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(57)【要約】
【課題】結び目の輪郭を増加させる必要なしに、増強された結び目安全性を示す縫合糸の
結び目を提供すること。
【解決手段】本発明によって、生体適合性材料から作製された縫合糸であって、ヒアルロ
ン酸、およびビニルラクタムポリマーから誘導されたポリマーとラクトンポリマーから誘
導されたポリマーとのブレンドを含有する縫合糸コーティングを備える、縫合糸が提供さ
れる。本開示はまた、結び目に結ばれて締められる場合に増強された結び目安全性を示す
、外科手術用縫合糸を記載する。これらの縫合糸は、縫合糸コーティングでコーティング
される。
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
生体適合性材料から作製された縫合糸であって、ヒアルロン酸、およびビニルラクタムポ
リマーから誘導されたポリマーとラクトンポリマーから誘導されたポリマーとのブレンド
を含有する縫合糸コーティングを備える、縫合糸。
【請求項２】
　前記ビニルラクタムポリマーが、Ｎ－ビニル－２－ピロリドン、Ｎ－ビニル－２－ピペ
リドン、およびＮ－ビニル－カプロラクタム、Ｎ－ビニルメチルピロリドン、Ｎ－ビニル
エチルピロリドン、Ｎ－ビニルメチルカプロラクタム、およびこれらの組み合わせからな
る群より選択されるモノマー単位を含む、請求項１に記載の縫合糸。
【請求項３】
　前記ビニルラクタムポリマーがポリビニルピロリドンを含む、請求項１に記載の方法糸
。
【請求項４】
　前記ビニルラクタムポリマーが、前記ブレンドの約７５重量％までを占める、請求項１
に記載の縫合糸。
【請求項５】
　前記ビニルラクタムポリマーが、前記ブレンドの約２０重量％～約６７重量％を占める
、請求項１に記載の縫合糸。
【請求項６】
　前記ラクトンポリマーが、ラクチド、グリコリド、カプロラクトン、ジオキサノン、プ
ロピオラクトン、ブチロラクトン、バレロラクトン、デカラクトン、ピバロラクトン、ス
テアロラクトン、パルミトラクトン、トリメチレンカーボネート、およびこれらの組み合
わせからなる群より選択されるモノマー単位から誘導されたポリマーを含む、請求項１に
記載の縫合糸。
【請求項７】
　前記ラクトンポリマーが、前記ブレンドの約８５重量％までを占める、請求項１に記載
の縫合糸。
【請求項８】
　前記ラクトンポリマーが、前記ブレンドの約４０重量％～約８０重量％を占める、請求
項１に記載の縫合糸。
【請求項９】
　前記ヒアルロン酸が、前記コーティングの約０．０１重量％～約１０重量％を占める、
請求項１に記載の縫合糸。
【請求項１０】
　前記ヒアルロン酸が、前記コーティングの約０．０５重量％～約１０重量％を占める、
請求項１に記載の縫合糸。
【請求項１１】
　前記ヒアルロン酸が、前記コーティングの約０．０１重量％を占める、請求項１に記載
の縫合糸。
【請求項１２】
　前記ヒアルロン酸が、約３５，０００～約３５０，０００の範囲の分子量を有する、請
求項１に記載の縫合糸。
【請求項１３】
　前記ヒアルロン酸が、約７２，０００の分子量を有する、請求項１に記載の縫合糸。
【請求項１４】
　前記ブレンドが、前記縫合糸コーティングの約１０％までを占める、請求項１に記載の
縫合糸。
【請求項１５】
　前記ブレンドが、前記縫合糸コーティングの約０．１重量％～約７．５重量％を占める
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、請求項１に記載の縫合糸。
【請求項１６】
　前記ブレンドが、前記縫合糸コーティングの約３重量％～約５重量％を占める、請求項
１に記載の縫合糸。
【請求項１７】
　生体適合性材料から作製された縫合糸を提供する工程；
　ビニルラクタムポリマーから誘導されたポリマーと、ラクトンポリマーから誘導された
ポリマーとのブレンドで、該縫合糸をコーティングする工程；
　該コーティングされた縫合糸を乾燥させる工程；および
　該コーティングされた縫合糸を、予め形成された締められていない結び目に結ぶ工程、
を包含する方法。
【請求項１８】
　前記縫合糸が、トリメチレンカーボネート、カプロラクトン、ジオキサノン、グリコー
ル酸、乳酸、ポリエチレン、ポリプロピレン、およびこれらの組み合わせからなる群より
選択される生体適合性材料を含有する、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記縫合糸がポリエチレンテレフタレートを含有する、請求項１７に記載の方法。
【請求項２０】
　前記縫合糸が超高分子量ポリエチレンを含有する、請求項１７に記載の方法。
【請求項２１】
　前記ビニルラクタムポリマーが、Ｎ－ビニル－ピロリドン、Ｎ－ビニル－２－ピペリド
ン、およびＮ－ビニル－カプロラクタム、Ｎ－ビニルメチルピロリドン、Ｎ－ビニルエチ
ルピロリドン、Ｎ－ビニルメチルカプロラクタム、およびこれらの組み合わせからなる群
より選択されるモノマー単位を含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項２２】
　前記ビニルラクタムポリマーがポリビニルピロリドンを含有する、請求項１７に記載の
方法。
【請求項２３】
　前記ラクトンポリマーが、ラクチド、グリコリド、カプロラクトン、ジオキサノン、プ
ロピオラクトン、ブチロラクトン、バレロラクトン、デカラクトン、ピバロラクトン、ス
テアロラクトン、パルミトラクトン、トリメチレンカーボネート、およびこれらの組み合
わせからなる群より選択されるモノマー単位から誘導されたポリマーを含む、請求項１７
に記載の方法。
【請求項２４】
　前記コーティングがヒアルロン酸をさらに含有する、請求項１７に記載の方法。
【請求項２５】
　前記コーティングが乳酸ステアロイルカルシウムをさらに含有する、請求項１７に記載
の方法。
【請求項２６】
　前記コーティングされた縫合糸を乾燥させる工程が、約４０℃で減圧下で実施される、
請求項１７に記載の方法。
【請求項２７】
　前記縫合糸が滑り結びに結ばれる、請求項１７に記載の方法。
【請求項２８】
　前記滑り結びが、ダンカンループ、自在結び、テネシースライダー、ローダーノット、
ウェストンノット、ハングマンループ、ＳＭＣ結び、ジャイアントノット、ニッキーノッ
ト、ダブルツイストノット、ラフォッセノットおよびイージーノットからなる群より選択
される、請求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　前記縫合糸がＳＭＣ結びに結ばれる、請求項２７に記載の方法。
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【請求項３０】
　前記予め形成された結び目を締める前に、湿潤剤を前記乾燥した縫合糸に塗布する工程
をさらに包含する、請求項１７に記載の方法。
【請求項３１】
　前記湿潤剤が生理食塩水溶液である、請求項３０に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、外科手術用縫合糸に関し、そしてより特定すると、増強された結び目安全性
を示す、コーティングされた外科手術用縫合糸に関する。
【背景技術】
【０００２】
　外科医は、より良好に、より強く結び目を結ぶ材料および方法を絶えず求めている。こ
のことは、関節鏡検査法および腹腔鏡検査法の分野、ならびに観血手順の分野において、
事実である。しかし、関節鏡手順および腹腔鏡手順は、観血手順と比較して、制限された
接近性に起因して、技術的により要求され得る。例えば、外科医が縫合糸の結び目を欠損
部から離れた箇所で結び、そして結び目プッシャーを使用してこの結び目を適切な位置ま
で滑らせ、そして／または張ることを要求されることを考慮すると、安全な結び目を結ぶ
作業は、関節鏡手順中はより困難であることが判明し得る。もちろん、関節鏡により実施
されようと、腹腔鏡により実施されようと、観血的に実施されようと、縫合糸の結び目は
、しっかりと結ばれなければならず、そして最適な結び目安全性（結び目が緩むことおよ
び／または滑ることに対する抵抗性）を提供しなければならない。
【０００３】
　関節鏡手順（例えば、半月板修復）において、縫合糸の結び目は、通常、最初の滑り結
び、およびこの滑り結びの緩みを防止するための、引き続く一連の一重結びからなる。こ
れらの一重結びの追加は、結び目安全性を増強するが、より大きい結び目輪郭もまた生じ
る。より大きい輪郭を有する結び目は、周囲の組織を擦り得、疼痛および不快さを引き起
こす。より厳しい状況において、より大きい結び目は、軟骨を擦り得、変形性関節症の形
成を生じる。また、より大きい結び目は、より多量の縫合糸材料を身体内に入れ、これに
よって、この結び目の部位またはその近くで、炎症および／または感染を発生させる可能
性を増加させる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　従って、結び目の輪郭を増加させる必要なしに、増強された結び目安全性を示す縫合糸
の結び目を提供することが有利である。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　上記課題を解決するために、本発明は、例えば、以下を提供する：
　（項目１）　生体適合性材料から作製された縫合糸であって、ヒアルロン酸、およびビ
ニルラクタムポリマーから誘導されたポリマーとラクトンポリマーから誘導されたポリマ
ーとのブレンドを含有する縫合糸コーティングを備える、縫合糸。
【０００６】
　（項目２）
　前記ビニルラクタムポリマーが、Ｎ－ビニル－２－ピロリドン、Ｎ－ビニル－２－ピペ
リドン、およびＮ－ビニル－カプロラクタム、Ｎ－ビニルメチルピロリドン、Ｎ－ビニル
エチルピロリドン、Ｎ－ビニルメチルカプロラクタム、およびこれらの組み合わせからな
る群より選択されるモノマー単位を含む、上記項目のいずれかに記載の縫合糸。
【０００７】
　（項目３）
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　前記ビニルラクタムポリマーがポリビニルピロリドンを含む、上記項目のいずれかに記
載の方法糸。
【０００８】
　（項目４）
　前記ビニルラクタムポリマーが、前記ブレンドの約７５重量％までを占める、上記項目
のいずれかに記載の縫合糸。
【０００９】
　（項目５）
　前記ビニルラクタムポリマーが、前記ブレンドの約２０重量％～約６７重量％を占める
、上記項目のいずれかに記載の縫合糸。
【００１０】
　（項目６）
　前記ラクトンポリマーが、ラクチド、グリコリド、カプロラクトン、ジオキサノン、プ
ロピオラクトン、ブチロラクトン、バレロラクトン、デカラクトン、ピバロラクトン、ス
テアロラクトン、パルミトラクトン、トリメチレンカーボネート、およびこれらの組み合
わせからなる群より選択されるモノマー単位から誘導されたポリマーを含む、上記項目の
いずれかに記載の縫合糸。
【００１１】
　（項目７）
　前記ラクトンポリマーが、前記ブレンドの約８５重量％までを占める、上記項目のいず
れかに記載の縫合糸。
【００１２】
　（項目８）
　前記ラクトンポリマーが、前記ブレンドの約４０重量％～約８０重量％を占める、上記
項目のいずれかに記載の縫合糸。
【００１３】
　（項目９）
　前記ヒアルロン酸が、前記コーティングの約０．０１重量％～約１０重量％を占める、
上記項目のいずれかに記載の縫合糸。
【００１４】
　（項目１０）
　前記ヒアルロン酸が、前記コーティングの約０．０５重量％～約１０重量％を占める、
上記項目のいずれかに記載の縫合糸。
【００１５】
　（項目１１）
　前記ヒアルロン酸が、前記コーティングの約０．０１重量％を占める、上記項目のいず
れかに記載の縫合糸。
【００１６】
　（項目１２）
　前記ヒアルロン酸が、約３５，０００～約３５０，０００の範囲の分子量を有する、上
記項目のいずれかに記載の縫合糸。
【００１７】
　（項目１３）
　前記ヒアルロン酸が、約７２，０００の分子量を有する、上記項目のいずれかに記載の
縫合糸。
【００１８】
　（項目１４）
　前記ブレンドが、前記縫合糸コーティングの約１０％までを占める、上記項目のいずれ
かに記載の縫合糸。
【００１９】
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　（項目１５）
　前記ブレンドが、前記縫合糸コーティングの約０．１重量％～約７．５重量％を占める
、上記項目のいずれかに記載の縫合糸。
【００２０】
　（項目１６）
　前記ブレンドが、前記縫合糸コーティングの約３重量％～約５重量％を占める、上記項
目のいずれかに記載の縫合糸。
【００２１】
　（項目１７）
　生体適合性材料から作製された縫合糸を提供する工程；
　ビニルラクタムポリマーから誘導されたポリマーと、ラクトンポリマーから誘導された
ポリマーとのブレンドで、該縫合糸をコーティングする工程；
　該コーティングされた縫合糸を乾燥させる工程；および
　該コーティングされた縫合糸を、予め形成された締められていない結び目に結ぶ工程、
を包含する方法。
【００２２】
　（項目１８）
　前記縫合糸が、トリメチレンカーボネート、カプロラクトン、ジオキサノン、グリコー
ル酸、乳酸、ポリエチレン、ポリプロピレン、およびこれらの組み合わせからなる群より
選択される生体適合性材料を含有する、上記項目のいずれかに記載の方法。
【００２３】
　（項目１９）
　前記縫合糸がポリエチレンテレフタレートを含有する、上記項目のいずれかに記載の方
法。
【００２４】
　（項目２０）
　前記縫合糸が超高分子量ポリエチレンを含有する、上記項目のいずれかに記載の方法。
【００２５】
　（項目２１）
　前記ビニルラクタムポリマーが、Ｎ－ビニル－ピロリドン、Ｎ－ビニル－２－ピペリド
ン、およびＮ－ビニル－カプロラクタム、Ｎ－ビニルメチルピロリドン、Ｎ－ビニルエチ
ルピロリドン、Ｎ－ビニルメチルカプロラクタム、およびこれらの組み合わせからなる群
より選択されるモノマー単位を含む、上記項目のいずれかに記載の方法。
【００２６】
　（項目２２）
　前記ビニルラクタムポリマーがポリビニルピロリドンを含有する、上記項目のいずれか
に記載の方法。
【００２７】
　（項目２３）
　前記ラクトンポリマーが、ラクチド、グリコリド、カプロラクトン、ジオキサノン、プ
ロピオラクトン、ブチロラクトン、バレロラクトン、デカラクトン、ピバロラクトン、ス
テアロラクトン、パルミトラクトン、トリメチレンカーボネート、およびこれらの組み合
わせからなる群より選択されるモノマー単位から誘導されたポリマーを含む、上記項目の
いずれかに記載の方法。
【００２８】
　（項目２４）
　前記コーティングがヒアルロン酸をさらに含有する、上記項目のいずれかに記載の方法
。
【００２９】
　（項目２５）



(7) JP 2011-31034 A 2011.2.17

10

20

30

40

50

　前記コーティングが乳酸ステアロイルカルシウムをさらに含有する、上記項目のいずれ
かに記載の方法。
【００３０】
　（項目２６）
　前記コーティングされた縫合糸を乾燥させる工程が、約４０℃で減圧下で実施される、
上記項目のいずれかに記載の方法。
【００３１】
　（項目２７）
　前記縫合糸が滑り結びに結ばれる、上記項目のいずれかに記載の方法。
【００３２】
　（項目２８）
　前記滑り結びが、ダンカンループ、自在結び、テネシースライダー、ローダーノット、
ウェストンノット、ハングマンループ、ＳＭＣ結び、ジャイアントノット、ニッキーノッ
ト、ダブルツイストノット、ラフォッセノットおよびイージーノットからなる群より選択
される、上記項目のいずれかに記載の方法。
【００３３】
　（項目２９）
　前記縫合糸がＳＭＣ結びに結ばれる、上記項目のいずれかに記載の方法。
【００３４】
　（項目３０）
　前記予め形成された結び目を締める前に、湿潤剤を前記乾燥した縫合糸に塗布する工程
をさらに包含する、上記項目のいずれかに記載の方法。
【００３５】
　（項目３１）
　前記湿潤剤が生理食塩水溶液である、上記項目のいずれかに記載の方法。
【００３６】
　（摘要）
　本開示は、ビニルラクタムポリマーおよびラクトンポリマーを含有する、外科手術用縫
合糸のためのコーティングを記載する。
【００３７】
　（要旨）
　本開示は、増強された結び目安全性を示す、コーティングされた縫合糸を記載する。こ
の縫合糸の結び目はまた、結ばれて締められる場合に、より小さい輪郭の結び目を形成す
る。これらの縫合糸は、ビニルラクタムポリマーとラクトンコポリマーとのブレンドを含
有する組成物でコーティングされる。いくつかの実施形態において、このコーティングは
、脂肪酸のエステル（例えば、乳酸ステアロイルカルシウム）をさらに含有し得る。いく
つかの実施形態において、このコーティングはまた、ヒアルロン酸を含有し得る。
【００３８】
　生体適合性材料から作製される縫合糸が提供される方法もまた、開示される。この縫合
糸は、ビニルラクタムポリマーから誘導されるポリマーとラクトンポリマーから誘導され
るポリマーとのブレンドでコーティングされる。このコーティングされた縫合糸は、乾燥
させられ、次いで、予め形成された、締められていない結び目に結ばれる。ある実施形態
において、この結び目は、滑り結びである。
【００３９】
　本開示の種々の実施形態が、選択された実施形態および添付の図面に関連して、以下に
より詳細に議論される。
【発明の効果】
【００４０】
　本発明により、結び目の輪郭を増加させる必要なしに、増強された結び目安全性を示す
縫合糸の結び目が提供される。
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【図面の簡単な説明】
【００４１】
【図１】図１は、本開示によるコーティングされた縫合糸の１つの実施形態の斜視図を示
す。
【図２Ａ】図２Ａは、本開示によるコーティングされた縫合糸の他の実施形態の斜視図を
示す。
【図２Ｂ】図２Ｂは、本開示によるコーティングされた縫合糸の他の実施形態の斜視図を
示す。
【図２Ｃ】図２Ｃは、本開示によるコーティングされた縫合糸の他の実施形態の斜視図を
示す。
【図２Ｄ】図２Ｄは、本開示によるコーティングされた縫合糸の他の実施形態の斜視図を
示す。
【図２Ｅ】図２Ｅは、本開示によるコーティングされた縫合糸の他の実施形態の斜視図を
示す。
【図２Ｆ】図２Ｆは、本開示によるコーティングされた縫合糸の他の実施形態の斜視図を
示す。
【図３】図３は、異なる処方物の各々でコーティングされたＳＭＣ結びの破損までの負荷
を示す。
【図４】図４は、異なる処方物の各々の引張試験中に（滑らずに）破断したＳＭＣ結びの
百分率を示す。
【発明を実施するための形態】
【００４２】
　本開示は、結び目に結ばれて締められる場合に増強された結び目安全性を示す、外科手
術用縫合糸を記載する。これらの縫合糸は、縫合糸コーティングでコーティングされる。
この縫合糸コーティングは、ビニルラクタムポリマーから誘導される少なくとも１つのポ
リマーと、ラクトンポリマーから誘導される少なくとも１つのポリマーとのブレンドを含
有する。いくつかの実施形態において、この縫合糸コーティングは、脂肪酸のエステル（
例えば、乳酸ステアロイルカルシウム）をさらに含有し得る。いくつかの実施形態におい
て、この縫合糸コーティングはまた、ヒアルロン酸を含有し得る。これらのコーティング
された縫合糸は、モノフィラメントであっても、マルチフィラメントデバイスであっても
よい。
【００４３】
　これらの縫合糸は、縫合糸の意図される用途のために適切な物理特性を有する、任意の
滅菌可能な生体適合性材料から形成され得る。これらの縫合糸は、生体吸収性または非生
体吸収性のいずれかである、合成ポリマーまたは天然ポリマーから作製され得る。適切な
生体吸収性材料のいくつかの具体的な非限定的な例としては、トリメチレンカーボネート
、カプロラクトン、ジオキサノン、グリコール酸、乳酸、グリコリド、ラクチド、これら
のホモポリマー、これらのコポリマー、およびこれらの組み合わせが挙げられる。縫合糸
を形成するために利用され得る適切な非吸収性材料のいくつかの具体的な非限定的な例と
しては、ポリオレフィン（例えば、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリエチレンとポリ
プロピレンとのコポリマー、およびポリエチレンとポリプロピレンとのブレンド）が挙げ
られる。ある実施形態において、この縫合糸は、ポリエステル材料（例えば、ポリエチレ
ンテレフタレート）から作製され得る。いくつかの実施形態において、この縫合糸は、超
高分子量ポリエチレンから作製され得る。材料の組み合わせを使用して縫合糸を形成し得
ることもまた、理解されるべきである。
【００４４】
　縫合糸を作製するために適切な材料を調製する方法、およびこのような材料から縫合糸
を作製する技術は、当業者の知識の範囲内である。
【００４５】
　本明細書中に記載される縫合糸は、縫合糸コーティングでコーティングされ、この縫合
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糸コーティングは、ビニルラクタムポリマーから誘導されるポリマーと、ラクトンポリマ
ーから誘導されるポリマーとのブレンドを含有する。任意のビニルラクタムポリマーが、
コーティングを形成するために使用されるブレンドに含有され得る。本明細書中で使用さ
れる場合、用語「ビニルラクタムポリマー」とは、以下の式：
【００４６】
【化１】

の少なくとも１つのラクタムモノマーから誘導され得るか、合成され得るか、または調製
され得る任意のポリマーを意味し、これらの式において、Ｒ１は、４員、５員、６員また
は７員の複素環式環系を完成させるために必要な、Ｃ１～Ｃ４のアルキル架橋基、アルケ
ニル架橋基、またはアルカジエニル架橋基を表し；そしてｘは、０～５０の整数を表す。
【００４７】
　いくつかの実施形態において、ビニルラクタムポリマーは、以下のモノマー単位のうち
の少なくとも１つまたはそれらの組み合わせを含む：Ｎ－ビニル－２－ピロリドン、Ｎ－
ビニル－２－ピペリドン、およびＮ－ビニル－カプロラクタム、Ｎ－ビニルメチルピロリ
ドン、Ｎ－ビニルエチルピロリドン、Ｎ－ビニルメチルカプロラクタム、ビニルピロリド
ン、ビニルカプロラクタム、ビニルピペリドン。このビニルラクタムポリマーは、ホモポ
リマーであってもコポリマー（例えば、ランダムコポリマー、ブロックコポリマー、グラ
フトコポリマーまたはセグメント化コポリマー）であってもよい。ビニルラクタムモノマ
ーと共重合して生体適合性ポリマーを提供し得る任意のモノマーが、このコポリマーを形
成するために使用され得る。適切なコモノマーとしては、親水性ビニルモノマー（例えば
、メタクリル酸、アクリル酸、アクリルアミド、アクリル酸ナトリウム、アクリル酸スル
ホプロピル、メタクリル酸スルホプロピル、ビニル官能性ホスホリルコリン、メタクリル
酸ヒドロキシエチル、メタクリルアミド、イソプロピルアクリルアミド（ＮＩＰＡＭ）な
ど）が挙げられるが、これらに限定されない。ある実施形態において、ビニルラクタムポ
リマーは、ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ）である。
【００４８】
　一般に、ビニルラクタムポリマーは、ブレンドの約７５重量％までを占め得る。いくつ
かの実施形態において、ビニルラクタムポリマーは、ブレンドの約２０重量％～約６７重
量％を占め得る。
【００４９】
　ビニルラクタムポリマーは、ラクトンポリマーと合わせられて、縫合糸をコーティング
する際に使用されるブレンドを形成し得る。任意の公知のラクトンポリマーが、縫合糸コ
ーティングを形成するために使用されるブレンドに含有され得る。本明細書中で使用され
る場合、用語「ラクトンポリマー」とは、以下の式：
【００５０】
【化２】



(10) JP 2011-31034 A 2011.2.17

10

20

30

40

50

の少なくとも１つのラクトンモノマーから誘導され得るか、合成され得るか、または調製
され得る任意のポリマーを意味し、この式において、Ｒ１基、Ｒ２基、Ｒ３基およびＲ４

基は、独立して、酸素原子、カルボニル基、または直鎖、分枝鎖もしくは環状のＣ１～Ｃ

２０のアルキル基、アルケニル基、アルカジエニル基のうちの１つを表し得る。
【００５１】
　ラクトンポリマーは、ホモポリマーであってもコポリマー（例えば、ランダムコポリマ
ー、ブロックコポリマー、グラフトコポリマー、またはセグメント化コポリマー）であっ
てもよい。ラクトンモノマーと共重合して生体適合性ポリマーを提供し得る任意のモノマ
ーが、このコポリマーを形成するために使用され得る。適切なコモノマーとしては、アル
キレンオキシド、アクリレート、アクリルアミドおよび糖（例えば、デキストリン）が挙
げられるが、これらに限定されない。ある実施形態において、ラクトンポリマーは、以下
のモノマー単位のうちの少なくとも１つ、またはこれらの組み合わせを含有する：ラクチ
ド、グリコリド、カプロラクトン、ジオキサノン、プロピオラクトン、ブチロラクトン、
バレロラクトン、デカラクトン、ピバロラクトン、ステアロラクトン、パルミトラクトン
、トリメチレンカーボネート。いくつかの実施形態において、ラクトンポリマーは、カプ
ロラクトン、グリコリド、ラクチドおよびこれらの組み合わせを含有する。
【００５２】
　一般に、ラクトンポリマーは、ブレンドの約８５重量％までを占め得る。いくつかの実
施形態において、ラクトンポリマーは、ブレンドの約４０重量％～約８０重量％を占め得
る。いくつかの実施形態において、ラクトンは、ブレンドの５０重量％より多くを占め得
る。
【００５３】
　ビニルラクタムポリマーおよびラクトンポリマーは、外科手術用縫合糸を作製する際に
使用するために適切な任意の溶媒中で合わせられ得る。いくつかの実施形態において、ビ
ニルラクタムポリマーとラクトンポリマーとを含有するブレンドは、両方のポリマーが相
互に可溶性である溶媒中で合わせられて、縫合糸コーティングを形成し得る。適切な溶媒
の例としては、塩素化溶媒、クロロホルム、塩化メチレン（ＭＣ）、メチルエチルケトン
（ＭＥＫ）、１，２，２－トリクロロエタン、トリフルオロエタノール、酢酸メチル、酢
酸エチル、酢酸アミル、アセトン、テトラヒドロフラン、１，３－ジオキソラン、１，４
－ジオキサン、シクロヘキサノン、ギ酸エチル、２，２，２－トリフルオロエタノール、
２，２，３，３－テトラフルオロ－１－プロパノール、１，３－ジフルオロ－２－プロパ
ノール、１，１，１，３，３，３－ヘキサフルオロ－２－メチル－２－プロパノール、１
，１，１，３，３，３－ヘキサフルオロ－２－プロパノール、２，２，３，３，３－ペン
タフルオロ－１－プロパノール、およびニトロエタンが挙げられるが、これらに限定され
ない。
【００５４】
　ビニルラクタムポリマーから誘導されるポリマーと、ラクトンポリマーから誘導される
ポリマーとのブレンドは、縫合糸コーティングの約１０重量％までを占め得る。いくつか
の実施形態において、ビニルラクタムポリマーから誘導されるポリマーと、ラクトンポリ
マーから誘導されるポリマーとのブレンドは、縫合糸コーティングの約０．１重量％～約
７．５重量％を占め得る。いくつかの実施形態において、ビニルラクタムポリマーから誘
導されるポリマーと、ラクトンポリマーから誘導されるポリマーとのブレンドは、縫合糸
コーティングの約３重量％～約５重量％を占め得る。
【００５５】
　ビニルラクタムポリマーおよびラクトンポリマーはまた、脂肪酸のエステルと合わせら
れて、縫合糸コーティングを形成し得る。適切な脂肪酸のエステルのいくつかの非限定的
な例としては、乳酸ステアロイルカルシウム、乳酸ステアロイルマグネシウム、乳酸ステ
アロイルアルミニウム、乳酸ステアロイルバリウム、または乳酸ステアロイル亜鉛；乳酸
パルミチルカルシウム、乳酸パルミチルマグネシウム、乳酸パルミチルアルミニウム、乳
酸パルミチルバリウム、または乳酸パルミチル亜鉛；および乳酸オレイルカルシウム、乳
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酸オレイルマグネシウム、乳酸オレイルアルミニウム、乳酸オレイルバリウム、または乳
酸オレイル亜鉛が挙げられる。ある実施形態において、この縫合糸コーティングは、ビニ
ルラクタムポリマーと、ラクトンポリマーと、乳酸ステアロイルカルシウムとのブレンド
を含有し得る。
【００５６】
　脂肪酸エステルは、ブレンドの約３３重量％までを占め得る。ある実施形態において、
脂肪酸エステルは、ブレンドの０．１重量％～約２０重量％を占め得る。
【００５７】
　いくつかの実施形態において、この縫合糸コーティングはまた、ヒアルロン酸を含有し
得る。ヒアルロン酸は、約３５，０００～約３５０，０００の範囲の分子量を有する、硫
酸化されていないグリコサミノグリカンである。いくつかの実施形態において、このコー
ティングは、約７２，０００の分子量を有するヒアルロン酸を含有する。ヒアルロン酸は
、縫合糸コーティングの約０．０１重量％～約１０重量％を占め得る。いくつかの実施形
態において、ヒアルロン酸は、縫合糸コーティングの約０．０５重量％～約５重量％を占
め得る。いくつかの他の実施形態において、ヒアルロン酸は、縫合糸コーティングの約０
．１重量％～約１重量％を占め得る。
【００５８】
　なお他の実施形態において、縫合糸コーティングは、任意の成分をさらに含有し得る。
任意の成分は、本明細書中で使用される場合、縫合糸コーティングの約２０重量％までを
占め得る。いくつかの任意の成分としては、色素、粘度増強剤、乳化剤、界面活性剤、芳
香剤、造影剤（例えば、バリウムおよびバリウム含有ポリマー）、ならびに薬物（例えば
、抗菌剤、抗ウイルス剤、化学療法剤、防腐剤、鎮痛薬、抗炎症剤、ポリマー薬物）、こ
れらの組み合わせなどが挙げられるが、これらに限定されない。いくつかの他の例として
は、タンパク質、増殖因子、成長因子、ホルモン、遺伝物質、細胞物質などが挙げられる
。任意の成分は、縫合糸の形成前に、生体適合性の縫合糸材料と混合され得る。いくつか
の実施形態において、任意の成分は、縫合糸コーティングに添加され得る。なお他の実施
形態において、任意の成分は、化学的または物理的な、析出または含浸のプロセスによっ
て、縫合糸に添加され得る。
【００５９】
　本明細書中に記載されるコーティングは、任意の技術（浸漬、スプレー、ブラッシング
、ワイピング、または連続的な層を移植可能デバイスの表面に形成するために適切な他の
任意の技術が挙げられるが、これらに限定されない）によって、縫合糸に塗布され得る。
使用される具体的な技術は、種々の要因（例えば、外科手術用縫合糸の特定の構成、およ
びコーティング中に含有される材料）に基づいて、当業者により選択され得る。
【００６０】
　コーティングされた縫合糸は、任意の適切な技術（オーブンの使用が挙げられるが、こ
れに限定されない）を使用して、乾燥させられ得る。いくつかの実施形態において、コー
ティングされた縫合糸は、減圧下で、約４０℃の温度で乾燥させられ得る。いくつかの実
施形態において、縫合糸上のコーティングの溶媒を除去するために、トンネルオーブンが
使用され得る。
【００６１】
　乾燥後、コーティングされた縫合糸は、予め形成された、締められていない結び目に結
ばれ得る。予め形成された、締められていない結び目は、緩く結ばれた縫合糸の結び目で
ある。予め形成された、締められていない結び目は、この結び目を締め、そして／または
結び位置を固定するために、引っ張られる必要がある。予め形成された、締められていな
い結び目の輪郭は、引っ張られた後に小さくなり得る。予め形成された、締められていな
い結び目は、結び目の構成の複雑さに依存して、手で構成されても機械により構成されて
もよい。
【００６２】
　コーティングされた予め結ばれた縫合糸は、任意の型の外科手術手順において使用され
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得る。しかし、コーティングされた予め結ばれた縫合糸は、約４０Ｎより大きい引張強度
を示し得るので、コーティングされた予め結ばれた縫合糸は、関節鏡手順中（半月板修復
手術が挙げられる）に特に有用であり得る。
【００６３】
　先行技術の縫合糸とは異なり、本明細書中に記載されるコーティングされた縫合糸は、
増強された結び目安全性を示すために、一重結びの追加を必要としない。むしろ、本明細
書中に記載されるコーティングされた縫合糸は、最小の結び目輪郭を維持しながら、複数
の一重結びを含む他のより大きい輪郭の結び目に等しいかまたはより高い、増強された結
び目安全性を示す。さらに、本開示の予め結ばれたコーティングされた縫合糸は、より小
さい結び目輪郭を生じるので、これらの予め結ばれた結び目はまた、より少ない縫合糸材
料を移植の部位に配置し、このことは、分解中の縫合糸に対する免疫応答を開始する可能
性を低下させる。
【００６４】
　ある実施形態において、予め形成された、締められていない結び目は、滑り結びであり
得る。滑り結びのいくつかの例としては、ダンカンループ、自在結び（またはミッドシッ
プマンヒッチ）、テネシースライダー（Ｔｅｎｎｅｓｓｅｅ　ｓｌｉｄｅｒ）、ローダー
ノット（Ｒｏｅｄｅｒ　ｋｎｏｔ）、ウェストンノット（Ｗｅｓｔｏｎ　ｋｎｏｔ）、ハ
ングマンループ（Ｈａｎｇｍａｎ’ｓ　ｌｏｏｐ）、ＳＭＣ（サムスン医療院）結び、改
良ＳＭＣ結び、ジャイアントノット（Ｇｉａｎｔ　ｋｎｏｔ）、ニッキーノット（Ｎｉｃ
ｋｙ’ｓ　ｋｎｏｔ）、ダブルツイストノット（Ｄｏｕｂｌｅ－Ｔｗｉｓｔ　ｋｎｏｔ）
、ラフォッセノット（Ｌａｆｏｓｓｅ　ｋｎｏｔ）およびイージーノット（Ｅａｓｙ　ｋ
ｎｏｔ）が挙げられるが、これらに限定されない。いくつかの実施形態において、コーテ
ィングされた縫合糸は、ＳＭＣ結びを形成するために使用され得、これは、関節鏡による
肩の外科手術において使用され得る。
【００６５】
　予め形成された結び目は、任意の適切な技術によって、適切な位置に締められ得る。例
えば、予め形成された結び目は、単に、手で適切な位置に締められ得る。いくつかの実施
形態において、外科医は、結び目プッシャーとして公知である外科手術用デバイスの補助
を用い得る。結び目プッシャーは、結び目を変形させもつぶしもせずに、予め形成された
結び目を、縫合糸の長さに沿って移動させる。外科医による手でのさらなる相互作用を必
要とする結び目押しデバイスもあり、機械で作動する結び目押しデバイスもある。任意の
適切な結び目プッシャーが、本明細書中に記載される予め形成された締められていない結
び目と一緒に使用され得る。
【００６６】
　いくつかの実施形態において、結び目を結ぶ前に、湿潤剤が、乾燥した縫合糸に塗布さ
れ得る。いくつかの実施形態において、湿潤剤は、予め形成された結び目を締める前に、
乾燥した縫合糸に塗布され得る。この湿潤剤は、結び目作製プロセス中に、乾燥した縫合
糸が縫合糸の長さに沿って滑る能力を一時的に改善する。適切な湿潤剤のいくつかの例と
しては、水、生理食塩水溶液、ブドウ糖溶液などが挙げられるが、これらに限定されない
。湿潤剤は、任意の適切な技術（浸漬が挙げられる）を使用して、コーティングされた縫
合糸に塗布され得る。
【００６７】
　コーティングされた縫合糸はまた、他の固定デバイスと組み合わせて使用され得る。例
えば、この縫合糸は、予め形成された締められていない結び目に結ばれ得、これが縫合糸
アンカーに取り付けられ得る。適切な固定デバイスのいくつかの他の非限定的な例として
は、ねじ、ピン、クリップ、骨プレートなどが挙げられる。
【００６８】
　いくつかの実施形態において、本明細書中に記載されるコーティングされた縫合糸は、
関節鏡手順または腹腔鏡手順において使用するための、予め形成された締められていない
結び目に結ばれ得る。任意の手順において使用するために適切であるが、予め形成された
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、締められていない結び目は、裂けた半月板の修復のために有用であり得る。半月板修復
は、結ばれた縫合糸が、約２０Ｎより高い引き抜き力に耐えることを必要とし得る。ある
実施形態において、本明細書中に記載されるコーティングされた縫合糸は、約４０Ｎより
高い引き抜き力に対する安全性を維持する結び目を形成し得る。いくつかの実施形態にお
いて、本明細書中に記載されるコーティングされた縫合糸は、約４０Ｎ～約７５Ｎの範囲
の引き抜き力に対する安全性を維持する結び目を形成し得る。
【００６９】
　ここで図１を参照すると、コーティング１１０および針１２０を有する縫合糸１００が
示されている。縫合糸１００は、任意の生体適合性材料から作製され、そしてコーティン
グ１１０は、ビニルラクタムポリマーから誘導されるポリマーと、ラクトンポリマーから
誘導されるポリマーとのブレンドを含有する。コーティング１１０は、縫合糸１００の全
長を覆うように示されているが、このコーティングは、この縫合糸の一部分のみを覆い得
ることが想定される。いくつかの実施形態において、このコーティングは、乾燥後に相分
離し得、この場合、ビニルラクタムポリマーおよびラクトンポリマーは、この縫合糸の異
なる部分に位置する。
【００７０】
　図２Ａ～図２Ｆにおいて、コーティングされた縫合糸２２０Ａ～２２０Ｆが、種々の予
め形成された締められていない結び目として示されている。より具体的には、コーティン
グされた縫合糸２２０Ａ～２２０Ｆはそれぞれ、以下の予め形成された、締められていな
い結び目構成で示されている：ダンカンループ、ニッキーノット、テネシースライダー、
ローダーノット、ＳＭＣ結びおよびウェストンノット。
【００７１】
　コーティングされた縫合糸は滅菌され得、そして密封された医療デバイスパッケージ内
で供給され得る。これらの縫合糸は、任意の適切な技術（エチレンオキシドへの曝露、お
よびγ放射線が挙げられる）を使用して滅菌され得る。いくつかの実施形態において、コ
ーティングされた縫合糸は、予め形成された、締められていない結び目を結んだ後に、滅
菌および／または包装され得る。いくつかの実施形態において、コーティングされた縫合
糸は、結び目の形成前に滅菌および／または包装され得る。
【実施例】
【００７２】
　（実施例１）
　コーティングされていないＴＩＣＲＯＮＴＭポリエステル縫合糸を、以下の表１に列挙
されるコーティング処方物のうちの１つでコーティングした。このコーティング処方物を
、手での浸漬プロセスまたは製品コーティング設備のいずれかを使用して、ＴＩＣＲＯＮ
ＴＭポリエステル縫合糸に塗布した。
【００７３】
　手で浸漬する縫合糸を約３０インチ（約７６．２ｃｍ）に切断し、そして種々のコーテ
ィング処方物のうちの１つを含有する溶液に３０秒間浸漬した。次いで、これらの縫合糸
をこの溶液から取り出し、そして４０℃で５時間、減圧下で乾燥させた。
【００７４】
　製品コーティング設備でコーティングされる縫合糸を、Ｄｉｅｔｚ　ａｎｄ　Ｓｈｅｌ
ｌにより供給される設備を使用してコーティングした。コーティングされていないＴＩＣ
ＲＯＮＴＭポリエステル縫合糸を、コーティング溶液で連続的に満たした垂直に向いた毛
細管に連続的に通した。次いで、コーティングされた縫合糸をトンネルオーブンに通して
、溶媒を除去し、その後、糸巻きに巻いた。
【００７５】
　次いで、手で浸漬した縫合糸と製品コーティングした縫合糸との両方を、簡単な未改良
ＳＭＣ結びを使用して、結び目安全性についてのコーティング処方物の効果を評価するた
めに試験した。結ばれた縫合糸の結び目安全性を、以下の設備を使用して試験した：
　　Ｉｎｓｔｒｏｎモデル：４３０１（２）　　ゲージ番号ＳＵＺ－０６６７
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　　ロードセル：１００Ｎ　　　　　　　　　　シリアル番号２１４５１
　　ＢｌｕｅＨｉｌｌ試験方法：　　　　　　　５２－結び目安全性決定
　　試験の種類：張力　　　　　　　　　　　　試験速度：５１ｍｍ／分
　　データ速度：５０．００ｍｓ。
【００７６】
　以下の工程を行って、縫合糸を試験した：
１．Ｉｎｓｔｒｏｎの土台をロードセルの真下に配置し、そしてロードセルを釣り合わせ
た。
２．スプリット円形ループ固定具の一端を、継手を使用してロードセルに取り付けた。
３．この固定具の他端を万力に取り付けた。
４．この固定具を安全に固定して整列させ、その後、試験についてのゲージ長さを測定し
た。
５．各標本からの各縫合糸サンプルを生理食塩水溶液に２分間浸漬した。
６．各標本からの各縫合糸サンプルをＳＭＣ結び（追加のねじれは存在しない）に結び、
そして結び目プッシャーを用いてポストを押しながらループの肢（ｌｏｏｐ　ｌｉｍｂ）
を引くことにより、１インチ（約２．５４ｃｍ）のステンレス鋼管に締め付けた。
７．結んだ結び目を外し、そして縫合糸の長い端を約３ｍｍの長さに切断した。
８．次いで、この結び目を生理食塩水に２分間浸漬した。
９．次いで、この結び目を、固定具の２つの端部の中心に整列させた。
１０．次いで、張力をこの結び目に上記のように付与した。
１１．この結び目が滑るかまたは破断するかのいずれかの後に、この張力を停止させた。
１２．張力を停止させた後に、ゲージ長さをリセットした。
１３．工程４～１２を、各サンプルについて繰り返した。
１４．全てのコーティング処方物を、ｎ＝１０で実行した。
１５．コーティングされたＴＩＣＲＯＮＴＭポリエステルコントロールおよびコーティン
グされていないＴＩＣＲＯＮＴＭポリエステルコントロールを、試験したサンプルのバッ
チごとに実行した。
【００７７】
　表１は、サンプルコーティング処方物結果の各々の結果を示す。特に有用なコーティン
グ処方物は、１０％未満の結び目の滑り、および約４５Ｎ（約５ＫｇＦ）以上の平均引張
強度を生じる。
【００７８】
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【表１】

　表１
＊機械速度／ポンプ速度
＊＊ＴＩＣＲＯＮＴＭポリエステル縫合糸は、すでにシリコーンでコーティングされてい
る。
＊＊＊ＥｔｈｉｂｏｎｄＴＭ縫合糸は、すでにＰＢＡでコーティングされている。
ＨＡは、ヒアルロン酸を表す。
ＭＣは、塩化メチレンを表す。
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ＰＶＰは、ポリビニルピロリドンを表す。
ＣＳＬは、乳酸ステアロイルカルシウムを表す。
ＰＢＡは、ポリ酪酸を表す。
【００７９】
　図３は、異なる処方物の各々でコーティングされたＳＭＣ結びの破損までの負荷を示す
。
【００８０】
　図４は、異なる処方物の各々の引張試験中に（滑らずに）破断したＳＭＣ結びの百分率
を示す。
【００８１】
　種々の改変が、本明細書中に開示された実施形態に対してなされ得ることが理解される
。従って、上記説明は、限定であると解釈されるべきではなく、単に、実施形態の例示で
あると解釈されるべきである。当業者は、本開示の範囲および趣旨内で、他の改変を予測
する。コーティングされた縫合糸およびこれらの使用の種々の改変およびバリエーション
は、上記詳細な説明から、当業者に明らかになる。このような改変およびバリエーション
は、添付の特許請求の範囲の範囲内であることが意図される。

【図１】 【図２Ａ】
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【図２Ｄ】 【図２Ｅ】



(18) JP 2011-31034 A 2011.2.17

【図２Ｆ】 【図３】

【図４】
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