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(57)【要約】
　本明細書では、固有ジオプタ力（つまり周囲の角膜組
織とは異なる屈折率）を有する角膜内インレイ設計およ
び設計方法について説明する。設計および設計方法は、
インレイの固有ジオプタ力とインレイの物理的形状との
組合せによって所望の屈折変化を達成し、これは角膜前
面の形状を変化させる。



(2) JP 2009-535186 A 2009.10.1

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　角膜内インレイを設計する方法において、
　患者の視力を矯正するために必要な所望の屈折力の変化を割り出すステップと、
　前記所望の屈折力の変化を達成するインレイの形状と固有ジオプタ力との組合せを割り
出すステップと、
　前記割り出したインレイ形状に基づいて、前記インレイを成形するステップとを含む方
法。
【請求項２】
　請求項１に記載の方法において、さらに前記インレイ内で前記インレイの屈折率を変化
させるステップを含む方法。
【請求項３】
　請求項２に記載の方法において、さらに方位角度θに沿って前記インレイの屈折率を変
化させるステップを含む方法。
【請求項４】
　請求項２に記載の方法において、さらに半径方向に沿って前記インレイの屈折率を変化
させるステップを含む方法。
【請求項５】
　請求項１に記載の方法において、前記インレイの屈折率が実質的に均一である方法。
【請求項６】
　請求項１に記載の方法において、前記インレイの屈折率が角膜の屈折率より高い方法。
【請求項７】
　請求項６に記載の方法において、前記インレイの前面の曲率が、前記患者の目の角膜前
面の曲率より高い方法。
【請求項８】
　請求項１に記載の方法において、前記インレイの屈折率が角膜の屈折率より低い方法。
【請求項９】
　請求項８に記載の方法において、前記インレイの前面の曲率が前記患者の目の前記角膜
前面の曲率より低い方法。
【請求項１０】
　請求項１に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イン
レイの屈折率は、一方の前記経線で他方の経線におけるよりも高い、方法。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の方法において、前記インレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率
を有する方法。
【請求項１２】
　請求項１に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イン
レイの前面が前記２つの経線で異なる曲率を有する方法。
【請求項１３】
　請求項１に記載の方法において、さらに、
　前記患者の角膜の１つに皮弁を切り込むステップと、
　前記患者の角膜の内部を露出させるために、前記皮弁を持ち上げるステップと、
　前記患者の角膜の前記内部に前記インレイを配置するステップと、
　前記皮弁を前記インレイ上に再配置するステップとを含む方法。
【請求項１４】
　請求項１に記載の方法において、さらに、
　前記患者の角膜の一方の前記内部にポケットを切り込むステップと、
　前記インレイを前記ポケット内に配置するステップとを含む方法。
【請求項１５】
　角膜内インレイを設計する方法において、
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　患者の視力を矯正するために必要な所望の屈折力の変化を割り出すステップと、
　前記所望の屈折力の変化を達成するインレイの形状と固有ジオプタ力との組合せを割り
出すステップと、
　前記割り出した固有ジオプタ力に基づいて、前記インレイの屈折率を選択するステップ
とを含む方法。
【請求項１６】
　請求項１５に記載の方法において、さらに前記インレイ内で前記インレイの屈折率を変
化させるステップを含む方法。
【請求項１７】
　請求項１６に記載の方法において、さらに方位角度θに沿って前記インレイの屈折率を
変化させるステップを含む方法。
【請求項１８】
　請求項１６に記載の方法において、さらに半径方向に沿って前記インレイの屈折率を変
化させるステップを含む方法。
【請求項１９】
　請求項１５に記載の方法において、前記インレイの屈折率が実質的に均一である方法。
【請求項２０】
　請求項１５に記載の方法において、前記インレイの屈折率が角膜の屈折率より高い方法
。
【請求項２１】
　請求項２０に記載の方法において、前記インレイの前面の曲率が、前記患者の目の角膜
前面の曲率より高い方法。
【請求項２２】
　請求項１５に記載の方法において、前記インレイの屈折率が角膜の屈折率より低い方法
。
【請求項２３】
　請求項２２に記載の方法において、前記インレイの前面の曲率が前記患者の目の前記角
膜前面の曲率より低い方法。
【請求項２４】
　請求項１５に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イ
ンレイの屈折率は、一方の前記経線で他方の経線におけるよりも高い、方法。
【請求項２５】
　請求項２４に記載の方法において、前記インレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率
を有する方法。
【請求項２６】
　請求項１５に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イ
ンレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率を有する方法。
【請求項２７】
　請求項１５に記載の方法において、さらに、
　前記患者の角膜の１つに皮弁を切り込むステップと、
　前記患者の角膜の内部を露出させるために、前記皮弁を持ち上げるステップと、
　前記患者の角膜の前記内部に前記インレイを配置するステップと、
　前記皮弁を前記インレイ上に再配置するステップとを含む方法。
【請求項２８】
　請求項１５に記載の方法において、さらに、
　前記患者の角膜の一方の前記内部にポケットを切り込むステップと、
　前記インレイを前記ポケット内に配置するステップとを含む方法。
【請求項２９】
　角膜内インレイを設計する方法において、
　（ａ）患者の視力を補正するために必要な所望の屈折力の変化を割り出すステップと、
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　（ｂ）インレイ設計のためにインレイの形状と固有ジオプタ力との組合せを割り出すス
テップと、
　（ｃ）前記インレイ設計をモデル眼に組み込むステップと、
　（ｄ）前記インレイ設計によって目標とする矯正の度合いが達成されたかを割り出すた
めに、前記インレイ設計を組み込んだ前記モデル眼で光線追跡を実行するステップと、
　（ｅ）前記目標とする矯正の度合いを達成していない場合、前記インレイ設計の形状、
前記インレイ設計の前記固有ジオプタ力、またはその両方を調節するステップと、
　（ｆ）前記インレイ設計が前記目標とする矯正の度合いを達成するまで、ステップ（ｄ
）および（ｅ）を繰り返すステップとを含む方法。
【請求項３０】
　請求項２９に記載の方法において、さらに前記インレイ設計の屈折率を変化させるステ
ップを含む方法。
【請求項３１】
　請求項３０に記載の方法において、さらに方位角度θに沿って前記インレイ設計の屈折
率を変化させるステップを含む方法。
【請求項３２】
　請求項３０に記載の方法において、さらに半径方向に沿って前記インレイ設計の屈折率
を変化させるステップを含む方法。
【請求項３３】
　請求項２９に記載の方法において、前記インレイ設計の屈折率が実質的に均一である方
法。
【請求項３４】
　請求項２９に記載の方法において、前記インレイ設計の屈折率が角膜の屈折率より高い
方法。
【請求項３５】
　請求項３４に記載の方法において、前記インレイ設計の前面の曲率が、前記患者の目の
角膜前面の曲率より高い方法。
【請求項３６】
　請求項２９に記載の方法において、前記インレイ設計の屈折率が角膜の屈折率より低い
方法。
【請求項３７】
　請求項３６に記載の方法において、前記インレイ設計の前面の曲率が前記患者の目の前
記角膜前面の曲率より低い方法。
【請求項３８】
　請求項２９に記載の方法において、前記インレイ設計が垂直および水平経線を有し、前
記インレイの屈折率は、一方の前記経線で他方の経線におけるよりも高い、方法。
【請求項３９】
　請求項３８に記載の方法において、前記インレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率
を有する方法。
【請求項４０】
　請求項２９に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イ
ンレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率を有する方法。
【請求項４１】
　請求項２９に記載の方法において、さらに患者の目のパラメータを測定するステップと
、前記測定パラメータを前記モデル眼に組み込むステップとを含む方法。
【請求項４２】
　請求項４１に記載の方法において、前記測定パラメータが前記患者の目の角膜前面の形
状である方法。
【請求項４３】
　請求項２９に記載の方法において、前記インレイ設計の前記形状と前記固有ジオプタ力
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との前記組合せが下記の式、
　ΔＫ＝（ｃａｎｔ－ｃｐｏｓｔ）（ｎＩ－１）
に基づいて割り出され、
ここで、ΔＫが所望の屈折変化であり、ｃａｎｔが前記インレイ設計の前面曲率であり、
ｃａｎｔが前記インレイ設計の後面曲率であり、ｎＩが前記インレイ設計の屈折率である
方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明の分野は概ね角膜インプラントに、特に角膜内インレイに関する。
【背景技術】
【０００２】
　よく知られているように、人間の目の異常は視力障害につながることがある。幾つかの
典型的な異常は、近視、遠視および乱視につながり得る目の形状の変化、さらに目の全体
に存在する組織の変化、例えば老視につながり得るレンズの弾性の低下を含む。角膜イン
プラントを含め、これらの異常に対応しようとして様々な技術が開発されてきた。
【０００３】
　角膜インプラントは、角膜の形状を変更することによって視力障害を矯正することがで
きる。角膜インプラントはアンレイとインレイに分類することができる。アンレイは、例
えば上皮などの角膜の外層がインプラント上に成長し、これを囲むことができるように、
角膜上に配置されるインプラントである。インレイは、例えば角膜に皮弁を切り込み、皮
弁の下にインレイを挿入することによって、角膜組織の一部の下にて角膜に外科的に植え
込まれるインプラントである。インレイとアンレイは両方とも、前角膜の形状を変化させ
るか、角膜とは異なる屈折率を有する、またはその両方によって、角膜の屈折力を変化さ
せることができる。角膜は、人間の眼球系で最も強力な屈折光学要素であるので、角膜の
前面の変化は、屈折異常によって引き起こされる視力障害を矯正するために特に有用な方
法である。インレイは、老視を含む他の視力障害の矯正にも有用である。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　本明細書では、固有ジオプタ力（つまり周囲の角膜組織とは異なる屈折率）を有する角
膜内インレイ設計および設計方法について述べる。この設計および設計方法は、インレイ
の固有ジオプタ力と、角膜前面の形状を変化させるインレイの物理的形状との組合せによ
って、所望の屈折変化を達成する。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　一実施形態では、インレイの固有力および形状によって提供される屈折変化が、空気中
のコンタクトレンズとしてインレイを処理するのと同等である１次インレイ設計方法が提
供される。
【０００６】
　別の実施形態では、正の固有力（つまり角膜より高い屈折率）を有するインレイおよび
／または角膜前面より高い曲率を有する前面によって、患者の目の屈折力を上げる、例え
ば遠視を矯正する。さらに別の実施形態では、負の固有力（つまり角膜より低い屈折率）
を有するインレイおよび／または角膜前面より低い曲率を有する前面によって、屈折力を
低下させる、例えば近視を矯正する。
【０００７】
　インレイの屈折率は、実質的に均一、または不均一なことがある（つまりインレイ内で
変化する）。一実施形態では、インレイの屈折率は、例えば乱視を矯正するために、異な
る経線に異なるジオプタ力を設けることによって水平および垂直の経線で異なる。別の実
施形態では、インレイの屈折率は、球面収差およびコマを含む高次収差を矯正する、およ
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び／または複数の光学ゾーンを提供するために、半径方向に沿って変化する。別の実施形
態では、インレイの形状を使用して、例えば球面焦点外れなどの低次収差を矯正し、イン
レイの固有力を使用して、例えば乱視、球面収差および／またはコマなどの高次収差を矯
正する。他の実施形態では、インレイの形状および固有力の両方を使用して、高次収差を
矯正することができる。
【０００８】
　別の実施形態では、反復光線追跡手順を使用して、初期のインレイ設計を改良する。例
示的実施形態では、インレイ設計の形状および固有ジオプタ力を、目のモデルに組み込む
。次に、モデルの目で光線追跡を実行して、インレイ設計を評価し、目標とする矯正の度
合いを達成したかを判断する。達成していない場合は、インレイの形状、インレイの固有
力、またはその両方を調節し、インレイ設計を組み込んだモデル眼で、光線追跡を再度実
行する。インレイ設計のパラメータを調節し、モデル眼で光線追跡を実行するプロセスを
、インレイ設計が目標とする矯正の度合いを達成するか、設計が最適化されるまで繰り返
す。別の実施形態では、患者の目の収差を測定して、モデル眼に組み込む。
【０００９】
　本発明の他のシステム、方法、特徴および利点は、以下の図および詳細な説明を考査す
ると、当業者には明白であるか、明白になる。このような追加のシステム、方法、特徴お
よび利点は、本明細書の説明に含まれ、本発明の範囲に入り、請求の範囲によって保護さ
れるものとする。また本発明は、例示的実施形態の詳細に限定されないものとする。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１０】
　本明細書では、固有ジオプタ力（つまり周囲の角膜組織とは異なる屈折率）を有する角
膜内インレイ設計および設計方法について説明する。設計および設計方法は、インレイの
固有ジオプタ力とインレイの物理的形状の組合せによって、所望の屈折変化を達成し、こ
れは角膜前面の形状を変化させる。
【００１１】
　図１は、角膜に植え込まれた角膜内インレイ１０の例を示す。角膜内インレイは、前面
１５および後面２０があるメニスカス形状を有することができる。角膜内インレイ１０は
、角膜に皮弁を切り込み、皮弁を持ち上げ、インレイを角膜内部の露出区域に配置し、イ
ンレイ上に皮弁を再配置することによって、角膜に植え込むことができる。皮弁は、眼外
科医がレーザ、例えばフェムト秒レーザ、機械的角膜切開刀または用手を用いて切ること
ができる。インレイ１０を、角膜の皮弁床３０に配置する。あるいは、側壁またはバリア
構造を有するポケットまたはウェル（図示せず）を角膜に切り込み、インレイを側壁また
はバリア構造間に配置して、角膜内でのインレイの移動を防止することができる。
【００１２】
　植え込まれたインレイ１０は、角膜前面の形状を変化させ、したがって角膜の屈折力を
変化させる。図１では、手術前の角膜前面が点線３５で表され、インレイによって誘導さ
れた手術後の角膜前面が実線４０で表されている。
【００１３】
　次に、角膜内インレイを設計する方法を、図１を参照しながら説明する。第一ステップ
は、患者の視力を矯正するために必要な屈折力の変化を割り出すことである。所望の屈折
変化は、検眼士または眼外科医が測定することができる。角膜光学面における屈折力の変
化をΔＫとする。
【００１４】
　角膜内インレイ設計では、１次設計に近軸光学系を使用することで十分である。光線追
跡技術を使用した１次設計の改良について、以下で述べる。インレイによって誘導された
角膜光学面における屈折力の変化ΔＫは、以下のように書くことができる。
【００１５】
　　ΔＫ＝（ｎｃ－１）（ｃｐｏｓｔｏｐ－ｃｐｒｅｏｐ）＋Ｐｉｎｌａｙ　　　　　式
１
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ここでｎｃは角膜の屈折率であり、ｃｐｏｓｔｏｐは手術後の角膜前面の曲率であり、ｃ

ｐｒｅｏｐは手術前（つまりインレイ植え込み前）の角膜前面の曲率であり、Ｐｉｎｌａ

ｙはインレイの固有屈折率である。近軸近似を使用すると、Ｐｉｎｌａｙは以下のように
書くことができる。
【００１６】
　　Ｐｉｎｌａｙ＝（ｎＩ－ｎｃ）（ｃａｎｔ－ｃｐｏｓｔ）　　　　　　　　　　式２
ここでｎＩはインレイ材料の屈折率であり、ｃａｎｔはインレイ前面の曲率であり、ｃｐ

ｏｓｔはインレイ後面の曲率である。
【００１７】
　ｎＩ＝ｎｃである場合、インレイの固有力はゼロであり、式１の屈折力の変化は、専ら
インレイの形状によって誘発された角膜前面の形状の変化によるものであることに留意さ
れたい。
【００１８】
　生体力学的に、角膜に植え込まれたインレイは、角膜前面の曲率を変化させる。インレ
イの形状が角膜前面の曲率に与える効果は、インレイの軸方向厚さの輪郭が介在する皮弁
を通して角膜前面に平行移動されるとの仮定によってモデル化することができる。この仮
定に基づき、インレイの軸方向厚さの輪郭は、手術後と手術前の間の角膜前面の軸方向厚
さ輪郭と等しい。この仮定が図２に図示され、ここでインレイの厚さ輪郭６０が、手術後
と手術前との間の角膜前面の厚さ輪郭６５として、角膜前面に平行移動する。光軸５０が
図２に図示されている。等しい厚さ輪郭という仮定に関するさらなる詳細が、「Design O
f Intracorneal Inlays」と題され２００５年１２月１日に出願された米国特許出願第１
１／２９３，６４４号に見られ、その全体が参照により本明細書に組み込まれる。
【００１９】
　軸方向対称面の半径方向位置ｒの関数としての矢状高さは、Ｚ（ｒ）で表すことができ
る。Ｚ（ｒ）は曲率ｃの関数である。等しい輪郭という以上の仮定は、以下を示唆する。
　　Ｚｐｒｅｏｐ（ｒ，ｃｐｒｅｏｐ）－Ｚｐｏｓｔｏｐ（ｒ，ｃｐｏｓｔｏｐ）＝ＺＩ

ｐｏｓｔ（ｒ，ｃｐｏｓｔ）－ＺＩａｎｔ（ｒ，ｃａｎｔ）　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　式３
ここで下付き文字「ｐｒｅｏｐ」は手術前の角膜前面を示し、「ｐｏｓｔｏｐ」は手術後
の角膜前面を示し、「Ｉｐｏｓｔ」はインレイの後面を示し、「Ｉａｎｔ」はインレイの
前面を示す。ｚ方向、半径方向ｒ、および光軸５０が、図１および図２に図示されている
。
【００２０】
　以上の式のセットで、一実施形態によるインレイ設計方法は、式１から３のパラメータ
の一部を固定することと、他のパラメータを解くことを含む。例えば、パラメータΔＫ、
ｃｐｒｅｏｐおよびｎｃは概ね知られている。所望の屈折変化ΔＫおよび手術前の角膜前
面ｃｐｒｅｏｐは、例えば検眼士または眼外科医が測定することができる。角膜の屈折率
ｎｃは、ほぼ１．３７６に等しい。残りのパラメータｃｐｏｓｔｏｐ、ｃｐｏｓｔ、ｃａ

ｎｔ、ｎＩおよびＰｉｎｌａｙについては、これらのパラメータのうち２つを固定し、他
の３つのパラメータを解くことにより、インレイを設計することができる。例えば、イン
レイの後面曲率ｃｐｏｓｔは、皮弁床の幾何形状を近似するように成形し、したがって固
定することができる。さらに、インレイの屈折率ｎＩは、インレイ材料によって固定する
ことができる。ｃｐｏｓｔおよびｎＩを固定した状態で、式１から３を使用して、３つの
未知のパラメータｃｐｏｓｔｏｐ、ｃａｎｔおよびＰｉｎｌａｙを解くことができる。未
知のパラメータを解いた後、固有力を有する角膜内インレイの結果となる設計を、パラメ
ータｃａｎｔ、ｃｐｏｓｔおよびｎＩで特定することができ、ここでｃａｎｔおよびｃｐ

ｏｓｔはインレイの形状を画定し、ｎＩはインレイの屈折率を画定する。インレイ設計は
、インレイの中心厚さによっても特定され、これは所望のインレイ直径、およびインレイ
厚さに対する角膜の生物物理学的反応の考察事項に基づいて選択することができる。
【００２１】
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　１次設計については、近軸近似を使用し、小さいｒを仮定することによって、表面パラ
メータＺ（ｒ）を近似することができ、この場合Ｚ（ｒ）≒ｃｒ２／２である。この近似
を使用して、式３が以下のように換算される。
【００２２】
　　ｃｐｒｅｏｐ－ｃｐｏｓｔｏｐ＝ｃｐｏｓｔ－ｃａｎｔ　　　　　　　　　　　　　
式４
　式１、２および５を置換すると、下式になる。
【００２３】
　　ΔＫ＝（ｃａｎｔ－ｃｐｏｓｔ）（ｎＩ－１）　　　　　　　　　　　　　式５
　式５は、空気中のインレイの屈折力に等しく、これはインレイを空気中でコンタクトレ
ンズとして扱うことと同等である。式５は、固有力を有するインレイ設計を決定する際に
有用である。例えば、インレイの前面曲率ｃａｎｔは、インレイの空気中のジオプタ力を
単純に測定することによって他のパラメータが分かっている場合、容易に計算することが
できる。この例では、ｎＩはインレイ材料によって固定することができ、ｃｐｏｓｔは皮
弁床の幾何形状によって固定することができる。
【００２４】
　Ｚ（ｒ）の一般形の解は非直線でよい。例えば、表面パラメータＺ（ｒ）は下式の形で
表すことができる。
【００２５】
【数１】

【００２６】
ここでｃは表面の曲率であり、ｋは円錐曲線定数であり、ａｎは高次非球面定数である。
球面表面である場合、定数ｋおよびａｎはゼロである。典型的な人間の角膜は、ｋ＝－０
．１６およびａｎ＝０で近似することができる。定数ｋおよびａｎは、より先進の設計で
高次収差を矯正または軽減するために使用することができる。
【００２７】
　インレイによって誘導された屈折変化ΔＫは、インレイの形状による力の変化（例えば
（ｎｃ－１）（ｃａｎｔ－ｃｐｏｓｔ））とインレイの固有力（例えば（ｎＩ－ｎｃ）（
ｃａｎｔ－ｃｐｏｓｔ））との組合せによって提供される。したがって、この設計方法で
は、患者の目のジオプタ力を２つのメカニズムで、つまりインレイの形状によって誘導さ
れる角膜前面の形状の変化およびインレイの固有ジオプタ力で調節することができる。イ
ンレイの固有力を調節するために、インレイの様々な材料を選択することによって、イン
レイの屈折率ｎＩを１．３３から１．５５の範囲で調節することができ、これはLidofilc
on A、Poly-HEMA、ポリスルホン、シリコンヒドロゲルなどを含むが、それに限定されな
い。
【００２８】
　例えば遠視などを矯正するための屈折力の上昇は、角膜前面の曲率および／またはイン
レイの正の固有力を増加させることによって達成することができる。例えば、インレイは
、角膜前面より高い表面曲率および／または正の固有力（つまりｎｃ＝１．３７６より高
い屈折率）で設計し、患者の目の屈折力を上げることができる。
【００２９】
　例えば近視を矯正するための屈折力の低下は、角膜前面の曲率の低下および／またはイ
ンレイの負の固有力を低下させることによって達成することができる。例えば、インレイ
は、角膜前面より小さい曲率および／または負の固有力（つまりｎｃ＝１．３７６より低
い屈折率）で設計することができる。
【００３０】
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　例えば深刻な遠視を矯正するために屈折を大きく変化させた場合、角膜は、例えば角膜
内の応力により、曲率の大きい変化に不都合に反応することがあり、これは合併症につな
がることがある。したがって、インレイの曲率は、角膜が耐えられる曲率の変化の量によ
って限定される。一実施形態では、インレイの前面曲率は、残りの屈折変化がインレイの
固有力によって達成される状態で、角膜が耐えられる範囲に限定される。
【００３１】
　一実施形態による設計方法は、インレイ設計を改良する光線追跡技術を使用する。光線
追跡とは、光学システムが所望の光学結果を達成するか判断するために、光学システムを
通る光線の経路をシミュレートするよく知られた光学的設計技術である。人間の目は光学
システムであるので、人間の目は有限物理モデルによってモデル化し、光線追跡技術を使
用して評価し、網膜上で所望の像の品質が達成されるかを判断することができる。有限モ
デル眼の例は、H. -L. LiouおよびN. A. Brennanの「Anatomically accurate, finite mo
del eye for optical modeling」（Journal of the Optical Society of America, A/Vol
. 14、No. 8、１９９７年８月）に見ることができる。モデル眼は、角膜前面の曲率を含
む目の光学要素、結晶質レンズなどをモデル化するためのパラメータを含むことができる
。
【００３２】
　特定の患者の目の収差を、光線追跡に使用するモデル眼に組み込むことができる。例え
ば、患者の角膜前面の形状は、角膜前面の写真に基づいて、または角膜前面からリングを
反射させることによって測定し、反射したリングの変形に基づいて表面の形状を割り出す
ことができる。波面収差計を使用して、目の内部収差を測定することができる。次に、こ
れらの測定値をモデル眼に組み込むことができる。モデル眼のパラメータの幾つかは、患
者の目の測定値に基づき、他のパラメータは平均の代表的な目に基づいていてよい。した
がって、モデル眼は、特定の患者の目をモデル化するように修正することができ、したが
って患者の目の収差を組み込む。
【００３３】
　特定の患者に合わせて人間の目のモデルをカスタム化するのではなく、人間の目のモデ
ルセットから人間の目のモデルを選択することができる。例えば、異なる人間の目のモデ
ルが、異なる範囲の目標屈折変化に対応することがあり、特定の患者の目標屈折変化に基
づいて、その患者に対する人間の目のモデルを選択することができる。
【００３４】
　インレイの効果は、式１および式３を使用して、モデル眼に組み込むことができる。例
えば、角膜前面の形状に及ぼすインレイの効果は、式３の等価厚さ輪郭の仮定に基づいて
モデル化することができる。この例では、インレイの厚さ輪郭を角膜前面に１対１で移す
。別の実施形態では、等価厚さ輪郭の仮定は、インレイに対する角膜前面の生体力学的反
応のより複雑なモデルの一部でよく、これもインレイ上の皮弁の効果を考慮に入れる。
【００３５】
　インレイをモデル眼に組み込んだ後、視力矯正におけるインレイ設計の有効性は、モデ
ル眼で光線追跡を実行し、光学像品質計量を使用して網膜像の品質を評価することによっ
て評価することができる。光学像品質計量の例は、変調伝達関数であり、これは対象のコ
ントラストを像のコントラストに伝達する有効性を測定する。変調伝達関数に基づく像品
質計量の例は、WilliamsおよびBecklundの「Introduction to the Optical Transfer Fun
ction」（Wiley & Sons、２００２年）に見ることができる。
【００３６】
　一実施形態では、インレイの１つまたは複数のパラメータを調節し、インレイを組み込
んだモデル眼の光線追跡によってインレイ設計を評価する反復プロセスによって、インレ
イを設計する。この反復プロセスは、インレイ設計が目標とする矯正の度合いを達成する
か、設計が最適化されるまで繰り返される。一実施形態では、インレイの形状を固定状態
で保持し、光線追跡を使用して目標とする矯正の度合いを達成するまで、インレイの屈折
率ｎＩを調節することができる。別の実施形態では、インレイの形状と屈折率ｎＩの両方
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を調節することができる。
【００３７】
　より高次の収差、例えば球面収差を矯正するために、屈折率ｎＩをインレイ内で変化さ
せることができる。例えば、屈折率ｎＩは、半径方向の位置ｒ、方位角度θまたはその両
方とともに変化することがある。方位角度θは、インレイの直径を含む面にあり、図３の
インレイの上面図に図示されている。この実施形態では、インレイの固有力Ｐｉｎｌａｙ

を下式のように書くことができる。
【００３８】
　　Ｐｉｎｌａｙ＝（ｎＩ（ｒ，θ）－ｎｃ）（ｃａｎｔ－ｃｐｏｓｔ）　　　　　式７
ここでｎＩは、関数または半径方向位置ｒおよび方位角度θである。この実施形態では、
屈折率ｎＩは円筒座標方式で変化する。屈折率ｎＩは、他の座標方式に基づいても変化す
ることがある。式７によるインレイは、式１、式３および式７に基づいて上記の光線追跡
設計方法を使用して設計することができる。インレイの形状は、所望の補正の度合いを達
成するまで、屈折率関数（ｎＩ（ｒ，θ））を調節している状態で固定することができる
。あるいは、インレイの形状と屈折率関数の両方を調節することができる。別の実施形態
では、より高次の収差、例えば乱視を、インレイの屈折率ｎＩの変化によって矯正した状
態で、患者の目の球面焦点外れを、インレイの球面形状で矯正することができる。
【００３９】
　屈折率ｎＩは、幾つかの方法でインレイ内で変化させることができる。例えば、実際の
重合プロセス中に相分離技術、光、熱、電気または化学勾配を使用して、様々な屈折率ゾ
ーンを生成することによって、ポリマインレイ内で屈折率ｎＩを変化させることができる
。別の方法は、異なる屈折率の材料を接合して、複合材料を形成し、複合材料からインレ
イを製作することである。
【００４０】
　乱視は、角膜の形状の凹凸によって目が水平経線と垂直経線で異なる焦点を有する場合
に生じる。その結果、目は両方の経線で同時に焦点を合わせることができない。乱視を矯
正するために、矯正レンズは、一方の経線で他方の経線より高いジオプタ力を有し、網膜
上で両方の焦点を位置合わせすることができる。垂直経線と水平経線との間の遷移領域は
、この２つの力の間で変化することができる。一実施形態では、インレイの屈折率ｎＩは
、方位角度θの関数として変化し、２つの経線に異なるジオプタ力を提供する。例えば、
屈折率ｎＩは、一方の経線が他方の経線より高くなって、インレイの一方の経線に他方の
経線より高いジオプタ力を与えることができる。図３は、水平経線７０および垂直経線７
５の例を示す。一例として、特定の患者の平均球面誤差と乱視の両方を矯正するには、垂
直経線の＋１ジオプタ力および水平経線の＋２のジオプタ力が必要なことがある。この例
では、インレイの屈折率ｎＩは、各経線で所望のジオプタ力を達成するために、垂直経線
より水平経線の方が高くてよい。別個の経線における＋１ジオプタと＋２ジオプタは、１
．５ジオプタだけ平均屈折率を変化させ、１ジオプタの乱視を矯正する。乱視は、インレ
イの形状とインレイの屈折率ｎＩの変化との組合せによっても矯正することができる。例
えば、インレイは、より高いジオプタ力を必要とする経線で、より高い曲率と屈折率ｎＩ

の両方を有することができる。
【００４１】
　２つの別個の経線で異なる曲率を有する表面を表すために、表面パラメータＺ（ｒ）は
下式の形で書くことができる。
【００４２】
【数２】

【００４３】
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ｙは、ｙ方向の経線の曲率および円錐曲線定数であり、ａｎはｘおよびｙの次数における
一般多項式展開Ｐｎの係数である。ｘおよびｙ方向の例が、図３に図示されている。ｘ方
向とｙ方向で曲率と円錐曲線定数が異なるので、この２つの経線で異なる曲率にすること
ができ、２つの別個の経線で角膜前面を変化させることによって、乱視を矯正することが
できる。
【００４４】
　インレイの屈折率ｎＩは、半径方向ｒに沿って変化して、球面収差、コマ、および三つ
葉などの高次収差を矯正することができる。屈折率ｎＩは、半径方向に沿って変化して、
複数の光学ゾーンを有する多焦点インレイを提供することができる。
【００４５】
　どのパラメータを固定すると仮定するかに応じて、様々な解決法が可能である。固定さ
れた屈折率（例えば固定関数ｎＩ（ｒ，θ））の場合は、以上の光線追跡に基づく基準を
使用して最適化することによって、最適値および定数ｃａｎｔを求めることができる。あ
るいは、乱視または収差矯正の目標とする度合いが固定されている場合は、最適屈折率関
数（ｎＩ（ｒ，θ））が求められるまで、光線追跡を反復する。
【００４６】
　また、光線追跡プロセスは、インレイの前面に非球面形状が必要となり得ることを示す
。
　以上の明細書では、その特定の実施形態について本発明を説明してきた。しかし、本発
明のより広範な精神および範囲から逸脱することなく、様々な修正および変更ができるこ
とが明白である。別の例として、一実施形態の各特徴を他の実施形態で示した他の特徴と
組み合わせることができる。さらに別の例として、方法の実施形態のステップの順序を変
更することができる。当業者に知られている特徴およびプロセスを、所望に応じて同様に
組み込むことができる。また、所望に応じて特徴を追加または削除できることが明白であ
る。したがって、本発明は、添付の特許請求の範囲およびその同等物の観点以外は、限定
されないものとする。
【図面の簡単な説明】
【００４７】
【図１】本発明の一実施形態により角膜に植え込まれた角膜内インレイ、および角膜前面
のその後の変化を示す角膜の断面図である。
【図２】インレイの厚さの輪郭、および角膜前面の厚さの輪郭を示す角膜の断面図である
。
【図３】インレイの上面図である。
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【図１】

【図２】

【図３】

【手続補正書】
【提出日】平成21年1月6日(2009.1.6)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　角膜内インレイを設計する方法において、
　患者の視力を矯正するために必要な所望の屈折力の変化を割り出すステップと、
　前記所望の屈折力の変化を達成するインレイの形状と固有ジオプタ力との組合せを割り
出すステップと、
　前記割り出したインレイ形状に基づいて、前記インレイを成形するステップと、
　前記インレイ内で前記インレイの屈折率を変化させるステップと、
を含む方法。
【請求項２】
　請求項１に記載の方法において、さらに方位角度θに沿って前記インレイの屈折率を変
化させるステップを含む方法。
【請求項３】
　請求項１に記載の方法において、さらに半径方向に沿って前記インレイの屈折率を変化
させるステップを含む方法。
【請求項４】
　請求項１に記載の方法において、前記インレイの屈折率が実質的に均一である方法。
【請求項５】
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　請求項１に記載の方法において、前記インレイの屈折率が角膜の屈折率より高い方法。
【請求項６】
　請求項５に記載の方法において、前記インレイの前面の曲率が、前記患者の目の角膜前
面の曲率より高い方法。
【請求項７】
　請求項１に記載の方法において、前記インレイの屈折率が角膜の屈折率より低い方法。
【請求項８】
　請求項７に記載の方法において、前記インレイの前面の曲率が前記患者の目の前記角膜
前面の曲率より低い方法。
【請求項９】
　請求項１に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イン
レイの屈折率は、一方の前記経線で他方の経線におけるよりも高い、方法。
【請求項１０】
　請求項９に記載の方法において、前記インレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率を
有する方法。
【請求項１１】
　請求項１に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イン
レイの前面が前記２つの経線で異なる曲率を有する方法。
【請求項１２】
　請求項１に記載の方法において、さらに、
　前記患者の角膜の１つに皮弁を切り込むステップと、
　前記患者の角膜の内部を露出させるために、前記皮弁を持ち上げるステップと、
　前記患者の角膜の前記内部に前記インレイを配置するステップと、
　前記皮弁を前記インレイ上に再配置するステップとを含む方法。
【請求項１３】
　請求項１に記載の方法において、さらに、
　前記患者の角膜の一方の前記内部にポケットを切り込むステップと、
　前記インレイを前記ポケット内に配置するステップとを含む方法。
【請求項１４】
　角膜内インレイを設計する方法において、
　患者の視力を矯正するために必要な所望の屈折力の変化を割り出すステップと、
　前記所望の屈折力の変化を達成するインレイの形状と固有ジオプタ力との組合せを割り
出すステップと、
　前記割り出した固有ジオプタ力に基づいて、前記インレイの屈折率を選択するステップ
と、
　前記インレイ内で前記インレイの屈折率を変化させるステップと、
を含む方法。
【請求項１５】
　請求項１４に記載の方法において、さらに方位角度θに沿って前記インレイの屈折率を
変化させるステップを含む方法。
【請求項１６】
　請求項１４に記載の方法において、さらに半径方向に沿って前記インレイの屈折率を変
化させるステップを含む方法。
【請求項１７】
　請求項１４に記載の方法において、前記インレイの屈折率が実質的に均一である方法。
【請求項１８】
　請求項１４に記載の方法において、前記インレイの屈折率が角膜の屈折率より高い方法
。
【請求項１９】
　請求項１８に記載の方法において、前記インレイの前面の曲率が、前記患者の目の角膜
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前面の曲率より高い方法。
【請求項２０】
　請求項１４に記載の方法において、前記インレイの屈折率が角膜の屈折率より低い方法
。
【請求項２１】
　請求項２０に記載の方法において、前記インレイの前面の曲率が前記患者の目の前記角
膜前面の曲率より低い方法。
【請求項２２】
　請求項１４に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イ
ンレイの屈折率は、一方の前記経線で他方の経線におけるよりも高い、方法。
【請求項２３】
　請求項２２に記載の方法において、前記インレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率
を有する方法。
【請求項２４】
　請求項１４に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イ
ンレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率を有する方法。
【請求項２５】
　請求項１４に記載の方法において、さらに、
　前記患者の角膜の１つに皮弁を切り込むステップと、
　前記患者の角膜の内部を露出させるために、前記皮弁を持ち上げるステップと、
　前記患者の角膜の前記内部に前記インレイを配置するステップと、
　前記皮弁を前記インレイ上に再配置するステップとを含む方法。
【請求項２６】
　請求項１４に記載の方法において、さらに、
　前記患者の角膜の一方の前記内部にポケットを切り込むステップと、
　前記インレイを前記ポケット内に配置するステップとを含む方法。
【請求項２７】
　角膜内インレイを設計する方法において、
　（ａ）患者の視力を補正するために必要な所望の屈折力の変化を割り出すステップと、
　（ｂ）インレイ設計のためにインレイの形状と固有ジオプタ力との組合せを割り出すス
テップと、
　（ｃ）前記インレイ設計をモデル眼に組み込むステップと、
　（ｄ）前記インレイ設計によって目標とする矯正の度合いが達成されたかを割り出すた
めに、前記インレイ設計を組み込んだ前記モデル眼で光線追跡を実行するステップと、
　（ｅ）前記目標とする矯正の度合いを達成していない場合、前記インレイ設計の形状、
前記インレイ設計の前記固有ジオプタ力、またはその両方を調節するステップと、
　（ｆ）前記インレイ設計が前記目標とする矯正の度合いを達成するまで、ステップ（ｄ
）および（ｅ）を繰り返すステップと、
　前記インレイ内で前記インレイの屈折率を変化させるステップと、
を含む方法。
【請求項２８】
　請求項２７に記載の方法において、さらに方位角度θに沿って前記インレイ設計の屈折
率を変化させるステップを含む方法。
【請求項２９】
　請求項２７に記載の方法において、さらに半径方向に沿って前記インレイ設計の屈折率
を変化させるステップを含む方法。
【請求項３０】
　請求項２７に記載の方法において、前記インレイ設計の屈折率が実質的に均一である方
法。
【請求項３１】
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　請求項２７に記載の方法において、前記インレイ設計の屈折率が角膜の屈折率より高い
方法。
【請求項３２】
　請求項３１に記載の方法において、前記インレイ設計の前面の曲率が、前記患者の目の
角膜前面の曲率より高い方法。
【請求項３３】
　請求項２７に記載の方法において、前記インレイ設計の屈折率が角膜の屈折率より低い
方法。
【請求項３４】
　請求項３３に記載の方法において、前記インレイ設計の前面の曲率が前記患者の目の前
記角膜前面の曲率より低い方法。
【請求項３５】
　請求項２７に記載の方法において、前記インレイ設計が垂直および水平経線を有し、前
記インレイの屈折率は、一方の前記経線で他方の経線におけるよりも高い、方法。
【請求項３６】
　請求項３５に記載の方法において、前記インレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率
を有する方法。
【請求項３７】
　請求項２７に記載の方法において、前記インレイが垂直および水平経線を有し、前記イ
ンレイの前面が前記２つの経線で異なる曲率を有する方法。
【請求項３８】
　請求項２７に記載の方法において、さらに患者の目のパラメータを測定するステップと
、前記測定パラメータを前記モデル眼に組み込むステップとを含む方法。
【請求項３９】
　請求項３８に記載の方法において、前記測定パラメータが前記患者の目の角膜前面の形
状である方法。
【請求項４０】
　請求項２７に記載の方法において、前記インレイ設計の前記形状と前記固有ジオプタ力
との前記組合せが下記の式、
　ΔＫ＝（ｃａｎｔ－ｃｐｏｓｔ）（ｎＩ－１）
に基づいて割り出され、
ここで、ΔＫが所望の屈折変化であり、ｃａｎｔが前記インレイ設計の前面曲率であり、
ｃａｎｔが前記インレイ設計の後面曲率であり、ｎＩが前記インレイ設計の屈折率である
方法。
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