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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　樹脂成型品からなる挿入部を有する眼内レンズ挿入器具の処理方法において、
　前記挿入部に添加されている所定の添加物を加温処理により析出させる第１工程と、
　眼内レンズへの前記所定の添加物の付着を抑制するために、該第１工程にて前記挿入部
の内壁に析出された前記添加物を除去する第２工程と、
を含むことを特徴とする眼内レンズ挿入器具の処理方法。
【請求項２】
　請求項１に記載の眼内レンズ挿入器具の処理方法において、
　前記第２工程で前記添加物が除去された後に前記挿入部の内壁に水溶性高分子を塗布し
乾燥させて前記水溶性高分子によるコーティング層を形成させる第３工程と、
を含むことを特徴とする眼内レンズ挿入器具の処理方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、眼内レンズを眼内に挿入するための眼内レンズ挿入器具の処理方法に関する
。
【背景技術】
【０００２】
　白内障手術で摘出された水晶体の代替として眼内に取り付けられる折り曲げ可能な眼内
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レンズは、眼内レンズ挿入器具（以下、インジェクターと記す）で小さく折り畳まれて眼
内に挿入される。このようなインジェクターにおいては、使い捨て可能なようにポリプロ
ピレン等の樹脂材料を用いて射出成形等により形成されるインジェクターが知られている
。なお、このような樹脂材料には成形されたインジェクターを型から離れ易くするためや
、汚れの付着を抑えるため等の目的で予め離型剤（滑剤）や帯電防止剤等の添加物が微量
に含まれている。
【０００３】
　一方、このような離型剤等の添加物を樹脂材料に積極的に予め混入させ、インジェクタ
ーの内壁から析出させることで、眼内レンズが送出される際の滑性を向上させる技術が知
られている（例えば、特許文献１参照）。しかしこの方法では、送出時に眼内レンズに添
加物が付着した状態で眼内に挿入されてしまうことになる。そこでインジェクターに添加
物を故意に混入させずに、内壁にコーティング処理を施すことで滑性を向上させる技術が
提案されている（例えば、特許文献２参照）
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００４】
【特許文献１】特開２００４‐３３９４０５号公報
【特許文献２】特開２００６‐１９７９９４号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　しかし、樹脂材料に故意に添加物を混入させない場合でも、樹脂成型品用の樹脂材料に
は、通常微量な添加物が含まれており、温度変化、湿度変化等の影響によって、析出され
ることが分かった。その為、特許文献２に示される技術でも、微量の添加物が析出し眼内
レンズに付着される場合がある。
【０００６】
　本発明は上記従来技術の問題点に鑑み、樹脂に含まれている添加物が眼内レンズへ付着
することを抑制し、好適に射出できる眼内レンズ挿入器具の処理方法を提供することを技
術課題とする。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　上記課題を解決するために、本発明は以下のような構成を備えることを特徴とする。
【０００８】
（１）　樹脂成型品からなる挿入部を有する眼内レンズ挿入器具の処理方法において、前
記挿入部に添加されている所定の添加物を加温処理により析出させる第１工程と、眼内レ
ンズへの前記所定の添加物の付着を抑制するために、該第１工程にて前記挿入部の内壁に
析出された前記添加物を除去する第２工程と、を含むことを特徴とする。
 
【発明の効果】
【０００９】
　本発明によれば、樹脂に含まれている添加物が眼内レンズへ付着することを抑制し、好
適に射出できる眼内レンズ挿入器具の処理方法を提供できる。
【発明を実施するための形態】
【００１０】
　本発明の実施形態を説明する。図１は眼内レンズ挿入器具（以下、インジェクターと記
す）１の外観図、図２はインジェクター１を押出軸に沿って切断して側面から見た断面図
である。図３は眼内レンズ２の正面図である。
【００１１】
　インジェクター１は、挿入部１０及び載置部２０を先端側に備える筒部本体３０と、筒
部本体３０の基端側に進退移動可能に設けられた押出部材（以下、プランジャーと記す）
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４０から構成される。挿入部１０はその先端に向かい通路の内径が徐々に小さく（細く）
なる領域（内壁形状）を有する中空の筒形状をしており、その先端１１には眼内レンズ２
を外部に送出するための切欠き（ベベル）が形成されている。挿入部１０の基端に設けら
れる載置部２０には眼内レンズが載置される。載置部２０に置かれた眼内レンズ２にプラ
ンジャー４０からの押圧が加えられると、眼内レンズ２は挿入部１０の内壁に沿って小さ
く折り畳まれて先端１１から外部（眼内）に送出される。以上のような構成のインジェク
ター１は樹脂材料によるモールド成形で形成される。
なおここでは、インジェクター１全体が樹脂成形された使い捨て（ディスポーサブル）タ
イプのインジェクター１の例を示しているが、樹脂成形されたカートリッジ（挿入部１０
及び載置部２０）を本体３０に対して取り付け可能とするタイプのインジェクターにおい
て、使い捨てされるカートリッジに対しても本発明が適用可能である。
【００１２】
　眼内レンズ２は、光学部２ａと一対の支持部２ｂとが柔軟な素材で一体成形されたワン
ピースタイプの眼内レンズとする（図３参照）。ワンピースタイプの眼内レンズは、ＨＥ
ＭＡ（ヒドロキシエチルメタクリレート）等の単体や、アクリル酸エステルとメタクリル
酸エステルの複合材料等、従来から知られている折り曲げ可能な軟性の眼内レンズ材料で
形成される。これ以外にも、眼内レンズ２にはインジェクター１ａを用いて折り曲げ可能
な周知のものが使用される。例えば、光学部と一対の支持部とを別部材で形成した後一体
化される３ピースタイプの眼内レンズ、プレートタイプの眼内レンズ等であっても良い。
【００１３】
　次にインジェクター１０の製造工程を説明する。図４は眼内レンズ挿入器具の製造工程
のフローチャートである。まず第１工程１０１でインジェクター１０本体が形成される。
樹脂を用いた射出成形でインジェクター１０を構成する上記の各部品が形成された後、射
出成形された各部品が接合又は組合せられることでインジェクター１０が形作られる。な
おインジェクター１０を形成する樹脂には離型性及び帯電防止性を考慮して予め微量の添
加物が含まれている。
【００１４】
　例えば、樹脂としてはポリエチレン、ポリプロピレン、ポリブテン、またはこれらの共
重合体からなるポリアルケン系樹脂、又は、ポリカーボネート樹脂等の周知の熱可塑性樹
脂が挙げられる。樹脂に含まれる添加物には、モノオレイン酸グリセロール、モノパルミ
チン酸グリセロール、モノステアリン酸グリセロール、モノラウリン酸グリセロール、モ
ノリグノセリン酸グリセロール、モノモンタン酸グリセロール、モノミリスチン酸グリセ
ロール等のカルボン酸のグリセロールエステル。エルカ酸アミド、オレイン酸アミド、ス
テアリン酸アミド等の脂肪酸アミド等、射出成形で形成される基材が離型性、帯電防止性
を有するために適した添加物が挙げられる。
【００１５】
　インジェクター１０を構成する樹脂材料に添加物が微量に含まれていると、経時的な温
度変化又は湿度変化などの影響で、添加物がインジェクター１０表面に徐々に析出してし
まうことが分かった。添加物が析出された状態にあるインジェクター１０を用いて眼内レ
ンズ２を押し出そうとすると、添加物が眼内レンズ２に視認される状態で付着されてしま
う場合がある。
【００１６】
　そこで第２工程（第１加温処理）１０２では、インジェクター１０（本体３０）に混入
されている添加物を故意に析出させるため、インジェクター１０を加温して所定期間保持
させる。なお第１加温処理１０２の温度は室温よりも高い温度に設定されるとする。例え
ば、第１加温処理１０２の周囲温度は４０℃以上に設定される。より好ましくは５０℃以
上６５度以下の温度に設定される。第１加温処理の温度が室温（例えば４０℃）未満であ
ると、インジェクター１０を構成する樹脂材料から添加物が外部に析出されにくくなり、
樹脂材料中に添加物が残され易くなる。一方、第１加温処理の温度が６５℃（融点）より
も高いと、樹脂材料中で添加物が溶融されて外部に析出されにくくなるおそれがある。
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【００１７】
　また第１加温処理の期間は、例えば１０日以上１ヶ月（４週間）以下とする。より好ま
しくは１４日以上１ヶ月以下とする。第１加温処理の期間が１０日間よりも短いと、添加
物が十分に析出されずに樹脂材料中に残り易くなる。一方、第１加温処理の期間が１ヶ月
よりも長いと、樹脂材料に混入した添加物の析出量が飽和してからも更に加温が続けられ
ることになり、インジェクター１０の製造期間が長くなる不利益が生じる。
【００１８】
　なお、このような第１加温処理の温度及び期間は、樹脂材料及び添加物の種類や組み合
わせで決定されれば良い。つまり第１加温処理の温度は樹脂材料が変形されること無く添
加物が析出される温度に設定されれば良い。また第１加温処理の期間は、樹脂材料に含ま
れる添加物の析出量が飽和される期間に設定されれば良い。
なお、このような加温処理は周知の恒温オーブン等が用いられる。
【００１９】
　第２工程１０２の第１加温処理で、樹脂材料に混入されている添加物の多くがインジェ
クター１０表面に析出されることで、樹脂材料中の予め含まれていた添加物が出来るだけ
外部に排出される。これによりインジェクター１０を長期間保管する際に、温度や湿度の
変化の影響を受けにくくなり、添加物が外部に析出され難くなる。また後述のコーティン
グ処理によってもインジェクター１０表面に添加物が現れにくくなる。
【００２０】
　次の第３工程（洗浄処理）１０３では、第２工程１０２でインジェクター１０表面に析
出された添加物を取り除く。具体的には、周知の超音波洗浄器等を用いて析出した添加物
をインジェクター１０表面（内壁）から洗い流す。なお洗浄は、第２工程でインジェクタ
ー１０表面から析出された添加物が十分に除去される条件及び時間で行われる。また第３
工程１０３は、洗浄以外にもインジェクター１０の内壁に蓄積された添加物が除去される
方法にて行われれば良く、例えばインジェクター１０表面（内壁）に圧縮空気等を吹き付
けること等により添加物を除去しても良い。
【００２１】
　次に、第４工程（コーティング処理）１０４では、インジェクター１０（挿入部２０）
の内壁にコーティング層を形成する。コーティングに使用される材料は、例えば、ポリエ
チレングリコール、ポリプロピレングリコール、ポリアクリル酸ナトリウム、ポリアクリ
ルアミド、ポリスチレンスルホン酸ナトリウム、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアル
コール、ポリエチレンイミン、カルボキシメチルセルロース、デキストラン硫酸ナトリウ
ム、ポリリン酸、酸化ポリエチレン、酸化ポリプロピレン、ヒアルロン酸ナトリウム等の
多糖類、ヒドロキシメチルセルロース、ヒドロキシプロピルメチルセルロース、ポリペプ
チド等の水溶性高分子材料が挙げら得る。
【００２２】
　コーティング処理は、挿入部２０をコーティング液に浸した状態で、周知の恒温オーブ
ンに入れて所定温度（例えば、６０℃）で一定時間（例えば、１０分間）保持させること
で行う。
なおコーティング処理の前に、周知のプラズマ処理で挿入部２０の内壁の表面状態を粗く
加工しても良い。このようにするとインジェクター１０（挿入部２０）内により好適にコ
ーティング層が結合される。
【００２３】
　なお本実施形態では、上記の第２工程でインジェクター１０（挿入部２０）内部に混入
されていた添加物の多くが排出されるので、第４工程でコーティング処理がされたとして
もインジェクター１０表面（内壁）から添加物が析出され難くなっている。つまり、従来
技術ではコーティング処理によって樹脂材料に含まれる添加物の析出が促される場合があ
ったが、本発明では第１加温処理で樹脂材料に含まれる添加物の絶対量が減らされている
ので、仮に添加物が析出されやすい状態で保管されていたとしても、インジェクター１０
の内壁に添加物が析出されることなく安定して保管されるようになる。
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【００２４】
　その後、第５工程で滅菌処理が行われる。滅菌処理は、所定温度に保たれた滅菌ガスの
雰囲気下でインジェクター１０を所定時間保持させて行う。なお、滅菌処理に用いられる
滅菌ガスには、エチレンオキサイドガス等、周知のものが使用される。
【００２５】
　次に第６工程（第２加温処理）で、インジェクター１０の表面を再度加温させる。なお
第２加温処理では、インジェクター１０の表面温度が、添加物が溶融される程度の温度と
なるように周囲温度を設定し、添加物が完全に溶融するのに必要な時間だけ保持させる。
例えば、インジェクター１０（挿入部２０）の表面温度が７０℃以上１００℃以下となる
ように周囲温度を設定し、１５分以上６０分以下の期間保持する。なおインジェクター１
０の表面温度が７０℃よりも低いと添加物が溶融され難くなる。一方、温度が１００℃よ
りも高いと６０分程度の加温で樹脂材料自体に変形が生じる可能性が高くなってしまう。
同様に処理時間が１５分よりも短いと添加物が溶融され難くなり、６０分よりも長いとイ
ンジェクター１０に意図しない変形などが発生する可能性が高くなってしまう。
【００２６】
　再度インジェクター１０を加温して微量に残された添加物を溶融させることで、第２工
程（第１加温処理）で樹脂材料中に微量に残された添加物がインジェクター１０表面（内
壁）に析出されることが更に抑えられる。また、仮に第３工程の洗浄にてインジェクター
表面に微量の添加物が残されていたとしても溶融によって眼内レンズ２への付着が更に抑
えられるようになる。
これによりインジェクター１０の表面に添加物が析出されない状態を、長期間に渡りより
好適に維持することができるようになる。
【００２７】
　次に、本発明の実施例を具体的に説明する。なお、本発明は以下の実施例のみに限定さ
れるものではない。
（実施例）
インジェクターの挿入部を形成するための樹脂として微量の添加物が混入されたポリプロ
ピレン（なお、添加物としては、モノステアリン酸グリセロールが１００～３０００ｐｐ
ｍ程度含有されていることが想定された）を使用し、金型を用いて射出成形により挿入部
を形成した。その後、第１加温処理でインジェクターを恒温送風オーブン（ヤマト科学（
株）製、ＤＮ６００）に入れ、温度６０℃で１ヶ月間保持し、インジェクター（挿入部）
の内部の添加物を析出させた。その後の洗浄工程で、外部に析出された添加物を洗い流し
た。これによりインジェクター（挿入部）の表面に添加剤が無いことが確認された。
そして、水溶性高分子材料としてヒアルロン酸ナトリウムを超純水に溶かして０．５重量
％のコーティング液を作った。コーティング処理は、挿入部内をコーティング液で浸した
状態で、恒温送風オーブン（ヤマト科学（株）製、ＤＮ６００）に入れ、挿入部の内壁面
にコーティング層を物理的に固定させた。
挿入部にコーティング層が形成されたインジェクターを滅菌処理（ガス滅菌）した後、イ
ンジェクターを製品梱包した状態で、上記と同じ恒温オーブンを使用して、第２加温処理
として、インジェクター（挿入部）の表面温度が１００℃程度となるように設定し、１５
分間の加温処理を行い残された添加物を溶融させた。
そして、以上のような一連の表面処理が行われたインジェクターを用いて眼内レンズの射
出を行い、眼内レンズへの添加物（析出物）の付着の有無を観察した（析出物付着評価）
。なお、眼内レンズには、折り曲げ可能なアクリル製（度数２５Ｄ）のものを使用した。
【００２８】
　析出物付着評価は、シャーレ内を眼内レンズが隠れる程度の超純水で満たし、射出後の
眼内レンズの後面（インジェクター内壁面と擦れ合った面）が上側となるようにシャーレ
に入れた。そして、光学顕微鏡（（株）ニコン製、ＳＭＺ－１５００）を用いて倍率１５
倍で表面観察を行った。また画像処理による輝度分布から添加物の割合（面積）を求めた
。なお眼内レンズの射出は、製造直後から９ヶ月経過後まで約１ヶ月単位で行い、眼内レ
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ンズへの付着物の経時的な変化を観察した。
【００２９】
　図５に実施例のインジェクターを用いて眼内レンズを射出した場合に、眼内レンズに付
着された添加物量の経時変化のグラフを示す。ここで横軸は経過時間（実置き月数）、縦
軸は付着された添加物の面積値（ｍｍ2）である。
図５に示されるように、実施例のインジェクターでは経時変化に伴う眼内レンズへの添加
物の付着量の増加は確認されず、添加物の析出が長期間に渡り好適に抑えられることが確
認された。
【図面の簡単な説明】
【００３０】
【図１】インジェクターの外観図である。
【図２】インジェクターの断面図である。
【図３】眼内レンズの正面図である。
【図４】眼内レンズ挿入器具の製造工程のフローチャートである。
【図５】実施例のインジェクターを用いた実験結果である。
【符号の説明】
【００３１】
　２　眼内レンズ
　１０　挿入部
　２０　載置部
　３０　筒部本体
　４０　プランジャー

【図１】 【図２】
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【図５】
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