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(57)【要約】
コンタクトレンズなどの眼被覆物は、被覆物が眼の中に
とどまり、かつ長期にわたり視力を矯正することができ
るよう、被覆物の下に涙液をポンピングするための1つ
または複数の構造を含んでもよい。多くの態様において
、被覆物は、被覆物の下に涙液を引き込むためのレンズ
孔を有する材料と、強膜上の結膜に接触するように成形
された外寄り部分とを含み、そのため、眼が閉じるとき
、1つまたは複数のまぶたの圧力が、涙液を付勢して1つ
または複数のレンズ孔に通し、かつ結膜と接触するよう
に成形された外寄り部分の下に送る。被覆物の下面に沿
って延在するハイドロゲル層がレンズ孔に結合されても
よい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　眼の上に配置されているとき変形に抵抗するのに十分な第一の剛性を含む、該眼の視力
を矯正するための光学コンポーネントと、
　結膜と接触するようにサイズ決定された外寄り部分、該光学コンポーネントに結合する
ための内寄り部分、および該内寄り部分と該外寄り部分との間に延在する中間部分を含む
、角膜および結膜と接触しかつ該光学コンポーネントを瞳孔に対して支持するための結合
コンポーネントと
を含む、涙液、瞳孔、角膜、および結膜を有する患者の眼を治療するための被覆物であっ
て、
　該光学コンポーネントまたは該結合コンポーネントの1つまたは複数が、眼が瞬きする
とき涙液をポンピングするための複数のレンズ孔を含む、
前記被覆物。
【請求項２】
　光学コンポーネントと結合コンポーネントの内寄り部分とを含む内寄り部分を含む被覆
物であって、
　該被覆物の外寄り部分が、該結合コンポーネントの中間部分と該結合コンポーネントの
外寄り部分とを含む、
請求項1記載の被覆物。
【請求項３】
　眼がまぶたを含み、かつ前記中間部分が角膜の外寄り位置に対応し、かつ
　該中間部分が、該まぶたが分かれた状態で被覆物が眼の上に配置されているとき一定の
容積を有するチャンバを形成するのに十分な耐撓み性を含み、かつ
　該耐撓み性が、該まぶたの1つまたは複数が該中間部分と接触するとき該被覆物が該角
膜の方に撓んで該チャンバの該容積を減少させかつ涙液をポンピングすることを許容する
、
請求項1記載の被覆物。
【請求項４】
　角膜が内寄り部分および外寄り部分を含み、かつ
　結合コンポーネントの内寄り部分が、該角膜の該内寄り部分の上面の曲率に対応する曲
率を有する下面を含み、かつ
　被覆物が眼の上に配置されているとき、チャンバを画定すべく、該結合コンポーネント
の中間部分が該角膜の外寄り部分上に位置しかつ該結合コンポーネントの外寄り部分が結
膜まで延在するように、該結合コンポーネントの該中間部分が、該角膜の該外寄り部分の
上面よりも大きくない曲率を有する下面を含む、
請求項3記載の被覆物。
【請求項５】
　眼が角膜輪部を含み、かつ
　結合コンポーネントの外寄り部分が、該外寄り部分が結膜と接触しかつ該結合コンポー
ネントの内寄り部分が角膜の内寄り部分と接触するときギャップのあるチャンバを形成す
るのに十分な第二の耐撓み性を含む、
請求項4記載の被覆物。
【請求項６】
　眼が瞬きしかつまぶたが光学コンポーネントに圧力を加えるとき、涙液がレンズ孔を通
過するように、結合コンポーネントが、材料を通しての涙液の通過を阻止する可撓性材料
を含む、請求項1記載の被覆物。
【請求項７】
　結合コンポーネントが、まぶたが光学コンポーネントから離れているときの第一の形状
と、該まぶたが該光学コンポーネントに圧力を加えるときの第二の形状とを含み、かつ
　該結合コンポーネントの可撓性材料が、眼が瞬きするとき該眼の少なくとも一部分に弾
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性的に適合する弾性変形性材料を含み、かつ
　該まぶたが該光学コンポーネントから離れたとき、該結合コンポーネントが該第一の形
状に戻る、
請求項6記載の被覆物。
【請求項８】
　光学コンポーネントが第一の剛性を含み、かつ結合コンポーネントが、該第一の剛性よ
りも低い第二の剛性を含み、かつ
　眼が瞬きしかつ第二のコンポーネントを撓ませるとき、第一のコンポーネントの一部分
に対するまぶたの圧力が、レンズ孔を通しての涙液の容積ポンピングを提供するように、
該光学コンポーネントが実質的な表面積を含む、
請求項6記載の被覆物。
【請求項９】
　第二のコンポーネントの可撓性材料が、
　　角膜および結膜とともにチャンバを画定し、かつ
　　外寄り部分が結膜と接触するとき、該チャンバの容積を減少させかつ涙液を流れによ
ってレンズ孔に通して外向きに移動させるべく、まぶたの圧力によって第一のコンポーネ
ントが該角膜に向かって下へ動くことを許容する、
請求項8記載の被覆物。
【請求項１０】
　第二のコンポーネントの可撓性材料が、
　　外寄り部分が結膜と接触するとき、チャンバの容積を増大させかつ涙液を流れによっ
てレンズ孔に通して内向きに移動させるべく、まぶたの圧力の低下によって第一のコンポ
ーネントが角膜の上から離れることを許容する、
請求項9記載の被覆物。
【請求項１１】
　眼が瞬きしかつまぶたが光学コンポーネントに向かって下への圧力を加えるとき、第三
の部分が結膜と接触しかつ弾性的に伸張して、該光学コンポーネントを角膜に近づけ、か
つ涙液をレンズ孔に通して外向きにポンピングするように、外寄り部分が、第一の剛性お
よび第二の剛性よりも低い第三の剛性を含み、かつ
　眼が瞬きしかつ該光学コンポーネントに向かって下への圧力を加えるとき、弾性的に伸
張した外寄り部分が、該光学コンポーネントを該結膜から離れさせ、かつ涙液を流れによ
って該レンズ孔に通して内向きにポンピングする、
請求項8記載の被覆物。
【請求項１２】
　光学コンポーネントが、少なくとも約15mm2を含む実質的な表面積に対応する少なくと
も約5mmの最大横断寸法を含む、請求項8記載の被覆物。
【請求項１３】
　第一の剛性が、約3.5E-5～約6E-4Pa*m^3の範囲内の相対剛性を含み、かつ第二の剛性が
、約2.5E-6～約3E-4の範囲内の相対剛性を含む、請求項8記載の被覆物。
【請求項１４】
　眼が瞬きするとき、角膜に沿う光学コンポーネントの滑動を阻止すべく、および外寄り
部分が結膜と結合する位置での涙流を阻止すべく、周辺部分が該結膜に結合するように、
内寄り部分、外寄り部分、および周辺部分がサイズ決定およびカーブ決定されている、請
求項1記載の被覆物。
【請求項１５】
　眼が瞬きするとき、外寄り部分が結膜に適合しかつ該結膜とシールを形成すべく伸張す
るように、該外寄り部分が、弾性材料と、結膜の曲率半径よりも大きくない曲率半径に対
応する該結膜に接触するための下面とを含む、請求項14記載の被覆物。
【請求項１６】
　中間部分の下面が、該中間部分が外寄り部分と突き合うところの第一の傾斜角および第
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一の曲率を含み、かつ
　該外寄り部分の下面が、該外寄り部分が該中間部分と突き合うところの第二の傾斜角お
よび第二の曲率を含み、該第一の曲率が該第二の曲率よりも大きく、かつ
　該外寄り部分が該中間部分と突き合うところの境界に沿う隆起形成を阻止するように、
該第二の傾斜角が該第一の傾斜角と整合している、
請求項15記載の被覆物。
【請求項１７】
　外寄り部分の下面が結膜と接触するとき、該下面の曲率半径が、第一の非伸張時曲率か
ら、該結膜の曲率半径に対応する第二の伸張時曲率まで増大するように、該下面が約12mm
よりも大きくない第一の非伸張時曲率半径を含む、請求項15記載の被覆物。
【請求項１８】
　コンタクトレンズを含む被覆物であって、
　光学コンポーネントが下面および上面を含み、該下面が、角膜の曲率に対応する第一の
曲率を有し、該上面が、眼の光学矯正に対応する表面高さプロファイルを含み、かつ
　該光学コンポーネントが、結合コンポーネントに取り付けられている、
請求項1記載の被覆物。
【請求項１９】
　表面高さプロファイルおよび光学矯正が、球面屈折異常、乱視屈折異常、球面収差矯正
、波面収差矯正、二焦点矯正、近視予防矯正、近視の進行を阻止するための二焦点矯正、
近視の進行を阻止するための収差矯正、または老視矯正のうちの1つまたは複数の矯正に
対応する、請求項18記載の被覆物。
【請求項２０】
　中間部分が、複数の曲率を有する下面を含む、請求項1記載の被覆物。
【請求項２１】
　複数の曲率が、第一の曲率半径を有する第一の曲率および第二の曲率半径を有する第二
の曲率を含む、請求項20記載の被覆物。
【請求項２２】
　中間部分が、第一の曲率半径を有する内寄り中間部分および第二の曲率半径を有する第
二の中間部分を含み、該第一の曲率半径が該第二の曲率半径よりも小さく、
　第一の中間部分が、該第二の中間部分に近接している第一の傾斜角を含み、かつ該第二
の中間部分が、該第一の中間部分に近接している第二の傾斜角を含み、かつ
　該第一の中間部分が該第二の中間部分と突き合うところの境界に沿う隆起形成を阻止す
るように、該第一の傾斜角が該第二の傾斜角と整合している、
請求項21記載の被覆物。
【請求項２３】
　中間部分の複数の曲率が、円錐定数を有する非球面の曲率に対応し、かつ
　該円錐定数が、光学コンポーネントの中心から見て第一の半径方向位置における第一の
曲率半径および該光学コンポーネントの該中心から見て第二の半径方向位置における第二
の曲率半径に対応する、
請求項20記載の被覆物。
【請求項２４】
　光学コンポーネントが角膜上で支持されかつ瞳孔に対して整合されるように、結合コン
ポーネントの内寄り部分が、光学コンポーネントの下面に沿って延在し、該結合コンポー
ネントの該内寄り部分が該光学コンポーネントと該角膜との間に延在する、請求項1記載
の被覆物。
【請求項２５】
　被覆物の少なくとも上面が、プラズマコーティング、化学蒸着、またはルミナス化学蒸
着のうちの1つまたは複数でコートされている、請求項1記載の被覆物。
【請求項２６】
　複数のレンズ孔が、光学コンポーネントの下に涙液をポンピングするために、該光学コ
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ンポーネントから離れて位置している、請求項1記載の被覆物。
【請求項２７】
　複数のレンズ孔が、該複数のレンズ孔の光学的影響を阻止するために、光学コンポーネ
ントから離れて位置している、請求項1記載の被覆物。
【請求項２８】
　光学コンポーネントが第一の中心を含み、かつ結合コンポーネントが第二の中心を含み
、かつ
　該結合コンポーネントが結膜に結合されかつ眼の軸と整合しているとき、該第一の中心
が該第二の中心から離れて位置して該光学コンポーネントを瞳孔と整合させる、
請求項1記載の被覆物。
【請求項２９】
　少なくとも約7日間、取り出すことなく眼の上で安全に連続装用することができる連続
装用被覆物を含む、請求項1記載の被覆物。
【請求項３０】
　光学コンポーネントと結合コンポーネントとを有する被覆物を提供する段階を含む、涙
液、瞳孔、角膜、および結膜を有する患者の眼の視力を矯正する方法であって、
　該被覆物が、該光学コンポーネントまたは該結合コンポーネントの1つまたは複数を貫
通する複数のレンズ孔を有し、
　該光学コンポーネントが、撓みに抵抗しかつ眼の視力を矯正するのに十分な剛性を有し
、
　該結合コンポーネントが、該光学コンポーネントから該結膜まで延在するようにサイズ
決定および形状決定されており、
　該眼が瞬きするとき、該結合コンポーネントが涙液をポンピングする、
前記方法。
【請求項３１】
　眼が瞬きしかつ涙液をポンピングするとき、結合コンポーネントが、瞳孔に対する光学
コンポーネントの滑動を阻止する、請求項30記載の方法。
【請求項３２】
　被覆物が、瞳孔よりも下方に位置する1つまたは複数の下レンズ孔を含み、かつ
　眼が瞬きするとき上まぶたが下レンズ孔を被覆するように、眼が上方に向き、かつ上ま
ぶたが下方に動く、
請求項31記載の方法。
【請求項３３】
　眼が、下まぶたで支持された涙液を含む細流を含み、かつ
　該細流の該涙液がレンズ孔を通して引き込まれるように、上まぶたが、該細流と接触し
かつ下細流の涙液を1つまたは複数の下レンズ孔および上レンズ孔にわたって引き寄せる
、請求項32記載の方法。
【請求項３４】
　結合コンポーネントが、眼の上に配置されているとき、チャンバを画定する、請求項30
記載の方法。
【請求項３５】
　まぶたが開くとき、涙液がレンズ孔を通してチャンバに流れ込むように結膜と結合コン
ポーネントとの間の涙液の流れを阻止すべく、該チャンバの容積が増大し、かつ該結合コ
ンポーネントが該結膜と接触する、請求項34記載の方法。
【請求項３６】
　まぶたが閉じるとき、涙液がチャンバからレンズ孔を通しておよび結膜と外寄り結合コ
ンポーネントとの間を通してポンピングされるように、該チャンバの容積が減少する、請
求項34記載の方法。
【請求項３７】
　眼がまぶたを含み、かつ結合コンポーネントが、光学コンポーネントに結合するための



(6) JP 2014-514613 A 2014.6.19

10

20

30

40

50

内寄り部分、外寄り部分、および該内寄り部分と該外寄り部分との間に延在する中間部分
を含み、
　該内寄り部分が角膜の内寄り部分に対応し、かつ該中間部分が該角膜の外寄り位置に対
応し、かつ
　該中間部分が、まぶたが分かれた状態で被覆物が眼の上に配置されているとき一定の容
積を有するチャンバを形成するのに十分な耐撓み性を含み、かつ
　該まぶたの1つまたは複数が該結合コンポーネントの該中間部分と接触するとき、該被
覆物の中間部分が該角膜の方に撓んで該チャンバの該容積を減少させ、かつ涙液をポンピ
ングする、
請求項34記載の被覆物。
【請求項３８】
　結合コンポーネントの内寄り部分が、角膜の内寄り部分の上面の曲率に対応する曲率を
有する下面を含み、かつ
　該結合コンポーネントの中間部分と該角膜の外寄り部分との間にギャップが延在した状
態で該結合コンポーネントの該中間部分が該角膜の該外寄り部分から離れるように、該結
合コンポーネントの該中間部分が、該角膜の該外寄り部分の上面よりも小さい曲率を有す
る下面を含み、かつ
　被覆物が眼の上に配置されているとき、チャンバを画定すべく、該被覆物の内寄り部分
の下面が該角膜の該内寄り部分の該上面と接触し、かつ該結合コンポーネントの外寄り部
分が結膜まで延在する、
請求項37記載の被覆物。
【請求項３９】
　眼が角膜輪部を含み、かつ
　結合コンポーネントの外寄り部分が、被覆物が眼の上に配置されているとき該角膜輪部
の少なくとも一部分と該被覆物の外寄り部分との間にギャップが延在した状態でチャンバ
を形成するのに十分な第二の耐撓み性を含む、請求項38記載の被覆物。
【請求項４０】
　被覆物が眼の上に配置される、請求項30記載の方法。
【請求項４１】
　結合コンポーネントが、結膜と接触するためのカーブした下面を有する外寄り弾性部分
を含み、かつ
　眼が瞬きしかつまぶたが光学コンポーネントを角膜に向けて下へ付勢するとき、カーブ
した該下面が弾性的に伸張するように、カーブした該下面の曲率が、該結膜の曲率半径よ
りも小さい曲率半径に対応する、請求項40記載の方法。
【請求項４２】
　まぶたが被覆物から離れるとき涙液がレンズ孔を通して角膜の方に引き込まれ、かつ該
まぶたが該被覆物に近づくとき該涙液が該角膜から離れる、請求項40記載の方法。
【請求項４３】
　まぶたが被覆物から離れるとき一定量の薬剤がレンズ孔を通して角膜の方に引き込まれ
、かつ該まぶたが該被覆物に近づくとき該薬剤の該一定量の一部分が該角膜から離れる、
請求項42記載の方法。
【請求項４４】
　結合コンポーネントが光学コンポーネントを実質的に瞳孔に対して固定した状態に支持
する、請求項30記載の方法。
【請求項４５】
　結合コンポーネントが、結膜と接触するようにサイズ決定された外寄り部分、光学コン
ポーネントに結合するための内寄り部分、および該内寄り部分と該外寄り部分との間に延
在する中間部分を含む、請求項30記載の方法。
【請求項４６】
　眼が瞬きしかつまぶたが光学コンポーネントに圧力を加えるとき、涙液がレンズ孔を通
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過するように、結合コンポーネントが、材料を通しての涙液の通過を阻止する可撓性材料
を含む、請求項30記載の方法。
【請求項４７】
　結合コンポーネントが、まぶたが光学コンポーネントから離れているときの第一の形状
と、該まぶたが該光学コンポーネントに圧力を加えるときの第二の形状とを含み、かつ
　該結合コンポーネントの可撓性材料が、眼が瞬きするとき該眼の少なくとも一部分に弾
性的に適合する弾性変形性材料を含み、かつ
　該まぶたが該光学コンポーネントから離れたとき、該結合コンポーネントが該第一の形
状に戻る、
請求項46記載の方法。
【請求項４８】
　まぶたが光学コンポーネントから離れた状態で結合コンポーネントが第一の形状を含む
とき、ギャップによって該結合コンポーネントのシール面が結膜から離れ、かつ該まぶた
が第一の結合コンポーネントに圧力を加えて該結膜とシールを形成するとき、該結合コン
ポーネントの該シール面が該結膜と接触する、請求項47記載の方法。
【請求項４９】
　光学コンポーネントが第一の剛性を含み、かつ結合コンポーネントが、該第一の剛性よ
りも低い第二の剛性を含み、かつ
　眼が瞬きしかつ該結合コンポーネントを撓ませるとき、該光学コンポーネントの一部分
に対するまぶたの圧力が、レンズ孔を通しての涙液の容積ポンピングを提供するように、
該光学コンポーネントが実質的な表面積を含む、
請求項46記載の方法。
【請求項５０】
　結合コンポーネントの可撓性材料が、
　　角膜および結膜とともにチャンバを画定し、かつ
　　外寄り部分が結膜と接触するとき、該チャンバの容積を減少させかつ涙液を流れによ
ってレンズ孔に通して外向きに移動させるべく、光学コンポーネントがまぶたの圧力によ
って該角膜に向かって下へ動くことを許容する、
請求項49記載の方法。
【請求項５１】
　結合コンポーネントの可撓性材料が、
　　外寄り部分が結膜と接触するとき、チャンバの容積を増大させかつ涙液を内向きの流
れによってレンズ孔に通して該チャンバの中に引き込むべく、まぶたの圧力の低下によっ
て光学コンポーネントが角膜から離れることを許容する、
請求項50記載の方法。
【請求項５２】
　チャンバの容積が増大しかつ涙液をレンズ孔に通してチャンバの中に引き込むとき、結
合コンポーネントの可撓性材料が結膜と接触して、該結膜に沿う涙流を阻止する、請求項
51記載の方法。
【請求項５３】
　チャンバの容積を減少させかつ涙液を結膜と結合コンポーネントとの間の外向きの流れ
によってチャンバから移動させるべく、1つまたは複数のまぶたが、レンズ孔を被覆しか
つ該1つまたは複数のまぶたの圧力によって光学コンポーネントまたは結合コンポーネン
トの1つまたは複数を動かす、請求項52記載の方法。
【請求項５４】
　眼が瞬きしかつまぶたが光学コンポーネントに向かって下への圧力を加えるとき、第三
の部分が結膜と接触しかつ弾性的に伸張して、該光学コンポーネントを角膜に近づけ、か
つ涙液をレンズ孔に通して外向きにポンピングするように、外寄り部分が、第一の剛性お
よび第二の剛性よりも低い第三の剛性を含み、かつ
　眼が瞬きしかつ該光学コンポーネントに向かって下への圧力を加えるとき、弾性的に伸
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張した外寄り部分が、該光学コンポーネントを該結膜から離れさせ、かつ涙液を流れによ
って該レンズ孔に通して内向きにポンピングする、
請求項49記載の方法。
【請求項５５】
　光学コンポーネントが、少なくとも約15mm2を含む実質的な表面積に対応する少なくと
も約5mmの最大横断寸法を含む、請求項49記載の方法。
【請求項５６】
　第一の剛性が、約3.5E-5～約6E-4Pa*m^3の範囲内の相対剛性を含み、かつ第二の剛性が
、約2.5E-6～約3E-4の範囲内の相対剛性を含む、請求項49記載の方法。
【請求項５７】
　眼が瞬きするとき、角膜に沿う光学コンポーネントの滑動を阻止すべく、および外寄り
部分が結膜と結合する位置での涙流を阻止すべく、周辺部分が結膜に結合するように、内
寄り部分、外寄り部分、および周辺部分がサイズ決定およびカーブ決定されている、請求
項30記載の方法。
【請求項５８】
　眼が瞬きするとき、外寄り部分が結膜に適合しかつ該結膜とシールを形成すべく伸張す
るように、該外寄り部分が、弾性材料と、結膜の曲率半径よりも大きくない曲率半径に対
応する該結膜に接触するための下面とを含む、請求項57記載の方法。
【請求項５９】
　中間部分の下面が、該中間部分が外寄り部分と突き合うところの第一の傾斜角および第
一の曲率を含み、かつ
　該外寄り部分の下面が、該外寄り部分が該中間部分と突き合うところの第二の傾斜角お
よび第二の曲率を含み、該第一の曲率が該第二の曲率よりも大きく、かつ
　該外寄り部分が該中間部分と突き合うところの境界に沿う隆起形成を阻止するように、
該第二の傾斜角が該第一の傾斜角と整合している、
請求項58記載の方法。
【請求項６０】
　外寄り部分の下面が結膜と接触するとき、該下面の曲率半径が、第一の非伸張時曲率か
ら、該結膜の曲率半径に対応する第二の伸張時曲率まで増大するように、該下面が約12mm
よりも大きくない第一の非伸張時曲率半径を含む、請求項58記載の方法。
【請求項６１】
　被覆物がコンタクトレンズを含み、かつ
　光学コンポーネントが下面および上面を含み、該下面が、角膜の曲率に対応する第一の
曲率を有し、該上面が、眼の光学矯正に対応する表面高さプロファイルを含み、かつ
　該光学コンポーネントが、結合コンポーネントに取り付けられている、
請求項30記載の方法。
【請求項６２】
　表面高さプロファイルおよび光学矯正が、球面屈折異常、乱視屈折異常、球面収差矯正
、波面収差矯正、または老視矯正のうちの1つまたは複数の矯正に対応する、請求項61記
載の方法。
【請求項６３】
　中間部分が、複数の曲率を有する下面を含む、請求項62記載の方法。
【請求項６４】
　複数の曲率が、第一の曲率半径を有する第一の曲率および第二の曲率半径を有する第二
の曲率を含む、請求項63記載の方法。
【請求項６５】
　中間部分が、第一の曲率半径を有する内寄り中間部分および第二の曲率半径を有する第
二の中間部分を含み、該第一の曲率半径が該第二の曲率半径よりも小さく、
　第一の中間部分が、該第二の中間部分に近接している第一の傾斜角を含み、かつ該第二
の中間部分が、該第一の中間部分に近接している第二の傾斜角を含み、かつ
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　該第一の中間部分が該第二の中間部分と突き合うところの境界に沿う隆起形成を阻止す
るように、該第一の傾斜角が該第二の傾斜角と整合している、
請求項64記載の方法。
【請求項６６】
　中間部分の複数の曲率が、円錐定数を有する非球面の曲率に対応し、かつ
　該円錐定数が、光学コンポーネントの中心から見て第一の半径方向位置における第一の
曲率半径および該光学コンポーネントの該中心から見て第二の半径方向位置における第二
の曲率半径に対応する、
請求項63記載の方法。
【請求項６７】
　光学コンポーネントが第一のポリマー材料を含み、
　該光学コンポーネントが共有結合によって結合コンポーネントに結合されるように、該
第一のポリマー材料が、第二の材料に類似した共有結合を有する、
請求項30記載の方法。
【請求項６８】
　光学コンポーネント、結合コンポーネント、および第三のコンポーネントのそれぞれが
、第一のシロキサン共有結合、第二のシロキサン共有結合、および第三のシロキサン共有
結合によって互いに結合されるように、光学コンポーネントが、第一のシロキサン結合を
有するシリコーンを含み、結合コンポーネントが、第二のシロキサン結合を有するシリコ
ーンを含み、かつ第三のコンポーネントが、第三のシロキサン結合を有するシリコーンを
含む、請求項30記載の方法。
【請求項６９】
　被覆物の少なくとも上面が、プラズマコーティング、化学蒸着、またはルミナス化学蒸
着のうちの1つまたは複数でコートされている、請求項30記載の方法。
【請求項７０】
　複数のレンズ孔が、光学コンポーネントの下に涙液をポンピングするために、該光学コ
ンポーネントから離れて位置している、請求項30記載の方法。
【請求項７１】
　複数のレンズ孔が、該複数のレンズ孔の光学的影響を阻止するために、光学コンポーネ
ントから離れて位置している、請求項30記載の方法。
【請求項７２】
　複数のレンズ孔のそれぞれが約0.05mm～約0.5mmの範囲内の直径を含む、請求項71記載
の方法。
【請求項７３】
　光学コンポーネントが第一の中心を含み、かつ結合コンポーネントが第二の中心を含み
、かつ
　該結合コンポーネントが結膜に結合されかつ眼の軸と整合しているとき、該第一の中心
が該第二の中心から離れて位置して該光学コンポーネントを瞳孔と整合させる、
請求項30記載の方法。
【請求項７４】
　被覆物が、少なくとも約7日間、取り出すことなく眼の上で安全に連続装用することが
できる連続装用被覆物を含む、請求項30記載の方法。
【請求項７５】
　流動性材料を型に注入する段階、
　該流動性材料を硬化させて、光学コンポーネントに取り付けられた結合コンポーネント
を形成する段階、
　被覆物を該型から取り出す段階、および
　該被覆物中に複数のレンズ孔を形成する段階
を含む、被覆物を製造する方法であって、
　該光学コンポーネントに取り付けられた該結合コンポーネントが、眼の上に配置されて
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いるとき、涙液をポンピングすることができる、
前記方法。
【請求項７６】
　被覆物が、請求項1～39のいずれか一項記載の被覆物を含む、請求項75記載の方法。
【請求項７７】
　内寄り流動性材料を内寄りコンポーネント型に注入する段階、
　該内寄り流動性材料を硬化させて内寄りコンポーネントを形成する段階、
　該内寄りコンポーネントを該内寄りコンポーネント型から取り出す段階、
　該内寄りコンポーネントの第一の面が被覆物型の内寄り下面で支持されるように、およ
び該内寄りコンポーネントの第二の面と該被覆物型の上面との間にギャップが延在するよ
うに、該内寄りコンポーネントを該被覆物型に入れる段階、
　外寄り流動性材料が該内寄りコンポーネントの該第二の面と接触するように、該外寄り
流動性材料を該被覆物型に注入して、該内寄りコンポーネントの少なくとも周囲に沿って
該内寄りコンポーネントと接触させかつ該ギャップを埋める段階、
　該外寄り流動性材料を硬化させて被覆物の少なくとも外寄り部分を形成する段階、
　該被覆物を該被覆物型から取り出す段階、ならびに
　該被覆物中に複数のレンズ孔を形成する段階
を含む、被覆物を製造する方法。
【請求項７８】
　内寄りコンポーネントが、少なくとも外寄り部分よりも高い剛性を含む、請求項77記載
の方法。
【請求項７９】
　光学コンポーネントの第二の面と内寄りコンポーネント型の上面との間にギャップが延
在した状態で該光学コンポーネントの第一の面が該内寄りコンポーネント型の下面と接触
するように、光学コンポーネントを内寄りコンポーネント型に入れる段階
をさらに含む方法であって、
　内寄り流動性材料が該内寄りコンポーネント型に注入されるとき、該ギャップが満たさ
れる、
請求項77記載の方法。
【請求項８０】
　内寄り流動性材料がシリコーンを含み、かつ外寄り流動性材料がシリコーンを含む、請
求項77記載の方法。
【請求項８１】
　被覆物の少なくとも表て面を湿潤性材料でコートする段階をさらに含む、請求項77記載
の方法。
【請求項８２】
　流動性材料を型に注入する段階、
　該流動性材料を硬化させて、光学コンポーネントに取り付けられた結合コンポーネント
を形成する段階、
　ハイドロゲル層を形成する段階、および
　該ハイドロゲル層まで延在する複数のレンズ孔を被覆物中に形成する段階
を含む、被覆物を製造する方法であって、
　該光学コンポーネントに取り付けられた該結合コンポーネントが、眼の上に配置されて
いるとき、涙液をポンピングすることができる、
前記方法。
【請求項８３】
　眼の上に配置されているとき変形に抵抗するのに十分な第一の剛性を含む、該眼の視力
を矯正するための光学コンポーネントと、
　被覆物の前面からハイドロゲル層まで延在する複数のレンズ孔を有する水阻止層を含む
、角膜および結膜と接触しかつ該光学コンポーネントを瞳孔に対して支持するための結合
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コンポーネントと
を含む、患者の眼を治療するための被覆物。
【請求項８４】
　涙液をポンピングするためにレンズ孔がハイドロゲル層を貫通して延在する、請求項83
記載の装置。
【請求項８５】
　後面に沿って延在するハイドロゲル層がレンズ孔の後端を被覆している、請求項83記載
の装置。
【請求項８６】
　眼の上に配置されているとき変形に抵抗するのに十分な第一の剛性を含む、該眼の視力
を矯正するための光学コンポーネントと、
　被覆物の後面に沿って延在するハイドロゲルの層を含む、角膜および結膜と接触しかつ
該光学コンポーネントを瞳孔に対して支持するための結合コンポーネントであって、結膜
と接触するようにサイズ決定された外寄り部分、該光学コンポーネントに結合するための
内寄り部分、および該内寄り部分と該外寄り部分との間に延在する中間部分を含む該結合
コンポーネントと
を含む、涙液、瞳孔、角膜、および結膜を有する患者の眼を治療するための被覆物であっ
て、
　該光学コンポーネントまたは該結合コンポーネントの1つまたは複数が、該ハイドロゲ
ル層に結合された複数のレンズ孔を含む、
前記被覆物。
【請求項８７】
　屈折形状をもたらす上皮を有する角膜を有する患者の眼の屈折異常を矯正するための眼
用レンズを選択する方法であって、
　屈折異常の任意の球面成分を緩和するように所望の球面屈折力を決定する段階、および
　異なる球面屈折力を有する複数の代替眼用レンズの中から、
　　眼用レンズの内寄り部分に沿って延在する、該所望の球面屈折力に対応する前面であ
って、該眼用レンズの内寄り部分が変形可能であり、かつ該眼用レンズの周辺部分が該内
寄り部分の剛性よりも低い剛性を有する、該前面と、
　　該内寄り部分を該眼の光学領域と整合させて支持すべく該光学領域の外で該眼と係合
するのに適した形状を有する周辺部分と
　を提供するように、眼用レンズを識別する段階
を含む前記方法。
【請求項８８】
　上皮の屈折形状が眼の光学領域にわたって延在し、屈折異常が乱視および/または高次
収差を含み、眼用レンズの後面が、該眼に隣接して該光学領域にわたって延在するように
構成されており、かつ
　該眼用レンズを選択することが、乱視および/または高次収差を緩和すべく涙液が該後
面と該屈折形状との間のレンズ状容積を満たすよう適切な形状を周辺部分が有するように
実施され、該眼用レンズの識別が、
　　乱視の屈折力、
　　該眼の光軸を中心とする該乱視の向き、および/または
　　該高次収差の強さおよび/または高次収差のタイプ
の群の少なくとも1つのメンバーとは無関係である、
請求項87記載の方法。
【請求項８９】
　屈折形状をもたらす角膜を有する患者の眼の老視を治療する方法であって、
　眼用レンズの内寄り部分が角膜の光学領域上に配置されるように該眼用レンズを眼の上
に配置する段階であって、該眼用レンズの該内寄り部分が変形可能であり、かつ周辺部分
が、該内寄り部分の剛性よりも低い剛性を有し、かつ該眼用レンズの表面が老視緩和性屈
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折形状を有する、該段階、および
　該眼用レンズの該周辺部分と該光学領域の外の該眼との間の係合によって該眼用レンズ
の該内寄り部分を支持する段階
を含む前記方法。
【請求項９０】
　老視緩和性形状が付加領域、多焦点形状、および/または非球面形状を含む、請求項89
記載の方法。
【請求項９１】
　眼の光学領域にわたって延在する屈折形状をもたらす上皮を有する角膜を有する眼の屈
折異常を矯正する方法であって、
　眼用レンズの内寄り部分が角膜の光学領域上に配置されるように該眼用レンズを眼の上
に配置する段階であって、配置された該眼用レンズの後面が、該眼に隣接して延在し、か
つ上皮の屈折形状とは相違した形状を有してそれとの間にレンズ状容積が配置されるよう
になっている、該段階、および
　流体が該レンズ状容積を満たし、かつ該眼用レンズの前面を通して眼で見ることによっ
て該屈折異常が緩和されるように、該眼用レンズの周辺部分と該光学領域の外の該眼との
間の係合によって該眼用レンズの該内寄り部分を支持する段階
を含む前記方法。
【請求項９２】
　眼の屈折異常が乱視および/または球面収差を含み、
　複数のレンズ孔が前面と後面との間に延在し、該レンズ孔が光学領域の外に、および周
辺部分と眼の組織表面との間の係合領域の内に配置され、
　該眼の瞬きによって、該レンズ孔を通してレンズ状容積に出入りする涙液の流れが誘発
されるように、眼用レンズの内寄り部分が変形可能であり、かつ該周辺部分が、該内寄り
部分の剛性よりも低い剛性を有し、
　該係合領域に沿う該周辺部分と該眼の該組織表面との間の係合が、該瞬き中、角膜に対
する該内寄り部分の側方運動を阻止し、かつ
　該前面を通して該眼で見るときの該屈折異常の緩和が、少なくとも約11/2Dの乱視異常
の範囲全体にわたって該レンズ状容積の形状とは実質的に無関係であり、かつ該眼の視軸
を中心とする眼用レンズの回転の向きとは無関係である、
請求項91記載の方法。
【請求項９３】
　眼の光学領域にわたって延在する屈折形状をもたらす上皮を有する角膜を有する眼の屈
折異常を矯正する方法であって、
　眼用レンズの内寄り部分が角膜の光学領域上に配置されるように該眼用レンズを眼の上
に配置する段階であって、配置された該眼用レンズの後面が、該眼に隣接して延在し、か
つ上皮の屈折形状とは相違した形状を有してそれとの間にレンズ状容積が配置されるよう
になっている、該段階、および
　該上皮が該レンズ状容積を満たし、かつ該眼用レンズの前面を通して該眼で見ることに
よって該屈折異常が緩和されるように、該眼用レンズの周辺部分と該光学領域の外の該眼
との間の係合によって該眼用レンズの該内寄り部分を支持する段階
を含む前記方法。
【請求項９４】
　眼用レンズの内寄り部分が変形可能であり、かつ周辺部分が、該内寄り部分の剛性より
も低い剛性を有し、かつ該周辺部分と眼の組織表面との間の係合が、角膜の光学領域から
の該内寄り部分の側方運動を阻止し、
　前面を通して該眼で見るときの屈折異常の緩和が、少なくとも約11/2Dの乱視異常の範
囲全体にわたってレンズ状容積の形状とは実質的に無関係であり、かつ該眼の視軸を中心
とする該眼用レンズの回転の向きとは無関係であり、かつ
　光学リモデリングが、眼からの眼用レンズの取り出しののち少なくとも約8時間、眼の



(13) JP 2014-514613 A 2014.6.19

10

20

30

40

50

屈折異常を少なくとも約11/2D緩和する、
請求項93記載の方法。
【請求項９５】
　屈折形状をもたらす上皮を有する角膜を各眼に有する患者集団の眼の屈折異常を矯正す
るための、代替的に選択可能な眼用レンズのセットであって、
　　関連する所望の球面屈折力に対応し、眼用レンズの変形可能な内寄り部分に沿って延
在する前面、および
　　該内寄り部分の剛性よりも低い剛性を有しており、かつ該内寄り部分を該光学領域と
整合させて支持すべく光学領域の外の組織と係合するよう構成されている、該内寄り部分
から外側へと放射状に延在する眼用レンズの周辺部分
　をそれぞれ有する、異なる球面屈折力を有する複数の代替眼用レンズ
を含む前記セット。
【請求項９６】
　屈折形状をもたらす上皮を有する角膜を有する患者の眼の老視を治療するための眼用レ
ンズであって、
　該角膜の光学領域上に配置されるように構成されている、眼用レンズの変形可能な内寄
り部分、
　該内寄り部分の剛性よりも低い剛性を有しており、かつ周辺部分と該光学領域の外に位
置している該眼の組織との間の係合によって該眼用レンズの該内寄り部分を支持するよう
構成されている周辺部分、および
　該内寄り部分に沿って延在し、老視緩和性屈折形状を有する面
を含む前記眼用レンズ。
【請求項９７】
　眼の光学領域にわたって延在する屈折形状をもたらす上皮を有する角膜を有する眼の屈
折異常を矯正するための眼用レンズであって、
　該角膜の該光学領域上に配置されるように構成されている内寄り部分、
　該内寄り部分が該光学領域上に配置されているとき該内寄り部分に沿って該眼に隣接し
て延在する後面であって、該上皮の該屈折形状とは相違した形状を有してそれとの間にレ
ンズ状容積が配置されるようになっている該後面、
　該レンズ状容積を満たす流体を保持すべく該光学領域の外の該眼と係合するように構成
され、該内寄り部分の外側に放射状に配置されている、眼用レンズの周辺部分、および
　流体で満たされたレンズ状容積および該内寄り部分を通して眼で見ることによって該屈
折異常が緩和されるように、該後面とは反対側の、該内寄り部分に沿って延在する、眼用
レンズの前面
を含む前記眼用レンズ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は一般に、視力および改善された視力を提供するための眼の治療に関する。屈折
異常の矯正のような視力矯正のための被覆物および光学的角膜切除術後の上皮欠損を有す
る眼の治療を具体的に参照するが、本発明の態様は、多くの方法で、例えば収差矯正、多
焦点矯正、老視矯正、および乱視矯正のうちの1つまたは複数によって視力を矯正するた
めに使用することができる連続装用コンタクトレンズを含み得る。
【背景技術】
【０００２】
　眼は、患者が物を見ることを可能にするいくつかの組織を含む。眼の角膜は、健康な眼
において明澄であり、光を屈折させて網膜上に像を形成させる眼の前側組織である。網膜
は、その上に形成された像からの光を感知し、像からの信号を脳に伝達する眼の後側組織
である。角膜は、下にある角膜組織、例えばボーマン膜、支質、ならびに支質およびボー
マン膜の中に延びる神経線維を保護する組織の外層、すなわち上皮を含む。健康な眼は、
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上皮上に位置している涙膜を含む。涙膜は、上皮の小さな凹凸を平滑化して、光学的に滑
らかな面を提供することができる。涙膜は、存在するならば、下にある上皮、支質および
ボーマン膜の形状によって実質的に形が決まる。涙膜は、大部分は水であり、ならびにさ
らなる成分、例えばムコイドおよび脂質を含む液体を含む。角膜の多くの神経線維は、角
膜を涙膜で被覆することができる瞬きを促進するための感覚を提供する。また、神経線維
は痛みを感知し、そのため、人は、正常に、角膜への外傷を回避させ、かつまた角膜への
物体の直接的接触を回避させて、この重要な組織を保護する。
【０００３】
　本発明の態様に関する研究は、従来のコンタクトレンズおよび治療用被覆物の少なくと
もいくつかが、少なくともいくつかの場合、理想的とは言えないこともあり得ることを示
唆する。患者がコンタクトレンズまたは治療用被覆物を取り出しそして交換することがい
くぶん面倒になる可能性があり、かつ少なくともいくつかの場合において、患者がコンタ
クトレンズまたは治療用被覆物を理想的であろうよりも長い期間であり得る期間、眼の中
に残す場合があるので、多くのコンタクトレンズおよび治療用被覆物は、理想的な期間に
は満たない期間しか眼の中に残すことができない。連続装用レンズは、いくぶん長めの期
間、眼の中に残すことができるが、そのようなレンズを眼の中に残すことができる期間で
さえ、理想的な時間に満たない可能性がある。本発明の態様に関する研究はまた、従来の
コンタクトレンズの涙液流量が理想的な量よりも少なくなることがあること、および理想
的な量よりも少ない涙液流量が、潜在的な合併症に関連する場合があり、そのようなレン
ズを眼の中に残すことができる期間は制限され得ることを示唆する。
【０００４】
　健康な角膜においては、角膜が明澄なままであるような、角膜の脱水（dehydration）
とも呼ばれる角膜の適切な水分補給（hydration）量が維持される。角膜は、水を角膜か
ら隣接する前眼房へとポンピングする後側内皮層を含む。上皮は、涙液から角膜の中への
水の流れを阻止して、角膜支質が内皮ポンピングによって適切な水分補給量を維持するこ
とができるようにする。適切な水分補給および眼の厚さを維持するための角膜からの水の
内皮ポンピングは、多くの場合、デタージェセンス（deturgescence）と呼ばれる。角膜
上皮が治癒するとき、欠損の上に形成する細胞層は、少なくともいくつかの場合、少なく
ともいくぶん不規則になって、その患者の視力は理想的というには足りないものになるこ
とがある。
【０００５】
　切除後の角膜は複雑な形状を有し得るため、従来の市販品レンズの多くは、切除された
角膜にはフィットし得ず、および理想的でもあり得ず、かつ少なくともいくつかの場合に
おいて、レンズのフィッティングは時間を要し、不都合である可能性がある。硬質な中央
RGP部分および軟質な周辺スカート部を有する市販品コンタクトレンズは、切除された角
膜にフィットさせることが困難であったり、および/または時間を要したりする可能性が
あり、かつ少なくともいくつかの場合、あまり良好にはフィットし得ない。切除された角
膜は、切除部の縁の近くに曲率の急激な変化を含む場合があり、かつ少なくともいくつか
の場合、切除部の縁の近くでそのようなレンズをフィットさせることは困難である可能性
がある。また、市販品コンタクトレンズの少なくともいくつかは、連続装用に適さない場
合があり、および毎日取り外される場合があり、それが、患者にとっていくぶん不都合で
ある可能性があり、コンプライアンスの欠如および、少なくともいくつかの場合、レンズ
が理想的な期間よりも長く眼の中にとどまる結果を招く可能性がある。
【０００６】
　上記を考慮して、視力矯正のための改善されたコンタクトレンズおよび角膜の上皮欠損
、例えばPRK後の上皮欠損に関連する治療のための被覆物を提供することが望ましい。理
想的には、これらのコンタクトレンズおよび被覆物は、改善された患者への快適さおよび
/または視力を提供しながらも、涙液の流れを改善し、公知の技術の欠点の少なくともい
くつかを回避させる治療を提供する。
【発明の概要】
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【０００７】
発明の簡単な概要
　本発明の態様は、改善された視力を長期にわたり提供し、かつ正常な眼またはPRKのよ
うな屈折矯正手術後の上皮欠損のような上皮欠損を有する眼を治療するために使用するこ
とができる、改善された被覆物を提供する。被覆物は、コンタクトレンズを含んでもよく
、かつ改善された涙流を提供することができ、そのため、長期にわたり視力を矯正するた
めに眼の上に残すことができる。被覆物は、水阻止層と、被覆物の水阻止層の下に涙液を
ポンピングするための1つまたは複数の構造とを含んでもよく、そのため被覆物は、眼の
中にとどまり、かつ長期にわたり視力を矯正することができる。代替的に、または組み合
わせて、被覆物は、水和および患者への快適さを提供するために、レンズ孔に結合された
、被覆物の後面に沿って延在するハイドロゲル層を含んでもよい。ハイドロゲル層は、涙
液および治療剤を被覆物の前面からレンズ孔およびハイドロゲルに通して角膜に送るため
に、角膜をレンズ孔に流体的に結合してもよい。多くの態様において、被覆物は、レンズ
孔と、眼が瞬きするとき結膜と接触して涙液をポンピングするように成形された外寄り部
分とを有する材料を含む。被覆物は、被覆物が眼の上に配置され、そしてまぶたが分かれ
て眼が開いているときチャンバが形成されるような、耐撓み性を有する可撓性の外寄り部
分を含んでもよい。レンズ孔に結合されたハイドロゲル層は、被覆物の下面に沿って、少
なくともチャンバの一部分まで延在してもよい。可撓性の外寄り部分の耐撓み性は、まぶ
たが閉じて涙液をポンピングするとき外寄り部分が角膜の方へと内向きに撓むように構成
され得る。レンズ孔は、眼が開き、そしてチャンバが拡張することができるとき、被覆物
の下に位置するチャンバの中に涙液を引き込むことができる。レンズ孔は、ハイドロゲル
層の中を貫通して延在してポンピングを提供してもよい。代替的に、または組み合わせて
、ハイドロゲル層はレンズ孔の後端を被覆してもよく、そして外寄り部分の撓みが、ハイ
ドロゲルに沿う液体および薬剤の動きを促進することができる。被覆物の外寄り部分は、
被覆物が眼の上に配置されたとき結膜に接触してチャンバを画定するように形状決定され
た強膜結合部分を含む。被覆物のレンズ孔および強膜結合部分は、眼が閉じ、そして1つ
または複数のまぶたの圧力が被覆物を角膜に向けて付勢して、そのため、チャンバ容積が
減るとき、涙液をチャンバから離れさせることができる。多くの態様において、まぶたを
分けるための開眼は被覆物の外寄り部分への圧力を減らし、そのため、角膜の外寄り部分
上の被覆物の外寄り部分は角膜の外寄り部分から離れて、液体をレンズ孔に通し、被覆物
の下に位置するチャンバの中に引き込むことができる。眼が開き、そして涙液がレンズ孔
を通して引き込まれるとき、被覆物の強膜結合部分が結膜に接触して、例えば被覆物が結
膜に接触するところにおけるシールの形成により、強膜結合部分の下の涙液の流れを阻止
してもよい。その後、眼が瞬きするとき、1つまたは複数のまぶたの圧力が被覆物を角膜
に向けて付勢することができ、そのため、涙液はレンズ孔を通過することができ、そして
強膜結合部分は結膜からわずかに離れて、涙液を強膜結合部分の下に通過させて、角膜、
角膜輪部、結膜および被覆物の下面をポンピングされた涙液で洗浄してもよい。被覆物は
、シリコーンのような高い酸素透過性を有する材料を含んでもよく、そのため、被覆物は
、改善された涙の流れおよび高い酸素透過性を提供し得る。この改善された涙液の流れが
、コンタクトレンズのような被覆物を少なくとも約1週間、例えば30日間もしくは60日間
またはそれを超える長期にわたって装用することを許容することができる。改善された涙
の流れは、上皮欠損、例えばPRK後の上皮欠損を有する眼の治癒および視力を改善するこ
とができる。
【０００８】
　多くの態様において、被覆物は、視力のための内寄り光学コンポーネント、例えばレン
ズ、および視力を改善するために内寄りコンポーネントを瞳孔に対して保持するための外
寄り結合コンポーネントを含む。結合コンポーネントは、材料を通しての涙液の通過を阻
止する可撓性材料を含んでもよく、そのため、眼が瞬きし、そしてまぶたが光学コンポー
ネントに対して圧力を加えるとき、涙液はレンズ孔を通過する。外寄り結合コンポーネン
トは、涙液を通過させるためのレンズ孔および結膜に接触するための外寄り強膜部分を含
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んでもよい。光学コンポーネントは、第一の剛性に対応する第一の材料および第一の厚さ
を含んでもよい。結合コンポーネントは、第二の剛性に対応する第二の材料および第二の
厚さを含んでもよい。第二の材料は第一の材料よりも軟質であることができ、かつ第二の
厚さは第一の厚さ未満であることができ、そのため、まぶたが閉じて第一のコンポーネン
トおよび第二のコンポーネントを被覆するとき、まぶたによって結合コンポーネントを撓
ませることができ、かつそのため、光学コンポーネントよりも大きな量だけ結合コンポー
ネントを撓ませることができる。光学コンポーネントは結合コンポーネントよりも硬質で
あることができ、そのため、外寄り部分が1つまたは複数のまぶたによって撓むとき、光
学コンポーネントは視力を提供することができる。
【０００９】
　結膜および下にある強膜への結合によって提供される瞳孔への光学コンポーネントの整
合は、視力にとって有益であり得る。光学コンポーネントは、瞳孔に対して実質的に固定
された位置に保持されて、改善された視力、例えば老視矯正ならびに瞳孔の位置に依存し
得る収差、例えば計測された波面収差、球面収差、コマ収差および矢状収差の視力矯正を
提供することができる。
【００１０】
　光学コンポーネントおよび結合コンポーネントは、上皮欠損を有する眼における視力お
よび上皮再生を改善するのに役立つことができる。光学コンポーネントは角膜を平滑化す
ることができ、上皮および切除された支質の凹凸を平滑化してもよい。結合コンポーネン
トは、光学コンポーネントを支持して光学コンポーネントの滑動に抵抗し、かつ上皮再生
を促進するための環境を提供することができる。涙液のポンピングは、上皮欠損の近くの
再生中の上皮への涙流を改善して、欠損にわたって上皮の再生を促進し得る。涙液のポン
ピングはまた、切除領域への薬物、例えばステロイド剤の送達を促進して、角膜浸潤およ
び混濁を阻止することもできる。
【００１１】
　第一の局面において、本発明の態様は、患者の眼を治療するための被覆物を提供する。
眼は、涙液、瞳孔、角膜、および結膜を有する。被覆物は、眼の視力を矯正するための光
学コンポーネントおよび結合コンポーネントを含む。光学コンポーネントは、眼の上に配
置されているとき変形に抵抗するのに十分な第一の剛性を含む。結合コンポーネントは、
角膜および結膜と接触し、かつ光学コンポーネントを瞳孔に対して支持する。結合コンポ
ーネントは、結膜と接触するようにサイズ決定された外寄り部分、光学コンポーネントに
結合するための内寄り部分、および内寄り部分と外寄り部分との間に延在する中間部分を
含む。光学コンポーネントまたは結合コンポーネントの1つまたは複数は、眼が瞬きする
とき涙液をポンピングするための複数のレンズ孔を含む。
【００１２】
　多くの態様において、被覆物は、光学コンポーネントと、結合コンポーネントの内寄り
部分とを含む内寄り部分を含む。被覆物の外寄り部分は、結合コンポーネントの中間部分
および結合コンポーネントの外寄り部分を含んでもよい。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】本発明の態様に従う、本明細書に記載される被覆物による使用に適した眼を示す
。
【図１－１Ａ】本発明の態様に従う、組み込みに適した、屈折矯正手術直後の、角膜欠損
を生じさせた切除された眼を示す。
【図１Ａ１】本発明の態様に従う、眼の上に配置された被覆物および眼の瞬きを示す。
【図１Ａ２】本発明の態様に従う、被覆物の下に涙液をポンピングすることができる図1A
1の被覆物を示す。
【図１Ａ３】本発明の態様に従う、眼が閉じるとき涙液をポンピングする図1A1および1A2
の被覆物の模式図を示す。
【図１Ａ４】本発明の態様に従う、眼が開くとき涙液をポンピングする図1A1および1A2の
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被覆物の模式図を示す。
【図１Ｂ１】本発明の態様に従う、強膜にフィットするための三段カーブプロファイルを
有する被覆物であって、切除された角膜にフィットするために使用され得る、被覆物を示
す。
【図１Ｂ２】本発明の態様に従う、カーブした部分の境界における隆起を阻止するために
整合したカーブしたプロファイルの傾きで強膜にフィットするための三段カーブプロファ
イルを有する被覆物を示す。
【図１Ｂ２－１】本発明の態様に従う、角膜輪部への圧力が実質的に減るような、角膜接
触部分の下面の傾きと強膜結合部分の下面の傾きとの整合を示す。
【図１Ｂ３】本発明の態様に従う、図1B1の被覆物のテーパ状エッジを示す。
【図１Ｂ４】本発明の態様に従う、カーブした部分の境界における隆起を阻止するために
整合したカーブしたプロファイルの傾きで、角膜、角膜輪部および強膜にフィットするた
めの三段カーブプロファイルを有する被覆物の平面図を示す。
【図１Ｂ５】本発明の態様に従う、図1B4の被覆物ならびに角膜、角膜輪部および強膜に
結合するための対応するカーブした部分の断面図を示す。
【図１Ｂ６】本発明の態様に従う、図1B4の被覆物および上面の対応するカーブした部分
の断面図を示す。
【図１Ｂ７】本発明の態様に従う、図1B4の被覆物のテーパ状エッジを示す。
【図１Ｃ】本発明の態様に従う、外寄り厚さを上回る内寄り厚さを有する材料の単一片を
含む被覆物を示す。
【図１Ｃ１】本発明の態様に従う、内寄り厚さおよび内寄り材料を含む内寄り部分ならび
に外寄り厚さおよび外寄り材料を含む外寄り部分を有する図1-2A～1B2におけるような被
覆物であって、内寄り厚さが外寄り厚さを上回る、被覆物を示す。
【図１Ｃ２】本発明の態様に従う、内寄り厚さおよび内寄り材料を含む内寄り部分ならび
に外寄り厚さおよび外寄り材料を含む外寄り部分を有する図1-2A～1B2におけるような被
覆物であって、内寄り厚さが外寄り厚さを上回り、かつ外寄り材料が内寄り材料の周囲に
延在する、被覆物を示す。
【図１Ｃ２Ａ】本発明の態様に従う、ハイドロゲル材料の層を被覆物の後面に有する図1-
2A～1B7のうちの1つまたは複数におけるような被覆物を示す。
【図１Ｃ２Ｂ】本発明の態様に従う、被覆物の最大距離未満に延在するハイドロゲル材料
の層を被覆物の後面に有する図1-2A～1B7のうちの1つまたは複数におけるような被覆物で
あって、そのため、眼の上に配置されたとき、被覆物の端部分が、ハイドロゲル層から離
れたところで眼の上皮と係合しかつ被覆物の移動を阻止するように構成されている、被覆
物を示す。
【図１Ｃ２Ｃ】本発明の態様に従う、ハイドロゲル材料の環状層を被覆物の後面に有する
図1-2A～1B7のうちの1つまたは複数におけるような被覆物であって、そのため、眼の上に
配置されたとき、被覆物の内寄り部分が、ハイドロゲル層から離れたところで角膜に接触
し、および被覆物の外寄り部分が、被覆物から離れたところで角膜に接触する、被覆物を
示す。
【図１Ｃ３】本発明の態様に従う、図1B2におけるようなカーブした部分の境界における
隆起を阻止するために整合したカーブしたプロファイルの傾きで強膜にフィットするため
の三段カーブプロファイルを有し、かつハイドロゲル材料の層を下面に有する被覆物を示
す。
【図１Ｃ４】本発明の態様に従う、図1B4におけるようなカーブした部分の境界における
隆起を阻止するために整合したカーブしたプロファイルの傾きで角膜、角膜輪部および強
膜にフィットするための三段カーブプロファイルを有し、かつ被覆物の最大距離未満に延
在するハイドロゲル材料を下面に有して、ハイドロゲル材料から離れたところで結膜を被
覆物と係合させる被覆物の平面図を示す。
【図１Ｃ５】本発明の態様に従う、被覆物の後面に沿って延在するハイドロゲルの層で被
覆された後端を有するレンズ孔を示す。
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【図１Ｃ６】本発明の態様に従う、被覆物の後面に沿って延在するハイドロゲルの層を貫
通して延在するレンズ孔を示す。
【図１Ｄ】態様に従う、被覆物の下面に沿って外側へと放射状に延在するチャネルを含む
被覆物を示す。
【図１Ｅ】態様に従う、被覆物の下面に沿って内側へと放射状に延在するチャネルを含む
被覆物を示す。
【図１Ｆ】態様に従う、荷重に応答するレンズの部分の撓みを計測するための試験装置を
示す。
【図２Ａ】態様に従う、まぶたが分かれた状態で眼の上に配置されたコンタクトレンズを
含む被覆物を示す。
【図２Ｂ】態様に従う、まぶたが閉じるときの図2Aの被覆物の断面図を示す。
【図２Ｃ】本発明の態様に従う、まぶたが閉じるときの図2Aの被覆物の正面図を示す。
【図２Ｄ】態様に従う、まぶたが開くときの図2Aの被覆物の断面図を示す。
【図２Ｅ】態様に従う、眼の上に配置されたコンタクトレンズを含む被覆物であって、ま
ぶたが分かれているとき、被覆物が角膜の内寄り部分および結膜で支持され、被覆物が角
膜の外寄り部分から離れてチャンバを画定するような、被覆物を示す。
【図２Ｆ】態様に従う、まぶたが閉じるときの図2Eの被覆物の断面図を示す。
【図２Ｆ１】態様に従う、まぶたが閉じるとき眼が回動し、そのため、涙液がポンピング
されるとき上皮沿いの被覆物の滑動が阻止される、図2Fの被覆物の断面図を示す。
【図２Ｇ】態様に従う、まぶたが開くときの図2Eの被覆物の側断面図を示す。
【図２Ｈ】態様に従う、まぶたが中間位置に位置し、そのため、チャンバが中間容積を含
むときの図2Eの被覆物の側断面図を示す。
【図２Ｉ】態様に従う、ハイドロゲルが眼に接触する状態で眼の上に配置された図1C4の
被覆物の側断面図を示す。
【図３Ａ】態様に従う、上皮欠損を有する眼の角膜上に配置された被覆物を示す。
【図３Ｂ】態様に従う、上皮欠損を有する眼の角膜上に配置される前の第一の形状にある
被覆物を示す。
【図３Ｃ】態様に従う、眼の上に配置された、第二の形状を有する図3Bの被覆物を示す。
【図４Ａ】被覆物の光学コンポーネントを形成するための型を示す。
【図４Ｂ】図4Aの光学コンポーネントを含む被覆物を形成するための型を示す。
【図４Ｃ】図4Aの光学コンポーネントを含む被覆物を形成するための型および被覆物の軟
質材料の層を示す。
【図４Ｄ】本発明の態様に従う、流動性材料の注入の前の、硬質材料を含む固い内寄りコ
ンポーネントが中に配置されている、被覆物を形成するための型を示す。
【図４Ｅ】本発明の態様に従う、エネルギーによる被覆物中のレンズ孔の形成を示す。
【図４Ｆ】本発明の態様に従う、被覆物の後面上のハイドロゲル材料のスピンコーティン
グを示す。
【図４Ｇ】本発明の態様に従う、ハイドロゲル材料がその上に形成されている被覆物に対
する化学蒸着を示す。
【図４Ｈ】本発明の態様に従う、容器の中に包装されたハイドロゲル材料を含む被覆物を
示す。
【図５】特定の態様に従う被覆物を示す。
【図６】図6Aは、乱視の眼の上に配置されたハードレンズの例のラジアルの図を示す。図
6Bは、乱視の眼の上に配置されたソフトレンズの例のラジアルの図を示す。図6Cは、乱視
の眼の上に配置された、本発明の特定の態様に従う被覆物の例のラジアルの図を示す。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
発明の詳細な説明
　本明細書に記載される発明の態様は、2009年4月6日出願の「Therapeutic Device for P
ain Management and Vision」と題する米国特許出願第12/384,659号明細書に記載されて
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いる疼痛管理および視力のための治療用被覆デバイスと組み合わせることができる。この
明細書の開示内容全体は、参照により本明細書に組み入れられ、かつ本明細書に記載され
る本発明のいくつかの態様に従って組み合わせることに適している。
【００１５】
　本明細書において使用されるように、被覆物は、患者の眼を被覆するが、それ自体は屈
折視力矯正を提供しない眼用デバイスを指すために使用される。屈折矯正を提供する眼用
デバイスは本明細書においてコンタクトレンズまたは眼用レンズと呼ばれる。
【００１６】
　本明細書に記載される態様は、コンタクトレンズのような被覆物を用いて多くの方法で
眼を治療するために使用することができる。本明細書に記載される被覆物は、被覆物が長
期にわたり眼の上に配置されるときの角膜膨潤を抑制する連続装用コンタクトレンズを用
いる長期的視力矯正のために使用することができ、かつまた、角膜表層切除術のような多
くの形態の眼の手術と組み合わされてもよい。
【００１７】
　本明細書において使用されるように、例えば多くの市販のスプレッドシート、例えばMi
crosoftから市販されているExcel（商標）において使用されている表記に従ってデータを
表すために、当業者によって理解される多くの方法で、値に対して数式および科学的記号
を使用することができる。本明細書において使用される記号「E」は、基数10におけるべ
き指数を表すために使用することができ、そのため、1E1は約10に等しく、2E1は約20に等
しく、4E2は約400に等しい。本明細書において使用される記号「^」は、べき指数を表す
ために使用することができ、そのため、A^BはABに等しい。単位は多くの方法で表すこと
ができ、そして当業者によって理解されるように、例えば「m」はメートルであり、「Pa
」は圧力のパスカル単位であり、および「MPa」はメガパスカルである。
【００１８】
　本明細書において使用されるように、シロキサン結合は、たとえばシリコーンエラスト
マーのSi-O-Si共有結合を包含する。
【００１９】
　本明細書において使用される、コンタクトレンズのような被覆物のオンKフィットは、
コンタクトレンズを角膜の弱主経線にフィットさせることを包含し、かつオンKフィット
は、弱主経線よりも約1.5Dの範囲内でフラットであり得る。たとえば、約44D軸90および4
3D軸180のケラトメータ値（本明細書中、以下「K」）を有する角膜の場合、オンKフィッ
トは、計測される眼の領域に関して約43D～約41.5Dの範囲内で屈折力に対応する曲率を有
する被覆物を提供すると考えられる。本明細書に記載されるオンKフィットは、本明細書
に記載される態様に従って涙液をポンピングすることができるよう、涙液が被覆物の下で
形成することを許容することができる。
【００２０】
　ジオプトリー（「D」）単位の角膜の屈折力は、式D＝（1.3375－1）/Rによって曲率半
径Rと関連させることができる（式中、1.3375は眼房水の屈折率に対応し、そしてRは角膜
の曲率半径に対応する）。角膜の曲率は、曲率半径Rと逆比例的に関連し、そのため、曲
率半径が増大すると角膜の曲率が減少し、および曲率半径が減少すると角膜の曲率が増大
する。
【００２１】
　図1は、本明細書に記載されるような被覆物100による使用に適した眼2を示す。多くの
態様において、被覆物100はコンタクトレンズを含む。眼は、角膜10と、網膜5上に像を形
成するように構成された水晶体4とを有し、像は、高い視力に対応する中心窩5F上に形成
することができる。角膜は、眼の角膜輪部6まで延在することができ、そして角膜輪部は
眼の強膜Sに接続することができる。眼2は、角膜輪部6の近くに位置する扁平部PPを有す
る。眼の結膜Cは強膜の上に位置することができる。水晶体は、患者が見ている物体に合
焦するように遠近調節することができる。眼は、光に応答して拡大縮小し得る瞳孔9を画
定する虹彩8を有する。眼はまた、強膜7と網膜5との間に位置する脈絡膜CHを含む。眼は
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、水晶体と網膜との間に延在する硝子体液VHを有する。網膜5は像の光を感知し、そして
その光像を神経パルスに変換し、その神経パルスが処理され、そして視神経ONに沿って患
者の脳に伝達される。
【００２２】
　図1-1Aは、上皮欠損を生じさせる屈折矯正手術、例えばPRK手術の直後の切除された眼
を示す。本明細書に記載されるようなコンタクトレンズを含む被覆物は、切除された角膜
の上に配置され、そして結膜に結合されて視力の改善を提供することができる。眼2は、
瞳孔9を画定する虹彩8を含み、この瞳孔を通って光が通過し、それにより、患者は物を見
ることができる。角膜10は、支質16上に位置している上皮12を含む。上皮12は、約50μm
であり得る厚さ12Tを含む。涙液が上皮12の前面を被覆する。少なくともヒト、霊長類お
よび一部の鳥類においては、ボーマン膜14が上皮12と支質16との間に位置している。ボー
マン膜14は、厚さ約5～10μmの無細胞性で実質的にコラーゲン性の組織を含む。支質16は
、角膜実質細胞が中に位置している実質的にコラーゲン性の組織を含む。一部の動物にお
いては、ボーマン膜は存在しない場合があり、および上皮は支質層に隣接して位置してい
る場合がある。内皮18が支質16の下に位置している。内皮18は、角膜10から虹彩8に向け
て水をポンピングする細胞の層を含む。また、涙液が、上皮欠損によって露出する角膜面
、例えばボーマン膜の露出面および支質の露出面を被覆する。
【００２３】
　屈折矯正手術、例えばPRKにより、上皮を除去してボーマン膜14および/または支質16の
中へと屈折矯正を切除することができる。支質および/またはボーマン膜の前面の初期プ
ロファイルが切除プロファイル20へと切除されて患者の視力を矯正する。視力を矯正する
ために除去される組織のプロファイルは、「Photorefractive Keratectomy」と題する米
国特許第5,163,934号明細書に記載されており、この明細書の開示は、本明細書に記載さ
れる発明のいくつかの態様に従って組み合わせるのに適する場合がある。切除プロファイ
ル20は一般に、角膜にわたって延在して眼の屈折異常を矯正し、そして眼の収差、例えば
波面収差を矯正し得る光学ゾーンを含む。切除プロファイル20は、切除プロファイルを囲
み得る境界20Bと接している。切除プロファイル20は、例えば直径20Dに及ぶ最大寸法を含
む。
【００２４】
　上皮は、矢印30によって示されるように求心的に内方に動く内寄り境界を含んでもよい
。
【００２５】
　本明細書に記載される多くの態様において、上皮が再生するとき、角膜の凹凸は減少し
て、改善された視力または快適さの1つまたは複数を提供する。本明細書に記載されるよ
うな被覆物は、角膜凹凸が視力に与える影響を減らすように構成され得る。
【００２６】
　図1A1は、瞬きする眼の上に配置された被覆物100を示す。上まぶたおよび下まぶたが眼
の上で瞬きすることができる。態様に関する研究は、眼の上で、上まぶたが下向き動22A
を加えることができ、および下まぶたが上向き動22Bを加えることができることを示唆す
る。下向き動22Aは上向き動22Bよりも大きいことがある。本明細書に記載されるような湿
潤性コーティング材料は、まぶたから被覆物に伝達される力および運動を減らして、被覆
物の移動を阻止することができる。
【００２７】
　図1A2は、被覆物の下に涙液をポンピングすることができる図1A1の被覆物を示す。被覆
物100は、内寄り部分110および外寄り部分120、ならびに薬物を含み得る液体TLを破るた
めに外寄り部分において被覆物の厚さを貫通して延在するレンズ孔100Fを有する。薬物は
、例えば麻酔薬、鎮痛薬または他の薬物を含んでもよい。
【００２８】
　被覆物100は光学コンポーネント100Aおよび結合コンポーネント100Bを含む。光学コン
ポーネント100Aは被覆物100の内寄り部分110を含んでもよく、および結合コンポーネント
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100Bは被覆物100の外寄り部分120を含んでもよい。光学コンポーネント100Aは、光学コン
ポーネント100が眼の視力を矯正することができるように変形に抵抗するのに十分な剛性
を含む。光学コンポーネント100Aは、材料の単一層を含んでもよいし、または材料の複数
の層を含んでもよい。結合コンポーネント100Bは、結合コンポーネントが、まぶたで被覆
されたとき、いくぶん撓んだりまたは弾性変形したりして角膜に適合することができるよ
うに光学コンポーネント100Aよりも低い剛性を含んでもよい。結合コンポーネント100Bは
、光学コンポーネントに結合するための内寄りコンポーネント100B1、強膜に結合するた
めの外寄り部分100B3および中間部分100B2を含んでもよい。中間部分100B2は、眼の上に
配置されたとき、内寄りコンポーネント100B1と外寄りコンポーネント100B3との間に延在
してチャンバを画定することができる。
【００２９】
　光学コンポーネント100Aおよび結合コンポーネント100Bは、眼が閉じそして開くとき、
例えば眼が瞬きするとき、角膜の下に涙液をポンピングすることができる。外寄り部分12
0を含む外寄りコンポーネント100Bはレンズ孔100Fを含んでもよい。例えば、中間部分100
B2はレンズ孔100Fを含んでもよい。外寄り部分120は、強膜および周辺部分120Pの上で結
膜に接触するための強膜結合部分130を含む外寄り部分100B3を含んでもよい。強膜結合部
分130は、周辺部分120Pまで延在する薄いフランジ部分を含んでもよい。強膜結合部分は
、眼が瞬きするとき弾性変形して、光学コンポーネントが下へと動くことを許容すること
ができる薄い弾性部分を含んでもよい。代替的に、または組み合わせて、外寄り部分120
は、眼が瞬きするとき撓むのに十分な剛性を含んでもよい。
【００３０】
　図1A3は、本発明の態様に従う、眼が閉じるとき涙液をポンピングする図1A1および1A2
の被覆物の略図を示す。
【００３１】
　眼の上に配置されると、被覆物100は、被覆物の下面が角膜、角膜輪部および強膜上の
結膜に沿って延在する状態でチャンバを画定することができる。まぶたが分かれると、被
覆物100は、被覆物の外寄り部分の下方に延在するまぶたからのわずかな圧力によって眼
の上に緩く保持される。眼が瞬きすると、まぶたは被覆物の外寄り部分120および内寄り
部分110の上に延在して被覆物に圧力を加え、そのため、被覆物は角膜に向けて下へ付勢
され、そして被覆物の下のチャンバの容積が減る。被覆物100の内寄り部分110の光学コン
ポーネント100Aの下への動きは、被覆物を下へと動かして、ポンピングされた涙液100TL
をレンズ孔に通過させることができ、そして多くの態様において、ポンピングされた涙液
100TLは周辺部分120Pの下に通過することができる。
【００３２】
　図1A4は、本発明の態様に従う、眼が開くとき涙液をポンピングする図1A1および1A2の
被覆物の略図を示す。
【００３３】
　まぶたが開くとき、被覆物への圧力は減少し、そのため、被覆物は角膜から離れ、かつ
チャンバの容積を増すことができる。角膜から離れる光学部分100Aの移動は、ポンピング
された涙液100TLをレンズ孔に通して被覆物の中に引き込むことができ、そして周辺部分1
20Pおよび強膜結合部分130と結膜との接触が、周辺部分120Pの下の涙液の流れを阻止する
ことができる。多くの態様において、まぶたが開き、そして光学部分100Aが角膜から離れ
るとき、周辺部分120Pおよび強膜結合部分130は結膜に接触してシールを形成することが
できる。
【００３４】
　レンズ孔100Fは、レンズ孔100Fの光学アーチファクトを減らすために、光学コンポーネ
ントから離れて、例えば光学コンポーネントの中心から約3.5～約4.5mm離れて位置するこ
とができる。しかし、レンズ孔は、知覚可能な視覚的アーチファクトを生み出さないほど
十分に小さい直径であり十分に少ない場合、光学コンポーネント内に位置してもよい。レ
ンズ孔は、角膜上の被覆物100の向きを示すためのパターンを含んでもよい。例えば、上
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レンズ孔および下レンズ孔が患者における90°軸を示してもよく、および水平レンズ孔が
、患者における180°軸の位置を示すために提供され得る。レンズ孔は、被覆物が患者に
おいて180°反転していない、例えば上下逆ではないことを示すための、下方に位置する
さらなるレンズ孔を含んでもよい。さらなる下レンズ孔はまた、涙液のポンピングを促進
するために、下まぶたの近くに形成する涙液を含む細流に結合してもよい。例えば、眼が
瞬きするとき、下まぶたは下レンズ孔の上に延在してもよく、および上まぶたは下向きに
延在して下細流に結合してもよい。眼が開き、まぶたが分かれるとき、上まぶたは、細流
の涙液を上レンズ孔の上に引き寄せることができ、および下まぶたは下方に動いて、細流
を下細流の上に通すことができる。
【００３５】
　被覆物100は、数多くの光学的に明澄な材料、例えば、2009年4月6日出願の「Therapeut
ic Device for Pain Management and Vision」と題する米国特許出願第12/384,659号明細
書、2010年2月11日公開の米国特許公開公報第US2010-0036488A1号明細書に記載されてい
るような合成材料または天然材料、例えばコラーゲン系材料およびそれらの組み合わせの
1つまたは複数を含んでもよい。例えば、レンズ材料は、天然由来の材料、例えばコラー
ゲン系材料を含んでもよい。代替的に、または組み合わせて、レンズ材料は、公知の合成
材料、例えばヒドロキシエチルメタクリレート（HEMA）ハイドロゲル、ハイドロゲル、シ
リコーン、例えば水和シリコーンおよびそれらの誘導体を含んでもよい。例えば、光学的
に明澄な材料は、シリコーン、シリコーンハイドロゲル、樹脂を含むシリコーン、シリケ
ートを含むシリコーン、アクリレートまたはコラーゲンの1つまたは複数を含んでもよい
。硬化シリコーンは、二液性の熱硬化およびRTV（室温加硫）シリコーンを含んでもよい
。例えば、被覆物を通過する酸素拡散を高めるために、ポリジメチルシロキサン、例えば
NuSilまたはポリ(ジメチル)(ジフェニル)シロキサンを使用して、例えば含水率10％未満
の被覆物を成形してもよい。被覆物100はペルフルオロポリエーテル類またはフルオロフ
ォカール（fluorofocal）を含んでもよい。レンズ材料は、レンズが角膜をシールするこ
とができるように、弾性である、例えば、シリコーンのような伸縮性弾性材料であり得る
。レンズ材料は、被覆物が約4～約40MPaの範囲内の弾性率を含むような硬さならびにサイ
ズおよび形状で硬化させることができる。材料は、レンズ被覆物が150を超える非常に高
いDkを有するように、例えば、中に配置された光学的に明澄なシリケートおよび約10％以
下、例えば約5％以下の含水率を有するシリコーンエラストマーを含んでもよく、シリケ
ートを含むシリコーンレンズを処理して、湿潤面を提供することができる。レンズは、被
覆物が、切除された支質に少なくとも部分的に適合するように、ハイドロゲル、例えばシ
リコーンハイドロゲルを含んでもよく、約5％～約35％の範囲内の含水率および約4～約40
MPaの範囲の弾性率を有するように形成することができる。
【００３６】
　被覆物は、被覆物が角膜に封着するように、低いイオノポロシティ（ionoporosity）を
有するシリコーンまたはシリコーンハイドロゲルを含んでもよい。例えば、被覆物は、低
いイオン透過性を含むシリコーンハイドロゲルを含んでもよく、水の範囲は約5％～約35
％であり得、そのため、Dkは100以上である。低いイオン透過性は、角膜をシールするた
めに、約0.25×10-3cm2/sec以下、例えば約0.08×10-3cm2/sec以下のイオノトン（Ionoto
n）イオン透過係数を含んでもよい。低いイオン透過性は、角膜をシールするために、約2
.6×10-6mm2/min以下、例えば約1.5×10-6mm2/min以下のイオノトンイオン透過係数を含
む。
【００３７】
　被覆物100は、被覆物の少なくとも表て面に配置された湿潤性表面コーティング134を含
んでもよく、そのため、患者の涙膜が被覆物上で滑らかになり、そして患者が物を見るこ
とができる。湿潤性表面コーティングは、患者の快適さのための潤滑コーティングを含ん
で、例えば、患者が瞬きするとき眼を潤してもよい。湿潤性コーティングは、約80°以下
の接触角を含んでもよい。例えば、コーティングは、約70°以下の接触角を含んでもよく
、そして接触角は、視力のための滑らかな涙層を有する表面を提供するために、約55～65
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°の範囲内であり得る。例えば、湿潤性コーティングは、被覆物の上面および下面の両方
に配置され得る。上面は、少なくとも内寄り部分110の上に延在する湿潤性コーティング
を含んでもよい。
【００３８】
　湿潤性コーティング134は、多くの材料の1つまたは複数を含んでもよい。例えば、湿潤
性コーティング134はポリエチレングリコール（PEG）を含んでもよく、PEGコーティング
はParylene（商標）上に配置され得る。または、湿潤性コーティング134はプラズマコー
ティングを含んでもよく、そしてプラズマコーティングはルミナス（luminous）化学蒸着
（LCVD）膜を含む。例えば、プラズマコーティングは、炭化水素、例えばCH4、O2または
フッ素含有炭化水素、例えばCF4コーティングの少なくとも1つを含む。代替的に、または
組み合わせて、湿潤性コーティングは、ポリエチレングリコール（PEG）コーティングま
たは2-ヒドロキシエチルメタクリレート（HEMA）を含んでもよい。例えば、湿潤性コーテ
ィングは、Parylene（商標）コーティング上に配置されたHEMAを含んでもよいし、または
湿潤性コーティングは、Parylene（商標）コーティング上に配置されたN-ビニルピロリド
ン（NVP）を含んでもよい。
【００３９】
　被覆物100は、角膜の中央部分の曲率に対応するベース曲率半径R1を含んでもよい。被
覆物100は、角膜上に配置され、かつまぶたが離間しているときの第一の形状100C1、およ
び角膜上に配置され、かつまぶたが瞬きするときの第二の形状100C2を含む。第一の形状1
00C1および第二の形状100C2は涙液を被覆物100の下にポンピングする。
【００４０】
　被覆物100は、被覆物を角膜、例えば生来の未切除の角膜またはPRKのような屈折矯正手
術後の切除された角膜にフィットさせるための多くの適切な形状の1つまたは複数に対応
する下面を含んでもよい。被覆物100の内寄り部分110の下面はベース曲率半径に対応して
もよい。切除後の角膜の場合、被覆物は、変形に抵抗し、かつ約3mmにわたって上皮を平
滑化することができ、そして6mmのようなより広い寸法にわたって切除された角膜に実質
的に適合するように撓んでもよい。被覆物は、第一のカーブと組み合わせた第二のカーブ
を含んでもよく、そのため、下面は二段カーブ面を含む。または、下面は非球面に対応し
てもよい。例えば、非球面は、PRK後の眼にフィットするための偏球形および円錐定数を
含んでもよい。本明細書に記載されるようなカーブした非球面は、未切除の眼にフィット
することができ、そして被覆物は、角膜の未切除中央領域の曲率に基づいて選択すること
ができる。また、例えば複数のサイズから1つの被覆物を選択することにより、角膜にフ
ィットする被覆物を識別することに役立ち得る。
【００４１】
　被覆物100は、光学コンポーネント1 100Aを有する内寄り部分110を含んでもよい。光学
コンポーネント100Aは被覆物100の内寄り部分110を含んでもよい。光学コンポーネントは
、中央部分が変形に抵抗し、かつ凹凸を平滑化し、かつ視力を矯正するのに十分な剛性を
有することができるように、約5MPa～約40MPaの範囲内の弾性率および約100μm～約300μ
mの範囲内の厚さを有してもよい。被覆物は、例えば被覆物が伸張して角膜にフィットす
ることができるように、伸縮性エラストマー材料を含んでもよい。約4MPa～約40MPaの範
囲内の弾性率を有する被覆物は、本明細書に記載されるような多くの方法で形成すること
ができる。例えば、被覆物は、角膜にわたって延在する非均一な厚さを有する材料の単一
片を含んでもよい。被覆物は、多くの方法で形状決定することができ、そして1つ材料の
単一片を含んでもよいし、または2つの類似材料で構成された材料の単一片を含んでもよ
いし、または接合された複数の材料を含んでもよい。
【００４２】
　図1B1は、強膜および角膜にフィットするための三段カーブプロファイルを有する被覆
物100を示す。三段カーブプロファイルは、未切除の生来の眼にフィットするために使用
することができ、その中で、ベース曲率R1は、角膜の光学的に使用される中央部分に対応
する。切除された角膜の場合、ベース曲率R1は、切除された角膜に対応してもよい。三段
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カーブ被覆物は、曲率半径R1を有する内寄り下面を有する内寄り部分および曲率半径R1B
を有する外寄り下面を含む外寄り部分を含んでもよい。外寄り部分130は、内寄り部分110
の滑動を阻止するために強膜の上に位置する結膜にフィットし、かつ結膜に接触するよう
にサイズ決定された第三の曲率半径R1Cを有する強膜結合部分130を含んでもよい。態様に
関する研究は、強膜への結合が角膜上のレンズの位置合わせを改善し得ることを示唆する
。
【００４３】
　三段カーブプロファイルを有する被覆物100は、眼2の角膜および強膜にフィットするよ
うにサイズ決定された寸法を含んでもよい。少なくとも三段カーブプロファイルを有する
被覆物100は、本明細書に記載されるような内寄り部分110および外寄り部分120を含んで
もよい。外寄り部分120は、眼の強膜にフィットするように形状決定された、例えば眼の
結膜に接触するように形状決定された曲率R1Cを有する第三の強膜結合部分130を含んでも
よく、そのため、結膜は強膜と強膜結合部分130との間に位置する。本明細書に記載され
るように、内寄り部分110は寸法102を含んでもよく、および外寄り部分120は寸法104を含
んでもよい。被覆物100は、内寄り部分110の上位置と、角膜にフィットするように形状決
定された外寄り部分120の外寄り境界との間に延在するサグ高105を含んでもよい。強膜結
合部分130は横断寸法103を含んでもよい。
【００４４】
　寸法102、寸法104、寸法103、寸法105および寸法105Sは、眼の計測値に基づいて眼に対
してサイズ決定することができる。寸法103は、角膜輪部から強膜結合部分の外寄り境界
まで約1～4mmの範囲内、例えば約1.5～2mmの範囲内の距離にわたって延在する強膜の環状
領域に対応してもよい。眼の角膜輪部のサイズは、例えば寸法104に対応するように計測
することができ、かつ約11～13mmの範囲内であり得る。寸法105は、角膜の頂点部から角
膜輪部までの眼の高さに対応してもよく、および寸法105Sはサグ高に対応してもよく、被
覆物の外寄り位置が、強膜を被覆する結膜に結合する。
【００４５】
　寸法102は、生来の角膜の内寄り領域または切除部の横断寸法に対応してもよい。寸法1
02はより硬質の内寄り部分に対応してもよく、110は切除ゾーンの横断寸法よりも約0.5～
約2mm小さくサイズ決定することができ、そのため、軟質でかつより剛性が低い外寄り部
分120が切除部および上皮デブリドマンのエッジの近くで眼に接触する。
【００４６】
　部分130の曲率半径R1Cは、眼にフィットするように決定することができ、かつ約12mm+/
-3mmの範囲内であり得る。外寄り部分の半径R1Bは、約+/-0.5mmの範囲内、例えば約+/-0.
25mmの範囲内でフィットさせることができる。
【００４７】
　被覆物100の寸法は、多くの方法で、例えば角膜および強膜のトポグラフィー計測によ
って決定することができる。角膜および強膜トポグラフィーは、多くの計器によって、例
えば、Bausch and Lombから市販されているOrbscan（商標）トポグラフィーシステムおよ
びOculusから市販されているPentacam（商標）Scheimpflugカメラシステム、ならびに市
販の光干渉断層撮影法（OCT）によって計測することができる。切除プロファイルをトポ
グラフィーと組み合わせて、眼の形状を決定することができる。
【００４８】
　被覆物100の寸法は、臨床的に決定し得る許容差に基づいて、角膜および強膜の1つまた
は複数に対してサイズ決定することができる。
【００４９】
　外寄り部分120および強膜結合部分130はハイドロゲル材料、例えばシリコーンハイドロ
ゲル材料を含んでもよく、そして内寄り部分110は、本明細書に記載されるような、硬質
材料110M、例えば第一の材料110M1の第一の層110L1と第三の材料110M3の第三の層110L3と
の間の第二の層110L2および第二の材料110M2を含んでもよい。
【００５０】
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　本明細書に記載されるような被覆物の部分、例えば内寄り部分および外寄り部分は、第
一の部分が第二の部分と接続する接合部を含んでもよく、そして接合部は、本明細書に記
載されるような弾性率を有してもよい。被覆物は、少なくとも約5psi*mm2のレンチキュラ
ー接合部剛性を有する外寄りレンチキュラー接合部分に結合した少なくとも約2psi*mm2の
中央剛性を有する中央レンズ部分を有するコンタクトレンズを含んでもよい。
【００５１】
　図1B2は、本発明の態様に従う、カーブした部分の境界における隆起を阻止するために
整合したカーブしたプロファイルの傾きで強膜にフィットするための三段カーブプロファ
イルを有する被覆物100を示す。内寄り部分110は光学コンポーネント100Aを含み、および
外寄り部分120は結合コンポーネント100Bを含む。結合コンポーネント100Bは、改善され
た快適さおよび光学コンポーネントの支持のために光学コンポーネント100Aの下に延在す
る材料120Mの薄い層を含んでもよい。結合コンポーネント100Bを含む外寄り部分120は、
本明細書に記載されるようなレンズ孔100Fを含んでもよい。内寄り部分120は、下面に沿
って第一の半径R1を含み、および上面に沿って第一の前半径R1Aを含む。外寄り部分120は
、寸法102に対応する境界において第一の半径R1Aと整合した第二の半径R1Bを有する内寄
り部分に結合する。外寄り部分120は、前面に沿って延在する第二の前半径R1BAを有する
。角膜に接触するための、下面に沿って第二の半径R1Bを含む外寄り部分120は、眼の角膜
輪部に対応する位置において、例えば寸法104に対応する境界に沿って、強膜結合部分130
に結合してもよい。態様に関する研究は、角膜接触部分および強膜結合部分の境界の近く
の隆起の形成が、上皮細胞移動を理想的であるよりもいくらか低下させ得、そして隆起形
成を阻止するためのカーブしたプロファイルの整合が、角膜輪部上で滑らかな移行を提供
することができ、かつ角膜輪部への機械的圧力を減らし得るということを示唆する。強膜
接触部分130は、前曲率半径R1CAを有する上面を含む。
【００５２】
　内寄り部分110は、切除された眼または未切除の眼にフィットするようにカーブ決定す
ることができる。強膜結合部分の弾性率および厚さは、多くの眼に快適にフィットし、そ
して内寄り部分120の移動に抵抗するように、多くの方法で構成され得る。快適さのため
に実質的に伸張し、かつ強膜上に配置されたときの内寄り部分の移動に抵抗するために、
強膜結合部分130の弾性率は約5MPa以下であってもよく、および厚さは約200μm以下、例
えば100μm以下であってもよい。
【００５３】
　強膜結合部分130の寸法103は、角膜輪部から強膜結合部分の外寄り境界まで約1～4mmの
範囲内の距離にわたって延在する強膜の環状領域に対応してもよく、そのため、寸法103
は、約12mm～約16mm、例えば約14mm～約16mmであり得る。
【００５４】
　部分130の曲率半径R1C、厚さおよび弾性率は、眼にフィットして内寄り部分110の移動
に抵抗し、かつ快適であるように構成され得る。曲率半径R1Cは、強膜および結膜の曲率
半径よりも小さくサイズ決定することができる。例えば、眼の強膜部分の曲率が例えば少
なくとも約12mmであるとき、曲率半径R1Cは約10mm以下、例えば約9mm以下であり得る。第
三の相対剛性は、快適さのために実質的に伸張し、かつ外寄り部分が強膜上に配置された
ときの内寄り部分の移動に抵抗するために、約4E-5Pa*m^3以下を含んでもよい。
【００５５】
　曲率半径R1Cを有する強膜結合部分の厚さは、例えば約100μmの厚さからテーパ状エッ
ジまで変化することができる。
【００５６】
　図1B2-1は、角膜輪部への圧力が実質的に減るような、第二の半径R1Bを含む角膜接触部
分の下面の傾きと、半径R1Cを含む強膜結合部分130の下面の傾きとの整合を示す。第二の
半径R1Bに対応する第二の傾きは、高さR1BYおよび長さR1BXによって与えられ、ならびに
第三の半径R1Cに対応する第三の傾きは、高さR1CYおよび幅R1CXによって与えられる。第
二の傾きは第三の傾きと整合し、そのため、角膜輪部に対応する位置に実質的な隆起は形
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成されていない。例えば、第一の傾きは第二の傾きに実質的に等しいことができる。内寄
り部分110の傾きは、寸法102に対応する位置においても同様なやり方で、第二の部分120
の傾きと整合することができる。
【００５７】
　図1B3は、強膜および角膜にフィットするための三段カーブプロファイルを有する図1B1
の被覆物のテーパ状エッジを示す。強膜結合部分130は、喰付き部120FEまで距離120FWを
延在する先細りするテーパを有するフランジ120Fを含んでもよい。喰付き部120FEは、第
一の凸状にカーブした下面が第二の凸状にカーブした上面に接合する外縁に沿って画定さ
れ得る。外縁沿いの凸面は、被覆物が結膜に沿って滑動することを可能にし、および先細
りするテーパは、被覆物の強膜結合部分が実質的に伸張し、かつ抵抗を減らしながら快適
に強膜および結膜に結合することを可能にする。
【００５８】
　被覆物100の寸法は、多くの方法で、例えば角膜および強膜の1つまたは複数のトポグラ
フィー計測またはトモグラフィー計測によって決定することができる。角膜および強膜ト
ポグラフィーは、多くの計器によって、例えば、Bausch and Lombから市販されているOrb
scan（商標）トポグラフィーシステムおよびOculusから市販されているPentacam（商標）
Scheimpflugカメラシステムによって計測することができる。トモグラフィーは、角膜輪
部および結膜のサグ高を決定するために、光干渉断層撮影法（以下「OCT」）によって、
例えばZeiss/Humphreyから市販されているOCT計測システムを用いて計測することができ
る。切除プロファイルをトポグラフィーと組み合わせて、眼の形状を決定することができ
る。
【００５９】
　図1B4は、本発明の態様に従う、カーブした部分の境界における隆起を阻止するために
整合したカーブしたプロファイルの傾きで角膜、角膜輪部および強膜にフィットするため
の多段カーブプロファイルを有する被覆物100の平面図を示す。被覆物100は、レンズ孔10
0Fおよび視力矯正のための光学コンポーネント100A、および本明細書に記載されるように
涙液をポンピングし得る外寄り結合コンポーネント100Bを含む。
【００６０】
　図1B5は、本発明の態様に従う、図1B4の被覆物ならびに角膜、角膜輪部および強膜に結
合するための対応するカーブした部分の断面図を示す。
【００６１】
　内寄り部分110は、材料110Mを含み得る光学コンポーネント100Aを含む。外寄り部分120
は、外寄り材料120Mを含み得る結合コンポーネント100Bを含む。内寄り部分110は、寸法1
02に対応する境界に沿って外寄り部分に結合されている。内寄り部分110の下面は、第一
の半径R1に対応する形状プロファイルを有する。外寄り部分120は、第一の外寄り曲率半
径R1B1によって内寄り部分に結合し、そのため、寸法102に対応する位置において、本明
細書に記載されるように傾きが整合する。外寄り部分120は、第一の外寄り曲率半径R1B1
に結合された第二の外寄り曲率半径R1B2を含む。第一の外寄り曲率半径R1B1は、寸法104A
に対応する位置において、本明細書に記載されるように傾きが整合した状態で、第二の外
寄り曲率半径R1B2に結合されている。外寄り部分120は、第二の外寄り曲率半径R1B2に結
合された第三の外寄り曲率半径R1B3を含む。第二の外寄り曲率半径R1B2は、寸法104Bに対
応する位置において、本明細書に記載されるように傾きが整合した状態で、第三の外寄り
曲率半径R1B3に結合されている。
【００６２】
　第一の外寄り曲率半径R1B1、第二の外寄り曲率半径R1B2および第三の外寄り曲率半径R1
B3は、患者集団から決定された値を含んでもよい。第一の曲率半径R1は、患者集団に基づ
いて決定された値を含んでもよい。代替的に、または組み合わせて、第一の曲率半径R1は
切除後プロファイルに対応してもよい。
【００６３】
　第一の外寄り曲率半径R1B1、第二の外寄り曲率半径R1B2および第三の外寄り曲率半径R1
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B3を、円錐面のような非球面と組み合わせる、または交換することができる。円錐面は、
円錐面が患者集団から決定される値に対応するように、第一の外寄り曲率半径R1B1、第二
の外寄り曲率半径R1B2および第三の外寄り曲率半径R1B3に従って決定することができる。
【００６４】
　強膜結合部分130は、第一の強膜結合曲率半径R1C1を含む下面および第二の強膜結合曲
率半径R1C2を有する第二の強膜結合部分を有してもよい。半径R1C1を含む第一の強膜結合
部分は、寸法104に対応する位置において、第三の半径R1B3に整合することができる。半
径R1C2を含む第二の強膜結合部分は、テーパ状フランジ120Fの内寄り境界に対応する寸法
120FWに対応する位置において、半径R1C1を有する第一の強膜結合部分に整合することが
できる。
【００６５】
　図1B6は、本発明の態様に従う、図1B4の被覆物および上面の対応するカーブした部分の
断面図を示す。上面は、内寄り前曲率半径R1Aと、第一の外寄り前曲率半径R1B1Aと、第二
の外寄り前曲率半径R1B2Aを含んでもよい。強膜結合部分130は、第一の前曲率半径R1C1A
および第二の前結合曲率半径R1C2Aを含んでもよい。
【００６６】
　図1B7は、本発明の態様に従う、図1B4の被覆物のテーパ状エッジを示す。
【００６７】
　図1Cは、外寄り部分が、角膜と適合するように構成された厚さを含み、および内寄り部
分110が、上皮および角膜を平滑化するように構成された厚さを含む、均質な材料で成形
された被覆物を含む、治療用被覆物100を示す。内寄り部分110は光学コンポーネント100A
を含み、外寄り部分120は結合コンポーネント100Bを含む。内寄り部分110は、約300μm以
下、例えば約200μm以下の厚さを含んでもよい。本明細書に記載されるような多くの材料
を使用することができ、そして被覆物は1つまたは複数の材料を含んでもよい。例えば、
被覆物は、約0.1％～約10％の範囲内、例えば約1％以下の含水率および約5～約90の範囲
内、例えば約40～約85の範囲内の硬さショアAデュロメータパラメータを有するシリコー
ンのような材料の単一片を含んでもよい。
【００６８】
　図1C1は、内寄り厚さおよび内寄り材料110Mを含む内寄り部分110ならびに外寄り厚さお
よび外寄り材料120Mを含む外寄り部分120を有し、内寄り厚さが外寄り厚さを上回る被覆
物100を示す。内寄り材料110Mは、多くの材料を含んでもよく、かつ光学的に明澄なシリ
コーン、例えば樹脂とのシリコーンを含んでもよい。内寄り材料は、外寄り部分120が内
寄り部分の周囲に形成された状態で型の中に配置されたシリコーンを含んでもよい。内寄
り部分は、外寄り部分に類似した硬さを含んでもよい。外寄り部分120の外寄り材料120M
は、内寄り部分に類似した材料を含んでもよい。例えば、外寄り材料120Mはシリコーンを
含んでもよく、および内寄り材料110Mはシリコーンを含んでもよい。内寄りおよび外寄り
部分における類似した材料のこの使用は、外寄り部分への内寄り部分の接着を改善するこ
とができる。外寄り材料120Mは、内寄り部分110に沿って、例えば内寄り部分110の下面に
沿って延在して、内寄り材料110Mが外寄り材料120Mのポケットの中に保持されるようにし
てもよい。または、内寄り材料110Mは、内寄り部分110の厚さに実質的にわたって延在し
て、外寄り材料120Mが実質的に環形を含み、円板形の部分を含む内寄り材料110Mがその環
の中に配置され、かつコーティングが存在する場合、実質的に上面コーティングから下面
コーティングまで延在するようにしてもよい。
【００６９】
　図1C2は、内寄り厚さおよび内寄り材料110Mを含む内寄り部分110ならびに外寄り厚さお
よび外寄り材料120Mを含む外寄り部分120を有し、内寄り厚さが外寄り厚さを上回ること
ができ、そして外寄り材料120Mが内寄り材料110Mの周囲に延在する、被覆物100を示す。
内寄り部分110は光学コンポーネント100Aを含み、外寄り部分120は結合コンポーネント10
0Bを含む。被覆物100は、少なくとも第二の半径R1Bを有する、少なくとも二段カーブ被覆
物を含んでもよい。内寄り部分110Mは、材料の3つの層、すなわち、第一の材料110M1の第
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一の層110L1、第二の材料110M2の第二の層110L2および第三の材料110M3の第三の層110L3
を含んでもよい。第二の材料110M2は、硬質材料、例えば硬質ガス透過性材料、硬質シリ
コーンまたは硬質シリコンアクリレートの1つまたは複数を含んでもよい。第一の材料110
M1および第三の材料110M3は、軟質材料、例えば軟質エラストマーまたは軟質ハイドロゲ
ル、例えば光学的に明澄な軟質シリコーンまたは軟質シリコーンハイドロゲルの1つまた
は複数を含んでもよい。第一の材料、第三の材料および外寄り材料120Mは類似した材料を
含んでもよく、そのため、硬質材料110M2の第二の層は、第一の軟質材料110M1、第三の軟
質材料110M3および、外周において、外寄りの軟質材料120Mによって封じ込められる。多
くの態様において、第二の硬質材料110M2は、第一の材料110M1、第三の材料110M3および
外寄り材料120Mそれぞれに類似した材料を含み、例えば、それぞれがシリコーンを含んで
もよく、そのため、被覆物100の対応する部分を例えばシリコーンエラストマー材料に類
似したシリコーンによって接合することができる。多くの態様において、被覆物100は、
硬質の第二の材料110M2を型に入れ、第一の材料110M1、第三の材料110M3および外寄り材
料120Mを含む材料の単一片の中に封じ込めることにより、型の中で形成することができ、
そのため、第一の材料110M1、第三の材料110M3および外寄り材料120Mは実質的に同じ材料
、例えばシリコーンエラストマーを含む。硬質の第二の材料110M2は、例えば硬化によっ
て第一の材料110M1、第三の材料110M3および外寄り材料120Mそれぞれに接合したシリコー
ンを含んでもよく、そのため、第一の材料110M1、第三の材料110M3および外寄り材料120M
は、硬質シリコーンを含む第二の材料110M2に接合した同じ軟質シリコーン材料を含む。
【００７０】
　軟質材料120Mで構成された軟質の外寄り部分120、軟質材料110M1で構成された第一の層
100L1および軟質材料120M3で構成された第三の層110L3を含む軟質材料は、患者のための
改善された快適さおよび治癒を提供することができ、かつ本明細書に記載されるようにレ
ンズ孔100Fおよび強膜結合コンポーネント130および周辺部分120Pおよびフランジ120Fと
組み合わさると、被覆物を眼の中に装用することができる時間を延ばすことができる。硬
質材料110M2を含む硬質部分が患者の視力を矯正するとき、軟質材料は、眼の組織に少な
くとも部分的に適合するために、撓む、曲がる、または凹むことができる。内寄り部分11
0の横断寸法102は、眼の入射瞳孔または切除ゾーンの1つまたは複数を実質的に被覆する
ようにサイズ決定することができる。切除された眼の場合、寸法102は、切除寸法、たと
えば切除直径20Dよりもわずかに小さくサイズ決定することができ、そのため、内寄り部
分110Mが硬質材料110M2の層によって視力を矯正するとき、上皮が内向きに成長し、かつ
硬質材料120M2から実質的に途切れることなく軟質の第一の材料110M1の層110L1と接触す
ることができる。まぶたもまた、改善された快適さのために第三の層110M3の上で動くこ
とができる。軟質の第一の材料110M1および軟質の第三の材料110M3は、たとえば軟質エラ
ストマーまたは軟質ハイドロゲルを含んでもよく、かつそれぞれ、硬質の第二の材料110M
2の第二の層110L2を封じ込めるために同じ材料を含んでもよい。
【００７１】
　軟質材料120Mで構成された軟質の外寄り部分120、軟質材料110M1で構成された第一の層
110L1および軟質材料120M3で構成された第三の層110L3を含む軟質材料は、約1～20MPaの
範囲内、例えば約1～5MPaの範囲内の弾性率を有することができる。
【００７２】
　第二の層120L2の内寄り材料120Mおよび120M2は、例えば以下の表Aに示されるような約5
～約35以上の範囲内の弾性率を有することができる。例えば、材料120Mがシリコーンエラ
ストマーを含む、または材料120M2の層110L2がシリコーンエラストマーを含む場合、弾性
率は、約5～約35MPaの範囲内、例えば約20～約35MPaの範囲内であり得る。
【００７３】
　被覆物100の層は、眼2の上に配置されたとき治療的恩恵を提供するための寸法を含むこ
とができる。層110L1の厚さは、約5μm～約50μm、例えば約10μm～30μmの範囲内であっ
て、層110L1が、レンズを受けるための軟質で少なくとも部分的に適合性の材料を提供す
ることができるようにすることができる。中間層110L2は、例えば約20μm～約150μmであ
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り得、そして材料M2は、中間層が撓むとき眼の上皮を撓ませるために第一の層110L1の第
一の材料110M1よりも高い弾性率を有することができる。第三の層110L3は、約5μm～50μ
mの範囲内、例えば約10μm～約30μmの範囲内であり得、そして第二の層110L2を被覆して
第二の層を被覆物100の内寄り部分110中に保持することができる。
【００７４】
　治療用被覆物100は、第一の内寄り材料110Mおよび第二の外寄り材料120Mを含んでいて
よく、外寄り部分120は、弾力的に伸張して結膜または角膜の上皮の1つまたは複数と適合
するように構成された硬さを含み、および内寄り部分110は、光学的な恩恵を提供するた
めに角膜に適合するように構成された第二の硬さを含む。外寄り材料120Mは、本明細書に
おけるような多くの材料を含んでもよい。内寄り部分および外寄り部分それぞれのショア
A硬さは、約5～約90の範囲内であり得る。例えば、外寄り材料120Mは、約20～約50、例え
ば約20～約40の硬さショアAデュロメータパラメータを有するシリコーンを含んでもよく
、および内寄り材料110Mは、約40～約90、例えば約50～約90の硬さデュロメータパラメー
タを有するシリコーンを含んでもよい。外寄り部分は外周120Pを含み、そして外周は、例
えば被覆物のベース半径が角膜よりも小さいとき上皮に当接して上皮とシールを形成する
ための周辺および周方向エッジ構造を含んでもよい。周辺および周方向エッジ構造は、外
周の周囲に延在して上皮に当接するエッジ、例えば、外周まで延在するエッジ部分のテー
パ、外周まで延在するエッジ部分のベベルまたは外周まで延在するエッジ部分の喰付き部
の1つまたは複数を画定するように多くの方法で形状決定することができる。内寄り部分1
10は内寄り厚さおよび内寄り材料110Mを含んでもよく、および外寄り部分120は外寄り厚
さおよび外寄り材料120Mを含んでもよく、内寄り厚さは外寄り厚さと実質的にほぼ同じで
ある。
【００７５】
　上皮に当接するための周辺エッジ構造は、本明細書に記載されるような内寄り部分の多
くの形状とともに使用することができる。例えば、内寄り部分は、角膜に接触し、それを
平滑化するための低剛性面と、高剛性光学面を有するRGPレンズ材料を含んでもよい。ま
たは、内寄り部分は、本明細書に記載されるように角膜に適合してもよい。外寄り部分は
スカートを含んでもよく、そしてスカートは、角膜に当接し、かつそれをシールするため
の周辺エッジ構造、例えば喰付き部を含んでもよい。エッジ構造を含む外寄り部分の剛性
は、本明細書に記載されるように、硬さおよび厚さの1つまたは複数で角膜をシールする
ように決定することができる。
【００７６】
　図1C2Aは、被覆物の後面にハイドロゲル材料の層を有する図1-2A～1B7のうちの1つまた
は複数におけるような被覆物を示す。被覆物100は、本明細書に記載されるように被覆物
の少なくとも表て面に配置された湿潤性表面コーティング134を含んでもよい。ハイドロ
ゲル材料の層は、ハイドロゲル材料110MHGの層の内寄り部分およびハイドロゲル材料120M
HGの層の外寄り部分を含んでもよい。ハイドロゲル材料の層は、レンズ孔まで延在してハ
イドロゲル材料をレンズ孔に結合している。ハイドロゲル材料は、多くの方法でレンズ孔
に結合することができる。例えば、ハイドロゲル材料の層がレンズ孔を被覆してもよいし
、またはレンズ孔100Fがハイドロゲル材料を貫通してもよい。ハイドロゲル材料の層を貫
通するレンズ孔100Fは、本明細書に記載されるような、涙液のポンピングを促進すること
ができる。代替的に、または組み合わせて、レンズ孔100Fの後面を被覆してレンズ孔100F
をハイドロゲル層に結合するハイドロゲル材料の層は、例えばハイドロゲル層に沿って角
膜の中央部分に向かう治療剤の移動を促進してもよい。ハイドロゲルは、被覆物の可撓性
部分に沿って延在して、例えば患者が瞬きするとき少なくともいくらかの圧力をハイドロ
ゲル層に加えて、ハイドロゲル層に沿う涙液または治療剤の1つまたは複数の移動を促進
してもよい。
【００７７】
　本明細書に記載されるようなハイドロゲル層は、上皮の再生を促進してもよく、かつ本
明細書に記載されるように、切除部の上に再生する上皮に接触して、光学コンポーネント
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下での上皮再生を促進するための軟らかな表面を提供してもよく、そして光学コンポーネ
ントは、変形に抵抗して上皮を保護し、かつ上皮の再生を促進するための環境を提供する
ことができる。
【００７８】
　ハイドロゲル材料は、本明細書に記載されるようなハイドロゲル材料の1つまたは複数
を含んでもよい。下面に沿って延在するハイドロゲル材料は、眼の上に配置されたときの
被覆物の快適さを増すことができる。ハイドロゲル材料は、約1μm～約100μm、例えば約
2μm～約50μmの範囲内、および多くの態様においては約5μm～約20μmの範囲内の実質的
に均一な厚さを含んでもよい。後面に沿って延在するハイドロゲル材料は、本明細書に記
載されるようなハイドロゲル材料の1つまたは複数を、本明細書に記載されるような材料1
10M、110M1、110M2、110M3または120Mの1つまたは複数と組み合わせて含んでもよい。例
えば、材料110M、110M1、110M2、110M3または120Mの1つまたは複数は、シリコーン、例え
ばシロキサンを含むシリコーンエラストマーを含んでもよく、およびハイドロゲルは、本
明細書に記載されるようなシリコーンハイドロゲル材料のようなハイドロゲルを含んでも
よい。
【００７９】
　図1C2Bは、被覆物の最大距離未満に延在するハイドロゲル材料の層を被覆物の後面に有
して、眼の上に配置されたとき被覆物の端部分がハイドロゲル層から離れたところで眼の
上皮と係合し、かつ被覆物の移動を阻止するように構成されている、図1-2A～1B7のうち
の1つまたは複数におけるような被覆物を示す。多くの態様において、材料120Mは、眼の
表面、例えば上皮に結合して、被覆物の移動を阻止することができる。材料120Mは、上皮
と係合して移動を阻止するためのシリコーンのような粘着性の疎水性材料を含んでもよく
、かつ材料120Mは、本明細書に記載されるような1つまたは複数のコーティングで、例え
ば蒸着によってコートされてもよい。ハイドロゲル材料は、多くの方法でレンズ孔に結合
することができる。例えば、ハイドロゲル材料の層がレンズ孔を被覆してもよいし、また
はレンズ孔100Fがハイドロゲル材料を貫通してもよい。
【００８０】
　図1C2Cは、ハイドロゲル材料120MHGの環状層を被覆物の後面に有して、眼の上に配置さ
れたとき被覆物の内寄り部分がハイドロゲル層から離れたところで角膜に接触し、そして
被覆物の外寄り部分が被覆物から離れたところで角膜に接触するようにした、図1-2A～1B
7のうちの1つまたは複数におけるような被覆物100を示す。態様に関する研究は、環状の
ハイドロゲル層が、本明細書に記載されるような内寄り材料110M1の後面に沿って上皮の
成長を促進するための環境を提供することができ、および材料110M1の下面が、例えばハ
イドロゲルよりも小さい厚さを有する材料でコートされ得ることを示唆する。
【００８１】
　図1C3は、強膜にフィットするために三段カーブプロファイルを有し、そのカーブした
プロファイルの傾きどうしが整合して、図1B2におけるようなカーブした部分の境界にお
ける隆起を阻止し、かつハイドロゲル材料120MHGの層を下面に有する被覆物を示す。ハイ
ドロゲル材料120Mは、被覆物の後面に実質的にわたって延在してもよい。被覆物は、下面
に沿って、被覆物にわたる距離よりも小さい距離だけ延在して、眼、例えば角膜上皮また
は結膜上皮の1つまたは複数を含んでもよい眼の上皮と係合するハイドロゲルのない被覆
物の部分を提供してもよい。または、被覆物は、被覆物にわたる距離に対応する被覆物の
後面に沿って実質的に延在して、眼と係合する被覆物の外寄り部分の上にハイドロゲル被
覆物を提供してもよい。
【００８２】
　図1C4は、角膜、角膜輪部および強膜にフィットするための三段カーブプロファイルを
有し、そのカーブしたプロファイルの傾きどうしが整合して、図1B4におけるようなカー
ブした部分の境界における隆起を阻止し、かつ被覆物にわたる最大距離よりも小さい距離
だけ延在して、ハイドロゲル材料から離れたところで結膜を被覆物と係合させるハイドロ
ゲル材料を下面に有する被覆物の平面図を示す。または、被覆物は、被覆物にわたる距離
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に対応する被覆物の後面に沿って実質的に延在して、眼と係合する被覆物の外寄り部分の
上にハイドロゲル被覆物を提供してもよい。ハイドロゲル被覆物は、本明細書に記載され
るように、下面に沿って延在する環形を含んでもよい。
【００８３】
　図1C5は、本発明の態様に従う、被覆物100の後面に沿って延在するハイドロゲル材料29
MHGの層で被覆された後端100FPEを有するレンズ孔100Fを示す。
【００８４】
　図1C6は、本発明の態様に従う、被覆物100の後面に沿って延在するハイドロゲル材料12
0MHGの層を貫通して延在するレンズ孔100Fを示す。
【００８５】
　図1Dは、態様に従う、被覆物の下面に沿ってレンズ孔100Fから外側へと放射状に延在す
るチャネル100FCを含む被覆物を示す。
【００８６】
　図1Eは、態様に従う、被覆物の下面に沿ってレンズ孔100Fから内側へと放射状に延在す
るチャネル100FCを含む被覆物を示す。
【００８７】
　図1Fは、加重に応答するレンズの部分の撓みを計測するための試験装置190を示す。本
明細書に記載されるような被覆物および複合層の加重撓みを使用して、被覆物の撓みおよ
び対応するポンピングを決定することができる。態様に関する研究は、上皮と接触する内
寄り被覆物または外寄り被覆物の1つまたは複数が、本明細書に記載されるように、涙液
を被覆物の下から付勢するために、眼の瞬きが被覆物を弾性変形によって十分に撓ませる
ような剛性を含んでもよいことを示唆する。たとえば、本明細書に記載されるように、切
除された角膜を被覆し、かつポンピングを提供するのに適した被覆物の内寄り部分120は
また、生来の未切除の角膜を被覆して、涙液のポンピングとともに視力矯正を提供するの
にも十分に適している。外寄り部分120は、眼が瞬きするとき撓み、かつコンタクトレン
ズのような被覆物の下に涙液をポンピングし得る弾性変形を提供するのに十分な、本明細
書に記載されるような剛性を含んでもよい。
【００８８】
　試験装置190は、開口部192を有する硬質の支持体を含んでもよく、そのため、その開口
部192を通して被覆物100の撓みを計測することができる。開口部192は、荷重196に応答す
る内寄り部分110の撓み110Dを計測するために、内寄り部分110の横断寸法よりも小さくサ
イズ決定することができる横断寸法194を有する。撓み110Dは、ピーク撓み、例えば距離
を含んでもよい。荷重196は、点荷重または直径104に対応する面積に分散した荷重、例え
ば被覆物の下側に加わる気体または液体からの圧力を含んでもよい。被覆物は、眼の上に
配置される前の被覆物の形状に対応する第一の形状C1を含んでもよく、および被覆物は、
眼の上に配置されたときの第二の形状C2を含んでもよく、そして視力を実質的に低下させ
ることなく被覆物100を撓ませることができ、上皮を平滑化するような、被覆物100を撓ま
せるための力および/または圧力の量を決定することができる。例えば、被覆物は、約1ま
たは2ライン分以下しか視力を低下させず、被覆物が上皮を平滑化し、かつ本明細書に記
載されるような環境100Eを提供することができるように、わずかに撓んでもよい。
【００８９】
　被覆物の弾性率および厚さを使用して、被覆物100の相対剛性の量、一定距離にかけて
被覆物100を撓ませるための対応する力の量および本明細書に記載されるように撓んだ被
覆物によって上皮を平滑化するための対応する圧力の量を決定することができる。
【００９０】
　相対剛性の量は、弾性率×厚さの3乗に基づいて決定することができる。撓みの量は、
被覆物上の撓みスパンの6乗、弾性率および厚さの3乗に対応する。撓みに対するスパンの
ほぼ四次の関係が、本明細書に記載されるような被覆物を約4～6mmの範囲内の切除プロフ
ァイルに少なくとも部分的に適合させることを可能にし、例えば約3mm以下の直径を有す
る凹凸を実質的に阻止することができる。
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【００９１】
　撓みは、以下の式によって近似することができる。
撓み≒（定数）＊（加重*スパン^4）/（弾性率*厚さ^3）
【００９２】
　上記近似は、例えば内寄り部分の実質的に均一な厚さを有する被覆物100の性質を理解
するために役立つことができる。実質的に均一な厚さは、約+/-25％の範囲内、例えば約+
/-10％の範囲内に均一である厚さを含んでもよく、そのため、被覆物は、切除ゾーンの表
面積の少なくとも大半に実質的に適合し、かつ切除部の表面積のほんの僅かな部分に相当
する切除ゾーンのより小さな部分の上の凹凸を阻止することができる。多くの態様におい
て、被覆物は、少なくとも約4mmの直径を有する区域の上に適合し、かつ直径約4mm以下の
区域上の凹凸を阻止し、例えば約3mm以下の区域の上の凹凸をより少なく阻止する。例え
ば、上記式に基づいて、撓みは、スパンの4乗に関連し、そのため、匹敵しうる荷重の場
合、2mmスパンは4mmスパンの約1/16の撓みを有する。同様に、3mmスパンは6mmスパンの約
1/16である撓みを有する。撓みは厚さの3乗に関連するため、厚さの倍増は、撓みを約8の
因数だけ減らすことができる。上記近似を治験と組み合わせて、本明細書に記載されるよ
うな態様に従って組み込むのに適した厚さおよび弾性率を決定することができる。
【００９３】
　実質的に均一な厚さを有する材料の独立円形スパンの撓みの式は以下のとおりである。

式中、
W＝表面上に均等に分散した荷重、すなわち圧力（Pa）、
R＝独立材料のスパン（m）、
E＝ヤング率（Pa）、
t＝厚さ（m）、
v＝ポアソン比（無単位、材料の間で一定とみなす）、
y＝撓み（m）である。
【００９４】
　撓みの式は、Theory and analysis of elastic plates, Junuthula Narasimha Reddy, 
p. 201 equation 5.3.43 (1999)に記載されている。
【００９５】
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　上記式は、実質的に平坦な面の場合の相対剛性を表すが、式は曲面を近似することもで
き、そして当業者は、本明細書に記載された教示に基づいて、例えば有限要素モデリング
によって、撓み荷重および相対剛性を経験的に決定することができる。
【００９６】
　（表Ａ１）本明細書に記載されるような被覆物の内寄り部分の材料、弾性率、厚さ、相
対剛性Dk/および撓み荷重
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【００９７】
　表A1に示されるように、約50μmの厚さを有する、エンフルフォコン（enflufocon）ま
たはヘキサフォコン（hexafocon）のようなRGP材料は、切除された支質に少なくとも部分
的に適合するための、上皮平滑化に適した相対剛性を有することができる。約20MPaの弾
性率および約250μmの厚さを有する硬質シリコーンは、相対剛性3E-4ならびに約50μmの
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の相対剛性を提供する。表A1に示されるような市販のRGPレンズ材料を、本明細書に記載
されるような態様に従って組み合わせて、被覆物100を提供することができる。本明細書
に記載される教示に基づき、当業者は、弾性率および所期の相対剛性に基づいて被覆物の
厚さを決定することができる。
【００９８】
　本明細書に記載されるような治験に従う態様に関する研究は、約3E-4（3×10-4Pa*m^3
）の相対剛性を有する被覆物100の内寄り部分110が、視力を改善し、かつ眼に少なくとも
部分的に適合して、少なくともいくらかの快適さを提供し、かつフィッティングを改善す
るのに有効であり得ることを示した。多くの眼が多くの被覆物と計測され、態様に関する
研究は、約1E-4～約5E-4（Pa*m^3）の範囲内の相対剛性を有する内寄り部分110が、本明
細書に記載されるように被覆物が切除部に適合し、かつ上皮を平滑化することを可能にす
ることを示す。例えば、内寄り部分110は、約2E-4～約4E-4の範囲内の相対剛性を有して
もよく、そして眼は、被覆物100の撓みに基づいて相応にフィットさせることができる。
【００９９】
　相対剛性は、眼の上の被覆物100の撓みの量に関連することができる。態様に関する研
究は、約2または3mmの内寄り直径が平滑化されるとき、約3E-4の内寄り部分110の相対剛
性が、眼の上に配置されたとき、約+/-2D撓んで、約5または6mmの切除直径にかけて約+/-
2Dの範囲内で切除部に適合することができることを示す。約2または3mmの内寄り直径が平
滑化されるとき、約1.5E-4の相対剛性を有する被覆物100は、眼の上に配置されたとき、
約+/-4D撓んで、約5または6mmの直径にかけて約+/-4Dの範囲内で切除部に適合することが
できる。
【０１００】
　被覆物の外寄り部分は、結膜上に配置されたとき、眼の外寄り部分、例えば角膜の外寄
り部分または強膜にフィットするために内寄り部分よりも低い相対剛性を含んでもよい。
【０１０１】
　本明細書に記載されるような被覆物は、表A1の被覆物の多くの2つ以上の値の範囲内に
対応する相対剛性、例えば約2.50E-06～約6.41E-03（Pa*m^3）の範囲内の相対剛性、およ
び例えば約6.75E-05～約5.47E-04（Pa*m^3）の範囲内の2つ以上の中間値を含んでもよい
。本明細書に記載される教示に基づき、被覆物は、多くの範囲の1つまたは複数の範囲内
、例えば約0.5E-3～約10E-3（Pa*m^3）の範囲内、例えば約1E-3～約6E-3の範囲内の相対
剛性を有することができる。本明細書に記載される教示に基づき、当業者は、治験を実施
して、凹凸を平滑化しかつ切除ゾーンに実質的に適合するための、被覆物100の内寄り部
分110の相対剛性に対応する厚さおよび弾性率を経験的に決定することができる。
【０１０２】
　（表Ａ２）表A1の被覆物の場合の3、4、5および6mmの直径における5μm撓みのための圧
力
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【０１０３】
　表A1およびA2のデータは、3mmゾーンを5μmの距離だけ撓ませるための圧力が、4mmゾー
ンを5μmの距離だけ撓ませるための圧力の約3倍および6mmゾーンを5μmの距離だけ撓ませ
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るための圧力の約15倍になることができることを示す。例えば、約3.13E-4（Pa*m^3）の
相対剛性の場合、5μm撓み圧は、3、4、5および6mmの直径の場合、それぞれ572.7、181.2
、74.2、35.8（Pa）であり、そのため、例えば内寄り部分110が6mmスパンの切除部に約35
Paの圧力で適合するとき、内寄り部分110の中央3mmは約570Paの圧縮力を凹凸に提供する
ことができる。mmHg単位の眼圧（IOP）尺度と比較すると、12mmHgは約1,600Paであり、そ
のため、眼が瞬きするとき、被覆物は、たとえば6mm領域にかけて角膜に適合してもよい
。眼が瞬きするときの角膜への被覆物のこの適合が、本明細書に記載される態様に従うポ
ンピングを提供することができる。
【０１０４】
　本明細書に記載される教示に基づいて、多くの被覆物に関して、例えば複数の材料を有
する複数の層を有する被覆物に関して、相対剛性および撓み圧を決定することができる。
【０１０５】
　（表Ａ３）層状被覆物の相対剛性

【０１０６】
　2つ以上の材料が組み合わされて2つ以上の層を提供するとき、各層の相対剛性を合わせ
て全複合剛性を決定することができる。例えば、第一の材料の第一の層110L1、第二の材
料M2の第二の層110L2および第三の材料110L3の第三の層110L3を有し、第一および第三の
材料が同じ材料であり得る被覆物に関して、複合剛性を決定することができる。
【０１０７】
　重み付き平均システムを使用して2つの層を1つの材料として扱うことができる。各材料
の相対量および2つの材料の弾性率を合わせて、各層の厚さの重量平均に基づいて、複合
弾性率を決定することができる。例えば、20Mpa材料層90μmと5MPa材料層10μmとを合わ
せて、以下のように複合弾性率を決定することができる。
20MPa*0.9＋5MPa*0.1＝18.5MPa
【０１０８】
　本明細書に記載される式は、異なる材料および厚さの多くの層を受け入れる。
【０１０９】
　複合弾性率に基づいて、複合弾性率を全厚さの3乗で掛けることができ、この例におい
ては、18.5MPa*100^3。これらの計算は近似値に基づくことができるが、当業者は、シミ
ュレーション、例えば有限要素モデリングシミュレーションを実施して、本明細書に記載
されるように相対剛性、圧力ならびに撓み力および圧力の量を決定することができる。
【０１１０】
　被覆物100の1つまたは複数の層の屈折率は角膜の屈折率に実質的に対応してもよい。
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【０１１１】
　材料110M1、110M2または110M3の1つまたは複数は、角膜の屈折率を約+/-0.05の範囲内
に一致させるために、約1.38～約1.43の範囲内の屈折率を含んでもよい。例えば、材料11
0M1および110M3は、約1.41の屈折率を有する光学的に透明な軟質シリコーンエラストマー
を含んでもよく、ならびに材料M2は、例えばNuSilから市販されている、約1.43の屈折率
を有する光学的に透明な硬質シリコーンエラストマーを含んでもよい。または、例えば、
材料110M1および材料110M3はシリコーンハイドロゲルを含んでもよく、ならびに材料110M
2はシリコーンを含んでもよい。
【０１１２】
　被覆物は、類似した材料、例えばより硬質のシリコーンをより軟質のシリコーンと合わ
せた材料を含んでもよいが、被覆物は、異なる材料を含んでもよい。例えば、本明細書に
記載されるような二段カーブまたは三段カーブ態様のように、RGP材料をハイドロゲルと
合わせることができる。被覆物は、安定性のために少なくとも角膜輪部まで延在すること
ができる。RGP材料は、例えば表A1に従って、第二の材料110M2の第二の層110L2を含んで
もよく、ならびにハイドロゲルは、第一の材料110M1の第一の層110L1および第三の材料11
0M3の第三の層110L3を含んでもよい。ハイドロゲルは、約1.377の角膜の屈折率に約0.05
の範囲内で一致するために、約1.38～約1.42の屈折率を有してもよく、そして例えばVist
a Optics, UKから市販されているHEMA、NVP、GMA、MMA、SiH、TRS、HEMA/NVP、MMA/NVP、
HEMA/GMAまたはSiH/TRSの1つまたは複数を含んでもよい。HEMA/NVP、MMA/NVPまたはHEMA/
GMAを含むハイドロゲルは、約1.38～約1.43の範囲内の屈折率を含むために、約40％～約7
0％の範囲内の含水率を有してもよい。約40％の含水率が約1.43の屈折率に対応し、およ
び約70％の含水率が約1.38の屈折率に対応する。SiH/TRSを含むハイドロゲルは、約1.38
～約1.43の範囲内の屈折率を含むために、約20％～約70％の範囲内の含水率を含んでもよ
い。これらのSiHハイドロゲルを用いる場合、約20％の含水率が約1.43の屈折率に対応し
、および約70％の含水率が約1.38の屈折率に対応する。
【０１１３】
　図2Aは、態様に従う、まぶたが分かれた状態で眼の上に配置されたコンタクトレンズを
含む被覆物100を示す。被覆物100は、涙液TLが被覆物と角膜との間で被覆物の少なくとも
一部分の下に延在してチャンバ100Cを提供するように眼の上に配置されている。被覆物10
0は、オンKか、または角膜よりもわずかにフラットにフィットさせて、チャンバ100Cを提
供することができる。代替的に、または組み合わせて、外寄り部分120のフランジ120Fお
よび強膜結合部分120Sが結膜よりもスティープな角度を含んでもよく、そのため、被覆物
が内寄り部分110の近くで角膜から離れるように付勢されてチャンバ100Cを提供する。被
覆物100は、被覆物の中心から強膜結合部分130の外周120Pまでの高さ距離に対応するサグ
高105S1を含む。患者が物を見るためにまぶたが分かれることができる。
【０１１４】
　図2Bは、まぶたが閉じるときの図2Aの被覆物の断面図を示す。
【０１１５】
　図2Cは、態様に従う、まぶたが閉じるときの図2Aの被覆物の正面図を示す。まぶたは、
上まぶたの下向き動22Aおよび下まぶたの上向き動22Bによって閉じることができる。まぶ
たの閉止が被覆物100に圧力を加え、そのため、被覆物100は第二の形状100C2を含む。第
二の形状100C2は、第二のサグ高105S2まで低下したサグ高105を含み、そのため、チャン
バ100Cの容積は減り、かつポンピングされる涙液100TLを被覆物の下から付勢する。ポン
ピングされる涙液100TLは、外寄り部分120Pの下から外側へと放射状に流れ、そしてレン
ズ孔100F、例えばまぶたによって被覆されていないレンズ孔を通過する。まぶたの圧力は
、被覆物100を角膜100に向けて付勢して、チャンバ100Cの容積を減らすことができる。フ
ランジ120Fを含む外寄り部分120が弾性変形によって撓むとき、チャンバ100Cの容積は実
質的に減ることができる。代替的に、または組み合わせて、角膜に対応する外寄り部分12
0が撓んでチャンバ100Cの容積を減らすこともできる。多くの態様において、光学コンポ
ーネント100Aを含む内寄り部分110がまぶたの圧力によって撓んで、チャンバ100の容積を
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減らしてもよい。
【０１１６】
　図2Dは、態様に従う、まぶたが開くときの図2Aの被覆物の側面プロファイルを示す。上
まぶたの上向き動22Cおよび下まぶたの下向き動22Dによってまぶたが引っ込むとき、被覆
物100は、第一のサグ高105S1を有する第一の形状100C1に戻ることができ、そのため、チ
ャンバの容積は増す。フランジ120Fを含む外寄り部分120および強膜結合部分130の周辺部
分120Fが結膜に接触して、結膜と接触シールを形成してもよい。結膜との接触シールは、
レンズ孔100Fを通過してチャンバ100Cに入る涙液TLの流れを促進し、そのため、ポンピン
グされる涙液100TLは角膜と被覆物100との間に位置することができる。
【０１１７】
　眼が閉じるとき、下まぶたの涙液細流は上方に動いて、眼の表面に涙液を提供すること
ができ、およびまぶたが互いに接触するとき、細流の少なくとも一部分は上まぶたに結合
することができる。上まぶたが移動22Cによって上方に動き、および下まぶたが移動22Dに
よって下方に動くとき、上まぶたは涙液TLを上レンズ孔の近くに提供して上レンズ孔に通
過させ、および下まぶたは涙液TLを下レンズ孔の近くに提供して下レンズ孔に通過させる
。
【０１１８】
　繰り返される眼の瞬きが自然に起こって、涙液を被覆物の下にポンピングし、そして被
覆物の下の角膜および結膜を洗浄してもよい。被覆物によって提供されるこのポンピング
および洗浄は、患者、例えば正常な未切除の眼を有する患者が被覆物を装用することがで
きる期間を延ばすことができ、そして例えばPRK後の眼の上皮再生を促進し得る。
【０１１９】
　図2Eは、態様に従う、まぶたが分かれているとき、チャンバを画定するために被覆物が
角膜の外寄り部分から離れた状態で、被覆物が角膜の内寄り部分および結膜によって支持
されているような、眼の上に配置されたコンタクトレンズを含む被覆物を示す。被覆物10
0は、角膜の内寄り部分、例えば中央位置で角膜に接触してもよい。内寄り部分110は、本
明細書に記載されるように、例えばオンKフィッティングにより、中央で角膜にフィット
するようにサイズ決定することができる。フランジ120Fおよび強膜結合部分130を含む被
覆物120の外寄り部分は、内寄り部分110が中央で強膜に接触するとき、結膜に接触するよ
うにサイズ決定することができ、そのため、角膜の外寄り部分の上にチャンバ100Cが形成
され、角膜の外寄り部分と被覆物との間にギャップが延在する。角膜の外寄り部分の上に
延在する被覆物の外寄り部分120は角膜よりも小さい曲率を有してもよく、そのため、内
寄り部分110が角膜によって支持され、かつフランジ120Fを含む外寄り部分120が結膜に結
合されるとき、角膜の外寄り部分の上の外寄り部分120はチャンバ100Cを形成することが
できる。レンズ孔100Fは、被覆物上、まぶたが開いているときのチャンバ100Cおよびギャ
ップの位置に対応するように位置することができる。外寄り部分120は、まぶたが開いて
いるときには、チャンバ100Cを形成するのに十分な耐撓み性を含み、およびまぶたが外寄
り部分の上に動くときには、不十分な耐撓み性を含み、そのため、まぶたが閉じるとき、
外寄り部分は角膜に近づき、かつギャップを減らす。
【０１２０】
　被覆物100は、チャンバ100Cの形成を促進するために、被覆物100が、下にチャンバ100C
が形成される初期形状100C1を含むように、角膜にフィットさせることができる。角膜は
、角膜の頂点部から角膜輪部まで延在する高さ距離に対応する角膜輪部サグ高105Lを含ん
でもよい。角膜輪部は、眼の計測軸から半径方向距離105RLに位置してもよい。眼は、眼
の軸から半径方向距離105RCにおける結膜サグ高105Cを含んでもよい。被覆物は、角膜輪
部までの半径方向距離RLに対応する位置における角膜輪部サグ高105LCを含んでもよい。
被覆物は、例えばフランジ120Fに沿って結膜の半径方向距離105RCに対応する結膜接触位
置における結膜サグ高105CCを含んでもよい。多くの態様において、角膜輪部に対応する
位置における被覆物のサグ高105LCは角膜輪部サグ高105L以下であり、および結膜に対応
する位置における被覆物のサグ高105CCは結膜サグ高105C以下であり、そのため、角膜輪
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部への圧力は減る。被覆物が眼の上に配置されると、フランジ部分120Fを含む結膜結合部
分130は撓むことができ、そのため、結膜接触部分のサグ高が結膜のサグ高105CCから結膜
のサグ高105Cに減り、そのため、被覆物のサグ高はサグ撓みサグ高105S2を含む。
【０１２１】
　図2Fは、まぶたが閉じ、そのため、被覆物100が、チャンバ100Cの容積が減少した形状1
00C2を含む、図2Eの被覆物の断面図を示す。まぶたが閉じるとき、上下のまぶたは被覆物
に圧力を加え、そのため、被覆物は角膜の外寄り部分および結膜に向けて付勢される。角
膜の外寄り部分の上の被覆物の外寄り部分は十分な耐撓み性を有しなくてもよく、そのた
め、被覆物の外寄り部分は角膜の外寄り部分の方へと下へ撓む。角膜の外寄り部分の上の
被覆物の外寄り部分の間に延在するギャップの距離が減少し、そのため、チャンバ100Cの
容積が減り、そしてポンピングされる涙液100TLは、チャンバ100Cからレンズ孔100Fを通
過して、フランジ部分120Fを含む結膜接触部分130の下に流れる。上まぶたは瞳孔にわた
って延在して、上および下レンズ孔100Fを被覆することができる。上まぶたが下まぶたに
接触して、眼が開くとき細流の涙液を上方に引き寄せることができ、そのため、細流の涙
液は、上および下レンズ孔を通ってチャンバの中に引き込まれ得る。
【０１２２】
　角膜の外寄り部分の上での被覆物の外寄り部分の撓みは、約1.0E-6Pa*m^3～約6E-4Pa*m
^3、例えば約2.5E-6Pa*m^3～約5E-4Pa*m^3の範囲内の相対剛性を有する被覆物によって提
供することができる。表A2は、まぶたが被覆物の部分から離れたときには耐撓み性を提供
し、かつギャップのあるチャンバを形成するための、および、まぶたが被覆物の部分を被
覆するときには角膜の方に撓み、かつギャップおよび対応するチャンバ容積を減らすため
の、被覆物の外寄り部分の相対剛性を決定するために、本明細書に記載される教示に基づ
いて決定することができる、角膜の外寄り部分に対応する外寄り部分120の相対剛性の適
切な値および対応する範囲を示す。
【０１２３】
　結膜に結合するための強膜接触部分130の撓みは、約2E-4Pa*m^3以下、例えば約1E-4Pa*

m^3以下、多くの態様においては約2E-5Pa*m^3以下の相対剛性を含む強膜接触部分130によ
って提供することができる。表A2は、まぶたが被覆物の部分から離れたときには耐撓み性
を提供し、かつギャップのあるチャンバを形成するための、および、まぶたが角膜の外寄
り部分の上の被覆物の外寄り部分を被覆するときには角膜の方に撓み、かつギャップおよ
び対応するチャンバ容積を減らすための、被覆物の強膜結合部分の相対剛性を決定するた
めに、本明細書に記載される教示に基づいて決定することができる、強膜結合部分130の
相対剛性の適切な値および対応する範囲を示す。
【０１２４】
　結膜に結合するためのフランジ部分120Fの撓みは、約1E-4Pa*m^3以下、例えば約2E-5Pa
*m^3以下、多くの態様においては約2.5E-6Pa*m^3以下の相対剛性を含むフランジ部分130
によって提供することができる。表A2は、まぶたが被覆物の部分から離れたときには耐撓
み性を提供し、かつギャップのあるチャンバを形成するための、および、まぶたが角膜の
外寄り部分の上の被覆物の外寄り部分を被覆するときには角膜の方に撓み、かつギャップ
および対応するチャンバ容積を減らすための、被覆物のフランジ部分120Fの相対剛性を決
定するために本明細書に記載される教示に基づいて決定することができる、外寄りフラン
ジ部分120Fの相対剛性の適切な値および対応する範囲を示す。
【０１２５】
　図2F1は、態様に従う、まぶたが閉じるとき眼が回動して、涙液がポンピングされると
き上皮に沿った被覆物の滑動が阻止されるような、図2Fの被覆物の断面図を示す。眼の軸
は上方に回転することができ、そのため、被覆物は上まぶたおよび下まぶたに沿って滑動
する。眼の軸は、1つまたは複数の公知の眼の軸を含んでもよく、および当業者によって
多くの方法で決定することができる。
【０１２６】
　図2Gは、態様に従う、まぶたが開くときの図2Eの被覆物の断面図を示す。まぶたの開放
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は圧力を減らし、そして角膜の外寄り部分の上の被覆物の外寄り部分が角膜から離れるこ
とを可能にする。涙液TLがレンズ孔100Fを通過してチャンバ100Cに入ってもよい。部分13
0およびフランジ120Fを含む被覆物の外寄り部分は結膜に接触して涙液の流れを阻止する
ことができ、および被覆物をシールしてもよい。
【０１２７】
　図2Hは、態様に従う、まぶたが中間位置に位置し、そのため、チャンバが中間配置100C
12容積を含むときの、図2Eの被覆物の断面図を示す。内寄り部分110を含む光学コンポー
ネント100Aは、被覆物が、チャンバ100Cの容積を減らすように撓んだ外寄り部分120を有
する中間部分100C12を含むとき、患者に視力を提供するのに十分な剛性および耐撓み性を
含んでもよい。例えば、患者は、まぶたを瞳孔の縁まで閉じて外寄り部分を撓ませること
ができ、ならびに光学コンポーネント100Bおよび内寄り部分110は、実質的に撓みのない
状態にとどまることができ、そのため、患者は、1つまたは複数のまぶたの一部分が内寄
り部分110に接触する状態で、20/20以上（メートル法で6/6以上）の視力を有することが
できる。まぶたの開放はチャンバ容積を増し、涙液をポンピングすることができ、まぶた
の閉止はチャンバ容積を減らし、涙液をポンピングすることができる。
【０１２８】
　図2Iは、ハイドロゲルが眼に接触する状態で眼の上に配置された図1C4の被覆物の断面
図を示す。被覆物100は、被覆物の後面に沿って延在して眼をハイドロゲル層の少なくと
も一部分に接触させるハイドロゲル材料120MHGの層を含む。被覆物100は、少なくとも部
分的にハイドロゲル材料の層で画定されるチャンバ100Cを形成するように寸法決定するこ
とができる。本明細書に記載されるようなポンピングを提供するために、レンズ孔がハイ
ドロゲル層を貫通して延在してもよい。代替的に、または組み合わせて、レンズ孔の後端
をハイドロゲル材料で被覆して、ハイドロゲル材料の層によって角膜をレンズ孔に結合す
ることもできる。ハイドロゲル材料120MHGの層で被覆されたレンズ孔は、被覆物の可撓性
部分に沿って位置して、例えば眼が瞬きするとき、ハイドロゲル材料に沿う水および治療
剤の移動を促進することができる。ハイドロゲル層は、例えば、角膜の中央位置への液体
および治療剤の吸い上げによって液体および治療剤をレンズ孔から角膜の所望の位置に通
すための媒体を含んでもよい。本明細書に記載されるように下面に沿って延在するハイド
ロゲル層を含む被覆物は、未切除の眼にフィットさせて屈折矯正を提供することもできる
し、または本明細書に記載されるように、切除された眼にフィットさせることもできる。
【０１２９】
　態様に従う治験は、被覆物のカーブした部分を、患者集団の角膜曲率ならびにサグ高お
よび角膜輪部サグ高および結膜サグ高に従ってオンK値でフィットさせることができるこ
とを示した。
【０１３０】
　本明細書中の以下に示す付録Iは、本明細書に記載されるような態様および教示に従う
被覆物100の寸法およびフィットパラメータを提供する。被覆物は、例えば本明細書に示
すシリーズA表中の材料の1つまたは複数を含んでもよい。被覆物の寸法およびフィットパ
ラメータは、本明細書に記載される態様に従って角膜上に配置されたとき涙液のポンピン
グを提供することができる。付録Iの表は、例えば、スティープなKの角膜、中間Kの角膜
およびフラットなKの角膜と使用するための被覆物を識別する。記載されたK値は、被覆物
が眼の上に配置されたとき、本明細書に記載されるようにポンピングを提供するような集
団ノルムに基づくことができる。被覆物は、未切除の眼と使用することもできるし、また
は切除された眼と使用することもでき、および被覆物は、少なくとも部分的には第一の内
寄り曲率R1に基づいて識別することができる。
【０１３１】
　表B1は、約14mmの直径を有し、そして例えば本明細書に記載されるようにオンKまたは
よりフラットにフィットさせることができる被覆物100を示す。表は、角膜の中央切除部
分に対応するR1を記載している。光学コンポーネント100Aおよび内寄り結合コンポーネン
ト100B1を含む内寄り部分110は、寸法R1を有し、横断方向に約5mm延在し、および切除ゾ
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ーンはより大きい、例えば約6mmであり得る。半径R1B1に対応する部分は横断方向に約5～
7mmの寸法を有し、および曲率は、ジオプトリー（D）単位の眼の屈折力に対応する角膜曲
率測定値（K値）で表すことができる。半径R1B2に対応する部分は横断方向に約7～9mmの
寸法を有する。半径R1B3に対応する部分は横断方向に約9～11mmの寸法を有する。R1C1に
対応する部分は、横断方向に約11～13.5mm延在することができ、かつ部分R1B3と部分R1C2
との間の1つまたは複数の値を有する曲率、例えば約8mm～約12mm、例えば約10mmの曲率半
径を含んでもよい。R1C2に対応する部分は横断方向に約13.5～14mm延在することができる
。部分R1C2のサグ高は、例えば約3.1～約3.4mmであり得る。R1C1に対応する部分は、本明
細書に記載されるような多くの方法で、例えば、本明細書に記載されるように隆起形成を
阻止するために内寄り境界上のR1B3および外寄り境界沿いのR1C2と整合した部分R1C1の正
接によって角膜にフィットさせることができる。
【０１３２】
　表B2は、約14mmの直径を有し、そして例えば本明細書に記載されるようにオンKまたは
よりフラットにフィットさせることができる被覆物100を示す。表は、角膜の中央切除部
分に対応するR1を記載している。光学コンポーネント100Aおよび内寄り結合コンポーネン
ト100B1を含む内寄り部分110は、寸法R1を有し、横断方向に約5mm延在し、そして切除ゾ
ーンはより大きく、例えば約6mmであり得る。半径R1B1に対応する部分は横断方向に約5～
7mmの寸法を有し、および曲率は、ジオプトリー（D）単位の眼の屈折力に対応する角膜曲
率測定値（K値）で表すことができる。半径R1B2に対応する部分は横断方向に約7～9mmの
寸法を有する。半径R1B3に対応する部分は横断方向に約9～11mmの寸法を有し、そしてこ
れらの値は約35.75～約40の範囲であり、そのため、各値は、表B1の対応する値よりも周
辺部分においていくぶんフラットである。例えば、表B1は、約36.75～約41Dの範囲を有す
るものとしてR1B3の値を記載している。R1C1に対応する部分は横断方向に約11～13.5mm延
在することができる。R1C2に対応する部分は横断方向に約13.5～14mm延在することができ
る。部分R1C2のサグ高は例えば約3.1～約3.4mmであり得る。R1C1に対応する部分は、本明
細書に記載されるような多くの方法で、例えば、本明細書に記載されるように隆起形成を
阻止するために内寄り境界上のR1B3および外寄り境界沿いのR1C2と整合した部分R1C1の正
接によって角膜にフィットさせることができる。
【０１３３】
　表B3は、約16mmの直径を有し、そして例えば本明細書に記載されるようにオンKまたは
よりフラットにフィットさせることができる被覆物100を示す。表は、角膜の中央切除部
分に対応するR1を記載している。光学コンポーネント100Aおよび内寄り結合コンポーネン
ト100B1を含む内寄り部分110は、寸法R1を有し、横断方向に約5mm延在し、そして切除ゾ
ーンはより大きく、例えば約6mmであり得る。半径R1B1に対応する部分は横断方向に約5～
7mmの寸法を有し、および曲率は、ジオプトリー（D）単位の眼の屈折力に対応する角膜曲
率測定値（K値）で表すことができる。半径R1B2に対応する部分は横断方向に約7～9mmの
寸法を有する。半径R1B3に対応する部分は横断方向に約9～10.5mmの寸法を有し、そして
これらの値は約36.75～約41の範囲である。R1Cに対応する部分は横断方向に約13～約16mm
延在することができる。部分R1C2のサグ高は例えば約3.6mm未満であり得、そのため、部
分R1C2は、眼の上に配置されたとき、撓むことができる。R1C1に対応する部分は、本明細
書に記載されるような多くの方法で、角膜にフィットさせることができる。
【０１３４】
　表B4は、本明細書に記載されるように、例えば連続装用コンタクトレンズによって涙液
をポンピングするために、未切除の眼と使用するための曲率を有する被覆物100を示す。
被覆物100は、約14mmの直径を有し、そして例えば本明細書に記載されるようにオンKまた
はよりフラットにフィットさせることができる。表は、角膜の中央切除部分に対応するR1
を記載している。光学コンポーネント100Aおよび内寄り結合コンポーネント100B1を含む
内寄り部分110は、寸法R1を有し、横断方向に約5mm延在する。R1に対応する内寄り部分の
曲率は、約39D～約48Dの屈折力に対応する曲率値を有し、それは、未切除の眼の集団デー
タに基づくことができ、かつ例えば部分R1B1～R1B3ならびにR1C1およびR1C2の曲率と合わ
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せることができる。半径R1B1に対応する部分は横断方向に約5～7mmの寸法を有し、および
曲率は、ジオプトリー（D）単位の眼の屈折力に対応する角膜曲率測定値（K値）で表すこ
とができる。半径R1B2に対応する部分は横断方向に約7～9mmの寸法を有する。半径R1B3に
対応する部分は横断方向に約9～11mmの寸法を有する。R1C1に対応する部分は横断方向に
約11～約13.5mm延在することができる。R1C2に対応する部分は横断方向に約13.5～14mm延
在することができる。部分R1C2のサグ高は例えば約3.1～約3.4mmであり得る。R1C1に対応
する部分は、本明細書に記載されるような多くの方法で、例えば、本明細書に記載される
ように隆起形成を阻止するために内寄り境界上のR1B3および外寄り境界沿いのR1C2と整合
した部分R1C1の正接によって角膜にフィットさせることができる。
【０１３５】
　表B1～B4は、具体的な曲率値を例として記載するが、当業者は、本明細書に記載される
教示および態様に基づいて多くの曲率値を決定することができ、曲率半径の1つまたは複
数を非球面、例えば円錐定数を有する非球面と組み合わせることができる。
【０１３６】
　図3Aは、上皮欠損11を有する眼2の角膜10上に配置される被覆物100を示す。被覆物は、
カーブしたボディ、例えば角膜にフィットするように形状決定されたカーブしたコンタク
トレンズボディを含んでもよい。
【０１３７】
　被覆物100は、切除プロファイルおよび上皮欠損を被覆するようにサイズ決定すること
ができる。内寄り部分110は、切除部の大部分にわたって延在するようにサイズ決定する
ことができる横断寸法102を含み、および外寄り部分120は、少なくとも上皮欠損にわたっ
て延在し、欠損の両側で上皮に接触するようにサイズ決定された横断寸法104を含む。
【０１３８】
　切除部の大部分にわたって延在する寸法102は、例えば約6～8mm延在してもよく、そし
て切除部よりも大きくサイズ決定されてもよい。寸法104は、例えば角膜輪部まで延在す
るように横断方向に約12～14mmを含んでもよく、例えば患者の角膜輪部に合わせてサイズ
決定することができる。態様に関する研究は、角膜輪部まで延在し、そして角膜輪部を包
囲するようにサイズ決定された被覆物を角膜の中心に配置することができることを示唆す
る。被覆物は、被覆物の外縁が、例えば、角膜輪部の周辺にある強膜上に位置している結
膜に接触し、そのような構成が、例えば角膜上でレンズを中心に配置し得るように延在し
てもよい。
【０１３９】
　被覆物の厚さは、多くの方法でサイズ決定され、形状決定され得る。被覆物の内寄り部
分110は厚さ106を含み、および被覆物の外寄り部分120は厚さ108を含む。内寄り部分の厚
さ106は、内寄り部分が、眼の上に配置される前、例えば眼の前に保持され、かつ角膜か
ら一定距離だけ離れているとき、約+/-1D以下の屈折力を含むような実質的に均一な厚さ
を含んでもよい。または、内寄り部分の厚さは、屈折力、例えば患者の視力を矯正するた
めの屈折力を含むように変化してもよい。
【０１４０】
　再生した上皮12Rの滑らかな層12Sは、切除プロファイルを実質的に被覆することができ
る。環境100Eは、上皮再生を誘導し、かつ再生した上皮を平滑化するように構成されてい
る。再生中の上皮は厚さプロファイル12RPを含む。
【０１４１】
　上皮は、矢印30によって示されるように、包囲する境界12Eから切除プロファイル20の
中心に向けて求心的に成長して、露出した支質を被覆する。
【０１４２】
　被覆物100は内寄り部分110および外寄り部分120を含んでもよい。外寄り部分110は、切
除部および上皮欠損の縁の近くで角膜とシール100Sを形成するように、例えばシリコーン
エラストマーまたはシリコーンハイドロゲルのような軟質の適合性材料で構成され得る。
内寄り部分120は瞳孔上に配置され、かつ患者が物を見るように構成され、そして角膜が
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治癒するとき上皮の凹凸を平滑化するために、外寄り部分よりも大きい剛性を含んでもよ
い。または、内寄り部分は、外寄り部分の剛性以下の剛性を含んでもよい。例えば、内寄
り部分はシリコーンを含んでもよく、および外寄り部分はシリコーンを含んでもよく、そ
して内寄り部分は、上皮を平滑化するために内寄り部分が外寄り部分よりも剛性であり得
るように、より硬質のシリコーンまたはより大きな厚さの1つまたは複数を含んでもよい
。内寄り部分は外寄り部分よりも剛性であり得るが、内寄り部分は、支質中の切除プロフ
ァイル20に少なくとも部分的に適合するのに十分なほど軟らかく、可撓性かつ適合性であ
り得、そのため、患者は、患者が内寄り部分を通して物を見、そして内寄り部分が上皮を
平滑化するとき、患者は切除プロファイル20による視力矯正の恩恵を受ける。本発明の態
様に関する研究は、再生中の上皮が、切除プロファイル20の下にある支質よりも軟らかく
、そのため、内寄り部分は、内寄り部分が内寄り部分の下に位置している上皮を、例えば
、本明細書に記載の撓み圧によって平滑化するとき、切除プロファイル20の形状に適合す
るように構成され得ることを示唆する。
【０１４３】
　図3Bは、上皮欠損を有する眼、たとえばPRK切除を有する眼の角膜上に配置される前の
第一の形状にある被覆物100を示す。被覆物100はレンズ孔100Fを含む。レンズ孔100Fは、
本明細書に記載されるように、被覆物の下に涙液をポンピングするためにレンズ孔が上皮
欠損から離れて位置するように被覆物上に位置することができる。被覆物100は、ベース
曲率半径R1を有する内寄り部分110を含んでもよく、そしてベース曲率半径は、切除され
た角膜よりもわずかに長くてもよく、そのため、被覆物は、角膜上に配置される前、角膜
よりもフラットであり得る。強膜結合部分130を含む外寄り部分120は、角膜輪部に対する
圧力を減らすために、角膜よりもスティープな部分を含んでもよい。たとえば、フランジ
部分120Fは、角膜輪部に対する被覆物の圧力を減らすために、結膜および強膜の対応する
部分よりもスティープであり得る。
【０１４４】
　ベース半径R1は、多くの方法で、角膜に対してサイズ決定することができる。例えば、
ベース半径R1は、切除後の眼に対応する半径を有してもよい。
【０１４５】
　被覆物100は、約4MPa～約35MPaの範囲内の弾性率を含んでもよく、そのため、中央部分
は切除された支質に少なくとも部分的に適合することができ、そして被覆物は、切除され
た角膜の角膜凹凸および支質凹凸を平滑化することができる。被覆物は、例えば被覆物が
伸張して角膜にフィットすることができるように、伸縮性エラストマー材料を含んでもよ
い。約4MPa～約35MPaの範囲内の弾性率を有する被覆物は、本明細書に記載されるような
多くの方法で形成することができる。例えば、被覆物は、切除された角膜および未切除の
角膜の少なくとも一部分にわたって延在する実質的に均一な厚さを有する材料の単一片を
含んでもよく、そして材料の単一片は、シリコーンエラストマーまたはハイドロゲルのよ
うな弾性材料を含んでもよい。または、被覆物は、切除された角膜および未切除の角膜の
少なくとも一部分にわたって延在する不均一な厚さを有する材料の単一片を含んでもよい
。被覆物は、多くの方法で形状決定することができ、および1つの材料の単一片を含んで
もよいし、または2つの類似材料で構成された単一片を含んでもよいし、または接合され
た複数の材料を含んでもよい。
【０１４６】
　被覆物100は、本明細書に記載されるように、内寄り部分の外側に延在する1つまたは複
数の外寄り部分を含んでもよい。
【０１４７】
　図3Cは、本明細書に記載されるように被覆物が涙液をポンピングすることができるよう
、切除された支質組織に適合し、かつ切除された支質の上で上皮を平滑化する、眼の上に
配置された、第二の形状100C2を有する図3Bの被覆物を示す。角膜は、視力を矯正するた
めの、対応する曲率半径、例えば半径R2を有してもよい切除面20を含む。切除プロファイ
ル20は、半径R2に対応する形状とともに、さらなる、代替のまたは組み合わせの形状、例
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えば眼の収差を矯正するために角膜中に切除された収差および角膜中に切除された非点収
差を含んでもよく、そして被覆物100の内寄り部分110は、角膜のこれらの切除部分に適合
することができ、そのため、患者は、被覆物が角膜上に配置されたとき、切除的視力矯正
の恩恵を受けることができる。例えば、角膜切除プロファイル20は曲率半径R2に対応して
もよく、そして内寄り部分110は、配置前の曲率半径R1に対応する形状100C1から、切除プ
ロファイル20に実質的に対応する第二の形状100C2へと扁平化することができ、そのため
、患者は、切除プロファイル20の恩恵により、物を見ることができる。例えば、第二の形
状100C2は、曲率半径R2に実質的に対応する、適合する曲率半径R12を含むことができる。
被覆物100の第一の形状100C1に対応するプロファイルは、角膜10上に配置された状態で示
されて、配置前の形状100C1から、角膜上に配置されたときの被覆物100の適合する形状10
0C2への被覆物のプロファイルの変化を示す。
【０１４８】
　適合性被覆物100は、被覆物100が切除プロファイル20の上で角膜上に配置されたとき上
皮を平滑化するのに十分な剛性を含む。上皮は、角膜を切除するための上皮のデブリドマ
ンの前の上皮の厚さに実質的に対応し得る周辺厚さ12Tを含む。上皮はまた、切除プロフ
ァイル20上に位置している再生中の上皮12Rを含む。被覆物100は、第二の形状12C2におい
て角膜に適合するとき、上皮12Rを平滑化することができる。例えば、上皮が被覆物100の
内寄り部分に沿って再生するとき、切除部上に位置している再生中の上皮12Rの凹凸12Iを
平滑化することができ、そのため、再生中の上皮12Rの凹凸12Iは、周辺上皮の厚さ12Tよ
りも薄くなる。
【０１４９】
　本明細書に記載されるような態様に関する研究は、約4MPa～約35MPaの範囲内の弾性率
を有する少なくとも部分的に適合性の被覆物が、切除された支質に少なくとも部分的に適
合し、上皮および支質の凹凸を平滑化して、本明細書に記載されるように視力を改善する
ことができることを示す。約4MPa～約35MPaの範囲内の弾性率を有する被覆物は、本明細
書に記載されるような多くの方法で形成することができる。
【０１５０】
　図4A～4Hは、本明細書に記載されるような被覆物100を製造する方法400および被覆物を
製造するための装置を示す。
【０１５１】
　図4Aは、本明細書に記載されるような材料110Mを含む被覆物100の光学コンポーネント1
00Aを形成するための型600Aを示す。光学コンポーネント100Aは、たとえば、シリコーン
のような光学的透明な材料を含んでもよい。光学コンポーネントは、視力および角膜の平
滑化を提供するために、本明細書に記載されるような弾性率および厚さならびに対応する
剛性を含んでもよい。型600Aは、たとえば、一つの面に光学矯正を含み、反対側面にベー
ス曲率を含んでもよい。ステップ410で、光学コンポーネント100Aを型600Aの中で形成す
ることができる。
【０１５２】
　図4Bは、図4Aの光学コンポーネントおよび結合コンポーネント100Bを含む被覆物を形成
するための型600Bを示す。光学コンポーネント100Aを型に入れ、そして結合コンポーネン
トの流動性材料120Mを型に注入して、被覆物を形成することができる。流動性材料の注入
の前にその中に、剛性材料を含む固い内寄りコンポーネントを配置した。型600Bは、固い
材料片として型の中に配置された内寄り材料110M、および型600Bに注入され、内寄り材料
120Mを含む予備形成部片の周囲で硬化される流動性材料を含む、外寄り材料120Mを含んで
もよい。流動性材料は、多くの方法で内寄り材料100Mの周囲に注入することができる。た
とえば、内寄り材料110Mは、本明細書に記載されるような内寄り部分110の硬質材料110M2
の第二の層110L2を含んでもよく、そして流動性材料を第二の材料110M2の上下面の周囲に
注入して、その流動性材料で第一の材料110M1の第一の層110L1および第三の材料110M3の
第三の層110L3を形成することができ、そのため、硬化されると、第一の材料110M1、第三
の材料110M3および外寄り材料120Mがそれぞれ実質的に同じ軟質材料を含む。ステップ420
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で、光学コンポーネント100Aおよび結合コンポーネント100Bを含む被覆物を形成すること
ができる。
【０１５３】
　図4Cは、光学コンポーネントが結合コンポーネントの二つの層の間に位置することがで
きるような、図4Aの光学コンポーネントを含む被覆物を形成するための型600Cおよび被覆
物の軟質材料の層を示す。光学コンポーネント100Mを、図4Aに示すような型から取り出し
、そして型600Cに入れることができる。層110L3に対応する流動性材料M3を型に注入し、
かつ硬化させることができる。層110L2および層110L3を含む部分的に形成された内寄りコ
ンポーネントを型600Cから取り出すことができる。ステップ430で、二つの層を含む被覆
物の部分を形成することができる。
【０１５４】
　図4Dは、本発明の態様に従う、流動性材料の注入のために配置された硬質材料を含む固
い内寄りコンポーネントを有する、被覆物を形成するための型600Dを示す。型600は、固
い材料片として型の中に配置された内寄り材料110M、および型600に注入され、かつ内寄
り材料600を含む予備形成部片の周囲で硬化される流動性材料を含む外寄り材料120Mを、
含んでもよい。型は上部分および下部分を含んでもよい。多くの態様において、被覆物10
0は、型の中で、硬質の第二の材料110M2が型の中に配置され、第一の材料110M1、第三の
材料110M3および外寄り材料120Mを含む1つの材料片の中に封じ込められ、そのため、第一
の材料110M1、第三の材料110M3および外寄り材料120Mが同じ材料、たとえばシリコーンを
含む状態で形成され得る。硬質の第二の材料110M2は、第一の材料110M1、第三の材料110M
3および外寄り材料120Mそれぞれにたとえば硬化によって接着されたシリコーンを含んで
もよく、そのため、第一の材料110M1、第三の材料110M3および外寄り材料120Mは、硬質シ
リコーンを含む第二の材料110M2に接着された同じ軟質のシリコーン材料を含む。ステッ
プ440で、第一の材料110M1と第三の材料110M3との間に固い内寄りコンポーネントを含む
被覆物を形成することができる。
【０１５５】
　図4Eは、エネルギーによる被覆物中のレンズ孔の形成を示す。ステップ450で、図4Bま
たは4Dに記載されたような被覆物を、エネルギー650、たとえば機械的エネルギーまたは
光エネルギーのような電磁エネルギーで処理して、被覆物を貫通して延在するレンズ孔を
形成することができる。たとえば、レンズ孔を型からなくし、機械的に穿孔して、または
レーザ光エネルギーで切除してレンズ孔を形成することもできる。
【０１５６】
　図4Fは、被覆物の後面上のハイドロゲル材料のスピンコーティングを示す。本明細書に
記載されるような硬化性ハイドロゲル形成材料660の一定量を被覆物の後面に付着させ、
かつコーティングが被覆物の中心からハイドロゲル材料の外寄り境界に向けて移動するよ
うな速度での回転662によってスピニングすることができる。ハイドロゲル材料の外寄り
境界は、硬化性材料660の量およびスピン速度に基づいて決定することができ、そして硬
化性ハイドロゲル材料は、本明細書に記載されるような所望の厚さ、たとえば完全に水和
するときで約1μm～約100μmの範囲内の実質的に均一な厚さを提供するように調合するこ
とができる。ステップ460で、硬化性ハイドロゲル形成材料660を硬化させて、被覆物100
の下面にハイドロゲル材料の層を提供することができる。
【０１５７】
　図4Gは、ハイドロゲル材料がその上に形成されている被覆物に対する化学蒸着を示す。
被覆物100を化学蒸着チャンバ670に入れ、そして本明細書に記載されるような1つまたは
複数の形態の化学蒸着で処理することができる。ステップ460で、被覆物100をCVDでコー
トして、被覆物の表面に湿潤性材料を提供することができる。
【０１５８】
　図4Hは、容器680の中に包装された、ハイドロゲル材料120HGを含む被覆物100を示す。
被覆物は、滅菌処理することができ、かつウェットまたはドライまたはそれらの組み合わ
せの状態で容器680の中に包装することができる。たとえば、被覆物は、食塩水を含む流
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体とともに容器に入れることができる。または、被覆物100は、たとえば、容器680の中に
ドライパッケージングすることもできる。ステップ480で、被覆物100を容器680に入れ、
そして容器を密封することができる。
【０１５９】
　方法400において示された特定のステップが本発明の態様に従って被覆物を製造する特
定の方法を提供するということが理解されよう。また、代替態様に従ってステップが他の
順序で実施されてもよい。たとえば、本発明の代替態様は、上述したステップを異なる順
序で実施してもよい。そのうえ、示された個々のステップは、個々のステップに適切な様
々な順序で実施され得る多数のサブステップを含んでもよい。さらには、特定の用途に依
存して、さらなるステップが加えられてもよいし、または除かれてもよい。当業者は、多
くの変更、修飾および代替を理解するであろう。
【０１６０】
　涙液をポンピングするためのコンタクトレンズを含む被覆物100を製造する方法500は以
下のステップのうちの1つまたは複数を含んでもよい。
505 - 光学コンポーネントのための第一の型を提供する。
510 - 第一の流動性材料を第一の型に注入する。
515 - 第一の流動性材料を硬化させて第一の光学コンポーネントを形成する。
520 - 第一の光学コンポーネントを第一の型から取り出す。
525 - 第一の光学コンポーネントを第二の型に入れる。
530 - 第二の硬化性材料を第二の型に注入する。
535 - 第二の流動性材料を硬化させて第二のコンポーネントを形成する。
540 - 第二のコンポーネントを第二の型から取り出す。
545 - 第二のコンポーネントを第三の型に入れる。
550 - 第三の流動性材料を第三の型に注入する。
555 - 第三の流動性材料を硬化させて被覆物を形成する。
560 - 被覆物を取り出す。
565 - レンズ孔を穿孔する。
570 - 湿潤性材料でコートする。
【０１６１】
　成形された被覆物の剛性および硬さは、材料硬さ、弾性率または厚さの1つまたは複数
によって決定することができる。成形された被覆物は、内寄り中央が外寄り周辺よりも剛
性である被覆物を含んでもよく、たとえば、中央がエッジよりも厚みを有することができ
る。たとえば、被覆物は、内寄り部分が外寄り部分よりも厚く、そのため、内寄り部分が
外寄り部分よりも剛性であるシングルピース被覆物を含んでもよい。代替的に、または組
み合わせて、光学的に明澄な内寄り部分を成形し、その内寄り部分を型に入れ、被覆物を
成形して内寄り部分の周囲に外寄り部分を形成することもできる。たとえば、成形された
内寄り部分は、本明細書に記載されるような材料110M2の層110L2と、層110L2の周囲に成
形された層110L1または110L3の1つまたは複数とを含む。
【０１６２】
　方法500において示された特定のステップが本発明の態様に従って被覆物を製造する特
定の方法を提供するということが理解されよう。代替態様に従ってステップが他の順序で
実施されてもよい。たとえば、本発明の代替態様は、上述したステップを異なる順序で実
施してもよい。そのうえ、示された個々のステップは、個々のステップに適切な様々な順
序で実施され得る多数のサブステップを含んでもよい。さらには、特定の用途に依存して
、さらなるステップが加えられてもよいし、または除かれてもよい。当業者は、多くの変
形、修飾および代替を理解するであろう。
【０１６３】
　治験が企画され、かつ本明細書に記載される態様に従う眼の瞬きによるレンズの下への
涙のポンピングを示すと考えられている。当業者は、視力を改善し、上皮再生を促進する
ためにPRK後の角膜上に配置するための連続装用コンタクトレンズまたは被覆物の1つまた
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は複数を提供するために、被覆物の下への涙液のポンピングを提供するために、本明細書
に記載されるような被覆物100の性質を経験的に決定することができる。
【０１６４】
　本明細書において使用されるように、同様な参照文字は、本明細書に記載される教示お
よび態様に従って組み合わせることができる同様な構造を示す。
【０１６５】
　特定の態様においては、眼用レンズを選択する方法が提供される。方法は、屈折形状を
もたらす上皮を有する角膜を有する患者の眼の屈折異常を矯正するために使用されてもよ
い。特定の態様において、眼用レンズを選択する方法は、患者の眼の屈折異常の任意の球
面成分を緩和するために所望の球面屈折力を決定する段階と、異なる球面屈折力を有する
複数の代替眼用レンズの中から、所望の球面屈折力に対応する眼用レンズを識別する段階
とを含む。そして、識別された眼用レンズを選択し、そして患者の眼に適用して、球面屈
折異常を矯正してもよい。識別された眼用レンズは、所望の屈折力に対応する前面を有し
、その前面は眼用レンズの内寄り部分に沿って延在する。
【０１６６】
　眼用レンズは、球面屈折異常を矯正するための内寄り部分および光学組織と接触するた
めの周辺部分を有する。眼用レンズの内寄り部分は変形可能であり、および眼用レンズの
周辺部分は変形可能である。眼用レンズの内寄り部分は、周辺部分の弾性率および剛性よ
りも高い弾性率および剛性を有する。眼用レンズの周辺部分は、内寄り部分を眼の光学領
域と整合した状態に支持するために、光学領域の外で眼と係合するのに適した形状を有す
る。特定の態様において、周辺部分は、上皮のような眼の組織と係合し、かつ眼の光学領
域に対する眼用デバイスの動きを阻止する、または最小限にするように構成されている。
特定の態様において、内寄り部分、周辺部分または内寄りおよび周辺の両部分は、眼の瞬
きと同時に変形したり撓んだりしてもよい。
【０１６７】
　特定の態様において、上皮の屈折形状は眼の光学領域にかけて延在し、そのため、屈折
異常は乱視および/または高次光学収差を含む。そのような態様において、光学領域にか
けて眼に隣接して延在する後面は、乱視および/または高次収差を緩和するために、屈折
形状を含んでもよいし、または含まなくてもよい。所望の眼用レンズの選択は、眼用レン
ズの周辺部分が眼用デバイスの後面と眼の表面、たとえば上皮との間にレンズ状容積を維
持するのに適した形状を有するように実施される。眼用デバイスを眼の上に配置する前、
配置する最中および/または配置したのち、レンズ状容積は涙液で満たされ、そのため、
眼用レンズの前面形状が屈折異常を矯正する。したがって、特定の方法において、眼用レ
ンズの選択は、周辺部分が、涙液が後面と眼の屈折形状との間のレンズ状容積を満たして
乱視および/または高次収差を緩和するような適切な形状を有するように実施される。涙
液がコンタクトレンズと眼との間に配置される場合およびレンズが涙液の屈折率に十分に
近い屈折率を有する場合、眼の屈折は、少なくとも後面がはじめにレンズと接触するとき
、および/またはコンタクトレンズが眼の上に配置されたままであるとき、後面の形状お
よび/またはレンズ状容積とはたいてい無関係であってもよい。特定の方法において、眼
用レンズの識別は、乱視の屈折力、および眼の光軸を中心とする乱視の向き、および/ま
たは高次収差の強度および/または高次収差のタイプの群の少なくとも1つのメンバーとは
無関係である。眼の後面および屈折形状によって画定されるようなレンズ状容積が涙液で
満たされる結果として、眼用デバイスの軸または位置を眼で正しい方向に向けることは不
要である。
【０１６８】
　本開示によって提供される眼用レンズはまた、老視を治療するために使用されてもよい
。老視を治療する方法は、たとえば、眼用レンズを、眼用レンズの内寄り部分が眼の角膜
の光学領域上に位置するように眼の上に配置する段階と、眼用レンズの周辺部分と光学領
域の外の眼の組織との間の係合によって眼用レンズの内寄り部分を支持する段階とを含む
。眼用レンズの内寄り部分および眼用レンズの周辺部分は、内寄り部分が周辺部分の弾性
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率および剛性よりも高い弾性率および剛性を有するように変形可能であり得る。老視を矯
正するために、内寄り部分は老視緩和性屈折形状を含む。特定の態様において、老視緩和
性形状は、付加領域、多焦点形状、非球面形状および前記のいずれかの組み合わせから選
択される。特定の態様において、周辺部分は、角膜の光学領域に対する内寄り部分の動き
を阻止する、または最小限にするために、上皮のような眼の組織と係合するように構成さ
れた1つまたは複数の曲率半径を含む。眼用レンズの前面部分および眼の後面が、涙液で
満たされるように構成されているレンズ状容積を画定する。涙液の充填および/または流
れを促進するために、周辺領域の厚さを通して延在する複数のレンズ孔が周辺領域に配置
されてもよい。レンズ孔は、眼用レンズの動きと連係して、レンズ状容積を通過する涙液
の移送を促進するために配置される。本開示によって提供される眼用レンズを使用して老
視を治療するこのような方法は、眼に対する眼用レンズの正確な整合を要しなくてもよい
。
【０１６９】
　同様に、眼が、眼の光学領域にかけて延在する屈折形状をもたらす上皮を有する角膜を
有する眼の屈折異常、たとえば乱視および/または球面収差を矯正する方法が提供される
。屈折異常を矯正する方法は、眼用レンズの内寄り部分が角膜の光学領域上に配置される
ように眼用レンズを眼の上に配置することを含み、ここで、配置された眼用レンズの後面
は、眼に隣接して延在し、かつ後面と上皮との間にレンズ状容積が配置されるように上皮
の屈折形状とは相違した形状を有する。眼用レンズの周辺部分は、周辺部分の厚さを通し
て延在し、かつレンズ状容積と眼用レンズの後（外）面との間の涙液の通過を許容する複
数のレンズ孔を含んでもよい。そのような態様において、配置された眼用レンズの内寄り
部分は、眼用レンズの周辺部分と眼の組織、たとえば光学領域の外の上皮との係合によっ
て支持される。周辺部分は、眼用レンズの内寄り部分を支持し、眼の光学領域に対する内
寄り部分の動きを阻止し、または最小限にし、かつ涙液によるレンズ状容積の充填を容易
にするように構成されている。
【０１７０】
　レンズ孔は、眼用レンズの光学領域の外かつ眼用レンズの周辺部分と眼の組織との間の
係合の領域よりも内に配置されてもよい。眼用レンズの内寄り部分および周辺部分は、痛
みを抑えるために変形可能、たとえば、まぶたの動きと同時におよび/または局所的に突
出する上皮領域の上で変形可能であり、そのため、内寄り部分は、周辺部分の弾性率およ
び剛性よりも高い弾性率および剛性を有する。特定の態様において、眼用レンズの内寄り
部分および外寄り部分の変形性は、眼の瞬きが、レンズ孔を通過してレンズ状容積に出入
りする涙液の流れを誘発し、眼が瞬きしていないとき、内寄り部分が、眼の屈折異常を矯
正する形状を保持するように構成されている。
【０１７１】
　特定の態様において、周辺部分は、眼の表面と係合し、それによって眼の光学領域に対
する内寄り部分の動きに抵抗するように構成された1つまたは複数の曲率半径を含む。た
とえば、特定の態様において、周辺部分は、眼用レンズの中心から周辺に向けて小さくな
る複数の曲率半径を含む。特定の態様において、係合領域に沿う周辺部分と眼の組織表面
との間の係合は、瞬き中、角膜に対する内寄り部分の側方運動を抑制する。
【０１７２】
　特定の態様において、本開示によって提供される屈折異常を矯正する方法は、たとえば
、前面を通して眼で見るとき、レンズ状容積の形状とは実質的に無関係に、少なくとも約
0.5D、少なくとも約1.0D、および特定の態様においては少なくとも約1.5Dの乱視異常の範
囲の屈折異常を緩和することができ、かつ眼の視軸を中心とする眼用レンズの回転の向き
とは無関係である。
【０１７３】
　本開示によって提供される方法はさらに、眼の上皮の形状をリモデリングする方法を含
む。特定の態様において、上皮の相対的形状を光学的にリモデリングする方法は、眼用レ
ンズの内寄り部分が角膜の光学領域上に位置するように眼用レンズを眼の上に配置する段
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階であって、ここで、配置された眼用レンズの後面は、眼に隣接して延在し、かつ上皮の
屈折形状とは相違した形状を有してそれとの間にレンズ状容積が配置されるようになって
いる、該段階と；流体がレンズ状容積を満たし、かつ眼用レンズの前面を通して眼で見る
ことによって屈折異常が緩和されるように、眼用レンズの周辺部分と光学領域の外の眼と
の間の係合によって眼用レンズの内寄り部分を支持する段階とを含む。上皮の形状をリモ
デリングして眼の屈折異常を矯正する方法において、眼用レンズは、多くの場合（常にで
はないが）、レンズ孔を含まない。眼用レンズの後面は、球面屈折力を矯正するための屈
折形状を画定し、かつ眼の上に配置されているとき、眼の表面でレンズ状容積を画定する
。時間とともに、眼の上皮および/または下にある組織は、光学領域上に配置されたレン
ズ状容積のいくらか、大部分または全部を満たし、または他のやり方で占有してもよい。
他の態様と同様に、上皮の形状をリモデリングする際に使用するための眼用レンズは、変
形可能な内寄り部分および変形可能な周辺部分を含み、内寄り部分は、周辺部分の弾性率
および剛性よりも高い弾性率および剛性を有し、そして周辺部分は、眼の組織表面と係合
し、かつ角膜の光学領域に対する内寄り部分の側方運動を阻止するように構成されている
。
【０１７４】
　特定の態様において、上皮の屈折形状をリモデリングする方法は、前面を通して眼で見
るとき、レンズ状容積の形状とは実質的に無関係に、少なくとも約0.5D、少なくとも約1.
0D、特定の態様においては少なくとも約1.5Dの乱視異常の範囲の屈折異常を緩和し、かつ
眼の視軸を中心とする眼用レンズの回転の向きとは無関係である。
【０１７５】
　さらに、眼用レンズが眼から取り出されると、上皮の光学リモデリングは、眼からの眼
用レンズの取り出しののち少なくとも約8時間、少なくとも約24時間、および特定の態様
においては少なくとも約48時間、眼の屈折異常を少なくとも約11/2D緩和する。
【０１７６】
　本開示によって提供される特定の態様は、患者集団の眼の屈折異常を矯正するための代
替的に選択可能な眼用レンズのセットを含む。そのような眼用レンズのセットは、本明細
書に開示される方法において使用されてもよい。複数の代替眼用レンズは、異なる屈折矯
正を表す異なる球面屈折力を有する。複数の代替眼用レンズそれぞれは、関連する所望の
球面屈折力に対応し、かつ眼用レンズの変形可能な内寄り部分に沿って延在する前面、お
よび内寄り部分から外側へと放射状に延在し、内寄り部分の剛性よりも低い剛性を有し、
かつ光学領域の外で組織と係合して内寄り部分を光学領域と整合した状態に支持するよう
に構成された眼用レンズの周辺部分を含む。
【０１７７】
　特定の態様において、本開示によって提供される方法における使用に適した眼用レンズ
は、眼の角膜の光学領域上に配置されるように構成された内寄り部分と、および光学領域
の外に位置している眼の組織、たとえば上皮の周辺部分との間の係合によって眼用レンズ
の内寄り部分を支持するように構成された周辺部分とを含む。内寄り部分および周辺部分
は変形可能であり、内寄り部分の弾性率および剛性は周辺部分の弾性率および剛性よりも
高い。特定の態様において、周辺部分は1つまたは複数の曲率半径を含み、それにより、
周辺部分は眼の表面組織と係合して、瞬き中、角膜の光学領域に対する内寄り部分の動き
を阻止または緩和する。
【０１７８】
　老視の治療の場合、眼用レンズの内寄り部分は、老視緩和性屈折形状を含む内寄り部分
に沿って延在する面を含む。
【０１７９】
　球面屈折異常の治療の場合、眼用レンズの内寄り部分に沿って延在する面は、球面屈折
異常を矯正するように構成された形状を含む。
【０１８０】
　特定の態様において、内寄り部分は、非球面屈折異常、たとえば乱視異常、多焦点異常
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、高次収差およびカスタム光学矯正機能、たとえばピンホールを矯正するように構成され
てもよい。
【０１８１】
　本開示によって提供される特定の態様は、光学コンポーネントおよび結合コンポーネン
トを含む被覆物を含み、光学コンポーネントは、第一の弾性率を有する第一の材料を含み
、および結合コンポーネントは、第二の弾性率を有する第二の材料を含み、第一の弾性率
は第二の弾性率よりも高い。図5は、光学コンポーネント501および結合コンポーネント50
2を含む被覆物500を示す。
【０１８２】
　特定の態様において、被覆物500は、約9mm～約16mm、特定の態様においては約10mm～約
15mm、および特定の態様においては約12mm～約14mmの直径510を有する。
【０１８３】
　特定の態様において、光学コンポーネント501は、約150μm～約500μm、約200μm～約4
00μm、および特定の態様においては約250μm～約350μmの中心厚さを含む。
【０１８４】
　特定の態様において、光学コンポーネント501は、第一の厚さ505を有する第一の材料お
よび第二の厚さ503を有する第二の材料を含む。そのような態様において、第二の材料は
、光学コンポーネント501の内面、たとえば角膜に面する面上に配置されてもよく、かつ
結合コンポーネント502を形成する材料と同じ材料であってもよい。第二の材料は、約5μ
m～約60μm、約10μm～約50μm、および特定の態様においては約20μm～約40μmの厚さ50
3を有してもよい。光学コンポーネント501が二つの材料を含むような態様において、光学
コンポーネントの全厚さは、約100μm～約550μm、約200μm～約450μm、および特定の態
様においては約250μm～約350μmであってもよい。
【０１８５】
　特定の態様において、光学コンポーネント501は、約10MPa～約70MPa、約20MPa～約60MP
a、約20MPa～約50MPa、および特定の態様においては約30MPa～約40MPaの弾性率を有する
光学的に明澄な材料を含む。
【０１８６】
　光学コンポーネント501は、視力を矯正するように構成されてもよいし、または視力を
矯正するように構成されなくてもよい。
【０１８７】
　特定の態様において、光学コンポーネント501は、シリコーン、シリコーンハイドロゲ
ルおよびそれらの組み合わせから選択される材料を含む。特定の態様において、光学コン
ポーネント501は、シリコーン、特定の態様においてはシリコーンハイドロゲル、および
特定の態様においてはシリコーンとシリコーンハイドロゲルとの組み合わせを含む。
【０１８８】
　特定の態様において、光学コンポーネント501は、約150μm～約500μmの中心厚さ、約3
mm～約9mmの直径、約7mm～約12mmの曲率半径および約20MPa～約50MPaの弾性率を含む。
【０１８９】
　特定の態様において、結合コンポーネント502は、光学コンポーネント501から、光学コ
ンポーネント501との接合部における厚さが光学コンポーネント502の厚さと同じまたは同
様である外周504まで延在し、そして周辺における結合コンポーネントの厚さが約5μm～
約60μm、約10μm～約50μm、いくつかの態様においては約20μm～約40μmである外周504
に向けて徐々に先細りする。
【０１９０】
　特定の態様において、結合コンポーネント502は少なくとも1つの曲率半径512を含む。
たとえば、特定の態様において、結合コンポーネント502は単一の曲率半径を含み、およ
び特定の態様において、結合コンポーネント502は、1よりも多い曲率半径、たとえば2、3
、4、5、6または6よりも多い曲率半径を含む。少なくとも1つの曲率半径は、たとえば、
約5mm～約15mm、約6mm～約13mm、約7mm～約12mm、およびいくつかの態様においては約6mm
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～約10mmであり得る。結合コンポーネント502を特徴づける1つまたは複数の曲率半径512
は光学コンポーネント501の曲率半径よりも小さい。
【０１９１】
　特定の態様において、結合コンポーネント502は、約0.05MPa～約4MPa、約0.1MPa～約3M
Pa、約0.1MPa～約2MPa、および特定の態様においては約0.2MPa～約1.5MPaの弾性率を有す
る材料を含む。
【０１９２】
　特定の態様において、結合コンポーネント502は、シリコーン、シリコーンハイドロゲ
ルおよびそれらの組み合わせから選択される材料を含む。特定の態様において、結合コン
ポーネントは、シリコーン、特定の態様においてはシリコーンハイドロゲル、および特定
の態様においてはシリコーンとシリコーンハイドロゲルとの組み合わせを含む。
【０１９３】
　特定の態様において、結合コンポーネント502は、結合コンポーネントの厚さを通して
延在する複数のレンズ孔509を含む。結合コンポーネント502は、たとえば、1～約30のレ
ンズ孔、1～約20のレンズ孔、および特定の態様においては約1～約10のレンズ孔を含んで
もよい。レンズ孔509は、涙液の放出を提供するための任意の適切な形状を有してもよい
。適切な形状は、たとえば、円形、楕円形、長円形、長方形、正方形、スロットまたは前
記のいずれかの組み合わせを含む。複数のレンズ孔509それぞれが同じ形状を有してもよ
いし、またはレンズ孔の少なくともいくつかが異なる形状を有してもよい。特定の態様に
おいて、レンズ孔は、約50μm～約700μm、約100μm～約500μm、および特定の態様にお
いては約200μm～約400μmの最大寸法（ホールサイズ）を有する。各レンズ孔が同じ最大
寸法を有してもよいし、またはレンズ孔の少なくとも1つが異なる寸法を有してもよい。
【０１９４】
　特定の態様において、結合コンポーネント502はレンズ孔を含まない。
【０１９５】
　特定の態様において、結合コンポーネント502は、光学コンポーネント501の厚さから結
合コンポーネントの周辺504における約30μmの厚さまで先細りする厚さ、約7mm～約12mm
の複数の曲率半径を含み、かつ約0.1MPa～約2MPaの弾性率を有する材料を含む。結合コン
ポーネント502が複数の曲率半径512を含む態様において、曲率半径は光学コンポーネント
から周辺に向けて減少する。
【０１９６】
　光学コンポーネント501および結合コンポーネント502を含む被覆物は、上皮のような眼
の組織に対してシールを提供して、それにより、眼の上での光学コンポーネントの動きに
抵抗するように構成されている。
【０１９７】
　図6A～6Cは、乱視の眼の上に配置された様々なレンズを示す。図6A～6Cそれぞれに関し
て、左の画は、第一のラジアルの形状を示し、および右の画は、非球面投射608に対応す
る第二のラジアルの形状を示す。図6Aにおいて、第一のラジアルに対応する形状は、眼の
光学面601および軟質の屈折レンズ603を含み、それが焦点を網膜605上に提供する。図6A
の右の画において、第二のラジアル方向は、網膜上に合焦しない異なる屈折形状602に対
応する。軟質な適合性の眼用レンズ604は形状602に適合し、それにより、非球面収差を矯
正することはできない。図6Bは、硬質の非適合性の眼用レンズ606を使用する非球面矯正
を示す。ここでもまた、第一のラジアルおよび第二のラジアルは異なる光学形状601およ
び602にそれぞれ対応する。硬質の眼用レンズ606は視力を矯正するが、レンズは、眼の非
対称プロファイルを矯正するためには、向きを決められなければならない。図6Cは、本開
示によって提供される眼用レンズおよび方法を使用する非球面収差の矯正を模式的に示す
（簡潔に示すために、光学領域の外の眼およびレンズの周辺部分は省略されている）。本
開示によって提供される眼用レンズは、眼の光学面602と眼用レンズ607との間にレンズ状
容積を提供するように構成されている弾性率および剛性を有する。老視の矯正の場合、眼
用レンズは、レンズ状容積が涙液で満たされるように構成されている。理解することがで
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きるように、非球面光学収差を矯正するために、眼用レンズ607の向きを決める必要はな
い。
【０１９８】
　本開示によって提供される被覆物は、たとえば上皮治癒、乱視の球面矯正、老視の解決
、上皮再成形およびドライアイを含む多数の眼科用途においてプラットフォームとして使
用されてもよい。
【０１９９】
　特定の態様において、被覆物は、上皮治癒を促進するために使用されてもよい。上皮欠
損は、たとえば、PRK、糸状角膜炎、涙液蒸発亢進型ドライアイまたは眼に対する物理的
損傷の結果として起こることがある。これらおよび他の用途には、視力が矯正される用途
が含まれる。
【０２００】
　患者の眼の上に配置されているとき、被覆物の内面ならびにたとえば角膜、ボーマン膜
および/または上皮を含み得る眼の外面が、上皮の治癒および/または成長を促進するチャ
ンバを画定することができる。そのような用途においては、連続装用を容易にするために
、被覆物が水分含量を制御し、かつ高いDkを示すことが望ましい。本開示によって提供さ
れる被覆物および方法を使用すると、PRK手術後の完全な上皮再成長が、PRK後、約48時間
以内、約72時間以内、96時間以内、および特定の患者の場合には約1週間以内に起こり得
る。
【０２０１】
　角膜乱視の球面矯正に使用される場合、本開示によって提供される被覆物および方法は
、気体透過性レンズに比べて改善された快適さ、ソフトコンタクトレンズに比べて高めら
れた視力ならびにトーリックおよびGPレンズに比較して減少したフィッティング時間の利
点を示す。被覆物および方法は、特定の態様において、乱視異常、外傷またはRKによって
誘発されるような不正乱視および早期円錐角膜の95％超を矯正することができる。
【０２０２】
　特定の態様において、被覆物は、視力を矯正する光学コンポーネントを含む。したがっ
て、球面矯正に加えて、光学コンポーネントは、多焦点高次収差またはカスタム光学設計
、たとえばピンホールを支持するように構成され得る。
【０２０３】
　上皮再成形用途において、本開示によって提供される被覆物および方法は、装用中に上
皮を再成形し、かつ被覆物が眼から取り出されたのちの一定期間にわたり視力を矯正する
ために使用することができる。たとえば、近視を矯正する場合、被覆物は、上皮を眼の周
辺に向けて誘導し、かつよりフラットな中心カーブを形成するために使用することができ
る。遠視を矯正する場合、被覆物は、上皮を眼の中心に向けて誘導し、かつよりスティー
プな中心カーブを作るために使用されてもよい。特定の態様において、被覆物は、非球面
光学素子を用いて成形することによって上皮を角膜上の所望の位置に向けて誘導すること
によって視力矯正のための多焦点性を誘発するために使用することができる。上皮再成形
による多焦点性の誘発は、老視および近視において視力を矯正するのに役立つことができ
る。
【０２０４】
　また、本開示によって提供される被覆物および方法は、ドライアイに対処するために使
用することもできる。そのような用途において、被覆物は、低い水分含量および低い水分
吸収率を有するシリコーンのような材料を含み、眼からの水分蒸発を調整することができ
、そして涙または潤滑液の貯蔵を維持することができる。
【実施例】
【０２０５】
　本開示によって提供される特定の眼用レンズの使用を記載する以下の実施例を参照する
ことにより、本開示によって提供される態様をさらに説明する。本開示の範囲を逸脱する
ことなく、材料および方法の両方に対する多くの変更を実施し得るということが当業者に
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【０２０６】
実施例1
　近視を有する対象に特徴的な-2.63ジオプトリー（OD）および-2.13ジオプトリー（OS）
の光学矯正を要する対象が眼用レンズを両眼に（非常におおまかに）約40時間装用した。
眼用デバイスの内寄りおよび周辺曲率半径を表1に示す。約40時間後、眼用レンズを取り
出し、視力を矯正するために必要とされる光学矯正の量（ジオプトリー）を様々な時間で
決定した。眼用レンズを対象から取り出したのち必要とされた光学矯正の量（ジオプトリ
ー）を表1に示す。
【０２０７】
　（表１）眼用レンズを装用したのち必要とされた光学矯正の量（ジオプトリー）

* NM＝計測せず
【０２０８】
実施例2
　遠視を有する対象に特徴的な+0.13ジオプトリー（OD）および+0.25ジオプトリー（OS）
の光学矯正を要する対象が、眼用レンズを右眼に（非常におおまかに）約35時間、および
左目に（非常におおまかに）約17時間装用した。眼用デバイスの内寄りおよび周辺曲率半
径を表2に示す。指定されたおおよその時間数ののち、眼用レンズを取り出し、視力を矯
正するために必要とされる光学矯正の量（ジオプトリー）を様々な時間で決定した。眼用
レンズを対象から取り出したのち必要とされた光学矯正の量（ジオプトリー）を表2に示
す。
【０２０９】
　（表２）眼用レンズを装用したのち必要とされた光学矯正の量（ジオプトリー）
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* NM＝計測せず
【０２１０】
　理解しやすくするために例示的な態様を例としていくぶん詳細に説明したが、当業者は
、多様な改変、適応および変形を用い得るということを理解するであろう。したがって、
本発明の範囲は特許請求の範囲のみによって限定されるべきである。
【０２１１】
付録1
　（表Ｂ１）
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【０２１２】
　（表Ｂ２）よりフラットな周辺設計
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【０２１３】
　（表Ｂ３）
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* 前のカーブと正接しないことがある（広げるのを助ける外寄りカーブが挿入されている
場合）
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【０２１４】
　（表Ｂ４）
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