
(57)【要約】
患者の外科手術部位に導入されるインプラント上に抗癒着膜が置かれ、前記インプラント
と周囲の組織との間の外科手術後の癒着を防ぐ。前記インプラントは、移植臓器のような
生体物質又は医療用具のような非生体物質を含み得る。前記の膜は、様々な方法で施され
得る。一例では、本発明の膜がペースメーカーの周りを収縮包装する。別の例では、乳房
インプラントが膜材料でスプレーコーティングされるか又は浸漬される。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 患 者 の 外 科 的 処 置 に 続 い て 起 る イ ン プ ラ ン ト と 周 囲 の 組 織 と の 間 の 癒 着 を 減 ず る 方 法 で
あ っ て 、
　 無 孔 の 吸 収 性 ポ リ マ ー 基 材 を 提 供 す る 工 程 ； 及 び
　 吸 収 性 薄 膜 の 形 態 で あ る 前 記 吸 収 性 ポ リ マ ー 基 材 を イ ン プ ラ ン ト の 周 り に 施 し 、 そ れ に
よ っ て 前 記 イ ン プ ラ ン ト の 実 質 的 に 全 て の 露 出 表 面 を 覆 う 工 程 で あ っ て 、 前 記 吸 収 性 薄 膜
が 実 質 的 に 無 孔 で あ り 且 つ 本 質 的 に ラ ク チ ド ポ リ マ ー 及 び 二 つ 以 上 の 環 状 エ ス テ ル 類 の コ
ポ リ マ ー か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る ポ リ マ ー 基 材 の 層 を 含 む 前 記 工 程 ；
を 含 む 前 記 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 吸 収 性 薄 膜 が 、 第 一 の 実 質 的 に 滑 ら か な 面 及 び 第 二 の 実 質 的 に 滑 ら か な 面 と 実 質 的 に 均
一 な 組 成 と を 有 す る 実 質 的 に 平 面 状 の 吸 収 性 ポ リ マ ー 基 材 の 膜 を 含 み ；
　 前 記 ポ リ マ ー 基 材 の 膜 が 、 前 記 第 一 の 実 質 的 に 滑 ら か な 面 と 前 記 第 二 の 実 質 的 に 滑 ら か
な 面 と の 間 が 約 10 μ m-約 100 μ mで あ る 測 定 さ れ た 厚 さ を 有 す る 吸 収 性 ポ リ マ ー 基 材 の 単
層 を 含 み ；
　 前 記 吸 収 性 ポ リ マ ー 基 材 の 単 層 が 、 イ ン プ ラ ン ト と 周 囲 の 組 織 と の 間 に 滑 ら か な 表 面 を
有 す る バ リ ア を 維 持 す る の に 適 し 、 且 つ 患 者 に イ ン プ ラ ン ト を 最 初 に 埋 め 込 ん で か ら 約 24
か 月 以 内 の 期 間 内 に 哺 乳 動 物 体 内 に 吸 収 さ れ る の に 適 す る ；
請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 ポ リ マ ー 基 材 が 約 60-80％ の L-ラ ク チ ド 及 び 約 20-40％ の D,L-ラ ク チ ド を 含 む 、 請 求 項 １
記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 吸 収 性 薄 膜 が 、 イ ン プ ラ ン ト に 施 さ れ た と き に イ ン プ ラ ン ト の 表 面 に 接 触 し て い る 、 請
求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 イ ン プ ラ ン ト 上 に 薄 膜 を 施 す 工 程 が 、 イ ン プ ラ ン ト 上 へ の 膜 の ラ ッ ピ ン グ 、 織 り 合 わ せ
、 ブ ラ ン ケ ッ テ ィ ン グ 、 ド レ ー ピ ン グ 、 テ ー ピ ン グ 、 隣 接 配 置 、 並 列 位 置 決 定 及 び サ ン ド
イ ッ チ ン グ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 技 術 を 含 む 、 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 イ ン プ ラ ン ト 上 に 薄 膜 を 施 す 工 程 が 、 イ ン プ ラ ン ト の 周 り の 薄 膜 を 熱 収 縮 さ せ る こ と を
含 む 、 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 イ ン プ ラ ン ト 上 に 薄 膜 を 施 す 工 程 が 、
ポ リ マ ー 材 料 を 溶 媒 に 溶 解 し て 、 溶 液 を 形 成 す る こ と ； 及 び
イ ン プ ラ ン ト を 前 記 溶 液 で コ ー テ ィ ン グ す る こ と ；
を 含 む 、 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 ポ リ マ ー 材 料 が 本 質 的 に ラ ク チ ド ポ リ マ ー 及 び 二 つ 以 上 の ラ ク チ ド の コ ポ リ マ ー か ら な
る 群 よ り 選 択 さ れ ； 且 つ
溶 媒 が エ チ ル ア セ テ ー ト 、 ア セ ト ニ ト リ ル 、 ア セ ト ン 、 メ チ ル エ チ ル ケ ト ン 、 テ ト ラ ヒ ド
ロ フ ラ ン 、 メ チ ル ピ ロ ー ル 及 び そ れ ら の 組 合 せ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ７ 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 溶 液 が 、 約 0.1-約 5.0％ の 濃 度 の ポ リ マ ー を 含 む 、 請 求 項 ８ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 コ ー テ ィ ン グ し た イ ン プ ラ ン ト を 、 外 科 手 術 部 位 に 配 置 す る 前 に 乾 燥 さ せ る 工 程 を さ ら
に 含 む 、 請 求 項 ７ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
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　 乾 燥 さ せ る 工 程 が 、 コ ー テ ィ ン グ し た イ ン プ ラ ン ト を 真 空 オ ー ブ ン 中 で 乾 燥 さ せ る こ と
を 含 む 、 請 求 項 １ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 コ ー テ ィ ン グ し た イ ン プ ラ ン ト を 、 真 空 オ ー ブ ン 中 に 配 置 す る 前 に 風 乾 さ せ る 工 程 を 更
に 含 む 、 請 求 項 １ １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 イ ン プ ラ ン ト を コ ー テ ィ ン グ す る 工 程 が 、 イ ン プ ラ ン ト に 溶 液 を 噴 霧 す る こ と を 含 む 、
請 求 項 ７ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 イ ン プ ラ ン ト が 生 体 物 質 を 含 む 、 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 生 体 物 質 が 移 植 材 料 を 含 む 、 請 求 項 １ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 移 植 材 料 が 自 家 移 植 材 料 、 異 種 移 植 材 料 、 同 種 移 植 材 料 及 び そ れ ら の 組 合 せ か ら な る 群
よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ５ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 移 植 材 料 が 静 脈 、 動 脈 、 心 臓 弁 、 皮 膚 、 真 皮 、 表 皮 、 神 経 、 腱 、 靭 帯 、 骨 、 骨 髄 、 血 液
、 白 血 球 、 赤 血 球 、 生 殖 腺 細 胞 、 胚 、 細 胞 、 脂 肪 、 脂 肪 組 織 、 筋 肉 、 軟 骨 、 筋 膜 、 膜 類 、
心 膜 、 胸 膜 、 骨 膜 、 腹 膜 及 び 硬 膜 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ５ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 周 囲 の 組 織 が 筋 膜 、 軟 部 組 織 、 筋 肉 、 臓 器 、 脂 肪 組 織 、 脂 肪 、 膜 類 、 心 膜 、 胸 膜 、 骨 膜
、 腹 膜 、 硬 膜 、 腸 、 腸 管 、 卵 巣 、 静 脈 、 動 脈 、 表 皮 、 腱 、 靭 帯 、 神 経 、 骨 及 び 軟 骨 か ら な
る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ５ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 イ ン プ ラ ン ト が 移 植 臓 器 を 含 む 、 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 周 囲 の 組 織 が 筋 膜 、 軟 部 組 織 、 筋 肉 、 臓 器 、 脂 肪 組 織 、 脂 肪 、 膜 類 、 心 膜 、 胸 膜 、 骨 膜
、 腹 膜 、 硬 膜 、 腸 、 腸 管 、 卵 巣 、 静 脈 、 動 脈 、 表 皮 、 腱 、 靭 帯 、 神 経 、 骨 及 び 軟 骨 か ら な
る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 イ ン プ ラ ン ト が 非 生 体 物 質 を 含 む 、 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 イ ン プ ラ ン ト が 医 療 用 具 を 含 む 、 請 求 項 ２ １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 医 療 用 具 が 骨 移 植 片 代 替 物 、 骨 セ メ ン ト 、 組 織 用 の 糊 及 び 接 着 剤 、 骨 固 定 部 材 、 除 細 動
器 、 眼 球 、 縫 合 糸 、 ス テ ー プ ル 、 移 植 蝸 牛 刺 激 装 置 、 ポ ン プ 、 人 工 臓 器 、 非 吸 収 性 膜 、 骨
成 長 刺 激 装 置 、 神 経 刺 激 装 置 、 歯 科 イ ン プ ラ ン ト 、 誘 導 組 織 及 び 誘 導 骨 の 再 生 膜 、 眼 瞼 ウ
ェ イ ト 並 び に 中 耳 腔 換 気 用 チ ュ ー ブ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 医 療 用 具 が 、 液 体 の 充 填 さ れ て い る プ ロ テ ー ゼ を 含 む 、 請 求 項 ２ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 周 囲 の 組 織 が 筋 膜 、 軟 部 組 織 、 筋 肉 、 臓 器 、 脂 肪 組 織 、 脂 肪 、 膜 類 、 心 膜 、 胸 膜 、 骨 膜
、 腹 膜 、 硬 膜 、 腸 、 腸 管 、 卵 巣 、 静 脈 、 動 脈 、 表 皮 、 腱 、 靭 帯 、 神 経 、 骨 及 び 軟 骨 か ら な
る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ３ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 周 囲 の 組 織 が 筋 膜 、 軟 部 組 織 、 筋 肉 、 臓 器 、 脂 肪 組 織 、 脂 肪 、 膜 類 、 心 膜 、 胸 膜 、 骨 膜
、 腹 膜 、 硬 膜 、 腸 、 腸 管 、 卵 巣 、 静 脈 、 動 脈 、 表 皮 、 腱 、 靭 帯 、 神 経 、 骨 及 び 軟 骨 か ら な
る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 液 体 の 充 填 さ れ て い る プ ロ テ ー ゼ が 乳 房 イ ン プ ラ ン ト を 含 む 、 請 求 項 ２ ４ 記 載 の 方 法 。
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【 請 求 項 ２ ８ 】
　 乳 房 イ ン プ ラ ン ト が 、 シ リ コ ン ケ ー シ ン グ の 中 に 収 容 さ れ て い る 生 理 食 塩 水 イ ン プ ラ ン
ト を 含 む 、 請 求 項 ２ ７ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 イ ン プ ラ ン ト が ペ ー ス メ ー カ ー を 含 む 、 請 求 項 ２ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 イ ン プ ラ ン ト 及 び 吸 収 性 膜 を 含 む 装 置 で あ っ て 、
前 記 イ ン プ ラ ン ト が 、 組 織 に よ っ て 取 り 囲 ま れ て い る 患 者 の 外 科 手 術 部 位 へ 挿 入 さ れ る よ
う に 構 成 さ れ て お り 、 前 記 外 科 手 術 部 位 へ 前 記 イ ン プ ラ ン ト が 挿 入 さ れ て い る と き に は 前
記 組 織 が 装 置 の 外 部 表 面 の 実 質 的 に 全 て を 取 り 囲 み 且 つ 接 触 し て お り ；
　 前 記 吸 収 性 膜 が 、 前 記 イ ン プ ラ ン ト と 周 囲 の 組 織 と の 間 の 癒 着 を 減 ず る た め に 前 記 イ ン
プ ラ ン ト を 取 り 囲 ん で お り 、 且 つ 前 記 イ ン プ ラ ン ト の 外 部 表 面 の 実 質 的 に 全 て を 覆 っ て 配
置 さ れ て い る 、 前 記 装 置 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 イ ン プ ラ ン ト が 生 物 学 的 イ ン プ ラ ン ト を 含 む 、 請 求 項 ３ ０ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 生 物 学 的 イ ン プ ラ ン ト が 移 植 臓 器 を 含 む 、 請 求 項 ３ １ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 生 物 学 的 イ ン プ ラ ン ト が 移 植 材 料 を 含 む 、 請 求 項 ３ １ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 移 植 材 料 が 自 家 移 植 材 料 、 異 種 移 植 材 料 、 同 種 移 植 材 料 及 び そ れ ら の 組 合 せ か ら な る 群
よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ３ ３ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 移 植 材 料 が 静 脈 、 動 脈 、 心 臓 弁 、 皮 膚 、 真 皮 、 表 皮 、 神 経 、 腱 、 靭 帯 、 骨 、 骨 髄 、 血 液
、 白 血 球 、 赤 血 球 、 生 殖 腺 細 胞 、 胚 、 細 胞 、 脂 肪 、 脂 肪 組 織 、 筋 肉 、 軟 骨 、 筋 膜 、 膜 類 、
心 膜 、 胸 膜 、 骨 膜 、 腹 膜 及 び 硬 膜 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ３ ４ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 周 囲 の 組 織 が 筋 膜 、 軟 部 組 織 、 筋 肉 、 臓 器 、 脂 肪 組 織 、 脂 肪 、 膜 類 、 心 膜 、 胸 膜 、 骨 膜
、 腹 膜 、 硬 膜 、 腸 管 、 腸 、 卵 巣 、 静 脈 、 動 脈 、 表 皮 、 腱 、 靭 帯 、 神 経 、 骨 及 び 軟 骨 か ら な
る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ３ １ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 イ ン プ ラ ン ト が 非 生 物 学 的 物 体 を 含 む 、 請 求 項 ３ ０ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 非 生 物 学 的 物 体 が 、 骨 移 植 片 代 替 物 、 骨 セ メ ン ト 、 組 織 用 の 糊 及 び 接 着 剤 、 骨 固 定 部 材
、 除 細 動 器 、 眼 球 、 縫 合 糸 、 ス テ ー プ ル 、 移 植 蝸 牛 刺 激 装 置 、 ポ ン プ 、 人 工 臓 器 、 非 吸 収
性 膜 、 骨 成 長 刺 激 装 置 、 神 経 刺 激 装 置 、 歯 科 イ ン プ ラ ン ト 、 誘 導 組 織 及 び 誘 導 骨 の 再 生 膜
、 眼 瞼 ウ ェ イ ト 並 び に 中 耳 腔 換 気 用 チ ュ ー ブ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 医 療 用 具 を 含 む 、
請 求 項 ３ ７ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 吸 収 性 膜 が 、 イ ン プ ラ ン ト の 周 り に 配 置 さ れ て い る 熱 収 縮 性 薄 膜 を 含 む 、 請 求 項 ３ ０ 記
載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 膜 が 少 な く と も 一 層 の 吸 収 性 ポ リ マ ー 基 材 を 含 む 、 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 膜 が 吸 収 性 ポ リ マ ー 基 材 の 単 層 を 含 む 、 請 求 項 ４ ０ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 吸 収 性 材 料 の 単 層 が 約 10 μ m-約 100 μ mの 厚 さ を 有 す る 、 請 求 項 ４ １ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 膜 が 、 第 一 の 実 質 的 に 滑 ら か な 面 及 び 第 二 の 実 質 的 に 滑 ら か な 面 を 有 す る 実 質 的 に 平 面
状 の 膜 を 含 む 、 請 求 項 ３ ０ 記 載 の 装 置 。
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【 請 求 項 ４ ４ 】
　 ポ リ マ ー 基 材 が 実 質 的 に 均 一 な 組 成 を 有 す る 、 請 求 項 ４ ０ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 ポ リ マ ー 基 材 が 、 本 質 的 に ラ ク チ ド ポ リ マ ー 及 び 二 つ 以 上 の 環 状 エ ス テ ル 類 の コ ポ リ マ
ー か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 材 料 で 本 質 的 に 構 成 さ れ る 、 請 求 項 ４ ４ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 非 生 物 学 的 物 体 が 、 液 体 の 充 填 さ れ て い る プ ロ テ ー ゼ を 含 む 、 請 求 項 ３ ７ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 液 体 の 充 填 さ れ て い る 埋 め 込 み 型 プ ロ テ ー ゼ が 乳 房 イ ン プ ラ ン ト を 含 む 、 請 求 項 ４ ６ 記
載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 乳 房 イ ン プ ラ ン ト が シ リ コ ン ケ ー シ ン グ 中 の 生 理 食 塩 水 型 イ ン プ ラ ン ト を 含 む 、 請 求 項
４ ３ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 非 生 物 学 的 物 体 が ペ ー ス メ ー カ ー を 含 む 、 請 求 項 ３ ７ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 ポ リ マ ー 基 材 が 、 本 質 的 に ラ ク チ ド ポ リ マ ー 及 び 二 つ 以 上 の ラ ク チ ド の コ ポ リ マ ー か ら
な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ４ ５ 記 載 の 装 置 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 ０ ０ ０ １ 】
（ 関 連 出 願 に 対 す る 相 互 参 照 ）
　 本 出 願 は 、 2002年 9月 9日 に 出 願 し た 米 国 仮 出 願 第 60/409,137号 及 び 2002年 7月 31日 に 出
願 し た 米 国 仮 出 願 第 60/399,813号 の 優 先 権 の 利 益 を 主 張 す る 。 前 述 の 出 願 は 、 同 一 出 願 人
に よ る も の で あ り 、 そ の 内 容 の 全 て は 参 照 に よ り 本 明 細 書 に 明 白 に 含 ま れ る も の と す る 。
【 ０ ０ ０ ２ 】
（ 発 明 の 背 景 ）
発 明 の 技 術 分 野
　 本 発 明 は 、 一 般 的 に 医 療 用 具 に 関 し 、 よ り 詳 し く は 生 き て い る 組 織 と 患 者 の 外 科 手 術 部
位 に 導 入 さ れ た イ ン プ ラ ン ト と の 間 の 外 科 手 術 後 の 癒 着 を 減 ら す 方 法 及 び 装 置 に 関 す る 。
２ ． 記 載 、 す な わ ち 関 連 技 術
　 外 科 的 処 置 又 は 炎 症 性 疾 患 に 関 連 す る 主 要 な 臨 床 上 の 問 題 は 、 外 科 手 術 後 又 は 疾 患 の 治
癒 過 程 の 初 期 段 階 の 間 に 起 り 得 る 望 ま れ な い 組 織 成 長 又 は 癒 着 で あ り 得 る 。 別 の 問 題 は 、
外 科 手 術 部 位 に 導 入 さ れ た 医 療 用 具 又 は イ ン プ ラ ン ト に 応 答 す る 異 物 反 応 で あ り 得 る 。 さ
ら に 別 の 問 題 は 、 イ ン プ ラ ン ト か ら 周 囲 の 組 織 へ の 物 質 （ 一 例 を 挙 げ る と 、 液 体 ） の 漏 出
、 移 動 又 は 拡 散 で あ り 得 る 。
　 癒 着 の 問 題 に 対 す る 一 つ の ア プ ロ ー チ は 、 生 体 吸 収 性 バ リ ア 材 の ゲ ル 、 コ ー テ ィ ン グ 、
織 物 、 泡 、 フ ィ ル ム 等 の 形 態 で の 使 用 で あ り 、 前 記 バ リ ア 材 は 外 科 手 術 後 の 治 癒 部 位 と 隣
接 す る 周 囲 の 組 織 と の 間 に 置 か れ る 。 そ の よ う な バ リ ア 材 の 例 は 、 Tangら の 米 国 特 許 第 5,
412,068号 、 Totakuraの 米 国 特 許 第 5,795,584号 、 Schwartzら の 米 国 特 許 第 6,034,140号 及
び 第 6,133,325号 、 Cohnら の 米 国 特 許 第 6,136,333号 に お い て 見 出 さ れ 得 る （ こ れ ら 特 許 の
全 て は 参 照 に よ り 本 明 細 書 に 明 白 に 含 ま れ る も の と す る ） 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 よ り 具 体 的 に は 、 Tangら の 特 許 は 、 ポ リ カ ー ボ ネ ー ト フ ァ イ バ ー か ら 成 形 さ れ た フ ィ ル
ム 及 び 他 の 生 体 吸 収 性 医 療 用 具 を 開 示 し て い る 。 Totakuraの 特 許 は 、 ト リ メ チ レ ン カ ー ボ
ネ ー ト に 由 来 す る コ ポ リ マ ー 及 び /又 は ブ ロ ッ ク コ ポ リ マ ー を 含 む 外 科 手 術 癒 着 バ リ ア を
開 示 し て い る 。 Schwartzら の 特 許 は 、 カ ル ボ キ シ ル 含 有 ポ リ サ ッ カ ラ イ ド 類 及 び ポ リ エ ー
テ ル 類 で 作 ら れ た 抗 癒 着 膜 を 開 示 し て い る 。 Cohnら の 特 許 は 、 ポ リ (エ ス テ ル )/ポ リ (オ キ
シ ア ル キ レ ン )ABAト リ ブ ロ ッ ク 又 は ABジ ブ ロ ッ ク を 含 む 高 分 子 抗 癒 着 組 成 物 を 開 示 し て い
る 。 同 様 に 、 異 物 反 応 の 問 題 は 、 例 え ば 一 例 を 挙 げ る と ス テ ン ト と い っ た 医 療 用 具 に 生 体
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適 合 性 ポ リ マ ー コ ー テ ィ ン グ を 施 す こ と に よ っ て 対 処 さ れ て い る 。 ス テ ン ト を コ ー テ ィ ン
グ す る 例 示 的 な 方 法 は 、 Hossainyら の 米 国 特 許 第 6,153,252号 に お い て 開 示 さ れ て い る （
こ れ も 参 照 に よ り 本 明 細 書 に 明 白 に 含 ま れ る も の と す る ） 。
　 不 運 に も 、 上 で 考 察 し た コ ー テ ィ ン グ 及 び 他 の バ リ ア は 、 限 ら れ た 成 功 だ け を 経 験 し て
い る 。 一 例 を 挙 げ る と 、 先 行 技 術 の バ リ ア 材 の 幾 つ か は 、 体 内 に 吸 収 さ れ る の が 速 す ぎ た
り 、 局 所 的 pHレ ベ ル で は 望 ま し く な い 液 滴 を 生 じ た り す る 場 合 が あ り 、 そ れ ら は 局 所 的 な
炎 症 、 不 快 感 及 び /又 は 異 物 反 応 の よ う な 問 題 を 引 き 起 こ し 得 る 又 は 悪 化 さ せ 得 る 。 他 の
バ リ ア 材 は 、 吸 収 さ れ る の に 長 く か か り 過 ぎ た り 、 適 応 性 が 不 充 分 で あ っ た り 、 あ る い は
製 造 コ ス ト を 増 加 し 得 る 複 雑 な 化 学 製 剤 及 び /又 は 化 学 反 応 が 必 要 で あ っ た り し 得 る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
（ 発 明 の 要 約 ）
　 抗 癒 着 膜 材 料 の 新 し い 応 用 例 を 発 見 し た 。 具 体 的 に は 、 イ ン プ ラ ン ト と 周 囲 の 組 織 と の
間 の 所 望 し な い 反 応 を 防 ぐ た め に 、 隣 接 す る 生 き て い る 組 織 と の 間 の バ リ ア と し て の 前 記
抗 癒 着 膜 材 料 の 使 用 に 加 え て 、 本 明 細 書 で 開 示 さ れ る 抗 癒 着 膜 が 患 者 の 外 科 手 術 部 位 に 導
入 さ れ た イ ン プ ラ ン ト 上 へ の 配 置 に 適 し 得 る こ と が 発 見 さ れ た 。 前 記 イ ン プ ラ ン ト は 、 移
植 臓 器 の よ う な 生 物 学 的 イ ン プ ラ ン ト で あ っ て も 又 は 医 療 用 具 イ ン プ ラ ン ト の よ う な 非 生
物 学 的 イ ン プ ラ ン ト で あ っ て も よ い 。 前 記 医 療 用 具 の 中 で 本 発 明 の 原 理 に 適 応 さ れ 得 る も
の は 、 骨 移 植 片 代 替 物 、 骨 セ メ ン ト 、 組 織 用 の 糊 及 び 接 着 剤 、 骨 固 定 部 材 （ プ レ ー ト 、 メ
ッ シ ュ 、 ネ ジ 及 び ロ ッ ド ） 、 プ ロ テ ー ゼ 、 組 織 増 強 用 具 （ 例 え ば 乳 房 イ ン プ ラ ン ト 、 陰 茎
イ ン プ ラ ン ト 及 び コ ラ ー ゲ ン ） 、 ペ ー ス メ ー カ ー 、 除 細 動 器 、 眼 球 、 縫 合 糸 、 鋲 、 ス テ ー
プ ル 、 移 植 蝸 牛 刺 激 装 置 、 ポ ン プ 、 人 工 臓 器 、 非 吸 収 性 の シ ー ト 及 び 膜 、 骨 成 長 刺 激 装 置
、 神 経 刺 激 装 置 、 歯 科 イ ン プ ラ ン ト 、 誘 導 組 織 及 び 誘 導 骨 の 再 生 膜 、 眼 瞼 ウ ェ イ ト (eye l
id weights)並 び に 中 耳 腔 換 気 用 チ ュ ー ブ で あ る 。 特 定 用 途 に お け る 膜 材 料 の 種 類 は 、 そ
の 用 途 と 、 膜 が 施 さ れ る 外 科 手 術 部 位 の 特 性 と に 依 存 し て 決 定 さ れ る 。
　 特 に 興 味 深 い の は 、 2001年 3月 12日 に 出 願 さ れ た 米 国 特 許 出 願 第 09/805,411号 に お い て
開 示 さ れ て い る 吸 収 性 ミ ク ロ メ ン ブ レ ン 、 す な わ ち フ ィ ル ム で あ る （ 前 記 特 許 出 願 は 、 参
照 に よ り 明 白 に 本 明 細 書 に 含 ま れ る も の と す る ） 。 具 体 的 に 前 述 の 出 願 は 、 全 体 が 吸 収 性
ポ リ マ ー で 構 成 さ れ て い る 瘢 痕 組 織 縮 小 バ リ ア 膜 を 開 示 し て お り 、 こ の 膜 は 、 例 え ば 潜 在
的 な 不 の 副 作 用 を 減 少 さ せ る た め に 、 長 期 に わ た り 比 較 的 ゆ っ く り と 体 内 に 吸 収 さ れ る よ
う に 設 計 さ れ て い る 。 前 記 発 明 の 好 ま し い 態 様 で は 、 膜 材 料 が 二 つ 以 上 の ラ ク チ ド の ラ ク
チ ド ポ リ マ ー （ 例 え ば コ ポ リ マ ー ） か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 。 こ れ ら の ポ リ ラ ク チ ド 膜
が 、 イ ン プ ラ ン ト の よ う な 異 物 に お い て 使 用 す る た め の 防 護 壁 と し て の 付 加 的 用 法 を 有 す
る こ と を 現 在 見 出 し た 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 2002年 7月 31日 に 出 願 さ れ た 米 国 仮 特 許 出 願 第 60/399,792号 及 び 2002年 9月 4日 に 出 願 さ
れ た 米 国 仮 特 許 出 願 第 60/408,393号 に 開 示 さ れ て い る 膜 成 形 技 術 も 興 味 深 い （ こ れ ら 両 特
許 出 願 は 、 参 照 に よ り 明 白 に 本 明 細 書 に 含 ま れ る も の と す る ） 。 こ れ ら の 技 術 に よ っ て 成
形 さ れ た 膜 が 、 本 明 細 書 に 開 示 さ れ て い る よ う な 異 物 イ ン プ ラ ン ト に お け る 使 用 に 特 に 有
効 で あ る こ と を 見 出 し た 。
　 本 発 明 の 方 法 で は 、 イ ン プ ラ ン ト の 本 体 が 患 者 の 外 科 手 術 部 位 に 導 入 さ れ る 前 に 、 抗 癒
着 膜 が 前 記 イ ン プ ラ ン ト 上 に 施 さ れ る 。 前 記 イ ン プ ラ ン ト は 、 移 植 臓 器 の よ う な 生 体 物 質
又 は 医 療 用 具 イ ン プ ラ ン ト の よ う な 非 生 体 物 質 を 含 み 得 る 。 前 記 膜 は 、 様 々 な 方 法 で イ ン
プ ラ ン ト に 施 さ れ 得 る 。 一 例 で は 、 本 発 明 の 膜 が 、 ペ ー ス メ ー カ ー の よ う な イ ン プ ラ ン ト
の 周 り を 収 縮 包 装 す る 。 別 の 例 で は 、 乳 房 イ ン プ ラ ン ト の よ う な イ ン プ ラ ン ト が 、 本 明 細
書 で 開 示 す る 膜 材 料 で ス プ レ ー コ ー テ ィ ン グ さ れ る 。
　 背 景 状 況 、 本 明 細 書 及 び 当 業 者 の 知 識 か ら も 明 ら か で あ る よ う に 、 本 明 細 書 に 記 述 す る
い ず れ も の 特 徴 又 は そ れ ら 特 徴 の 組 合 せ は 、 そ の 組 合 わ せ に 含 ま れ る 特 徴 が 相 互 に 矛 盾 し
て い な い 限 り は 本 明 細 書 の 範 囲 内 に 含 ま れ る 。 本 発 明 の 更 な る 利 点 及 び 態 様 は 、 次 の 詳 細
な 説 明 及 び ク レ ー ム に お い て 明 ら か に さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】

10

20

30

40

50

(6) JP 2005-537909 A 2005.12.15



（ 現 在 の 好 ま し い 態 様 の 説 明 ）
　 こ こ で は 本 発 明 の 現 在 の 好 ま し い 態 様 に 詳 細 に 言 及 し 、 添 付 す る 図 面 に 前 記 態 様 の 例 を
図 示 す る 。 同 一 部 分 又 は 類 似 す る 部 分 を 参 照 す る た め に 、 可 能 な 限 り 、 同 一 又 は 類 似 す る
参 照 番 号 を 図 面 及 び 説 明 に お い て 用 い る 。 図 面 は 簡 略 化 し た 形 態 で あ り 且 つ 正 確 な 縮 尺 で
な い こ と に 留 意 す べ き で あ る 。 本 明 細 書 に お け る 開 示 に 関 連 し 、 利 便 性 及 び 明 確 さ の み を
目 的 と し て 、 添 付 す る 図 面 に 関 し て は 上 面 、 底 、 左 、 右 、 上 、 下 、 覆 っ て 、 上 方 、 下 方 、
真 下 、 後 方 及 び 前 方 の よ う な 方 向 性 の 用 語 を 用 い て い る 。 こ の よ う な 方 向 性 の 用 語 は 、 本
発 明 の 範 囲 を 制 限 す る よ う に 解 釈 さ れ る べ き で な い 。
　 本 明 細 書 に お け る 開 示 は あ る 図 示 す る 態 様 を 参 照 す る が 、 こ れ ら の 態 様 は 例 示 を 目 的 と
し て 存 在 し て い る の で あ っ て 、 限 定 を 目 的 と し て 存 在 し て い る の で は な い こ と が 理 解 さ れ
る べ き で あ る 。 次 の 詳 細 な 説 明 の 意 図 は 、 例 示 的 な 態 様 を 考 察 し て い る が 、 付 記 す る ク レ
ー ム に よ っ て 規 定 さ れ る 本 発 明 の 真 意 及 び 範 囲 に 含 ま れ 得 る 態 様 の 改 変 案 、 代 替 案 及 び 等
価 案 の 全 て を 網 羅 す る よ う に 解 釈 さ れ る べ き で あ る 。
　 本 発 明 は 、 外 科 手 術 後 の 外 科 手 術 部 位 に お け る イ ン プ ラ ン ト と 周 囲 の 組 織 と の 間 の 癒 着
を 減 ら す 方 法 を 対 象 と し 、 前 記 方 法 は 前 記 イ ン プ ラ ン ト の 上 及 び 周 り に 抗 癒 着 膜 を 施 す 工
程 及 び /又 は 成 形 す る 工 程 を 含 む 。 前 記 イ ン プ ラ ン ト 及 び 前 記 抗 癒 着 膜 を 含 む 装 置 は 、 次
に 、 患 者 の 外 科 手 術 部 位 に 置 か れ 得 る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 本 発 明 の 膜 は 、 吸 収 性 ポ リ マ ー の よ う な 種 々 の 生 体 分 解 性 材 料 か ら 構 成 さ れ 得 る 。 例 え
ば イ ン プ ラ ン ト 上 に 施 さ れ る 又 は 成 形 さ れ る 膜 材 料 は ラ ク チ ド ポ リ マ ー 、 例 え ば 二 つ 以 上
の ラ ク チ ド モ ノ マ ー の コ ポ リ マ ー を 含 む 。 一 態 様 で は 、 前 記 膜 材 料 が 、 好 ま し く は 二 つ 以
上 の モ ノ マ ー の ラ ク チ ド ポ リ マ ー （ 例 え ば コ ポ リ マ ー ） か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 。 本 発
明 の 一 態 様 に よ る と 、 本 発 明 の 膜 を 成 形 す る こ と に 用 い ら れ 得 る ポ リ マ ー に は 、 ラ ク チ ド
（ L-、 D-、 D,L-又 は そ れ ら の 組 合 せ ） 、 グ リ コ リ ド 、 ト リ メ チ レ ン カ ー ボ ネ ー ト 、 カ プ ロ
ラ ク ト ン 及 び /又 は そ れ ら の 物 理 的 及 び 化 学 的 組 合 せ の ポ リ マ ー （ 例 え ば コ ポ リ マ ー ） が
挙 げ ら れ る が 、 そ れ だ け に 限 ら れ な い 。 一 態 様 で は 、 前 記 膜 が ポ リ ラ ク チ ド を 含 み 、 前 記
ポ リ ラ ク チ ド が L-ラ ク チ ド と D,L-ラ ク チ ド と の コ ポ リ マ ー で あ り 得 る 。 例 え ば 前 記 コ ポ リ
マ ー は 約 60-80％ の L-ラ ク チ ド 及 び 約 20-40％ の D,L-ラ ク チ ド を 含 ん で も よ く 、 好 ま し い 態
様 で は 、 前 記 コ ポ リ マ ー が ド イ ツ の Boehringer Ingelheim KGで 製 造 ・ 供 給 さ れ る ポ リ (L-
ラ ク チ ド -コ -D,L-ラ ク チ ド )70： 30 Resomer LR708を 含 む 。 前 記 材 料 か ら 構 成 さ れ る 膜 が
、 組 織 の 癒 着 を 遅 ら せ る こ と 又 は 防 ぐ こ と 、 瘢 痕 化 及 び /又 は 炎 症 を 減 少 さ せ る こ と 、 且
つ 、 哺 乳 動 物 体 内 へ の 埋 め 込 み か ら 24か 月 以 内 の う ち に 吸 収 さ れ 得 る こ と を 見 出 し た 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 一 態 様 で は 、 前 記 膜 は 、 ラ ク チ ド （ す な わ ち 、 L-、 D-、 D,L-又 は そ れ ら の 組 合 せ ） 、 ε
-カ プ ロ ラ ク ト ン 及 び グ リ コ リ ド の よ う な 一 つ 以 上 の 環 状 エ ス テ ル 類 に 由 来 す る ポ リ マ ー
（ 例 え ば ホ モ ポ リ マ ー 及 び /又 は コ ポ リ マ ー ） に よ っ て 成 形 さ れ る 。 一 例 を 挙 げ る と 、 前
記 膜 は 一 態 様 で は 約 1-99％ の ε -カ プ ロ ラ ク ト ン を 含 ん で も よ く 、 又 は 別 の 態 様 で は 20-40
％ の ε -カ プ ロ ラ ク ト ン を 含 み 得 る 。 一 例 で は 、 膜 が 65： 35 ポ リ (L-ラ ク チ ド -コ -ε -カ プ
ロ ラ ク ト ン )を 含 む 。 他 の 態 様 で は 、 ブ チ ロ ラ ク ト ン 、 バ レ ロ ラ ク ト ン 又 は ジ メ チ ル プ ロ
ピ オ ラ ク ト ン が 、 ε -カ プ ロ ラ ク ト ン と 共 に 又 は そ の 代 わ り に 用 い ら れ 得 る 。 別 の 態 様 で
は 、 前 記 膜 が 、 ラ ク チ ド 及 び グ リ コ リ ド を 含 む コ ポ リ マ ー を 含 み 得 る 。 前 記 コ ポ リ マ ー は
、 上 述 す る ポ リ (L-ラ ク チ ド -コ -D,L-ラ ク チ ド )よ り 速 く 体 内 に 吸 収 さ れ る 。
　 本 発 明 の 抗 癒 着 膜 は 、 多 種 多 様 な 異 物 に 施 さ れ 得 る 。 前 記 異 物 に は 、 移 植 材 料 、 移 植 臓
器 及 び 医 療 用 具 が 挙 げ ら れ る が 、 こ れ だ け に 限 ら れ な い 。 前 記 医 療 用 具 は 生 き て い る 組 織
に 取 り 囲 ま れ 得 る 医 療 用 具 を 含 み 、 前 記 組 織 に は 筋 膜 、 軟 部 組 織 、 筋 肉 、 臓 器 、 脂 肪 組 織
、 脂 肪 、 膜 類 、 心 膜 、 胸 膜 、 骨 膜 、 腹 膜 、 硬 膜 、 腸 、 腸 管 、 卵 巣 、 静 脈 、 動 脈 、 表 皮 、 腱
、 靭 帯 、 神 経 、 骨 及 び 軟 骨 が 挙 げ ら れ る が 、 こ れ だ け に 限 ら れ な い 。 前 記 移 植 材 料 は 、 自
家 移 植 材 料 、 異 種 移 植 材 料 、 同 種 移 植 材 料 及 び こ れ ら の 組 合 せ を 含 み 得 る 。 適 切 な 移 植 材
料 の 例 に は 、 静 脈 、 動 脈 、 心 臓 弁 、 皮 膚 、 真 皮 、 表 皮 、 神 経 、 腱 、 靭 帯 、 骨 、 骨 髄 、 血 液
、 白 血 球 、 赤 血 球 、 生 殖 腺 細 胞 、 胚 、 細 胞 、 脂 肪 、 脂 肪 組 織 、 筋 肉 、 軟 骨 、 筋 膜 、 膜 類 、
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心 膜 、 胸 膜 、 骨 膜 、 腹 膜 及 び 硬 膜 が 挙 げ ら れ る 。 イ ン プ ラ ン ト は 、 特 に 腎 臓 、 心 臓 、 眼 及
び 肝 臓 の よ う な 移 植 臓 器 を 含 み 得 る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 他 の イ ン プ ラ ン ト は 、 医 療 用 具 の よ う な 非 生 体 物 質 を 含 む 。 適 切 な 非 生 物 学 的 イ ン プ ラ
ン ト の 例 に は 、 骨 移 植 片 代 替 物 、 骨 セ メ ン ト 、 組 織 用 の 糊 及 び 接 着 剤 、 骨 固 定 部 材 、 除 細
動 器 、 眼 球 、 縫 合 糸 、 ス テ ー プ ル 、 移 植 蝸 牛 刺 激 装 置 、 ポ ン プ 、 人 工 臓 器 、 非 吸 収 性 膜 、
骨 成 長 刺 激 装 置 、 神 経 刺 激 装 置 、 歯 科 イ ン プ ラ ン ト 、 誘 導 組 織 及 び 誘 導 骨 の 再 生 膜 、 眼 瞼
ウ ェ イ ト 並 び に 中 耳 腔 換 気 用 チ ュ ー ブ が 挙 げ ら れ る が 、 こ れ だ け に 限 ら れ な い 。 他 の 医 療
用 具 は プ ロ テ ー ゼ 、 例 え ば 液 体 の 充 填 さ れ て い る プ ロ テ ー ゼ を 含 み 得 る 。 液 体 の 充 填 さ れ
て い る プ ロ テ ー ゼ の 一 例 は 、 生 理 食 塩 水 乳 房 イ ン プ ラ ン ト 又 は シ リ コ ン 乳 房 イ ン プ ラ ン ト
の よ う な 乳 房 イ ン プ ラ ン ト で あ る 。 加 え て 、 医 療 用 具 は ペ ー ス メ ー カ ー の よ う な 電 子 機 器
を 含 み 得 る 。
　 前 記 膜 は 、 多 数 の 技 術 の い ず れ か を 用 い て 前 記 イ ン プ ラ ン ト 又 は 装 置 の 上 に 又 は そ れ ら
を 覆 っ て 成 形 さ れ 得 る 又 は 施 さ れ 得 る 。 前 記 技 術 に は 、 ラ ッ ピ ン グ 、 織 り 合 わ せ 、 ブ ラ ン
ケ ッ テ ィ ン グ 、 ド レ ー ピ ン グ 、 テ ー ピ ン グ 、 隣 接 配 置 (adjacent placement)、 並 列 位 置 決
定 (juxtaposed positioning)及 び サ ン ド イ ッ チ ン グ (sandwiching)が 挙 げ ら れ る が 、 こ れ
だ け に 限 ら れ な い 。
　 本 発 明 の 第 一 態 様 で は 、 抗 癒 着 材 料 が 、 イ ン プ ラ ン ト 上 に 施 さ れ る 前 に 膜 と し て 予 備 成
形 さ れ る 。 本 発 明 の 第 二 態 様 で は 、 前 記 材 料 が 、 乾 燥 し て イ ン プ ラ ン ト の 周 り に 膜 又 は バ
リ ア を 成 形 す る コ ー テ ィ ン グ と し て 施 さ れ る 。 コ ー テ ィ ン グ 膜 は 、 本 明 細 書 で 開 示 さ れ る
よ う に 、 イ ン プ ラ ン ト の 周 り の 保 護 層 と し て 及 び /又 は 吸 収 性 バ リ ア と し て 有 効 で あ り 得
る 。 予 備 成 形 さ れ た 膜 を 施 す 一 方 法 が 、 図 １ に 示 さ れ て い る 。 コ ー テ ィ ン グ 及 び 乾 燥 に よ
っ て 膜 を 成 形 す る 方 法 が 、 図 ２ に 図 示 さ れ て い る 。 両 方 の 図 の 膜 を 成 形 す る こ と に 用 い ら
れ る 材 料 は 、 例 え ば ポ リ (L-ラ ク チ ド -コ -D,L-ラ ク チ ド )を 含 み 得 る 。 し か し な が ら 、 改 変
さ れ た 態 様 で は 、 抗 癒 着 特 性 を 有 す る 他 の 生 体 吸 収 性 ポ リ マ ー が 用 い ら れ 得 る こ と は 、 理
解 さ れ る 。 他 の 改 変 さ れ た 態 様 で は 、 膜 の 用 途 に 依 存 し て 、 非 吸 収 性 ポ リ マ ー 又 は 抗 癒 着
特 性 を 持 た な い ポ リ マ ー で あ っ て も 用 い ら れ 得 る 。 例 え ば 、 膜 又 は バ リ ア は 、 一 つ 又 は 複
数 の 吸 収 性 ポ リ マ ー を 含 む 一 つ 以 上 の 部 分 と 、 非 吸 収 性 ポ リ マ ー を 含 む 一 つ 以 上 の 部 分 と
を 含 ん で も よ い 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 図 １ は 、 予 備 成 形 さ れ た 膜 １ ０ を ペ ー ス メ ー カ ー １ ２ の よ う な 医 療 用 具 １ １ に 施 す 方 法
を 示 し て い る 。 予 備 成 形 さ れ た 膜 １ ０ は 、 好 ま し く は ポ リ ラ ク チ ド 材 料 の 単 層 形 態 を 成 す
無 孔 フ ィ ル ム で あ り 、 イ ン プ ラ ン ト と 周 囲 の 組 織 と の 間 に 表 面 が 滑 ら か な バ リ ア を 維 持 す
る の に 適 す る 。 よ り 好 ま し く は 、 前 記 材 料 が そ の 最 終 形 態 に お い て 、 例 え ば ク ロ ロ ホ ル ム
中 、 25℃ に て 約 0.20-約 10.00 g/dLの 内 部 粘 度 と い っ た 粘 度 特 性 を 有 す る 。 多 数 の 用 途 に
対 し て 、 開 示 す る 膜 の 粘 度 特 性 は 、 任 意 で 約 1.00-約 3.00 g/dLで あ っ て も よ い 。 一 態 様 で
は 、 粘 度 特 性 が 1 g/dLよ り 大 き く 、 好 ま し く は 2 g/dLよ り 大 き く 、 よ り 好 ま し く は 約 3 g/
dLで あ る 。 膜 の 厚 さ が 約 300 μ m未 満 で あ る こ と も 非 常 に 好 ま し く 、 よ り 好 ま し く は 膜 の
厚 さ が 約 10-約 100 μ mで あ る 。 あ る 好 ま し い 態 様 で は 、 膜 の 厚 さ が 約 10-約 50 μ mで あ る
。 こ の よ う な 膜 の 厚 さ は 、 膜 １ ０ の 最 も 外 側 の 縁 を 除 い て 、 軸 方 向 及 び 横 断 軸 (transaxia
l)方 向 に 均 一 で あ る べ き で あ る 。 膜 １ ０ の 最 も 外 側 の 縁 で は 、 そ の 厚 さ が 、 残 り の 膜 よ り
2-4倍 薄 く て も よ い 。 そ の 薄 い 縁 は 追 加 の 接 着 力 を 膜 に 提 供 し 、 例 え ば 接 着 応 用 に お け る
破 損 の 危 険 性 を 減 ら す 。
　 米 国 仮 特 許 出 願 第 60/399,792号 及 び 米 国 仮 特 許 出 願 第 60/408,393号 に お い て 開 示 さ れ て
い る 押 出 し 成 形 及 び 引 伸 ば し の 技 術 を 用 い て 膜 １ ０ を 予 備 成 形 す る こ と が 推 奨 さ れ る 。 し
か し な が ら 、 改 変 さ れ た 態 様 で は 、 他 の 標 準 的 な フ ィ ル ム 成 形 法 が 用 い ら れ 得 る 。 一 例 を
挙 げ る と 、 圧 縮 成 形 が 用 い ら れ て も よ く 、 あ る い は 、 適 切 な 技 術 が 例 え ば Encyclopedia o
f Polmyer Science and Engineering, Vol. 12, pp. 204-210 (1988)に 記 述 さ れ て い る （
前 記 文 献 の 内 容 は 、 参 照 に よ り 本 明 細 書 に 含 ま れ る も の と す る ） 。 し か し な が ら 、 膜 １ ０
の 極 端 な 薄 さ の た め に 、 射 出 成 形 の よ う な あ る 種 の 技 術 は 適 切 で な か っ た り 、 充 分 な 性 能
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を 提 供 し な か っ た り す る 場 合 が あ る 。 あ る 種 の 成 形 加 工 技 術 を 用 い る こ と に よ っ て 、 一 つ
の 膜 の 中 に 高 分 子 材 料 の 複 数 の 層 が 成 形 さ れ 得 る 。 多 層 膜 は 、 例 え ば 第 一 の 速 度 で 分 解 す
る 第 一 吸 収 性 材 料 及 び 第 二 の 速 度 で 分 解 す る 第 二 吸 収 性 材 料 の よ う な 、 二 つ 以 上 の 吸 収 性
材 料 が 用 い ら れ る 場 合 に 、 特 に よ り 一 層 の 利 益 及 び 利 点 を 提 供 し 得 る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 成 形 の 後 、 膜 １ ０ は ペ ー ス メ ー カ ー １ ２ の 上 又 は 下 に 置 か れ 、 ペ ー ス メ ー カ ー を 実 質 的
に 包 む よ う に ペ ー ス メ ー カ ー １ ２ を 包 み 込 む 。 図 １ に 図 示 さ れ る よ う に 、 ペ ー ス メ ー カ ー
が 完 全 に 包 ま れ て い る 。 ペ ー ス メ ー カ ー を 含 む 他 の イ ン プ ラ ン ト に 対 し て は 、 イ ン プ ラ ン
ト が 置 か れ る ヒ ト 又 は 動 物 の 患 者 中 の 生 体 環 境 に イ ン プ ラ ン ト の 僅 か な 部 分 の み が 直 接 接
触 す る よ う に 、 膜 １ ０ が イ ン プ ラ ン ト の 大 部 分 を 包 み 込 み 得 る 。 図 １ に 示 さ れ る よ う に 、
次 に 送 風 機 １ ４ 又 は 他 の 加 熱 装 置 が 用 い ら れ て 、 適 切 な フ レ ー ム 又 は ホ ル ダ ー （ 図 示 せ ず
） 上 で 支 持 さ れ 得 る 膜 １ ０ の 温 度 を 、 ガ ラ ス 転 移 温 度 よ り 高 い 値 ま で 上 昇 さ せ る 。 好 ま し
い ポ リ ラ ク チ ド 材 料 の 場 合 で は 、 ガ ラ ス 転 移 温 度 が 約 55℃ -約 60℃ で あ る 。 ガ ラ ス 転 移 状
態 で あ る 間 、 膜 １ ０ は 、 膜 を 製 造 す る の に 用 い ら れ た 方 法 に 依 存 し て 、 予 測 可 能 な 様 式 で
縮 む 。 一 例 を 挙 げ る と 、 上 述 の 同 時 係 属 米 国 特 許 出 願 に 開 示 さ れ て い る 方 法 に 従 っ て 単 軸
方 向 に 押 出 さ れ た 膜 は 、 一 つ の 軸 （ 好 ま し い 態 様 で は 、 縦 軸 ） に 沿 っ て 約 3％ だ け 、 横 軸
上 で 約 10-15％ だ け 縮 み 得 る 。 双 軸 に 押 出 さ れ た 膜 は 、 一 態 様 で は 、 両 軸 に 沿 っ て ほ と ん
ど 等 し く 縮 み 得 る 。 ガ ラ ス 転 移 温 度 よ り 低 い 温 度 ま で 冷 却 し た 後 、 膜 １ ０ は 硬 化 す る 、 す
な わ ち 、 そ の 新 し い 包 装 構 造 物 １ ６ の 中 に は め 込 ま れ る 。 前 記 包 装 構 造 物 は 、 イ ン プ ラ ン
ト を 密 接 に 包 み 込 ん で い る 膜 １ ０ を 含 み 得 る 。 あ る 態 様 で は 、 イ ン プ ラ ン ト の 露 出 表 面 の
実 質 的 に 全 て が 、 膜 に よ っ て 覆 わ れ て い る 。 更 な る 態 様 で は 、 膜 が イ ン プ ラ ン ト の 表 面 に
直 接 接 触 し て い る 。 他 の 態 様 で は 、 膜 が イ ン プ ラ ン ト 表 面 に 接 触 し て い な い が 実 質 的 に は
イ ン プ ラ ン ト を 取 り 囲 む よ う に 、 膜 が イ ン プ ラ ン ト を 包 み 込 み 得 る 。 例 え ば 膜 は 、 膜 と イ
ン プ ラ ン ト と の 間 の 空 間 を 充 填 し て い る ガ ス 又 は 液 体 と 共 に イ ン プ ラ ン ト を 包 み 込 み 得 る
バ ッ グ と し て 構 成 さ れ 得 る 。 膜 １ ０ を そ の 包 装 構 造 物 の 中 に 維 持 す る た め に 接 着 剤 若 し く
は 他 の 固 定 構 造 物 又 は 固 定 方 法 が 必 要 で あ る と は 信 じ ら れ て い な い 。 し か し な が ら 、 ペ ー
ス メ ー カ ー １ ２ の よ う な 包 装 イ ン プ ラ ン ト に 対 し て 加 熱 し 冷 却 す る よ う な 成 形 を 施 す こ と
、 又 は 追 加 の 工 程 と し て セ メ ン ト 若 し く は 他 の 接 着 剤 を 膜 の 隅 に 施 す こ と は 、 本 発 明 の 範
囲 内 で あ る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 熱 収 縮 は 、 例 え ば 患 者 の 外 科 手 術 部 位 に 埋 め 込 ま れ る が 必 ず し も 解 剖 学 的 構 造 に 取 付 け
ら れ る わ け で は な い 装 置 又 は 他 の イ ン プ ラ ン ト と い っ た 用 途 に お い て 、 有 効 で あ り 得 る 。
埋 め 込 ま れ た 装 置 又 は イ ン プ ラ ン ト が 解 剖 学 的 構 造 又 は 組 織 に 取 付 け ら れ る 応 用 例 で は 、
予 備 成 形 さ れ た 膜 が 、 前 記 装 置 又 は イ ン プ ラ ン ト の 本 体 と 周 囲 の 構 造 又 は 組 織 と の 両 方 に
対 し て 機 械 的 に 固 定 さ れ る の が 好 ま し い 場 合 も あ る 。 そ の よ う な 技 術 の 中 で 用 い ら れ 得 る
の は 、 イ ン プ ラ ン ト 及 び 周 囲 の 組 織 又 は 構 造 に 関 す る 膜 の ラ ッ ピ ン グ 、 織 り 合 わ せ 、 ブ ラ
ン ケ ッ テ ィ ン グ 、 ド レ ー ピ ン グ 、 テ ー ピ ン グ 、 隣 接 配 置 、 並 列 位 置 決 定 及 び サ ン ド イ ッ チ
ン グ で あ る 。 例 え ば 、 縫 合 糸 又 は ス テ ー プ ル が 、 予 備 成 形 さ れ た 膜 を 周 囲 の 筋 肉 に 取 付 け
る こ と に も 用 い ら れ 得 る 。 別 の 例 と し て 、 予 備 成 形 さ れ た 膜 が 、 吸 収 性 の 骨 ネ ジ 又 は 鋲 を
用 い て 骨 に 固 定 さ れ 得 る 。 別 の 場 合 で は 、 膜 を 解 剖 学 的 間 隙 に 縫 い 込 む こ と 又 は 畳 み 込 む
こ と に よ り 、 膜 の 位 置 を 充 分 に 固 定 し 得 る 。 さ ら に フ ィ ブ リ ン シ ー ラ ン ト の よ う な 接 着 剤
又 は 吸 収 性 シ ア ノ ア ク リ レ ー ト 接 着 剤 が 、 単 独 で 又 は 上 で 考 察 す る 他 の 接 着 手 段 の い ず れ
か と 組 合 せ て 、 予 備 成 形 さ れ た 膜 を 固 定 す る の に 利 用 さ れ 得 る 。 あ る い は 、 予 備 成 形 さ れ
た 膜 が 、 直 接 に 周 囲 の 構 造 又 は 隣 接 す る 構 造 に 、 熱 接 着 さ れ て も （ 例 え ば 両 極 性 電 気 焼 灼
装 置 を 用 い て ） 、 超 音 波 溶 接 さ れ て も 、 又 は 同 様 に 封 着 さ れ て も よ い 。
　 あ る 応 用 例 、 一 例 を 挙 げ る と 、 埋 め 込 ま れ る イ ン プ ラ ン ト が か さ 高 い か 又 は ご つ ご つ し
て い る 場 合 で は 、 予 備 成 形 さ れ た 膜 を 施 す こ と よ り も イ ン プ ラ ン ト を コ ー テ ィ ン グ す る こ
と の ほ う が よ り 実 用 的 で あ り 得 る 。 例 え ば 図 ２ は 乳 房 イ ン プ ラ ン ト １ ８ を ス プ レ ー コ ー テ
ィ ン グ す る 方 法 を 示 し て お り 、 前 記 乳 房 イ ン プ ラ ン ト は シ リ コ ン ケ ー シ ン グ 中 の 生 理 食 塩
水 型 イ ン プ ラ ン ト で あ り 得 る 。
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【 ０ ０ １ ３ 】
　 好 ま し く は 、 コ ー テ ィ ン グ 溶 液 ２ ０ が 、 上 述 の ポ リ (L-ラ ク チ ド -コ -D,L-ラ ク チ ド )材 料
の よ う な 生 体 吸 収 性 ポ リ マ ー を 適 切 な 溶 媒 中 に 溶 解 さ せ る こ と に よ っ て 作 製 さ れ 得 る 。 前
記 溶 媒 は 、 エ チ ル ア セ テ ー ト 、 ア セ ト ニ ト リ ル 、 ア セ ト ン 、 メ チ ル エ チ ル ケ ト ン （ MEK）
、 テ ト ラ ヒ ド ロ フ ラ ン （ THF） 、 メ チ ル ピ ロ ー ル 及 び こ れ ら の 中 の 二 つ 以 上 の 組 合 せ か ら
な る 群 よ り 選 択 さ れ 得 る 。 本 発 明 の 一 態 様 で は 、 溶 液 ２ ０ が 約 0.1-約 5.0質 量 ％ の 濃 度 の
生 体 吸 収 性 ポ リ マ ー を 有 す る 。 溶 液 ２ ０ は 、 超 音 波 ス プ レ ー ユ ニ ッ ト の よ う な 適 切 な 噴 霧
器 ２ ２ の 中 に 入 れ ら れ て 、 微 細 な 霧 と し て ス プ レ ー さ れ て イ ン プ ラ ン ト １ ８ の 表 面 を 覆 う
。 前 記 溶 液 は 、 通 常 の 噴 霧 剤 を 用 い て ス プ レ ー さ れ 得 る 。 例 え ば 前 記 溶 液 は 、 ポ ン プ 又 は
エ ア ゾ ー ル を ベ ー ス と す る 噴 霧 装 置 を 用 い て ス プ レ ー さ れ 得 る 。 噴 霧 は 、 大 気 条 件 下 で 行
わ れ 得 る 。 噴 霧 の 後 、 イ ン プ ラ ン ト １ ８ は 乾 燥 さ れ 、 好 ま し く は 約 1-5時 間 風 乾 さ れ て 、
前 記 溶 媒 の 80-90％ が 除 去 さ れ 、 次 に 約 1× 10 - 2  mm Hgの 圧 力 を 有 す る 真 空 オ ー ブ ン ２ ４ の
中 に 例 え ば 55℃ 付 近 又 は そ れ 以 下 の 温 度 に て 置 か れ て 、 で き る だ け 多 く の 残 存 す る 溶 媒 が
除 去 さ れ 得 る 。 有 機 溶 媒 の 場 合 で は 、 特 に 最 小 限 の 溶 媒 が 残 存 す る こ と 、 好 ま し く は 溶 媒
が 全 く 存 在 し な い こ と が 重 要 で あ る 。
　 第 一 の コ ー テ ィ ン グ が 施 さ れ た 後 、 必 要 に 応 じ て 1回 又 は そ れ 以 上 の 完 全 な 又 は 部 分 的
な 付 加 的 コ ー テ ィ ン グ が 施 さ れ て も よ い 。 1回 又 は 複 数 回 の コ ー テ ィ ン グ は 厚 さ が 均 一 で
あ る 必 要 は な い が 、 最 も 薄 い 箇 所 に お け る 最 終 的 な 厚 さ が 少 な く と も 約 10 μ mで あ る べ き
で あ る 。 好 ま し く は 実 質 的 に 全 て の 箇 所 に お け る 最 終 的 な 厚 さ が 約 10-約 300 μ mで あ り 、
よ り 好 ま し く は 約 10-約 50 μ mで あ る 。 本 明 細 書 で 考 察 さ れ る よ う に 、 様 々 な 厚 さ を 有 す
る 多 重 コ ー テ ィ ン グ を 提 供 す る こ と は 、 バ リ ア 膜 の 吸 収 速 度 の 選 択 的 制 御 を 容 易 に し 得 る
。
　 上 述 す る 態 様 は 例 示 の 目 的 で 提 供 さ れ て お り 、 本 発 明 は こ れ ら の 例 に 制 限 さ れ な い 。 前
述 す る 本 発 明 の 好 ま し い 態 様 の 説 明 と 同 時 に 、 種 々 の 代 替 案 、 改 変 案 及 び 等 価 案 が 用 い ら
れ 得 る 。 さ ら に 、 あ る 種 の 他 の 改 変 が 、 付 記 す る ク レ ー ム の 範 囲 内 で 行 わ れ 得 る こ と は 明
ら か で あ ろ う 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ １ ４ 】
【 図 １ 】 本 発 明 の 一 態 様 に よ り ピ ー ス メ ー カ ー を コ ー テ ィ ン グ す る 方 法 を 示 す 概 略 図 で あ
る 。
【 図 ２ 】 本 発 明 の 別 の 態 様 に よ り 乳 房 イ ン プ ラ ン ト を コ ー テ ィ ン グ す る 方 法 を 示 す 概 略 図
で あ る 。
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【 図 １ 】 【 図 ２ 】
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