジ部の数は、前記のように外筒を構成する円弧を2等分～2等分する分割する



数によるか、後述のように、開口させた扉をステーシとし、その上に移植片を載せるよ

うな使用怯の場合て、特に開閉扉か眼用インシェクターの軸方向に対して垂直方向

に開閉する場合は、ヒンシ部を複数設けると、扉を開口した時の扉の湾曲か小さくな

り、開口する扉部分の長さ (円弧の弦の長さの総和) か大きくなるため、扉の内面と移

植片との間に被体や空気か入り込みにくくなるとともに、移植片の視品性か良くなる。

このため、扉を閉口する際、安定して移植片を筒内に格納させることかてきる。従って

、移植片の格納に支障かない程度に、複数のヒンシ部を設けることか望ましい。又、

別途軟質扉を用首し、これのみて扉とヒンシ機構を形成することも可能てある。また、

外筒をブラスチノクて成形する際、ヒンシ部と開閉扉を一体成形することもてきる。

００5 5 更に、開閉扉にヒンシ機構を持たせる際は、その開閉方向を各種選択することかて

きる。例えは、開閉扉か眼用インシェクターの軸方向に開閉しても良いし、軸方向に

対して垂直方向に開閉しても良い。

００56 外筒に前記開閉扉を有する眼用インシェクターの使用怯を例示すると、扉を開口さ

せた時に移植片をおき、吹いて閉口させて移植片を筒内に格納させる様態てある。

更には、扉を開口させた時に移植片をおき、後述する移植片保持構造体の移植片

保持部をその上に設置し、吹いて閉口させることによって、移植片保持部に移植片

か巷きつくよう格納させる様態てある。

００5 7 一般的な角膜内皮移植ては、移植片の径か8～9・2 てあることか多く、前記移

植片格納部は、開閉扉、ヒンシ機構の他に、移植片に負荷かかからぬよう収容てきる

形状、寸怯とすることか好ましい。また、扉を閉した時には、その閉した状態を固定す

るためのロノクや留め企を備えるものか好ましい。更に、移植片格納部は、移植片を

痛めない為に、扉を閉した時に内面に大きな凹凸を生しない構造とすることか好まし

００58 本発明の眼用インシェクターには、前記移植片格納部の周辺、例えは外筒の開口

部、前記開閉扉の近傍、特にこれらに隣接して、移植片を一時的にのせるステーシ

を設けることか好ましい。例えは、術者はステーシを、移植片を移植片格納部にセノト

する際に一且移植片を取り置く台として使用したり、移植片を移植片格納部に丸めて

セノトする必要かある場合に、丸める準備をする台等として使用することかてきる。こ



のようなステージを設けることにより、移植片を調製した上台 (例えば、カッティング・ブ

ロック)から眼用インジェクターへと移す等、比較的低侵襲に眼用インジェクターへと

移植片をセットすることが可能となる (特に、隣接してステージが形成されている際に

は、滑らせてセットすることも可能となる。)。例えば、移植片の形状を調整したカッテ

ィング・ブロックに本眼用インジェクターのステージを横づけし、次いで移植片を滑ら

せて該ステージ上にのせるという様態である。ステージの幅は ～０ 、長さは4～
2０ の範囲が好ましい。

００59 前記外筒における移植片をセットする部分 (内空部 ) の内面形状は特に限定はなく

、移植片を外筒内へ挿入可能な形状、大きさであればよい。前記内空部の内面形状

は、例えばラッパ形状に設けることができる。ここでいうラッパ形状とは、移植片の格

納を容易にするために眼用インジェクターに設けられた外筒の内空部の内面形状が

、外筒の先端側から移植片格納部側にむかうに従って徐々にその内空部の幅が広

がる構造 (例えば、テ一パ状の構造 )を意味する。更に、前記ラッパ形状は、外筒の

移植片格納部にまで至るように設けることができる。この構造は、移植片をおいた移

植片保持構造体を外筒内に配置する時の操作を円滑にし、移植片に対する影響を

低くすることが出来る。

００6０ 外筒の先端部形状は、穿刺しない程度に円滑に眼球内へと挿入することが可能な

形状であれば特に限定はないが、眼内への挿入をより容易にするために先端部が傾

斜した形状にしても良い。また、前記外筒の挿入径は好ましくは め ～5 、更に好

ましくは め 2～4 である。より 、さい切開創からの挿入を可能とする為に、先端部

の筒状部の肉厚は、出来るだけ薄いものが好ましい。先端部の強度を維持する為に

材料の強度を考慮する必要があるが、好ましくは先端部の厚みは0・4 以下、更

に好ましくは0・2 以下である。

００6 1 外筒の材質は、滅菌可能であることが好ましい。外筒の材質としては、例えば、ブラ

スチック、金属 (ステンレス等) 、ガラス、セラミックス、シリコーン等が挙げられ、特に好

ましくは、外筒内の視認性に優れた透明なブラスチック、例えば、ボリプロピレン、ボリ

カーボネート、ボリアミド、ボリメチルメタクリレート、ボリエステル、ボリエチレンテレフタ

レート、アクリル、ボリエチレン等である。



００62 外筒は、内部の視認性が高いことが好ま 、。外筒内に格納された移植片の様子

を術者が確認でき、より安全に移植片を移植することが可能となる。尚、透明な材質

は、外筒全体に配置しても良いし、例えば窓のよぅに一部に配置しても良い。

００63 一方、外筒の先端部は、眼球等への損傷を低減する目的から、一部にシリコーン

等からなる軟質材料を用いて形成してもよい。また、外筒、もしくは眼用インジェクタ

ーには、後述するが、移植片の滑り性を高めるためのコーティングを施してもよレ七、

移植片に対して粘弾性物質等を用いた前処理を行ってもよい。

００64 また、外筒には、後述するが、低侵襲の手術を行ぅための安全装置を設けることが

できる。例えば、過挿入防止機構や移植片保持構造体のスライドを制御する機構を

設置することが好ま 、。

００65 外筒の全部、または一部分、例えば眼球内に挿入する先端部は、衛生面から取り

外し可能なヵ一トリッジ式の使い捨てとしてもよい。

００66 本発明でいぅ移植片保持構造体とは、外筒の内側に配置され、外筒に対してスライ

ド可能な (更に外筒に対して全部または一部が回伝可能であっても良い)移植片を

保持する構造体を意味する。また、移植片保持構造体は、特に移植片が直接触れる

部分 (以下、移植片保持部とレぢ)を有している。移植片保持部は、移植片の形状保

持や反伝防止、外筒内への移植片の格納、外筒からの移植片の押出し、さらには外

筒から押出された移植片に流体を放出する等の重要な役割を担ぅ。外筒内にスライド

可能に装着できれば移植片保持構造体の形状には特に限定はないが、棒状、スプ

ーン状、お椀状等の形状とすることができる。また、筒状構造体に流体圧力で可動す

る拡張体を設けることもできる。

００67 また、移植片保持構造体には、外筒内でのスライド等の操作を容易にするためのス

ライド制御レバーを設置することが好ま 、。

００68 ここでいぅスライドとは、外筒の軸方向に沿って、その内空を移植片保持構造体が

前後に移動することを意味する。具体的には、前記移植片保持構造体の移植片保

持部に移植片を置き、移植片保持構造体を前進させたときに移植片を保持した移植

片保持部を外筒の先端あるいは外筒から突出し、移植片を外筒から取り出し可飴と

なるまで逆ぶ動きや、外筒から移植片を押出す動き等である。回伝とは、具体的には



、該前記移植片保持構造体を把持した状態で相対的に外筒が回伝する動き、もしく

は外筒を把持した状態で前記移植片保持構造体が相対的に回伝する動きである。

００69 移植片保持構造体の外径は、外筒内に収納可能であり、かつ外筒との摺動性が良

く、更に、前記移植片保持構造体を外筒内部に格納したときに、移植片保持構造体

に配された移植片保持部と外筒内面との間に移植片を収納できる空間を形成できる

寸法である必要がある。その場合の外径は、外筒の内部の大きさ (あるいは内径 ) に

よるが、好ましくは め ～6 、更に好ましくは め 2～5 である。

００7０ また、前記移植片保持構造体の材質は、滅菌可能なものであることが好ま 、。移

植片保持構造体の材質としては、例えば、ブラスチック、金属 (ステンレス等) 、ガラス

、セラミックス、シリコーン等が挙げられ、特に好ましくは、ブラスチック、金属 (ステンレ

ス等)から選ばれるものである。移植片保持構造体がスライドする際に、移植片保持

構造体と外筒内面の界面に移植片が巻き込まれることを防止する目的で、その界面

、特に移植片が接触する可能性のある界面に リングやゴムパッキング等、外筒と密

着する材料を用いてもよい。また、これらは衛生面からその全部 はその一部分を、

該構造体から取り外し可能なカートリッジ式の使い捨てとしてもよい。

００7 1 また、移植片保持構造体には、外筒から取り出した移植片の内面に向けて流体の

放出口を備えることができる。放出口の位置は、移植片の内面に向けて流体を放出

できれば特に制限はないが、移植片を移植予定部位により確実にデリバリーするた

めには、移植片を保持している移植片保持部に放出口を設けるのが望ま 、。

００72 移植片保持部は、前記のよぅに、移植片の形状保持や反伝防止、外筒内への移植

片の格納、外筒からの移植片の押出し、さらには外筒から押出された移植片に流体

を放出する等の重要な役割を担ぅ。前記外筒からの移植片の押出しとは、移植片を

格納した眼用インジェクターの外筒内から、移植片を眼球内へ移送する動作のことを

いぅ。眼用インジェクターで眼内に挿入した移植片を、眼用インジェクターの外筒先

端部から前房へ露出させる動きをも含む。

００73 移植片保持構造体の一態様としては、中筒と内筒の2筒を含む構造、特に内筒が

中筒の内部に配置され、内筒が中筒に対してスライド可飴な構造が挙げられる。また

、中筒と内筒が、外筒に対してそれぞれ独立してスライド可能、更には、外筒と相対



的に回伝可能であることが好ましい。ここでいぅ中筒とは、外筒と内筒の間に収められ

る構造体を意味する。ここでいぅ内筒とは、中筒の内空に収められる構造体を意味す

る。つまりその外径の大きさが、外筒 ノ内筒 ノ内筒の順となり、それぞれが互いに摺

動可能であることが好ましい。

００74 更に好ましい例を示すと、中筒に内筒を収め、中筒先端部から内筒の先端部を所

定長さ (例えば 程 )突き出し、その突き出した部分 (内筒の上、長さ ０ )に

移植片を置く構造で、内筒上に、あるいは内筒上と中筒先端面とで、移植片保持部

を構成するとレづ態様である。

００75 前記中筒の外径は、外筒内に収納可能で、かつ外筒との摺動性が良ければ特に

限定はないが、例えば め 2～5 である。また、中筒が他の部材に対して相対的に

スライドする際に、その界面に移植片が巻き込まれることを防止する目的で、その界

面、特に移植片が接触する可能性のある界面に (例えば、該中筒の先端面) 、 リン

グやゴムパッキング等、内筒や外筒に密接する材料を用いることが好ましい。

００76 また、本態様では、中筒の肉厚は、外筒と、内筒に配された(あるいは内筒上と中

筒先端面とで構成された)移植片保持部との間に移植片を収納、保持することができ

る空間を確保でき、外筒、内筒との摺動性が良ければ特に限定はないが、例えば、0

・4～2・5 である。中筒には、スライド等の操作を容易にするためのスライド制御

レバーを設置することが好ましい。

００77 前記内筒の外径は、中筒との摺動性が良ければ特に限定はないが、例えば め 0・

～3 である。また、内筒には内空や、流体を通すためのルーメンを設置するとよく

、その場合の内筒の外径は め 0・3～3 、ルーメンの内径は め 0・ ～・5 で

あることが好ましい。

００78 前記内筒の中筒に対する配置は、中筒の中軸に対して同軸でも、典なる軸であっ
てもよい。例えば、外筒の前記移植片格納部の開閉扉を開口させて移植片をおき、

内筒に配された移植片保持部をその上側に設置し、次いで閉口させて移植片を格

納する場合、内筒の移植片保持部と移植片の間が離れていた方が、内筒の移植片

保持部を設置するときの接触リスクを低くすることが出来る。従って、内筒の移植片保

持部は移植片からみて中筒の中軸よりも遠位側にその軸を配置することが好ましい



場合もある。

００79 中筒と内筒には、後述する外筒に対するスライドを制御するための安全装置を設け

ることが好ま 、。その例としては、ストッパ一機構、ロック機構、枠機構、板バネ機構

等が挙げられる。

００8０ 中筒と内筒の全部 は一部分は、衛生面から、取り外し可能なカートリッジ式の使

００8 1 本態様における移植片の押出しの手順を例示すると、外筒、中筒及び内筒から構

成される眼用インジェクターに移植片を格納し、外筒先端部を強角膜切開創から眼

球内へと挿入した状態において、外筒に対して中筒と内筒を同時に眼内方向に対し

てスライド、前進させることで移植片保持部に保持された移植片の一部を外筒先端の

開口部分から押出し、次いで外筒と内筒に対して中筒だけを更にスライド、前進させ

、中筒の最先端面で移植片の全体を眼球内へと突出し、移植片を外筒から取り出し

可能となるよぅに露出させるものである。その他には、外筒先端部を強角膜切開創か

ら眼球内へと挿入した状態において、外筒に対して中筒と内筒を同時に眼内方向に

対してスライド、前進させることで移植片保持部に保持された移植片の全体を眼球内

へと突出し、移植片を外筒から取り出し可能となるよぅにする態様、あるいは、前記状

態において、外筒と内筒に対して中筒だけをスライド、前進させ、中筒の最先端面で

移植片の全体を眼球内へと突出し、移植片を外筒から取り出し可能となるよぅにする

態様などが挙げられる。

００82 また、本態様における内筒または中筒には、外筒から取り出した移植片の内面に向

けて流体の放出口を備えることができる。放出口の位置は、移植片の内面に向けて

流体を放出できるよぅに配することが望ましく、移植片を移植予定部位により確実に

誘導するためには、移植片を保持している内筒の移植片保持部に放出口を設けるの

が望ましい。

００83 また、前記放出口は、移植片を外筒から眼内に押出したときに、移植片の中央部の

下にくるよぅに配置することが望ましい。この配置により、流体により移植片を移植部

位へと持ち上げ、誘導するときに、移植片がひっくり返ったり、折り重なったりする可

能性を極めて容易に低減することができる。また、内筒の移植片保持部に口一ル状



に保持されていた円周部を広げながら移植部位へ誘導することが可能となるため、

手術手技として大変好ましい。ここでいぅ移植片の中央部とは、その位置に流体が当

たることで移植片がひっくり返る等なく、持ち上げることが出来る部分であれば特に限

定はない。

００84 放出口は、本態様例の場合は、例えば、内筒の先端部の端面、または先端部から

6 以内に設けることが好ま 、。眼内に移植片を押出し、外筒から取り出したとき

に、放出口が移植片の中央部の下に来るからである。

００85 前記放出口の形状には特に限定はない。また、例えば、内筒の外表面や先端部に

放出口を配置する場合、放出口の端が移植片と接触することから、端にはバリがない

ものが好ましく、面取りを施したものが更に好ましい。ここでいぅ面取りとは、放出口の

端が角張っておらず、角が落ちていることを意味する。例えば、切削やレーザーによ

り筒上の孔を作製した後に、電解研磨を行ぅことや、リーマーを前記孔へ挿入するこ

とで面取りをすることができる。放出口の径は、好ましくは ０～０００は 、より好まし

くは2０～8００は である。また、放出口の個数は任意であってよいが、好ましくは ０

個以下、より好ましくは5個以下、更に好ましくは 個である。放出口の数が少ないほ

ぅが安定した流体の放出が可能となりやすく、移植片の押し上げ、即ち移植予定部

位への誘導を容易にする傾向にある。

００86 本発明における移植片の内面に向けて放出される流体の供給は、移植片保持構

造体に内空部を設け、該内空部に流体を流すことにより行ぅことができる。前記一態

様例では、内筒に設けられた内空部を通して放出口から流体を放出することができる

。また、移植片保持構造体の前記内空部にさらに筒状構造体を設置することも可能

であり、その場合は、前記内空部の内面と管状構造体外面の間に形成される空間 (

ルーメン)を利用して流体を供給することもできる。

００87 前記流体としては、液体、または気体のいずれを用いても良い。液体としては、眼

科領城で使用されているものであれば特に限定はないが、例えば、眼内潅流液、生

理食塩水、リンゲル液、ブドウ糖液、注射用液、緩衝液、粘弾性溶液、シリコーンオイ

ル、パーフルオロカーボン等が挙げられる。また、気体としては、眼科領城で使用さ

れているものであれば特に限定はないが、例えば、除菌された空気、空素、膨張性



ガス (S 6 C3 8)等があげられる。液体、気体どちらもその役割を果たすが、安全

で効果が高いとレぢ観点から、好ましくは気体であり、より好ましくは除菌された空気

である。

００88 本発明の眼用インジェクターには、インジェクター挿入時に眼圧を調整、又は前房

を形成する機能を有することが好ま 、。眼用インジェクターを強角膜切開創から眼

球内に挿入したときに、強角膜切開創から眼内液が流出するなどの理由によって生

ずる眼圧の低下や前房の縮みを防ぐための機能である。具体的には、眼用インジェ
クターに液体 (眼内潅流液 )用の放出口を具備したものであり、好ましくは、移植片保

持構造体から眼内潅流液が放出されるものである。また、移植片保持構造体が内筒

と中筒から構成される一態様例の場合は、内筒や中筒の先端部分や側面部分、或

いは内筒の外面と中筒の内面とにより形成される間隙 (開口部分)から眼内潅流液が

放出されるものである。その間隙の大きさは、あまり 、刮止、眼内潅流液の入ったボ

００89 前記液体用の放出口への眼圧を調整するための液体の供給は、移植片保持構造

体 (前記一態様例の場合は、内筒、もしくは中筒 ) に設けた内空部から行ぅことが好ま

、。前記内空部に管状構造体を設置する場合、前記液体は、その管状構造体の

内面により形成される中空部分 (ルーメン)から、或いは前記内空部の内面と前記管

状構造体の外面とにより形成される空間部分 (ルーメン)を利用して供給することもで

きる。

００9０ 前記移植片の内面に向けて流体を放出するための放出口と前記眼内潅流液を放

出するための放出口は、同じであっても良いが、操作をより安全且つ確実に行ぅため

に、別々に設けることもできる。

００9 1 本発明の眼用インジェクターには、眼球内の圧力 (眼圧 )を緩和させる機構を設け

ることが好ま 、。本発明でいぅ眼内の圧力を緩和させる機構とは、移植片を移植部

位へと流体で持ち上げ、誘導するときに生ずる眼圧の高まり、および または眼内圧

を維持するために放出した液体により生ずる眼圧の高まりを減らすための機構をいぅ

。眼内圧が高まっている状態で眼用インジェクターを除去すると、圧力の低下と共に

、忠部にデリバリーした移植片が不安定となり好ましくない。場合によっては、移植部



位に誘導され、固定された移植片か、移植部位から位置かすれてしまったり、剥離し

たりすることもある。

００92 この機構としては、眼内の圧力を緩和させるのてあれはその方怯に特に限定はな

いか、移植片保持構造体 (前記の一態様の場合は移植片保持構造体をなす中筒、

もしくは内筒 )を眼球外方向に対してスライトさせる方怯てあってよく、前記した眼圧を

維持するための催流ルーメンを開放して眼内圧を緩和する方怯てあってよく、移植

片保持構造体 (前記の一態様の場合は移植片保持構造体をなす中筒 )や外筒に設

けられた眼球外へと適する圧力排出ロてあってよい。または、それらを適宜細み合わ

せた方怯てもよい。ここていう圧力排出口の形状、構造には特に限定はなく、眼圧を

緩和するに適したザイス、個数てあってよい。好ましい様態の一例を図 3 (d) に示す
と、移植片の分離展開後、中筒 と外筒 の先端から2c のところに設置した圧力

排出口 4 (巾 の円形状の穴 ) まて内筒 3を眼球外方向ヘスライトさせ、外筒

(およひ中筒 ) の先端の開口部と外筒 (およひ中筒 ) の側面に設けられた開口部 (圧

力排出口 4)とか庫適することにより、眼球内から眼球外へと庫適する適路 (図中、

矢印て示す)を確保することてある。

００93 本発明の眼用インシェクターは、その表面に潤柑性コーティンクを施しても良い。こ

こていう潤柑性コーティンクとは、主として外筒内や内筒上て移植片の柑り性を高め

るために、例えは外筒の内面に施されるコーティンクを首味する。その目的を果たす

のてあれはコーティンクの種類は特に限定はなく、例えは、親水性コーティンク、疎

水性コーティンク、平柑性コーティンク、ボリマーコーティンク、企属コーティンク、セ

ラミノクスコーティンク等てあってよい。好ましい親水性コーティンクとしては、以下の

ような合成または天然の高分子物質、あるいはその誘導体か上けられる ボリエチレ

ンオキザイト系高分子物質 (例えはボリエチレンクリコールやボリエチレンクリコール
とウレタンの誘導体 ) 、無水マレイン酸系高分子物質 (例えはメチルヒニルエーテル

無水マレイン酸共重合体のような無水マレイン酸共重合体 ) 、アクリルアミト系高分子

物質 (例えはN・N シメチルアクリルアミト) 、水溶性ナイロン、ボリヒニルピロリトン系高

分子物質、水酸某含有高分子物質 (例えはボリヒニルアルコール、2 ヒトロキシエ

チルメタクリレート) 、セルロース系高分子物質 (例えはヒトロキシプロピルセルロース )



、ヒアルロン酸、コンドロイチン、コンドロイチン硫酸、ケラタン硫酸、ケラタンポリ硫酸、

ヘパラン酸およびこれらのムコ多糖、アルギン酸およびその塩など。これらは低い摩

擦係数が安定的に得られるので好ましい。多糖類は医療用具に使用する際に高い

安全性が期待できるので好ましい。表面ブラズマ等の処理も有効である。

００94 好ましい疎水性コーティングとしては、フッ素系、シリコーン系が上げられる。好まし

い金属コーティングとしては、チタン系 (例えば酸化チタン) が上げられる。好ましいセ

ラミックスコーティングとしては、アルコキシ金属塩系コーティング、水性金属塩系コ一

００95 また、本発明の眼用インジェクターには、過挿入防止機構を設けても良い。過挿入

防止機構とは、低侵襲の手術を行ぅための安全装置である。すなわち、外筒、移植片

保持構造体 (前記の一態様の場合は移植片保持構造体をなす中筒と内筒 ) には、眼

球内への過挿入を未然に防ぐ安全装置を設置することが好ましい。例えば、外筒の

過挿入を防止する場合、外筒の挿入先端部からある一定距離をおいた箇所から後ろ

は、切開創より太くしたり、太い箇所ほや を設けたり、フランジを設けりすることが好

ましい。例えば、切開創が 5 の場合、外筒の先端部から3 の距離までが外径

め 3 で、それ以後の外径は め 7 とする様態である。移植片保持構造体 (前記

の一態様の場合は移植片保持構造体をなす中筒 ) の過挿入を防止する場合は、例

えば、それらに設けたスライド制御レバーが、外筒に設けられたストッパ一や壁に当

たり、それ以上は動かないとレぢ様態であってよい。また、それらの過回伝防止も同様

である。また、移植片保持構造体を内筒と中筒とにより構成する前記一態様において

、内筒の過挿入を防止する場合、例えば、内筒の後部に取り付けた操作器具 (例え

ば、ルアーロック式のコネクター) が、外筒の把持部の側面に当たることでそれ以上は

動かないとレぢ様態であってよい。

００96 本発明の眼用インジェクターの外筒と移植片保持構造体 (前記の一態様の場合は

、外筒、中筒、内筒 ) の摺動性を制御する様式には特に限定はないが、例えば、ゴム

パッキング、 リング、チューブなどの坤ャ生 (エラスティー)を利用した方法や、各筒の

径の大きさ (コンプライアンス ) 、潤滑液 (例えばシリコーンオイル) 、ネジ式、板バネ式

、又はそれらの組合せなどによって行ぅことができる。ここでいぅ摺動性とは、具体的



には指てカを加えたときに、それそれの筒およひ構造体か動き、力を加えないときに

はそれらか動かないよぅに、術者か制御コントロールしやすいことを首味する。具体例

を示すと、移植片保持構造体を内筒と中筒とにより構成する前記一態様において、

内筒と中筒の間の摺動性はチューフの 咄，生 (例えは、内筒外側に背いチューフを固

定)て制御し、中筒と外筒の間は、中筒の一端に備えたコムパノキンクの 咄，生 (例え

は、シリンシの押し子式)て制御する様態てある。中筒の一端に備えたコムパノキンク

の坤性たけて、外筒と内筒を制御してもよい。

００97 前記眼内催流被の入ったホトルと眼用インシェクターとの接続は、チューフ等を介

して庫結する様態てあってよい。例えは移植片保持構造体 (前記一態様の場合は移

植片保持構造体をなす内筒 ) に接続されたルアーロノク付きコネクター (例えは、 字

コネクター、 字コネクター、二股コネクター、3方活栓等)を用いる様態てあってよい

。また、移植片を移植部位へと流体て持ち上け、誘導するための流体放出装置 (例

えはシリンシやボン と眼用インシェクターとの接続も同様にチューフ等を介して庫

結する様態てあってよい。

００98 流体放出装置から圧入される流体呈には特に限定はないか、少なすきると移植片

を十分に持ち上けることか出来す、多すきると眼に対する安全性に問題か生しるた

め好ましくない。好ましい一例は、盾潔な空気０・０5～ をゆっくりと眼内へ圧入

することてある。その際、移植片の中心付近に当てることて、移植部位 (中部 )への円

柑なテリハリーか達せられる。

００99 以下に本発明を、図面に示した実施形態に某つき更に梓細に脱明するか、本発明

はこれらの実施態様により何ら制限されるものてはない。

０1００ 図 は、本発明にかかる眼用インシェクターを用いた眼科医療機器セノトの一実施

例を示したものてある。この医療機器セノトは、第 の実施形態てある眼用インシェク

ター と、眼用インシェクター の把持部の手元側端部に接続された 字コネクター2

と、 字コネクター2にチューフ6を介して接続され、眼用インシェクターを構成する外

筒から取り出された移植片を持ち上けて移植部位へ誘導するための流体放出装置と

しての圧射器3と、 字コネクター2にチューフ5を介して接続された、眼内圧力を維

持するために眼内催流被の入ったホトル4を備えている。



０1０1 図2は、本発明にかかる眼用インシェクター を構成する外筒 、中筒 2、内筒 3

の分解図てある。図2中の矢印に示すように、 字コネクター2を装着した内筒 3を

中筒 2に挿入し、その状態て更に中筒 2を外筒 に挿入することにより、図 に示

すような、眼用インシェクター を細み立てることかてきる。

０1０2 図3は、本実施形態の外筒 の側面図を示すものてあり(扉か開いた状態 ) 、図4 (

a ) は、図3における 一 断面図、図4 (b) は図3における11 11断面図、図5は、外筒

の斜視図 (扉

か閉した状態 )てある。図3に示すように、外筒 は、先端部 、把持部 3から

構成され、先端部 側の遠位端 aから把持部 3の近位端 bにかけて略内

筒状の構造体てある。外筒 は、移植片を観察可能とするために、透明ブラスチノク

のように内空 内を視甜てきる材科て構成することか好ましい。更に、外筒 の内

空 表面は親水性コーティンクを施してあることか好ましい。

０1０3 先端部 は肉薄の円筒状の構造を有し、眼球内への挿入に適した構造となって

いる。

０1０4 把持部 3の先端部 に隣接した部分に形成された移植片格納部 2は、外

筒 の軸方向に半割りされて開口部 2aか形成され、開口部 2aか、ヒンシ構造

を備えた半割りの扉 2bにより開閉可能となっており、扉 2bとともに移植片格納

部 2を構成する外筒 の嵌合固定部 2 の開口縁 2 には、互いに凹凸嵌

合して扉 2bを閉止状態に固定するロノク ( 2d 2e) か設けられている。外筒

の軸方向に沿った扉 2bの長さは、開口部 2aの同方向長さよりも短く設定し

、図5に示すように、扉 2bを閉した時に、把持部 3側に内空 と外部とは速通

する圧力排出口 4か形成されるようになっている。

０1０5 移植片格納部 2における扉 2bの開放端縁 2 と、これに相対する嵌合固定

部 2 の開口端縁 2 には、互いに当接する平面状のステーシ 2 、 2 か形

成されている。

０1０6 把持部 3には、外筒 の近位端 bから軸方向遠位側 aに向かって所定の

長さたけ、中筒 2に設けられた操作ハ一 23か摺動する偕 3aか設けられている。

核偕 3aの遠位端 (終端 ) 3bは中筒 2の操作ハ一 23か突き当たることて過挿



入防止のためのストッパ一の役割を果たすものである。更に、操作バ一 23を固定す

るためのロック機構が設けられている。該ロック機構は、満 3aの遠位端 (終端 ) 3

bから操作バ一の外筒軸方向長さで外筒の回伝方向の切り火き構造 ( 3c) としたも

のである。

０1０7 図6は、本実施形態の中筒 2の側面図を示すものであり、図7 (a) は図6における11

1 11断面

図、図 は図6における V V断面図、図8は、中筒 2の斜視図である。図6に

示すよぅに

、前記中筒 2は、円筒状の管 2 、その先端 (遠位端 ) 2に設けた略円筒状のパッ

キング 22、および操作バ一 23から構成される。管 2 には、遠位端 (先端 ) 2aか
ら近位端 2bの全長に丘って内空 2cを形成し、遠位端 2aから所定の位置に排出

口 2 aを設けている。本実施形態では、排出口 2 aは、操作バ一 23の付設位置

を某準として、中筒 2を外筒 内に装着したときに、周方向で、前記外筒 のロッ
。

ク機構を構成する切り火き構造とした部分 ( 3c) とは反対方向に9０ 変位した位

置となるよぅに設けられている (図7)

０1０8 中筒 2の遠位端 2aに設けたパッキング 22は、略円筒状の構造を有し、外筒

の内周および内筒 3の外周と摺動可能で、かつ気密性を維持できるものである。ま

た、操作バ一 23は、中筒の近位端 2bから中筒軸方向所定長さの位置に設けられ

ている。操作バ一 23の遠位端 23a の側面が、外筒 の満 3aの端部 (終端 )

3bに突き当たることにより、中筒 2の過挿入が防止される。操作バ一 23の形状は、

指で操作し易いよぅに、図6に示すよぅな段階状の断面形状を有する。

０1０9 図9は、本実施形態の内筒 3の側面図を示すものであり、 字コネクター2を装着

してある。図 ０(a) は内筒 3の遠位端近傍部の断面図、図 ０(b) は内筒 3の近位

側 (某端 ) とそれに装着した 字コネクター2の断面図であり、図 は 字コネクター

を装着した内筒 3の斜視図である。図 ０に示すよぅに、内筒 3は、外管 3 、流体

放出用管 3 2、流体放出用管 32内の潅流用管 33から構成され、何れも筒状の

構造体である。 字コネクター2は、擁流用ボート2aおよび流体放出用ボート2bを備

え、 字コネクター2の遠位部2cには、潅流用ボート2aと速通するよぅに内筒 3の潅



流用管 3 3が接続され、潅流用管 33を内挿し、流体放出用ボート2bと速通するよ

うに流体放出用管 32が接続されている (尚、構造を理解しやすくするため、図 ０で

は、潅流管 33は断面とはしていない。)。このように、潅流用ボート2aから潅流用管

3 3を介して内筒 3の遠位端 (先端 ) 3aにわたり、それらの内空部分には潅流ル

ーメンが形成される。

０11０ 内筒 3の遠位端 (先端 ) 3aから内筒軸方向近位側所定位置にかけて ( ) 、移

植片保持部 3bを設け、移植片保持部 3bには、本実施例では 個の放出口 32a

が設けられている。放出口 32a は、潅流用管 33の外周面と流体放出用管 32の

内周から形成される空隙を介して流体放出用ボート2bと速通している。また、 字コ

ネクター遠位端 の側面が、外筒 の近位端 bの側面、もしくは中筒 2の近位

端 2bに突き当たることにより、内筒 3の過挿入を防止することもできる。

０111 前記実施態様の他、図 4～6に示すように、本発明にかかる眼用イン、ジェクター

は、他の実施態様とすることもできる。

０112 図 4 (a) に示すように、ヒン、ジ機構として、蝶番 2 を用いることができる。

０113 また、図 5に示すように、扉 2bを閉じる際に、指で掴み易くするために、ステー

ジを構成している扉 2bおよび嵌合固定部 2cの外周部の一部に窪み 23を

設けても良い。

０114 また、術中に忠者の顔に眼用イン、ジェクター が当接しないようにするために、ステ

ージの機能を苦さない程度に、図 6に示すように、ステージ 2 2 の外筒 の

軸方向に沿った長さ ( 2)を短くしても良い。

０115 また、本発明にかかる眼用イン、ジェクターは、図 4 (b) に示すような実施形態とする

ことも可能である。本実施形態は、外筒 の把持部 3の外筒軸方向のほぼ全長

全体にわたり所定幅の満 3 aを設けたものである。更に、図3や図 4 (a) の扉 2

bとは、扉の開閉方向が典なり、扉 2 bが外筒 の軸方向に回動して開閉するも

のである。

０116 次に、本実施形態の使用方法を説明する。尚、図 3では、説明の都合上、図6とは

典なる位置に中筒 2の排出口 2 aを図示している。

０117 図2に示すように、外筒 に中筒 2を、中筒 2に内筒 (移植片保持部 3bの長



さg の場合を例示する)を挿入し眼用イン、ジェクター を細み立て、図 に示すよう

に、内筒 に付設した 字コネクター2にチューブ5およびチューブ6を介して、それ

ぞれ眼内潅流液の入ったボトル4、および注射器3を接続する。図示していないが、

字コネクター2の潅流用ボート2a及び流体放出用ボート2bには、活栓を接続し、潅

流液および放出用流体の眼内への流入を制御しても良い。

０118 次に、図 2 (a) に示すように、外筒 の扉 2bを開放し、内筒 3の遠位端 3aを

開口部 2aの近位端近傍までスライドさせた状態で、直径g の移植片7をヒンジ

開口部 (外筒 の嵌合固定部 2cに形成された内空 となる部分、ヒン、ジ部 2

f、扉 2bのステージ 2 )の上に置く。移植片7は内皮面が移植片保持部 3bと

接触することとなるように配置する。この時、移植片7にヒアルロン酸を塗布しても良い

。その後、内筒 3と中筒 2を図 2 (a) の矢印の遠位端側にスライドさせる。次に、図

b に示すように、移植片7を内筒 3の移植片保持部 3bに巻き込むようにして

扉 2bを閉める (ヒアルロン酸を使用した場合は、ヒアルロン酸が糊として働き、移植

片7の内皮面と移植片保持部 3bを弱く結びつける役割をはたす。)。図 2 (c 、(d)

に示すように、扉 2bをロックし、外筒 に対し、内筒 3と中筒 2を同時ゆっくりと

内筒遠位端 a近傍に到達するまでスライドさせ、挿入前の準備を終える (ヒアルロン

酸で弱く結びついた内筒 3と中筒遠位端側面 22a が移植片7を押す。この時、内

筒 による支えと外筒内空 の表面の滑りにより移植片7の形状は保持される)。

０119 一方、前記の状態の眼用イン、ジェクター を眼球内に挿入する前に、眼球内の移植

予定部位8の余分な角膜実質屑間 (角膜実質8a、角膜内皮およびデスメ膜 8b)を予

め剥離しておく。その後、図 3 (a) に示すように、図示しない切開創から眼用イン、ジェ
クター の外筒先端部 を3 挿入しにのようにして、外筒 内に格納された移

植片保持構造体を構成する中筒 2と内筒 3のうち、内筒 3の移植片保持部 3bと

外筒 の内面との間に移植片7を収納した状態で外筒を眼球内に挿入するステップ

が行われる。) 、外筒 に対して中筒 2と内筒 3を同時に4 スライドさせる (同時

に内筒 3と中筒遠位端側面 22a が移植片7を物理的に4 押す、内筒 3は外筒

から4 でる)。次いで、図 b に示すように、外筒 と内筒 3に対して中筒

2だけを更に5・5 スライドさせ (同時に中筒遠位端側面 22a が移植片7を5・5



押す、中筒 2は外筒 から0・5 でる) 、直径g の移植片7は外筒 か
ら取り出され眼内へと挿入されるにのよぅにして、外筒 に対し移植片保持構造体

である内筒 3および中筒 2を前進させ、前記移植片保持部 3bに保持されている

移植片7を外筒 から取り出すステップが行われる) 。ついで、図 3 (c) に示すよぅに

、図 に示す注射器3から清潔な空気をゆっくりと0・０5～ 眼球内へ注入するこ

とにより、放出口 32a から排出される空気 9により移植片7が移植片保持部 3bから

持ち上げられ、図 d に示すよぅに、移植片7が所定の移植予定部位8にデリバリ

ーされるにのよぅにして、外筒 から取り出した移植片7の内面に向けて移植片保

持部 3bから流体である空気 9を放出するステップが行われる) 。そして、内筒 3の

遠位端 3 aが、外筒 の圧力排出口 4の位置に到達するまでゆっくりスライドさせ

、眼内圧力を緩和させた後、眼用インジェクター を眼球内から除去する。

０12０ 術中、眼内圧力を維持、又は前房を形成するため、ボトル4から 字コネクター2の

潅流用ボート2a、内筒 3の潅流液用間 3 3を経由して内筒遠位端 3aから眼内潅

流液を適宜潅流させる。尚、潅侃倣の旭倣速度が適切でないと眼球内での移植片

の動きが不安定となる場合があるため、眼用インジェクターによって、前房が形成され

た後は、潅流を停止する方が良い場合がある。

０12 1 また、移植片を眼内に挿入する方法としては、上記の他、眼用インジェクターの先

端部 を挿入した後、中筒 2と内筒 3を外筒 に対して2 スライドさせ (同時

に内筒 3の移植片保持部 3bと中筒遠位端側面 22a が移植片7を物理的に2

押す、内筒 3は外筒 から2 でる) 、次に中筒 2だけを外筒 と内筒 3に対し

て7・5 スライドさせる (同時に中筒遠位端側面 22a が移植片7を7・5 押す、

中筒 2は外筒 から0・5 でる)方法、眼用インジェクターを挿入した後、外筒

と内筒 3に対して中筒 2だけを9・5 スライドさせる (同時に中筒遠位端側面 22

aが移植片7を9・5 押す、中筒 2は外筒 から0・5 でる)方法によっても行

ぅことができる。

０122 このよぅに、本発明による眼用インジェクターおよびそれを用いた移植片の眼球内

への挿入方法を採用することにより、移植片に損傷を与えることなく眼球内に挿入す

ることができ、所望の移植部位に移植片を簡便且つ確実にデリバリーすることができ



るため、本発明による眼用インジェクターおよびそれを用いた移植片の眼球内への

挿入方法は、眼、治療方法に好適に用いることができる。

０123 図 7～29は、本発明の第2の実施形態による眼用インジェクター およびその構

成部品の実施形態を示したものである。尚、第 の実施形態と共通するものについて

は、説明を省略する。

０124 図 7は、眼用インジェクター の概略を示す斜視図であり、図 8はその各構成部

品の実施形態を示す眼用インジェクター の分解斜視図である。図 8の矢印に従

い各構成部品を細み合せると図 7に示す眼用インジェクター となる点は第 の実

施形態の場合と同様である。

０125 図 9は、本実施形態における外筒 2 の上面図を示したもので、移植片格納部2

2における開口部2 2a こ設けられた扉 2 2bが閉じた状態を示したものである。図2

０(a) は図 9に示す外筒 2 の移植片格納部のV 断面図を、図2０(b)は図 9の

V 断面を、図2０(c ) は図 gのV 断面を、図2０(d) は図 9の1 断

面をそれぞれ示したものである。図2 (a) は、外筒 2 の先端側の拡大部分図で、扉

2 2bが開いた状態を示したものであり、図2 (b)は、図2 (a) のX 断面を示した

ものである。図22は、外筒 2 の斜視図である。

０126 本実施形態における外筒 2 の某本構造は、第 の実施形態の外筒 と共通する

が、開口部2 2aがヒンジ構造を備えた外筒の円周を3分割にした扉 2 2bにより開閉

可能である点、第 の実施形態とは典なる切り火き構造2 3c～2 3 を把持部2 3

に備える点で、第 の実施形態とは典なる特徴を有するものである。

０127 このように、開口部2 2aがヒンジ構造 (ヒンジ部 2f) を備えた3分割の扉 2 2bに

より開閉可能であることにより、扉を開いた状態にした時 (図2 (b)参照 ) に、2分割の

場合 (図4 (a) 参照 ) よりも、3分割の場合 (図2 (b) ) にした場合のほうが、各円弧の

湾曲が 、さく、円弧の弦の長さの総和が大きくなるため、移植片7を扉 2 2bの内面

に配し易く、扉 2 2bの内面と移植片7との間に液体や空気が入り込みにくくなるとと

もに、移植片7の視認性が向上する。

０128 また、図 9等に示す外筒2 の切り欠き構造2 3c～2 3 は、後述の中筒22及び

内筒 23に設ける操作バー223 及び内筒操作バー24との組合せで、外筒 2 に対す



る中筒 22および内筒 23のスライドをより安全に行えるようにしたものである。

０129 図23は、本実施形態における中筒 22の側面図を示したもので、内空22c の形状は

破線で示してある。図24 (a) は、図23のX 断面図、図24 (b)は、図23のX

1断面図を示したものである。図25は、中筒 22の斜視図である。

０13０ 本実施形態における中筒 22は、操作バー223 を備えた遠位端 (先端側) 22a と近

位端 (後端側) 22b とが速通する筒状の管であり、その内空22c の大きさ (内径 ) は、

先端側とその後端側とで典なり、先端側の方が後端側よりも細くなっている。また、内

空22c の先端側と後端側は同軸状になるように構成しているが、この軸は、中筒 22の

中心軸とは一致しないように設定している。これは、中筒 22の内空22c に嵌合する内

筒 23の先端部分と外筒 2 の扉2 2bの上に配された時の移植片7との距離を確保し

、移植片7の上部に内筒 23を前進させる際に、移植片7に損傷をより与えにくくする

ためのものである。操作バー223 は、上述の外筒 2 の切り火き構造2 3c～2 3 と

順次嵌合し、中筒 22の前進を制御するものである。更に、操作バー223 は、後述の

内筒 23に備えられた内筒操作バー24とも着脱可能に結合し、中筒 22と内筒 23を一

体としてこれらの前進、後退を制御することができる。本実施例では、操作バー223

の後端側に内筒操作バー24の先端側に設けた凹部24a と嵌合するように凸部223b

を設けてある。また、中筒 22には、第 の実施態様と同様に中筒遠位端側面222a に

開口部を設け、当該開口部と速通するように眼内圧力を緩和するための排出口22

aを設けている。

０13 1 図26は、本実施形態における内筒 23の側面概略図を示したものである。図27は

内筒 23の先端部分の拡大断面図であり、図28は内筒 23の後端部分の拡大断面図

である。図29は、内筒 23の斜視図である。

０132 本実施形態における内筒 23は、外管23 、流体放出用管232 、および 字コネク

ター2 から構成される。流体放出用管232 は遠位端 (先端 ) 23a が開口する放出口

232a を有し、 字コネクター2 の流体放出用ボート2 bと速通している。また、外管

23 の内面と流体放出用管232 の外面とにより形成される空間 (ルーメン) 26を介し

て、その開口部25と 字コネクター2 の潅流用ボート2 aとが速通している。更に、

内筒 23には、内筒操作バー24を設け、前述のように、中筒 22と着脱可能に結合し、



中筒 22と一体となって、または内筒 23単独で、外筒 2 に対して、前進または後退を

制御することができる。本実施形態では、内筒操作バー24は、 字コネクター2 の

先端部に設けており、 字コネクター2 から先端側に向かってアーム状に設けられ

ている。更に、内筒操作バー24の先端部に凹部24a を設け、中筒 22の操作バー22

3の凸部223b と嵌合できるよぅになっている。

更に、内筒 23の内筒操作バー24が外筒 2 に設けられた切り火き構造2 3cに順次

嵌合して前進を制御し、また、 字コネクター2 の遠位部 (先端側) 2 cが外筒 2 の

近位端 (後端 ) 2 bに突き当てに当接して内筒 23の過挿入を防止することができる。

０133 尚、本実施形態においても、必要に応じ、図 4から図 6に示す他の形態を採用す

ることができる。

０134 図3０(a) は、本発明の第3の実施形態による眼用インジェクター の概略図であり

、先端部分の外筒 3 のみを断面としたものである。本実施形態における眼用インジ

ェクター は、図3０(a) に示すよぅに、外筒 3 、外筒 3 に格納された移植片保持構

造体である内筒 33、 字コネクター (手元部 ) 2 とから構成される。また、内筒 33の

先端部には移植片保持部33bを設け、移植片保持部33bに移植片7を保持した状

態で外筒 3 内に格納されている。即ち、移植片保持部33bと外筒 3 内面との間に

移植片7を収納できる空間 (内空3 c) が形成されている。更に、内筒 33は、その先

端部 (移植片保持部33b)の側面に流体の放出口332a を、またその最先端部に潅

流用流体用の他の放出口 (潅流用管の先端開口部 )を備えている。放出口332a は、

字コネクター2 の流体放出用ボート(移植片分離ポート) 2 bと、また、潅流用流

体用の他の放出口は、 字コネクター2 の潅流用ボート2 aと速通する。流体放出

用ボート2 bは、ポートとして示したが、それ以外に、ブランジャーを備え、直接流体

を押し出す機構を有する部材であってもよい。

０135 図3０(b) は、図3０(a) に示す眼用インジェクター の内筒 33を外筒 3 に対して

前進させ (外筒 3 を手元側にスライドさせ) 、外筒 3 の先端から内筒 33を突出させ、

移植片7を外筒 3 から露出した(取り出した)状態の概略側面図である。眼用インジ

ェクター は、移植片7を保持・押出すためのザポート人ソチ34を備えている。ザポ

ート人ソチ34は、移植片7が保持されている内筒 33よりも突出した段差形状であって



、移植片7の眼内への挿入時に外筒 3 に対して移植片7を保持した内筒 3 3を前進

させる際に、移植片7がずれるのを防止するために機能する。

０136 図3０(c) は、眼用インジェクター につき、流体の放出口332a から、流体を放出

し、移植片7を流体により持ち上げた状態を示す概略側面図である。流体は、例えば

空気、眼内潅流液、その他液体を用いることができる。

０137 図 は、図3０(b) に示す眼用インジェクター の断面図である (移植片7は図示

せず)。外筒 は、両端が開ロする管状の構造を有している。内筒33は、外管33

とその内部に配置された漉流用管333 と、それらの後端側に配される 字コネクター

Z から構成される。外管33 の内面と潅流用管333 の外面とから構成される空間を

介して、流体の放出口332a は流体放出用ボート2 bと速通し、潅流用流体用の他

の放出口は潅流用ボート2 aと速通している。図3 には示していないが、外筒 3 の

内部に内筒 とのクリアランスを調整するための リング等を備えることができ、逆流

防止やスライド時の抵抗を適切に調整できる。

０138 図 は、本発明による第4の実施形態による眼用インジェクター Cの先端部分の

概略を示したものである。図32 (a) は、眼用インジェクター Cの外筒4 の遠位端 (先

端 ) 4 aから、移植片7を保持した移植片保持構造体が突出し、拡張体部44が拡張

された状態を示す概略図である。図32 (b)は外筒4 の内部に移植片保持構造体が

格納された状態を示す模式図で、図32 (c) は図32 (b)の正面図を模式的に示したも

のある。

０139 本実施形態は、特に移植片保持構造体が、筒状構造体4 3と拡張体部44から構成

されたものである。拡張体部44は筒状構造体4 3の先端部に設けられ、拡張体部44

はその内部に筒状構造体4 3の内空部を介して、流体が供給可能なよぅに構成され

ている。また、拡張体部44は移植片保持部43b を備え、移植片保持部43b に移植片

7 (図中2点鎖線で示したもの)を保持することができる。更に、拡張体部44は、供給

される流体の流体圧力で可動なものであって、収縮時には外筒4 の内空4 cに格

納できる程度に、移植片7が外面となるよぅに折り畳まれ (図32 (c)参照 ) 、拡張時に

は翼を広げるよぅにして拡張体部44を扁平な形状に拡げることができる (図32 a )参

，昭、)。



０14０ 筒状構造体4 3または拡張体部44には移植片7の内面に向けて流出する流体の放

出口432a を設けることができるが、本実施形態では、拡張体部44の表面に放出口4

32a を設けたものを例示している。尚、放出口432a は拡張体部44の内部とは速通し

たものではなく、別途設けたものである。

実施例 1

０14 1 以下に実施例により本発明にかかる眼用インジェクター (以下、単にインジェクター

または本インジェクターという場合がある)を詳細に説明するが、本発明はこれらの実

施例に限定されるものでほない。

０142 (実施例

く角膜内皮細胞とデスメ膜からなる移植片の作製 ノ

新鮮な子豚眼球を食肉公社から購入し、角膜実質の屑間を丁寧に剥離した。次い

でトレパン(8mm径 )を用いて角膜深層を打ち抜き、シート状の移植片 (内皮細胞屑と

デスメ膜と実質屑の約 4)を作製した。

０143 く眼用インジェクター による移植片挿入試験 ノ

図33に示したボリエチレングリコール系表面コーティングを有する眼用インジェクタ

ー (摺動性 :ゴムパッキング)を用いて、作製した移植片を子豚眼球に挿入し、角

膜裏側へとデリバリーした。なお、以後の移植例に用いた子豚眼球は、ピンセットで

眼球壁を圧迫しても、同等に眼圧が保持されているものだけを使用した。

０144 子豚眼球の角膜縁部から約０・5 離れたところに前房へと通ずる約 5 の小切

開創を作製した。外筒のヒンジ構造に移植片を載せ (図34) 、中筒と内筒からなる移

植片保持構造体の移植片保持部をその移植片上にスライドさせ (図35) 、移植片保

護のため角膜内皮側にヒアルロン酸を 滴塗布し、扉を閉じた (図36) 。ヒンジ構造で

の挟み込みがないことを確認した後、眼内潅流液でヒンジ構造内を満たし、移植片

保持構造体をスライドさせ、移植片を外筒の先端部までスライドさせた。

０145 挿入方向に対して移植片の長軸 (移植片を移植片保持部に置いたとき、重カ方向

に対して最も上となる移植片上の軸、以下同じ) が上、端 (移植片を移植片保持部に

置いたとき、臣カ方向に対して最も下となる端、以下同じ) が下となるように眼用イン

ジェクターを向けた。潅流ルーメンから眼内潅流液 (アルコン製 SSブラス )をゆっくり



放出しながら、イン、ジェクターの先端をゆっくりと小切開創から3 程挿入し(図37)

、眼圧が高まったところ (前房が形成されたところ) で眼内潅流液を止めた。次に、外

筒に対し移植片支持構造体 (中筒と内筒 ) を4 ・5 スライドさせ (内筒の 字コネク

ターが外筒の近位端側面に当たり、内筒の過挿入が防止される) 、更に中筒だけを4

5 スライドさせ (同時に外筒に設けられたロック機構で中筒の過挿入が防止され

る) 、移植片全体を前房内に露出させた (図38) 。そして、放出口孔から清潔な空気

を0・5 放出し、移植部位へと移植片をデリバリーした。移植片が角膜裏に貼付さ

れたら、ゆっくりと内筒だけを眼外へと3c 引く(速通道ができる)ことで眼内圧を緩和

し、次いでゆっくりとイン、ジェクターを除去した (図39)

０146 移植片のデリバリーを終えた後、角膜を丁寧に切開し、挿入した移植片を取り出し

てトレパンブルー・アリザリンレッド染色を用いて、本イン、ジェクターが与える角膜内皮

細胞への細胞障告性を調べた。その結果、イン、ジェクターを用いて挿入した移植片

は傷告性陰性であった (図4０) 。従って、本イン、ジェクターを使用することにより、細胞

に損傷、ダメージを与えることなく移植片を眼内へと挿入でき、前房を維持しながら、

目的の移植部位へとデリバリーできることが分かった (表 )

０147 実施例2

く眼用イン、ジェクター 2による移植片挿入試験 ノ

図4 に示した表面にボリエチレングリコール系潤滑性コーティングを有する眼用イ

ン、ジェクター 2 (摺動性 :ゴムパッキング) を用いて、作製した移植片を子豚眼球に

挿入し、角膜裏側へとデリバリーした。

０148 実施例 と同様に子豚眼球の角膜縁部から約 離れたところに前房へと通ずる

約 5 の小切開創を作製した。中筒と内筒からなる移植片保持構造体の移植片保

持部にヒアルロン酸 滴と移植片をおき (図42) 、それをラッパ形状の内部構造を有

する外筒にゆっくりと設置した (図4 3 44 )。そして該移植片保持構造体をスライドさ

せ、移植片を外筒の先端部までスライドさせた。

０149 挿入方向に対して移植片の長軸が上、端が下となるようにイン、ジェクターを向けた。

潅流ルーメンから眼内潅流液をゆっくり放出しながら、イン、ジェクターをゆっくりと小切

開創から3 程挿入し、眼圧が高まったところ (前房が形成されたところ) で眼内潅



流液を止めた。次に、外筒から移植片支持構造体 (中筒と内筒 ) を4 ・5 スライドさ

せ (内筒の 字コネクターが外筒の近位端側面に当たり、内筒の過挿入が防止される

) 、更に中筒だけを4 ・5 スライドさせて (同時に外筒に設けられたロック機構で中

筒の過挿入が防止される) 、移植片全体を前房内に露出させた。そして、放出口から

清潔な空気を0・ 放出し、移植部位へと移植片をデリバリーした。移植片が貼付

されたら、ゆっくりと内筒だけをスライドさせて眼内圧を緩和し、次いでゆっくりとインジ

ェクターを除去した (図45)

０15０ 移植片のデリバリーを終えた後、実施例 と同様にトレパンブルー・アリザリンレッド

染色を用いて、本イン、ジェクターが与える角膜内皮細胞への細胞障告性を調べた。

その結果、イン、ジェクターを用いて挿入した移植片は傷告性陰性であった (図示せず
) 。従って、本イン、ジェクターを使用することにより、細胞にダメージを与えることなく移

植片を眼内へと挿入でき、前房を維持しながら、目的の移植部位へとデリバリーでき

ることが分かった (表 )

０15 1 実施例3

く眼用イン、ジェクター 3による移植片挿入試験 ノ

イン、ジェクター の表面に潤滑性コーティングを施さず、筒径の大きさ (コンプライ

アンス ) のみで摺動性を制御するイン、ジェクター 3を用いたこと以外は、実施例 、2

と同様に挿入試験を実施した。その結果、実施例 、2と同様の結果が得られた (表

表面の潤滑性コーティング未処理、かつ筒の径だけの収動性の制御でも目的を果

たすことがわかった。

０152 (実施例4

く眼用イン、ジェクター を典なる使用形態で用いた場合の移植片挿入試験 ノ

実施例 と同様に移植片を外筒の先端部までスライドさせた (内筒の 字コネクター

が外筒の近位端側面に当たり、内筒の過挿入が防止される) 。潅流ルーメンから眼内

潅流液をゆっくり放出しながら、イン、ジェクターをゆっくりと小切開創から3 程挿入

し、眼圧が高まったところ (前房が形成されたところ) で眼内擁流液を止めた。次に、

外筒と内筒に対し中筒だけをg スライドさせ (同時に外筒に設けられたロック機構



で中筒の過挿入が防止される) 、移植片全体を前房内に露出させた。そしてインジェ
クターの先端部をゆっくりと小刻みに動かすことで移植片を分離展開した後、インジェ
クターを眼外へと取り除いた。

０153 移植片のデリバリーを終えた後、実施例 から3と同様にトレパンブルー・アリザリン

レッド染色を用いて、本使用形態が与える角膜内皮細胞への細胞障告性を調べた。

その結果、インジェクターを用いて挿入した移植片は傷告性陰性であった (図示せず
) 。従って、本使用形態でも細胞にダメージを与えることなく移植片を眼内へと挿入で

きることが分かった。

０154 (実施例5

く眼用インジェクター 4 による移植片挿入試験 ノ

図4 8と4 9に示した移植片支持構造体を有する眼用インジェクター 4を用い、作

製したウザギ角膜由来の移植片をウザギ眼球に挿入し、角膜裏側へとデリバリーした

。なお、以後の移植例に用いたウザギ眼球は、ピンセットで眼球壁を圧迫しても、同

等に眼圧が保持されているものだけを使用した。

０155 ウザギ眼球の角膜縁部から約 離れたところに前房へと通ずる約 5 の小切

開創を作製した。移植片支持構造体に移植片を載せ (図49) それを外筒に格納し、

インジェクターをゆっくりと該切開創から挿入し、眼圧を維持するために潅流ルーメン

から眼内催侃倣を旭液 (角膜の上、高さ3０c のところに潅流ルーメンヘ接続した眼

内潅流液入りボトルを設置) した。次に、外筒から移植片支持構造体をスライドさせ、

移植片が角膜の下に来たところで流体放出口から眼内潅流液を放出し移植部位へ
と移植片をデリバリーした。この時、眼圧を調べるためにピンセットで眼球壁を圧迫し

たところ、十分な緊張が保持されていることが分かった。

０156 移植片のデリバリーを終えた後、角膜を丁寧に切開し、挿入した移植片を取り出し

て ve Dead assa (Mo ecu a oves社 ) を用いた蛍光顕微鏡観察 ((株 )ライカ製DM

RB) により、本インジェクターの使用が与える角膜内皮細胞への細胞障告性を調べ

た (図示せず) 。その結果、インジェクターを用いて挿入した移植片の内皮細胞は、

ve染色で全面が陽性反応となり、Dead 染色では大半の細胞が陰性反応であった) 。

従って、本インジェクターを使用することにより、細胞にダメージを与えることなく移植



片を眼内へと挿入でき、移植部位へとデリバリーできることが分かった (表 )

０157 実施例6

く眼用インジェクター 5による移植片挿入試験 ノ

図5０と図5 に示した外筒の開口部にヒンジ構造の扉を有する眼用インジェクター

5を用いて、実施例 、2と同様に挿入試験を実施した。その結果、実施例 、2と同

様の結果が得られた (表 )

０158 比較例

く眼科ピンセットを用いた挿入試験 ノ

実施例 、2、3と同様に、ヒアルロン酸を塗布した眼科ピンセットを用いて移植片を

子豚眼球に挿入し(図46) 、与える細胞傷告性を調べた (3回実施 ) 。

０159 その結果、ピンセットを用いて挿入した移植片の内皮細胞の一部が、すべてのケー

スにおいてトレパンブルー・アリザリンレッド染色で陽性反応を示し、特にピンセットで

把持した部位の内皮細胞が強い傷告性反応を示した (図47) 。ピンセットを眼内から

除去し、カニューうで移植片のオリエンテーションしたときに眼内液が流出し、前房が

萎んでしまった。

０16０ (比較例2

実施例5と同様に、ヒアルロン酸を塗布した眼科ピンセットを用いてウザギ角膜由来

の移植片をウザギ眼球に挿入し、細胞障告性を調べた。その結果、ピンセットを用い

て挿入した移植片の内皮細胞は、 ve染色で多くの陽性反応を認めたものの、ピン

セットで把持した部位の内皮細胞屑が一部剥げ落ちていたことが分かった (図示せ

ず) 。また、ピンセットを眼内から除去したときに眼内液が流出し、眼球 (前房 ) が萎ん

上記の結果をまとめたものを表 に示す。

０16 1 尚、表中の、⑨は移植片の挿入が完了し機器を抜去した時点で前房が十分に維

持されていたことを、 はそれと比較すると前房が浅くなってしまったことを、ムは前

房が萎んでしまったことを意味する。

０162 表



一
前月の形成 細胞障害性染色

芙施例 ⑥ 陰件

其施例 2 ⑥ 陰，性

実施例 3 ⑥ 陰性

芙施例 4 O 陰性

尖施例 5 ⑨ 会 Ⅹ

葉施例 6 ⑨ 陰性

較例 ム ピンセットで把持 した部位 : 陽，仕

比較例 2 ム ピンセットで把持した部位 陽性X

L y



請求の範囲

眼球内へ移植片を挿入する眼用インジェクターであって、外筒と、該外筒の内部に

配置され前記外筒に対しスライド可能な移植片保持構造体からなり、該移植片保持

構造体は、前記外筒の内部に格納可能で、前記外筒内部に格納したときに外筒内

面との間に移植片を収納できる空間を形成する移植片保持部を有し、該移植片保持

部は、移植片保持構造体を前進させると外筒から突出し、移植片を外筒から取り出し

可能となることを特徴とする眼用インジェクター。

2 前記移植片保持構造体が、中筒と、その内部に配置され前記中筒に対してスライド

可能な内筒からなり、外筒に対する前記中筒のスライドおよび または前記内筒に

対する前記中筒のスライドにより、前記中筒が前記移植片保持部の移植片を押出す

ことを特徴とする請求項 に記載の眼用インジェクター。

3 前記移植片保持部が、前記移植片の内面に向けて流体の放出口を備えていること

を特徴とする請求項 または2に記載の眼用インジェクター。

4 眼内圧の維持または前房を形成するための液体用の他の放出口を有していること

を特徴とする請求項 から3のいずれかに記載の眼用インジェクター。

5 前記他の放出口が、移植片保持構造体上に設けられていることを特徴とする請求

項4に記載の眼用インジェクター。

6 前記他の放出口が、前記内筒上、前記中筒上、または前記内筒と前記中筒との間

隙に設けられていることを特徴とする請求項5に記載の眼用インジェクター。

7 眼内の圧力を緩和させる機構を有する請求項 から6のいずれかに記載の眼用イ

8 前記眼内の圧力を緩和させる機構が、移植片保持構造体を眼外方向に

イドさせることにより、外筒の先端の開口部とその側面または後端部に設けられた開

口部とが速通する構造になる請求項7に記載の眼用インジェクター。

9 前記眼内の圧力を緩和させる機構が、前記移植片保持構造体を構成する中筒ま

たは内筒を眼外方向に対してスライドさせることにより、外筒または中筒の先端の開

口部と外筒の側面または後端部に設けられた開口部とが速通する構造になる請求項

7又は8に記載の眼用インジェクター。



０ 前記眼内の圧力を緩和させる機構が、内筒を眼外方向に対してスライドさせること

で形成される中筒の内空と、中筒と外筒に設けられた圧力排出口とが速通することに

より、外筒の先端の開口部と前記外筒に設けられた圧力排出口とが速通する構造に

なる請求項9に記載の眼用インジェクター。

前記移植片保持構造体を前記外筒の内部に配置した際に、前記移植片保持部が

格納される位置の外筒の側面に移植片を装着するための開口部を有していることを

特徴とする請求項 から ０のいずれかに記載の眼用インジェクター。

2 前記開口部を塞ぐ開閉扉を有していることを特徴とする請求項 に記載の眼用イ

ンジェクター。

3 前記流体が空気であることを特徴とする請求項3から 2のいずれかに記載の眼用

4 前記外筒の内表面および または移植片保持構造体の外表面が潤滑性コーティ

ングを有していることを特徴とする請求項 から 3のいずれかに記載の眼用インジェ
クター。

5 前記移植片保持構造体を構成する内筒および または前記中筒の外表面が潤滑

性コーティングを有していることを特徴とする請求項 4に記載の眼用インジェクター。

6 前記移植片が、角膜内皮細胞、角膜デスメ膜、角膜実質、虹彩組織、水品体嚢、

網膜、または培養組成物から選ばれる少なくとも一つを含む請求項 から 5のいず

れかに記載の眼用インジェクター。

7 前記移植片が、角膜内皮細胞移植に用いられるシート片である請求項 6に記載

の眼用インジェクター。

8 外筒と、該外筒の内部に配置され前記外筒に対しスライド可能な移植片保持構造

体とを備える眼用インジェクターを用いた眼球への移植片の挿入方法であって、前

記外筒内に格納された移植片保持構造体における移植片保持部と外筒内面との間

に移植片を収納した状態で外筒を眼球内へ挿入するステップと、前記外筒に対し移

植片保持構造体を前進させ、前記移植片保持部に保持されている移植片を外筒か

ら取り出すステップを有することを特徴とする眼球への移植片の挿入方法。

9 外筒と、該外筒の内部に配置され前記外筒に対しスライド可能な移植片保持構造



体とを備え、該移植片保持構造体がさらに中筒と、その内部に配置され前記中筒に

対してスライド可能な内筒とを備える眼用インジェクターを用いた眼球への移植片の

挿入方法であって、前記外筒内に格納された内筒における移植片保持部と外筒内

面との間に移植片を収納した状態で外筒を眼球内へ挿入するステップと、前記外筒

に対し、移植片保持構造体を構成する内筒および中筒を前進させ、少なくとも前記

内筒の先端を前記外筒の先端より先端側に配置するステップと、前記内筒に対して

前記中筒を前進させ、前記内筒の移植片保持部に保持されている移植片を外筒か
ら押出すステップを有することを特徴とする眼球への移植片の挿入方法。

2０ 更に、外筒から押出した移植片の内面に向けて前記移植片保持部から流体を放出

するステップを有することを特徴とする請求項 8または 9に記載の眼球への移植片

の挿入方法。

2 請求項 から 7のいずれかに記載の眼用インジェクターを用いて行ぅ眼治療方法。

22 請求項 8から2０のいずれかに記載の眼球への移植片の挿入方法を用いて行ぅ眼

治療方法。
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