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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　パッケージング溶液及びパッケージング溶液に浸漬されたシリコーンヒドロゲルコンタ
クトレンズを含む、封止され、滅菌されたパッケージを含む、眼科用製品であって、
　ここで、パッケージング溶液は、
　ビニルピロリドンとジメチルアミノエチルメタクリレートとのコポリマー；
　６００以下の平均分子量を有するポリエチレングリコール；
　α－オキソ多酸又はその塩；及び
　０．００１重量％～２重量％の一つ以上の緩衝剤を含み、
　パッケージング溶液は、２００～４５０mOsm/kgのオスモル濃度を有し、パッケージン
グ溶液は、２５℃で１．２～２．５センチポアズの粘度を有し、６．０～８．０のｐＨを
有し、そして、パッケージング溶液中のギ酸の量が、α－オキソ多酸又はその塩なしの溶
液中で検出される量の８０％以下である、眼科用製品。
【請求項２】
　α－オキソ多酸が、クエン酸、２－ケトグルタル酸及びリンゴ酸からなる群より選択さ
れる、請求項１記載の眼科用製品。
【請求項３】
　α－オキソ多酸が、クエン酸である、請求項１又は２記載の眼科用製品。
【請求項４】
　ヒドロゲルコンタクトレンズが、その中に一つ以上の浸出可能な潤滑剤を含む、請求項
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１～３いずれか１項記載の眼科用製品。
【請求項５】
　装用者の初期不快感を緩和しうる、ソフトコンタクトレンズを製造する方法であって、
　ａ）パッケージング溶液を含む容器に、シリコーンヒドロゲルコンタクトレンズをパッ
ケージングすることであって、ここで
パッケージング溶液は、ビニルピロリドンとジメチルアミノエチルメタクリレートとのコ
ポリマーを含み、
パッケージング溶液は、さらに、６００以下の平均分子量を有するポリエチレングリコー
ル、α－オキソ多酸又はその塩、及び、０．００１重量％～２重量％の一つ以上の緩衝剤
を含み、
パッケージング溶液は、２００～４５０mOsm/kgのオスモル濃度を有し、パッケージング
溶液は、２５℃で１．２～２．５センチポアズの粘度を有し、パッケージング溶液は、６
．０～８．０のｐＨを有し、そして、パッケージング溶液中のギ酸の量が、α－オキソ多
酸又はその塩なしの溶液中で検出される量の８０％以下であること：ならびに
　ｂ）パッケージング中のシリコーンヒドロゲルコンタクトレンズを滅菌してソフトコン
タクトレンズを得ること
により、シリコーンヒドロゲルコンタクトレンズに、湿潤性の増加、摩擦の減少、レンズ
のクッションによる初期のコンディショニング、及び／又はレンズ上への沈着物の付着性
の減少を提供する工程を含む方法。
【請求項６】
　α－オキソ多酸が、クエン酸、２－ケトグルタル酸及びリンゴ酸からなる群より選択さ
れる、請求項５記載の方法。
【請求項７】
　α－オキソ多酸が、クエン酸である、請求項６記載の方法。
【請求項８】
　シリコーンヒドロゲルコンタクトレンズが、その中に一つ以上の浸出可能な潤滑剤を含
む、請求項５～７いずれか１項記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、初期挿入快適さを有する改良されたコンタクトレンズ製品だけでなく、特に
、パッケージング溶液のオートクレーブ処理及びコンタクトレンズの保存に関する。
【背景技術】
【０００２】
　コンタクトレンズ産業で長らく感じられているある必要性は、ユーザが快適に装用する
ことができるコンタクトレンズを供給することである。コンタクトレンズユーザの訴える
最大の問題の一つは、初期不快感（すなわち、レンズ挿入直後）である。手法のひとつは
、ソフトコンタクトレンズを使用して、その比較的軟らかい表面によるだけでなく、異な
る眼に対して幾らかその形状を変化させることを許す可撓性によって、初期不快感をある
程度緩和することである。そのような手法は、新規物質の開発及びレンズのデザインに多
大な労力を要求し、費用効果的でないかもしれない。もう一方の手法は、たとえば装用者
の初期不快感、ドライアイ効果から生じる不快感、もしくは１日の終わりの不快感のある
程度の軽減を提供するためにレンズを装用している間、潤滑剤の点眼液を装用者の眼に直
接適用することである。しかし、点眼は通常、装用者がすでに不快感に苦しんでいる後の
みに適用され、そのため、不快感が生じることを防ぐようなものではない。近年、初期不
快感及び他の症状をある程度和らげるためにレンズのパッケージング溶液に界面活性剤又
は潤滑剤が加えられている（たとえば、米国特許第５，８８２，６８７号、第５，９４２
，５５８号、第６，３４８，５０７号、第６，４４０，３６６号、第６，５３１，４３２
号、及び第６，６９９，４３５号；ならびにＰＣＴ出願公開公報ＷＯ９７２００１９及び
ＷＯ２００６／０８８７５８を参照）。先の努力にも関わらず、特に、大きく改善された
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初期の快適さを提供しうる、長時間装用コンタクトレンズ（たとえばシリコーンヒドロゲ
ルコンタクトレンズ）では、市販されているものはない。したがって、レンズの装用者に
初期挿入快適感を提供しうるコンタクトレンズ製品の費用効果的な製造方法が未だ必要と
されている。
【発明の概要】
【０００３】
　本発明は、一つの態様では、パッケージング溶液及びパッケージング溶液に浸漬された
ソフトヒドロゲルコンタクトレンズを含む、封止され、滅菌されたパッケージを含む、眼
科用製品であって、ここで、パッケージング溶液は、ビニルピロリドンのホモポリマー又
はコポリマー（ここで、ビニルピロリドンのホモポリマー又はコポリマーは、２５℃で約
５．０センチポアズまで、好ましくは約４．０センチポアズまでで、さらに好ましくは約
３．０センチポアズまで、もっとも好ましくは約１．２センチポアズ～約２．５センチポ
アズの粘度をパッケージング溶液に提供するのに十分な量で存在する）；約６００以下の
平均分子量を有するグリセリン又はポリエチレングリコール；パッケージング溶液中のポ
リエチレングリコールの酸化分解への感受性を低下させるのに十分な量のα－オキソ多酸
又はその塩；及び、約６．０～８．０のｐＨを溶液に提供するのに十分な量の一つ以上の
緩衝剤を含み、ここで、パッケージング溶液は、約２００～約４５０mOsm/kgのオスモル
濃度を有する、眼科用製品を提供する。
【０００４】
　本発明は、他の態様では、装用者の初期不快感を緩和しうるソフトコンタクトレンズの
製造方法を提供する。本発明の方法は、ａ）パッケージング溶液を含む容器に、ヒドロゲ
ルコンタクトレンズをパッケージングする工程であって、ここでパッケージング溶液は、
ビニルピロリドンのホモポリマー又はコポリマー（ここでビニルピロリドンのホモポリマ
ー又はコポリマーは、２５℃で約５．０センチポアズまで、好ましくは約４．０センチポ
アズまで、さらに好ましくは約３．０センチポアズまで、もっとも好ましくは約１．２～
約２．５センチポアズの粘度をパッケージング溶液に提供するに十分な量で存在する）；
平均分子量が約６００以下であるグリセリン又はポリエチレングリコール；パッケージン
グ溶液中のポリエチレングリコールの酸化分解への感受性を低下させるのに十分な量のα
－オキソ多酸又はその塩；約６．０～８．０のｐＨを溶液に提供するのに十分な量の１つ
以上の緩衝剤；を含み、ここで、パッケージング溶液は約２００～約４５０mOsm/kgのオ
スモル濃度を有するものである工程並びにｂ）パッケージング溶液中のコンタクトレンズ
を滅菌してソフトコンタクトレンズを得る工程を含む。
【０００５】
　本発明のこれらの態様及び他の態様は、好ましい実施態様の以下の説明から明らかにな
る。詳細な説明は、本発明を例示するものであり、請求の範囲及びその均等物によって定
義される本発明の範囲を限定するものではない。当業者には自明であるように、開示の新
規な概念の真意及び範囲を逸することなく、本発明の多くの変形及び改変を実現すること
ができる。
【図面の簡単な説明】
【０００６】
【図１】図１は、市販のシリコーンヒドロゲルレンズのインビトロでの脂質汚れに対する
パッケージング溶液の効果を示す。
【図２】図２は、インビトロでの脂質汚れに対するパッケージング溶液中でのシリコーン
ヒドロゲルレンズ（O2OPTIX）の水和と保管の効果を示す。
【０００７】
　発明の詳細な説明
　断りない限り、本明細書で使用されるすべての専門用語は、本発明が属する技術分野の
当業者によって一般に理解されるものと同じ意味を有する。一般に、本明細書で使用され
る術語及び実験手順は当該技術で周知であり、一般に使用されている。これらの手順には
、当該技術及び種々の一般的参考文献で提供されているような従来法が使用される。ある
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語が単数形で記載されている場合、本発明者らはその語の複数形をも考慮している。本明
細書で使用される術語及び以下に記載する実験手順は、当該技術で周知であり、一般に使
用されているものである。本開示を通して使用される以下の用語は、断りない限り、以下
の意味を有するものと理解されなければならない。
【０００８】
　「コンタクトレンズ」とは、装用者の眼の上又は中に配置することができる構造物をい
う。コンタクトレンズは、使用者の視力を矯正、改善又は変化させることができるが、必
ずしもそうでなくてもよい。コンタクトレンズは、当該技術で公知である又はのちに開発
される適切な材料でできていることができ、ソフトレンズ、ハードレンズ又はハイブリッ
ドレンズであることができる。「シリコーンヒドロゲルコンタクトレンズ」とは、シリコ
ーンヒドロゲル材料を含むコンタクトレンズをいう。
【０００９】
　「ヒドロゲル」とは、完全に水和した状態で少なくとも１０重量％の水を吸収すること
ができるポリマー材料をいう。ヒドロゲル材料は、さらなるモノマー及び／又はマクロマ
ー／プレポリマーの存在下又は非存在下における少なくとも一つの親水性モノマーの重合
又は共重合によって、又はプレポリマーの架橋によって得られる。
【００１０】
　「シリコーンヒドロゲル」とは、少なくとも一つのシリコーン含有ビニルモノマー又は
少なくとも一つのシリコーン含有マクロマー又はシリコーン含有プレポリマーを含む重合
性組成物の共重合によって得られるヒドロゲルをいう。
【００１１】
　「モノマー」とは、化学線的又は熱的に重合させることができる低分子量化合物をいう
。低分子量とは、一般に、７００ダルトン未満の平均分子量をいう。本発明にしたがって
、モノマーは、ビニルモノマー又は二つのチオール基を含む化合物であることができる。
二つのチオール基を含む化合物は、ビニル基を有するモノマーとのチオール－エン段階的
成長ラジカル重合に関与してポリマーを形成することができる。段階的成長ラジカル重合
は、２００６年１２月１３日出願の、所有者が同じである同時係属中の米国特許出願第６
０／８６９，８１２号（「Production of Ophthalmic Devices Based on Photo-Induced 
Step Growth Polymerization」と題する。参照により本明細書に組み込まれる）に記載さ
れているように、コンタクトレンズの製造に使用することができる。
【００１２】
　本明細書で使用する「ビニルモノマー」とは、エチレン性不飽和基を有し、化学線的又
は熱的に重合させることができる低分子量化合物をいう。低分子量とは、一般に、７００
ダルトン未満の平均分子量をいう。
【００１３】
　「オレフィン性不飽和基」又は「エチレン性不飽和基」とは、本明細書中、広い意味で
使用され、少なくとも一つの＞Ｃ＝Ｃ＜基を含有する基を包含することを意図する。例示
的なエチレン性不飽和基としては、非限定的に、アクリロイル、メタクリロイル、アリル
、ビニル、スチレニル又は他のＣ＝Ｃ含有基がある。
【００１４】
　重合性組成物又は材料の硬化又は重合に関して本明細書で使用する「化学線的」とは、
硬化（たとえば架橋及び／又は重合）が化学線照射、たとえばＵＶ線照射、電離放射線（
たとえばγ線又はＸ線照射）、マイクロ波照射などによって実施されることをいう。熱硬
化又は化学線硬化の方法は当業者には周知である。
【００１５】
　本明細書で使用する「流体」とは、液体のように流れることができる物質をいう。
【００１６】
　「親水性モノマー」とは、化学線的又は熱的に重合して、水溶性である、又は水を少な
くとも１０重量％吸収することができるポリマーを形成することができるモノマーをいう
。
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【００１７】
　本明細書で使用する「疎水性モノマー」とは、化学線的又は熱的に重合して、水不溶性
であり、水を１０重量％未満しか吸収することができないポリマーを形成するモノマーを
いう。
【００１８】
　「マクロマー」とは、化学線的又は熱的に重合及び／又は架橋させることができる中及
び高分子量化合物をいう。中及び高分子量とは、一般に、７００ダルトンを超える平均分
子量をいう。本発明にしたがって、マクロマーは、フリーラジカル連鎖成長重合又はチオ
ール－エン段階的成長ラジカル重合に関与することができる一つ以上のエチレン性不飽和
基及び／又は一つ以上のチオール基を含む。好ましくは、マクロマーは、エチレン性不飽
和基を含み、化学線的又は熱的に重合させることができる。
【００１９】
　「プレポリマー」とは、架橋性基を含み、化学線的又は熱的に硬化（たとえば架橋及び
／又は重合）して、開始ポリマーよりもずっと高い分子量を有する架橋及び／又は重合ポ
リマーを得ることができる開始ポリマーをいう。本発明にしたがって、プレポリマーは、
フリーラジカル連鎖成長重合又はチオール－エン段階的成長ラジカル重合に関与すること
ができる一つ以上のエチレン性不飽和基及び／又は一つ以上のチオール基を含む。
【００２０】
　「シリコーン含有プレポリマー」とは、シリコーンを含み、化学線的又は熱的に硬化し
て、開始ポリマー自体よりもずっと高い分子量を有する架橋ポリマーを得ることができる
開始ポリマーをいう。
【００２１】
「ポリマー」とは、一つ以上のモノマー又はマクロマーを重合させることによって、又は
一つ以上のプレポリマーを架橋させることによって形成される物質をいう。
　ａ．本明細書で使用されるポリマー材料（モノマー又はマクロマー材料を含む）の「分
子量」とは、断りない限り、又は試験条件がそうではないことを指示しない限り、数平均
分子量をいう。
　ｂ．レンズに関していう「視認用色付け」とは、装用者がレンズ貯蔵、消毒又は洗浄パ
ッケージ内の透明な溶液中のレンズを容易に見つけることを可能にするためのレンズの染
色（又は着色）をいう。レンズの視認用色付けに染料及び／又は顔料を使用することがで
きるということは当該技術で周知である。
【００２２】
　「光開始剤」とは、ラジカル架橋／重合反応を光の使用によって開始させる化学物質を
いう。適切な光開始剤は、ベンゾインメチルエーテル、ジエトキシアセトフェノン、ベン
ゾイルホスフィンオキシド、１－ヒドロキシシクロヘキシルフェニルケトン、Darocure（
登録商標）タイプ、及びIrgacure（登録商標）タイプ、好ましくはDarocure（登録商標）
1173及びIrgacure（登録商標）2959を含むが、これに限定されない。
【００２３】
　「熱開始剤」とは、ラジカル架橋／重合を熱エネルギーの使用によって開始させる化学
物質をいう。適切な熱開始剤は、２，２’－アゾビス（２，４－ジメチルペンタンニトリ
ル）、２，２’－アゾビス（２－メチルプロパンニトリル）、２，２’－アゾビス（２－
メチルブタンニトリル）、ベンゾイルペルオキシドのような過酸化物等を含むが、これに
限定されない。好ましくは、熱開始剤は２，２’－アゾビス（イソブチロニトリル）（Ａ
ＩＢＮ）である。
【００２４】
　本発明にしたがって、パッケージング溶液は眼科的に安全である。パッケージング溶液
に関して「眼科的に安全」とは、その溶液に浸漬されたコンタクトレンズが、すすぎなし
で直接眼に入れても安全である、すなわち、その溶液がコンタクトレンズを介する眼との
毎日の接触に関して安全であり、十分に快適であることをいう。眼科的に安全な溶液は、
眼と適合性である張度及びｐＨを有し、国際ＩＳＯ規格及び米ＦＤＡ規則にしたがって非
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細胞毒性である材料及びその量を含む。
【００２５】
　用語「眼と適合性」とは、眼を有意に損傷することなく、また、使用者が有意な不快感
を感じることなく、長期間眼と密接することができる溶液をいう。
【００２６】
　「ポリエチレングリコールの酸化分解への感受性の低下」とは、滅菌処理を受けた後の
α－オキソ多酸又はその塩を含有する溶液中のポリエチレングリコールの酸化分解に対す
る感受性が低下していることをいう（安定化されたポリ（オキシアルキレン）含有ポリマ
ー材料中の検出可能なギ酸及び場合によっては他の分解副生成物の量が、α－オキソ多酸
又はその塩なしの溶液中で検出される量の８０％以下、好ましくは６５％以下、より好ま
しくは５０％以下であることを特徴とする）。ＰＥＧ含有ポリマー材料の酸化分解に由来
するギ酸及び他の副生成物を測定する方法は、所有者が同じである同時係属中の特許出願
（本明細書に組み込まれる米国特許出願公開公報第２００４／０１１６５６４Ａ１号）に
記載されている。あるいはまた、当業者は、ＰＥＧ含有ポリマー材料の酸化分解生成物を
分析する方法を知っている。
【００２７】
　本明細書で使用される「浸出可能なポリマー潤滑剤」とは、コンタクトレンズのポリマ
ーマトリックスと共有結合してはいないが、それと会合している、又はその中に閉じ込め
られており、コンタクトレンズ及び／又は眼の表面湿潤性を高める、又はコンタクトレン
ズ表面の摩擦特性を低下させることができる非イオン性親水性ポリマーをいう。
【００２８】
　本発明は一般に、レンズ装用者の初期不快感を緩和することができるヒドロゲルコンタ
クトレンズに関する。本発明は一部には、ビニルピロリドンのホモポリマー又はコポリマ
ー及び低分子量のポリエチレングリコール（ＰＥＧ）（又はグリセリン）を含むレンズの
パッケージング溶液が、パッケージング溶液に浸漬されオートクレーブ処理されたヒドロ
ゲルコンタクトレンズに、湿潤性の増加、摩擦の減少、初期のコンディショニング（レン
ズのクッションによる）、及び／又はレンズ上への沈着物の付着性の減少という予測でき
ない利点を提供できることの発見に基づいている。
【００２９】
　本発明者らは特定の理論によって束縛されることを望まないが、低分子量のＰＥＧ（又
はグリセリン）及びビニルピロリドンのホモポリマー又はコポリマーは、初期の快適さ（
レンズを挿入した際）に相乗効果を有することができると考えられる。十分に大きな分子
量のホモポリマー又はコポリマーは、パッケージング溶液の粘度を実質的に増加させるこ
となしに（すなわち２５℃で５センチポアズ超）、レンズと角膜上皮の間にクッション層
を形成することができる。クッション層内での低分子量のＰＥＧ又はグリセリンの取り込
みは潤滑性、湿潤性（水との接触角により特徴づけられる）を増加させる及び／又はクッ
ション層の摩擦性を減少させることができる。この加えられたクッション性は僅かな潤滑
で目に優しくレンズを設置することを許容する、一時的な潤滑層を提供し、初期挿入の快
適感を改良する。
【００３０】
　本発明は、一つの態様では、パッケージング溶液及びパッケージング溶液に浸漬された
ソフトヒドロゲルコンタクトレンズを含む、封止され、滅菌されたパッケージを含む眼科
用製品であって、ここで、パッケージング溶液はビニルピロリドンのホモポリマー又はコ
ポリマー（ここで、ホモポリマー又はコポリマーは２５℃で約５．０センチポアズまで、
好ましくは約４．０センチポアズまで、さらに好ましくは約３．０センチポアズまで、も
っとも好ましくは約１．２センチポアズ～約２．５センチポアズの粘度をパッケージング
溶液に提供するのに十分な量で存在する）；約６００以下の平均分子量を有するグリセリ
ン又はポリエチレングリコール；及び約６．０～８．０のｐＨを溶液に提供するのに十分
な量の一つ以上の緩衝剤を含み、ここで、パッケージング溶液は約２００～約４５０mOsm
/kgのオスモル濃度を有する、眼科用製品を提供する。
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【００３１】
　レンズパッケージ（又は容器）は、ソフトコンタクトレンズをオートクレーブ処理し、
貯蔵する技術の当業者には周知である。いかなるレンズパッケージを本発明で使用するこ
ともできる。好ましくは、レンズパッケージは、ベース及びカバーを含むブリスタパッケ
ージであり、カバーはベースに脱着可能に封止され、ベースは、無菌パッケージング溶液
及びコンタクトレンズを受け入れるためのキャビティを含む。
【００３２】
　レンズは、ユーザに分配される前に個別のパッケージにパッケージングされ、封止され
、滅菌(たとえば少なくとも３０分の１２０℃以上でのオートクレーブ処理)される。レン
ズのパッケージを封止、滅菌する方法は当業者には十分理解されるだろう。
【００３３】
　本発明にしたがって、ソフトヒドロゲルコンタクトレンズは従来のヒドロゲルコンタク
トレンズ（すなわち、非シリコーンヒドロゲルレンズ）又は好ましくはシリコーンヒドロ
ゲルコンタクトレンズであることができる。
【００３４】
　本発明におけるパッケージング溶液は、眼科的に適合性であり、コンタクトレンズの貯
蔵のために用いられる任意の水性溶液であってもよい。本発明におけるパッケージング溶
液は生理食塩水、緩衝水及び脱イオン水であってもよい。
【００３５】
　本発明に、任意のビニルピロリドンと少なくとも一つの親水性モノマーを用いることが
できる。コポリマーの好ましい形態はビニルピロリドン及び少なくとも一つのアミノ基含
有ビニルモノマーのコポリマーである。アミノ基含有ビニルモノマーの例としては、８～
１５個の炭素原子を有するアルキルアミノアルキルメタクリレート、７～１５個の炭素原
子を有するアルキルアミノアルキルアクリレート、８～２０個の炭素原子を有するジアル
キルアミノアルキルメタクリレート、７～２０個の炭素原子を有するジアルキルアミノア
ルキルアクリレート、３～１０個の炭素原子を有するＮ－ビニルアルキルアミドを含むが
、これらに限定されない。好ましいＮ－ビニルアルキルアミドの例としては、Ｎ－ビニル
ホルムアミド、Ｎ－ビニルアセトアミド、Ｎ－ビニルイソプロピルアミド及びＮ－ビニル
－Ｎ－メチルアセトアミドがあるが、これらに限定されない。
【００３６】
　好ましいコポリマーの例としては、ビニルピロリドンとジメチルアミノエチルメタクリ
レートのコポリマーを含むが、これに限定されない。そのような好ましいコポリマーは市
販されており、たとえばISP製Copolymer 845及びCopolymer 937が挙げられる。
【００３７】
　本発明にしたがって、ポリエチレングリコールは約６００以下の分子量を有する。もっ
とも好ましくは約１００～約５００である。
【００３８】
　本発明の好ましい態様において、パッケージング溶液は、α－オキソ多酸又はその塩を
パッケージング溶液中のポリエチレングリコールの酸化分解への感受性を低下させるのに
十分な量で含む。共通して同時継続中の特許出願（米国特許出願公開公報公表第２００４
／０１１６５６４　Ａ１号。参照により本明細書に組み込まれる）はα－オキソ多酸又は
その塩はＰＥＧ含有ポリマー材料の酸化分解への感受性を減少させることができることを
開示している。
【００３９】
　例示的なα－オキソ多酸又はその生体適合性塩は、クエン酸、２－ケトグルタル酸もし
くはリンゴ酸又はそれらの生体適合性塩（好ましくは眼科的に適合性）を含むが、これに
限定されない。さらに好ましくは、α－オキソ多酸は、クエン酸もしくはリンゴ酸又はそ
れらの生体適合性（好ましくは眼科的に適合性）の塩（たとえばナトリウム塩、カリウム
塩など）である。
【００４０】
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　本発明における溶液は、好ましくは緩衝剤を含む。緩衝剤は、ｐＨを好ましくは所望の
範囲、たとえば約６～約８の生理学的に許容可能な範囲に保つ。生理学的に適合性の公知
の緩衝剤を任意に用いることができる。本発明によるコンタクトレンズケア組成物の成分
として適切な緩衝剤は当業者には公知である。たとえば、ホウ酸、ホウ酸塩、たとえばホ
ウ酸ナトリウム、クエン酸、クエン酸塩、たとえばクエン酸カリウム、炭酸水素塩、たと
えば炭酸水素ナトリウム、ＴＲＩＳ（２－アミノ－２－ヒドロキシメチル－１，３－プロ
パンジオ－ル）、ビス－トリス（ビス－（２－ヒドロキシエチル）－イミノ－トリス－（
ヒドロキシメチル）－メタン）、ビス－アミノポリオ－ル、トリエタノ－ルアミン、ＡＣ
ＥＳ（Ｎ－（２－ヒドロキシエチル）－２－アミノエタンスルホン酸）、ＢＥＳ（Ｎ，Ｎ
－ビス（２－ヒドロキシエチル）－２－アミノエタンスルホン酸）、ＨＥＰＥＳ（４－（
２－ヒドロキシエチル）－１－ピペラジンエタンスルホン酸）、ＭＥＳ（２－（Ｎ－モル
ホリノ）エタンスルホン酸）、ＭＯＰＳ（３－［Ｎ－モルホリノ］－プロパンスルホン酸
）、ＰＩＰＥＳ（ピペラジン－Ｎ，Ｎ’－ビス（２－エタンスルホン酸））、ＴＥＳ（Ｎ
－［トリス（ヒドロキシメチル）メチル］－２－アミノアタンスルホン酸）、それらの塩
、リン酸緩衝剤、たとえば、Ｎａ２ＨＰＯ４、ＮａＨ２ＰＯ４及びＫＨ２ＰＯ４又はそれ
らの混合物である。好ましいビス－アミノポリオールは１，３－ビス（トリス［ヒドロキ
シメチル］－メチルアミノ）プロパン（ビス－ＴＲＩＳ－プロパン）である。各緩衝剤の
量は、組成物のｐＨを約６．５～約７．５にするのに十分な量である。一般に、０．００
１重量％～２重量％、好ましくは０．０１重量％～１重量％、もっとも好ましくは０．０
５重量％～０．３０重量％の量で含まれる。
【００４１】
　本発明の溶液は、好ましくは、涙液と等張性であるようなやり方で調合される。涙液と
等張性である溶液とは、一般に、濃度が０．９％塩化ナトリウム溶液の濃度（３０８mOsm
/kg）に一致する溶液であると理解される。所望ならば、この濃度の逸脱は可能である。
【００４２】
　涙液との等張性又は他の所望の張度は、張度に影響する有機又は無機物質を加えること
によって調節することができる。眼に許容可能な適切な等張化剤としては、非限定的に、
塩化ナトリウム、塩化カリウム、グリセロール、プロピレングリコール、ポリオール、マ
ンニトール、ソルビトール、キシリトール及びそれらの混合物がある。好ましくは、溶液
の張度の大部分は、非ハロゲン化物含有電解質（たとえば炭酸水素ナトリウム）及び非電
解化合物からなる群より選択される一つ又は複数の化合物によって提供される。溶液の張
度は、一般には約２００～約４５０ミリオスモル（mOsm）、好ましくは約２５０～３５０
mOsmの範囲になるように調節される。
【００４３】
　本発明のパッケージング溶液は、場合により、水溶性セルロース誘導ポリマー、水溶性
ポリビニルアルコール（ＰＶＡ）、又はそれらの組み合わせであることができる、粘度増
大性ポリマーを含むことができる。有用なセルロース誘導ポリマーの例としては、セルロ
ースエーテルが含まれるが、これに限定されない。例として好ましいセルロースエーテル
は、メチルセルロース（ＭＣ）、エチルセルロース、ヒドロキシメチルセルロース、ヒド
ロキシエチルセルロース（ＨＥＣ）、ヒドロキシプロピルセルロース（ＨＰＣ）、ヒドロ
キシプロピルメチルセルロース（ＨＰＭＣ）又はそれらの混合物が挙げられる。さらに好
ましくは、セルロースエーテルは、ヒドロキシエチルセルロース（ＨＥＣ）、ヒドロキシ
プロピルメチルセルロース（ＨＰＭＣ）及びそれらの混合物である。セルロースエーテル
は組成物中、パッケージング溶液の全量を基準に、好ましくは約０．１重量％～約１重量
％の量で存在する。
【００４４】
　本発明にしたがって、溶液はさらにムチン様物質、眼科的に有益な物質、及び／又は界
面活性剤を含むことができる。
【００４５】
　例示的なムチン様物質としては、ポリグリコール酸及びポリラクチドが含まれるが、こ
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れに限定されない。ムチン類物質は、ドライアイ症候群を治療するために、眼の表面に連
続的に、長時間にわたって徐放されることができるゲスト材料として用いられる。ムチン
様物質は、好ましくは、有効量で存在する。
【００４６】
　例示的な眼科的に有益な物質は、２－ピロリドン－５－カルボン酸（ＰＣＡ）、アミノ
酸（たとえばタウリン、グリシンなど）、α－ヒドロキシ酸（たとえばグリコール酸、乳
酸、リンゴ酸、酒石酸、マンデル酸及びクエン酸並びにそれらの塩など）リノール酸及び
γ－リノール酸並びにビタミン（たとえばＢ５、Ａ、Ｂ６など）であるが、これらに限定
されない。
【００４７】
　界面活性剤は、実質的に、非イオン性、アニオン性及び両性の界面活性剤を含む、眼に
許容可能な任意の界面活性剤であることができる。好ましい界面活性剤の例は、ポロキサ
マー（たとえばPluronic（登録商標）F108、F88、F68、F68LF、F127、F87、F77、P85、P7
5、P104及びP84）、ポロアミン（たとえばTetronic（登録商標）707、1107及び1307）、
脂肪酸のポリエチレングリコールエステル（たとえばTween（登録商標）20、Tween（登録
商標）80）、Ｃ12～Ｃ18アルカンのポリオキシエチレン又はポリオキシプロピレンエーテ
ル（たとえばBrij（登録商標）35）、ポリオキシエチレンステアレート（Myrj（登録商標
）52）、ポリオキシエチレンプロピレングリコールステアレート（Atlas（登録商標）G26
12）ならびに商品名Mirataine（登録商標）及びMiranol（登録商標）としての両性界面活
性剤を含むが、これらに限定されない。
【００４８】
　レンズは、ヒドロゲルレンズ形成配合物によって当業者に公知の任意の方法で調製する
ことができる。「ヒドロゲルレンズ形成配合物」又は「ヒドロゲルレンズ形成材料」は、
架橋／重合されたポリマー材料を得るために熱又は化学線によって硬化（すなわち重合及
び／又は架橋）可能な組成物をいう。レンズ形成材料は当業者には周知のものである。典
型的なレンズ形成材料は、重合可能／架橋可能な成分を含み、たとえば、当業者に知られ
ているモノマー、マクロマー、プレポリマー又はそれらの組み合わせである。レンズ形成
材料は、さらに他の成分、非架橋性親水性ポリマー（すなわち浸出可能なポリマー潤滑剤
）、開始剤（たとえば光開始剤又は熱開始剤）、視認用色付け剤、ＵＶ遮断剤、光増感剤
、抗菌剤（たとえば銀ナノ粒子）などを含むことができる。
【００４９】
　レンズ製造の例は、キャスト成形、スピンキャスティング、及び旋盤加工を含むが、こ
れらに限定されない。当業者は、型中でのレンズ形成配合物から熱又は光重合に基づいて
レンズをキャスト造型する方法は周知しているだろう。
【００５０】
　本発明にしたがって、ヒドロゲルレンズ形成配合物（又は重合性流体組成物）は、溶液
又は無溶剤液体又は６０℃未満の温度で溶融体であることができる。
【００５１】
　本発明にしたがって、浸出可能な潤滑剤は、電荷を持たない非架橋性の親水性ポリマー
（すなわち化学線架橋性基を有しない）である。はレンズ形成物質（すなわち実質的に透
明なコンタクトレンズの製造が可能）適合性である限り、任意の適切な無電荷の水溶性ポ
リマーを用いることができる。例示的な非架橋性（すなわち化学線架橋性基を有しない）
親水性ポリマーは、ポリビニルアルコール（ＰＶＡ）、ポリアミド、ポリイミド、ポリラ
クトン、ビニルラクタムのホモポリマー、一つ以上の親水性ビニルコモノマーの存在下又
は非存在下下での少なくとも一つのビニルラクタムのコポリマー、アルキル化ポリビニル
ピロリドン、アクリルアミド又はメタクリルアミドのホモポリマー、一つ以上の親水性ビ
ニルモノマーとアクリルアミド又はメタクリルアミドとのコポリマー、ポリエチレンオキ
シド（ＰＥＯ）、ポリオキシエチレン誘導体、ポリ－Ｎ，Ｎ－ジメチルアクリルアミド、
ポリアクリル酸、ポリ－２－エチルオキサゾリン、ヘパリン多糖、多糖、又はそれらの混
合物が含まれるが、それらに限定されない。
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【００５２】
　親水性ポリマーの数平均分子量Ｍｎは、好ましくは１０，０００～５００，０００であ
り、より好ましくは２０，０００～２００，０００である。
【００５３】
　ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ）の例は、分子量グレード、Ｋ－１５、Ｋ－３０、Ｋ－
６０、Ｋ－９０、Ｋ－１２０などによって特徴付けられるポリマーを含むが、それらに限
定されない。
【００５４】
　ｎ－ビニルピロリドンと一つ以上のビニルモノマーとのコポリマーの例は、ビニルピロ
リドン／酢酸ビニルコポリマー、ビニルピロリドン／ジメチルアミノエチルメタクリレー
トコポリマー（たとえばISP Corporation製Copolymer 845、Copolymer 937、Copolymer 9
58）、ビニルピロリドン／ビニルカプロラクタム／ジメチル－アミノエチルメタクリレー
トコポリマーが含まれるが、これらに限定されない。
【００５５】
　アルキル化ピロリドンの例はISP Corporation製GANEX（登録商標）のアルキル化ピロリ
ドンのファミリーを含むが、これらに限定されない。
【００５６】
　適切なポリオキシエチレン誘導体は、たとえば、ｎ－アルキルフェニルポリオキシエチ
レンエーテル、ｎ－アルキルポリオキシ－エチレンエーテル（たとえばTRITON（登録商標
））、ポリグリコールエーテル界面活性剤（TERGITOL（登録商標））、ポリオキシエチレ
ンソルビタン（たとえばTWEEN（登録商標））、ポリオキシエチレン化されたグリコール
モノエーテル（たとえばBRIJ（登録商標）、ポリオキシエチレン９ラウリルエーテル、ポ
リオキシエチレン１０エーテル、ポリオキシエチレン１０トリデシルエーテル）、又はエ
チレンオキシド及びプロピレンオキシドのブロックコポリマーを含む。
【００５７】
　エチレンオキシド及びプロピレンオキシドのブロックコポリマーの例としては、たとえ
ば、商標名PLURONIC（登録商標）、PLURONIC-R（登録商標）、TETRONIC（登録商標）、TE
TRONIC-R（登録商標）、又はPLURADOT（登録商標）として市販されているポロキサマー及
びポロキサミンを含むが、これらに限定されない。ポロキサマーは、構造ＰＥＯ－ＰＰＯ
－ＰＥＯを有する持つトリブロックコポリマー（ここで「ＰＥＯ」はポリ（エチレンオキ
シド）であり、「ＰＰＯ」はポリ（プロピレンオシキド）である）である。
【００５８】
　分子量及びＰＥＯ／ＰＰＯの比が異なるのみである、少なからぬ数のポロキサマーが知
られている。ポロキサマーの例は、１０１、１０５、１０８、１２２、１２３、１２４、
１８１、１８２、１８３、１８４、１８５、１８８、２１２、２１５、２１７、２３１、
２３４、２３５、２３７、２３８、２８２、２８４、２８８、３３１、３３３、３３４、
３３５、３３８、４０１、４０２、４０３及び４０７を含む。ポリオキシエチレン及びポ
リオキシプロピレンブロックの順序を逆転すると、PLURONIC-R（登録商標）ポリマーとし
て知られる、構造ＰＰＯ－ＰＥＯ－ＰＰＯを有するブロックコポリマーを創製することが
できる。
【００５９】
　ポロキサミンは、異なる分子量及びＰＥＯ／ＰＰＯの比で利用可能である、構造（ＰＥ
Ｏ－ＰＰＯ）２－Ｎ－（ＣＨ２）２－Ｎ－（ＰＰＯ－ＰＥＯ）２を有するポリマーである
。ここでもまた、ポリオキシエチレン及びポリオキシプロピレンブロックの順序を逆転す
ると、TETRONIC-R（登録商標）ポリマーとして知られる、構造（ＰＥＯ－ＰＰＯ）２－Ｎ
－（ＣＨ２）２－Ｎ－（ＰＰＯ－ＰＥＯ）２を有するブロックコポリマーを創製すること
ができる。
【００６０】
　ポリオキシプロピレン－ポリオキシエチレンブロックコポリマーはまた、エチレンオキ
シド反復単位及びプロピレンオキシド反復単位のランダムなミックスを含む親水性のブロ
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が優位を占める。同様に、疎水性のブロックもまた、エチレンオキシド反復単位とプロピ
レンオキシド反復単位の混合物である。そのようなブロックコポリマーは商標名PLURADOT
（登録商標）が利用できる。
【００６１】
　全ての種類の非架橋性のＰＶＡ、たとえば低、中又は高ポリ酢酸ビニル含量のＰＶＡを
使用してもよい。加えて、ＰＶＡはまた、前述のようなコポリマー単位を小さな割合で、
たとえば２０％まで、好ましくは５％まで含んでもよい。ポリ酢酸ビニル単位を２０％未
満、好ましくは１６％未満で有する非反応性のＰＶＡの使用が好ましい。
【００６２】
　本発明において用いられる非架橋性のポリビニルアルコールは公知であり、たとえば商
標名Mowiol（登録商標）としてKSE（Kuraray Specialties Europe）から市販されている
。
【００６３】
　レンズ配合物への浸出可能な潤滑剤の添加が、得られるレンズの光学透明度性に有意な
悪影響を及ぼすべきではないことが理解される。浸出可能な潤滑剤は、異なる分子量の同
じポリマー又は異なる分子量の異なるポリマーであることができる。
【００６４】
　本発明は、他の態様では、装用者の初期の不快感を軽減することが可能なソフトコンタ
クトレンズの製造方法を提供する。本発明の方法は：ａ）パッケージング溶液を含む容器
に、ヒドロゲルコンタクトレンズをパッケージングする工程であって、ここでパッケージ
ング溶液は、ビニルピロリドンのホモポリマー又はコポリマー（ここでビニルピロリドン
のホモポリマー又はコポリマーは２５℃で約５．０センチポアズまで、好ましくは約４．
０センチポアズまで、さらに好ましくは約３．０センチポアズまで、もっとも好ましくは
約１．２～約２．５センチポアズの粘度をパッケージング溶液に提供するのに十分な量で
存在する）；６００以下の平均分子量を有するグリセリン又はポリエチレングリコール及
び約６．０～８．０のｐＨを溶液に提供するのに十分な量の一つ以上の緩衝剤を含み、こ
こで、パッケージング溶液は約２５０～約４５０mOsm/kgのオスモル濃度を有する工程並
びにｂ）パッケージング溶液中のコンタクトレンズを滅菌してソフトコンタクトレンズを
得る工程：を含む。
【００６５】
　本発明のこの態様においては、パッケージング溶液、ヒドロゲルレンズ形成配合物（レ
ンズ形成材料）、浸出可能な潤滑剤、パッケージ、封止及び滅菌、並びにその他の上記の
様々な態様及び好ましい態様を用いることができる。
【００６６】
　前記開示は、当業者が本発明を実施することを可能とする。読者が具体的な態様及びそ
れらの優位性を理解することをより容易とするために、以下の非限定的実施例を参照され
たい。しかし、以下の実施例は本発明の範囲を限定するものとみなされるべきではない。
【００６７】
実施例１
レンズパッケージング溶液
　コポリマー８４５をISPから、ＰＥＧ４００（Sentry Carbowax 400）をDowから入手し
た。表１に示すように１Ｌの水中で様々な成分を溶解させることによって、溶液を調整し
た。ここで、ＨＥＣは成分の一つとして用いられ、溶液はＨＥＣを溶解させるために約８
０℃で調製した。
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【表１】

【００６８】
パッケージング溶液の特徴づけ
　Advancedマイクロオスモメーターモデル３３００を各パッケージング溶液のオスモル濃
度を決定するために用いた（各溶液に対し２つの独立した実験結果を平均した）。パッケ
ージング溶液の粘度は、Brookfield Viscometerを用いて、異なる回転速度（３rpm、６rp
m及び１２rpm）での３回の測定の平均によって得た。各パッケージング溶液のｐＨ値は、
Fisher Acumet 25 pH計（各溶液に対し２つの独立した実験結果を平均した）を用いた。
結果を表２にまとめた。

【表２】

【００６９】
実施例２
細胞毒性評価
　実施例１で調製した各パッケージング溶液についての、２４時間暴露時での細胞毒性の
試験をＬ－９２９（Ｌ９２９）マウス繊維芽細胞を用いて行った。アラマーブルー試験（
ＡＢ）並びにニュートラルレッド取り込み及び放出試験（ＮＲＵＲ）を溶液の細胞毒性評
価に用いた。９６Ｗｅｌｌプレート型中にて試験サンプルの溶液を１：１、１：３及び１
：７に希釈し（最終的な溶液濃度は５０、２５、１２．５％）細胞単層を２４時間曝露し
た。この試験では、、対照と比較しての、初期の曝露及び試験溶液を用いてのインキュベ
ーション後の制御された環境での成長した細胞を、生存及び成長力についてモニターした
。１０ppmにおけるＢＡＫを陽性対照として用いた。
【００７０】
　パッケージング溶液ＩはＡＢ法による２４時間のＬ９２９細胞への暴露では、濃度が５
０％、２５％及び１２．５％の試験溶液それぞれにおいて、生存率８３％、８７％及び９
４％を示し、またＮＲＵＲ法による２４時間のＬ９２９細胞への暴露では、濃度５０％、
２５％及び１２．５％の試験溶液それぞれにおいて、生存率９２％、９８％及び９７％を
示した。
【００７１】
　パッケージング溶液ＩＩはＡＢ法による２４時間のＬ９２９細胞への暴露では、濃度が
５０％、２５％及び１２．５％の試験溶液それぞれにおいて、生存率８６％、９２％及び



(13) JP 5643092 B2 2014.12.17

10

20

30

40

50

９４％を示し、またＮＲＵＲ法による２４時間のＬ９２９細胞への暴露では、濃度５０％
、２５％及び１２．５％の試験溶液それぞれにおいて、生存率９９％、１０１％及び１０
１％を示した。
【００７２】
　パッケージング溶液ＩＩＩはＡＢ法による２４時間のＬ９２９細胞への暴露では、濃度
が５０％、２５％及び１２．５％の試験溶液それぞれにおいて、生存率９０％、９２％及
び９４％を示し、またＮＲＵＲ法による２４時間のＬ９２９細胞への暴露では、濃度５０
％、２５％及び１２．５％の試験溶液それぞれにおいて、生存率１０３％、１０２％及び
９７％を示した。
【００７３】
　パッケージング溶液ＩＶはＡＢ法による２４時間のＬ９２９細胞への暴露では、濃度が
５０％、２５％及び１２．５％の試験溶液それぞれにおいて、生存率８８％、９６％及び
９４％を示し、またＮＲＵＲ法による２４時間のＬ９２９細胞への暴露では、濃度５０％
、２５％及び１２．５％の試験溶液それぞれにおいて、生存率８５％、９８％及び９８％
を示した。
【００７４】
　この結果は、実施例１で調製された全てのパッケージング溶液は細胞毒性を持たないと
考えられることを示している。
【００７５】
実施例３
溶液調製
　種々の溶液を、表３に示すようにリン酸緩衝生理食塩水中で種々の成分を溶解させるこ
とで調製した。各溶液はＨＰＭＣを溶解させるために約８０℃で調製した。濃度、ｐＨ及
びオスモル濃度を、実施例１に記載の方法によって測定し、結果を表３にまとめた。
【表３】

【００７６】
レンズのパッケージング
　O2OPTIX（商標）レンズを、パッケージング溶液（Ｙ１，Ｙ２、Ｙ３、及びＹ４の一つ
）を含むブリスタパッケージにパッケージングし、封止し、オートクレーブ処理を行った
。
【００７７】
レンズの特徴づけ
　緩衝生理食塩水（対照）、Ｙ１、Ｙ２、Ｙ３又はＹ４のパッケージング溶液中に包装さ
れたレンズの、イオン透過性、酸素透過性、反射指数、光透過率、水分含有量、弾性率に
有意な変化はみられない。試験の行われた溶液に包装された全てのレンズは細胞毒性試験
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に合格した。本発明におけるパッケージング溶液中に包装されたレンズの、水の接触角（
３つのレンズに対する計測の平均）、脂質取り込み、及びタンパク質取り込みを表にまと
めた。
【表４】

【００７８】
実施例４
　市販されているNight&Dayレンズの他にAcuvue Advance及びO2Optixをパッケージング食
塩水から取り出し、パッケージング溶液（下記）で３度すすいだ後、パッケージング溶液
に一晩浸した。翌日にレンズを１０μg/mLのホスホチジルエタノールアミンを加えた新し
い２４ｗｅｌｌプレートに置き、再度一晩浸した。２４時間後レンズを３４．５℃のイン
キュベーション及びアルミニウムホイルから動かし、緩衝液を３度交換し、１mLのリン酸
緩衝生理食塩水（ＰＢＳ）を加えた新しい２４ｗｅｌｌプレートに置き、Victor II Wall
acにて測定した。
　１％アミノコート
　ＰＢＳ中０．２５％ＨＥＣ
　０．５％コポリマー８４５
　ＰＢＳ中２％ＰＶＰ
　ＰＢＳ中０．１％ＨＥＣ及び１％ＰＶＰ
　ＰＢＳ中１％ＰＥＧ４００及び２％ＰＶＰ
　ＰＢＳ中１％ＰＥＧ４００及び２％ＰＶＡ
　ＰＢＳ中０．５％ＰＥＧ４００及び１％Ｋ９０ＰＶＰ
　ＰＢＳ中０．５％ＰＥＧ４００及び２％Ｋ９０ＰＶＰ
　ＰＢＳ中０．２５％ＰＥＧ４００及び１％Ｋ９０ＰＶＰ
　ＰＢＳ中０．２５％ＰＥＧ４００及び２％Ｋ９０ＰＶＰ
　ＰＢＳ中０．５％コポリマー８４５及び０．５％アミノコート
　ＰＢＳ中０．５％コポリマー８４５及び０．５％ＰＥＧ４００
　ＰＢＳ中０．１％ヒドロキシプロピルグァーガム
　対照標準ＰＢＳ
【００７９】
　蛍光標識されたホスホチジルエタノールアミンにレンズを浸し、標準曲線上にて読み取
った後の蛍光を読み取ることでμg/lens カウントを規定した。パッケージング溶液３、
４、８、９、１０及び１１は、試した全てのシリコーンヒドロゲルレンズについて脂質汚
れを有意に減少させた。これらの一つの配合物はＰＶＰがコポリマー８４５に対比させて
含まれていた（図１）。
【００８０】
　標準曲線は、それぞれのレンズ型の曲線と共に２４－ｗｅｌｌプレートを用いて作成し
た。標準的な曲線は、ＰＢＳ中、ｐＨ７．２で１０μg/mL～０μg/mLの範囲である。Nigh
t&Day、Accuvue Advance及びO2Optixの３つのレンズを１０μg/mLのＦＩＴＣ－ホスホチ
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にて揺らした。完了したら、レンズをＰＢＳ中で緩衝液を３回交換し、１mLのＰＢＳを加
えた新しい２４ｗｅｌｌプレートに置き、標準曲線に付随した各々のレンズと平行してWa
llacにて計測した。吸光カウントから実際のμg/lensカウントを計算した。
【００８１】
実施例５
　パッケージング溶液（下記）を、吸収生産工程（imbibed production process）（プラ
ズマ処理後の乾燥レンズのための水和溶液としてパッケージング溶液を使用することによ
って、レンズにパッケージング溶液を「吸収」させた工程）及びレンズの湿潤性試験にて
用いた。吸収生産工程において、パッケージング溶液はまた、一杯の生理食塩水（すなわ
ち、レンズパッケージ内に）のために用いられた。
　１Ｐ．生理食塩水パッケージングに２％コリドンＫ９０を添加
　２Ｐ．生理食塩水パッケージングに１％コポリマー８４５を添加
　３Ｐ．標準生産ラインの生理食塩水中に包装されたNight&Day対照レンズ
　４Ｐ．プラズマ処理を施した後、２％コリドンＫ９０に浸して包装された乾燥レンズ
　５Ｐ．プラズマ処理を施した後、１％コポリマー８４５に浸して包装された乾燥レンズ
　６Ｐ．生理食塩水パッケージに０．２５％ＰＥＧ４０００／１％コリドンＫ９０を添加
　７Ｐ．生理食塩水パッケージに０．５％コポリマー８４５／０．５％ＰＥＧ４００を添
加
　８Ｐ．プラズマ処理を施した後、０．２５％ＰＥＧ４０００／１％コリドンＫ９０に浸
して包装された乾燥レンズ
　９Ｐ．プラズマ処理を施した後、０．５％コポリマー８４５／０．５％ＰＥＧ４００に
浸して包装された乾燥レンズ
【００８２】
　前記検討（実施例４）のように、レンズを蛍光標識したホスホチジルエタノールアミン
に浸し、標準曲線上にて読み取った後の蛍光を読み取ることでμg/lens カウントを規定
した。全てのレンズにおいて、脂質の吸着が有意に減少したことが示された（図２）。
【００８３】
　標準曲線は２４ｗｅｌｌプレートを用いて作成した。検討下のレンズを含む各ウェルは
任意の自己蛍光を打ち消す。標準曲線はＰＢＳ中ｐＨ７．２で１０μg/mL～０．５μg/mL
の範囲である。各々の群から５つのレンズを１０μg/mLのＦＩＴＣ－ホスホチジルエタノ
ールアミンに２４時間浸し、３４．５℃にてアルミニウムホイルに包んだ。インキュベー
ション後、レンズをＰＢＳによって３度緩衝液を交換し、標準曲線に付随した各々のレン
ズと平行してVICTOR II Wallacを用いて計測した。この未加工のカウントから実際のμg/
lensカウントを計算した。
【００８４】
　具体的な用語、装置及び方法を使用して本発明の様々な実施態様を説明したが、このよ
うな説明は例を示すためだけのものである。使用した語は説明のための語であり、限定の
ための語ではない。請求の範囲に記載される本発明の真意又は範囲を逸することなく当業
者によって変形及び改変が加えられうるということが理解されよう。加えて、様々な実施
態様は、全体的又は部分的に互換可能であるということが理解されるべきである。したが
って、請求の範囲の真意及び範囲は、本明細書に含まれる好ましい態様の記載に限定され
るべきではない。



(16) JP 5643092 B2 2014.12.17

【図１】
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