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(57)【要約】
抗菌医療デバイスが、医療デバイスへの抗菌剤の接着を
向上させる複合抗菌剤を用いて調製される。本開示に従
う抗菌医療デバイスは複合抗菌剤を含み、この複合抗菌
剤は、医療デバイス表面上の少なくとも一部分に位置す
る。この複合抗菌剤は、少なくとも抗菌剤、接着増強剤
および溶媒を含む抗菌溶液を塗布することにより医療デ
バイス上に提供される。この複合抗菌剤は、被膜組成物
の前もしくは後または被覆組成物と同時に塗布され得る
。実施形態において、この医療デバイスは縫合糸であり
得る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
抗菌医療デバイスであって、
　医療デバイス；および
　該医療デバイスの表面上の少なくとも一部分に位置する複合抗菌剤
を含む、抗菌医療デバイス。
【請求項２】
請求項１に記載の抗菌医療デバイスであって、前記複合抗菌剤が、Ｎ－メチルグルカミン
、Ｌ－アルギニン、ラウリル硫酸ナトリウム、β－シクロデキストリン、ヒドロキシプロ
ピル－β－シクロデキストリン、エタノールアミン、トリエタノールアミン、ジエタノー
ルアミン、安息香酸ナトリウム、メチル４－ヒドロキシ安息香酸ナトリウムおよびそれら
の組み合わせからなる群より選択される少なくとも１つの接着増強剤を含む、抗菌医療デ
バイス。
【請求項３】
請求項１に記載の抗菌医療デバイスであって、前記複合抗菌剤が、抗生物質、消毒剤、殺
菌剤およびそれらの組み合わせからなる群より選択される少なくとも１つの抗菌剤を含む
、抗菌医療デバイス。
【請求項４】
請求項３に記載の抗菌医療デバイスであって、前記少なくとも１つの抗菌剤が、ヘキサク
ロロフェン、クロルヘキシジン、シクロヘキシジン、ヨウ素、ポビドンヨード、ｐ－クロ
ロ－ｍ－キシレノール、トリクロサン、ニトロフラントイン、ニトロフラゾン、メテナミ
ン、グルタルアルデヒド、ホルムアルデヒドおよびアルコールからなる群より選択される
消毒剤である、抗菌医療デバイス。
【請求項５】
請求項１に記載の抗菌医療デバイスであって、前記医療デバイスが、ステープル、クリッ
プ、薬物送達デバイス、ステント、ピン、ねじ、縫合糸、人工靭帯、人工腱、織メッシュ
、ガーゼ、包帯および成長基質からなる群より選択される、抗菌医療デバイス。
【請求項６】
抗菌縫合糸であって、
　少なくとも１種の繊維；および
　該少なくとも１種の繊維の表面上の少なくとも一部分に位置する複合抗菌剤
を含む、抗菌縫合糸。
【請求項７】
請求項６に記載の抗菌縫合糸であって、該縫合糸が、単繊維縫合糸および多繊維縫合糸か
らなる群より選択される、抗菌縫合糸。
【請求項８】
請求項６に記載の抗菌縫合糸であって、前記少なくとも１種の繊維がポリオレフィンを含
む、抗菌縫合糸。
【請求項９】
請求項６に記載の抗菌縫合糸であって、前記少なくとも１種の繊維が合成吸収性ポリマー
から作製され、該合成吸収性ポリマーは、グリコリド、ラクチド、カプロラクトン、トリ
メチレンカーボネート、テトラメチレンカーボネート、ジオキサノンおよびそれらの組み
合わせからなる群より選択される１種以上のモノマーに由来する、抗菌縫合糸。
【請求項１０】
請求項６に記載の抗菌縫合糸であって、前記少なくとも１種の繊維が被覆物をさらに含み
、該被覆物は少なくとも１種の塗膜形成ポリマーを含む、抗菌縫合糸。
【請求項１１】
請求項１０に記載の抗菌縫合糸であって、前記被覆物が、脂肪酸塩および脂肪酸エステル
の塩からなる群より選択される添加物をさらに含む、抗菌縫合糸。
【請求項１２】
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請求項６に記載の抗菌縫合糸であって、前記複合抗菌剤が、抗生物質、消毒剤、殺菌剤お
よびそれらの組み合わせからなる群より選択される少なくとも１種の抗菌剤を含む、抗菌
縫合糸。
【請求項１３】
請求項１２に記載の抗菌縫合糸であって、前記少なくとも１種の抗菌剤が、ヘキサクロロ
フェン、クロルヘキシジン、シクロヘキシジン、ヨウ素、ポビドンヨード、ｐ－クロロ－
ｍ－キシレノール、トリクロサン、ニトロフラントイン、ニトロフラゾン、メテナミン、
グルタルアルデヒド、ホルムアルデヒドおよびアルコールからなる群より選択される消毒
剤である、抗菌縫合糸。
【請求項１４】
請求項６に記載の抗菌縫合糸であって、前記複合抗菌剤が、Ｎ－メチルグルカミン、Ｌ－
アルギニン、ラウリル硫酸ナトリウム、β－シクロデキストリン、ヒドロキシプロピル－
β－シクロデキストリン、エタノールアミン、トリエタノールアミン、ジエタノールアミ
ン、安息香酸ナトリウム、メチル４－ヒドロキシ安息香酸ナトリウムおよびそれらの組み
合わせからなる群より選択される少なくとも１種の接着増強剤を含む、抗菌縫合糸。
【請求項１５】
方法であって、
　少なくとも１種の繊維を有する縫合糸を提供する工程；
　少なくとも１種の抗菌剤、少なくとも１種の接着増強剤および少なくとも１種の溶媒を
含む抗菌溶液を該少なくとも１種の繊維に塗布する工程；および
　該縫合糸の表面上の少なくとも一部分に複合抗菌剤を残しながら該少なくとも１種の溶
媒を除去する工程
を包含する、方法。
【請求項１６】
請求項１５に記載の方法であって、前記抗菌溶液を塗布する工程が、抗生物質、消毒剤、
殺菌剤およびそれらの組み合わせからなる群より選択される少なくとも１種の抗菌剤を含
む抗菌溶液を利用する、方法。
【請求項１７】
請求項１５に記載の方法であって、前記抗菌溶液を塗布する工程が、前記少なくとも１種
の抗菌剤としてトリクロサンを含む抗菌溶液を利用する、方法。
【請求項１８】
請求項１５に記載の方法であって、前記抗菌溶液を塗布する工程が、Ｎ－メチルグルカミ
ン、Ｌ－アルギニン、ラウリル硫酸ナトリウム、β－シクロデキストリン、ヒドロキシプ
ロピル－β－シクロデキストリン、エタノールアミン、トリエタノールアミン、ジエタノ
ールアミン、安息香酸ナトリウム、メチル４－ヒドロキシ安息香酸ナトリウムおよびそれ
らの組み合わせからなる群より選択される少なくとも１種の接着増強剤を有する抗菌溶液
を利用する、方法。
【請求項１９】
請求項１５に記載の方法であって、前記抗菌溶液を塗布する工程が、前記少なくとも１種
の接着増強剤としてエタノールアミンを有する抗菌溶液を利用する、方法。
【請求項２０】
請求項１５に記載の方法であって、前記抗菌溶液を塗布する工程が、前記少なくとも１種
の接着増強剤としてシクロデキストリンを有する抗菌溶液を利用する、方法。
【請求項２１】
請求項１５に記載の方法であって、前記抗菌溶液を塗布する工程が、塩化メチレン、クロ
ロホルム、酢酸エチル、酢酸メチル、Ｎ－メチル２－ピロリドン、２－ピロリドン、プロ
ピレングリコール、テトラヒドロフラン（ＴＨＦ）、アセトン、オレイン酸、メチルエチ
ルケトン、水およびそれらの混合物からなる群より選択される少なくとも１種の溶媒を有
する抗菌溶液を利用する、方法。
【請求項２２】
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請求項１５に記載の方法であって、前記抗菌溶液を塗布する工程が、前記少なくとも１種
の抗菌剤としてトリクロサン、前記少なくとも１種の接着増強剤としてエタノールアミン
、および前記少なくとも１種の溶媒として塩化メチレンを含む抗菌溶液を塗布する工程を
包含する、方法。
【請求項２３】
請求項１５に記載の方法であって、前記抗菌溶液を塗布する工程が、前記少なくとも１種
の抗菌剤としてトリクロサン、前記少なくとも１種の接着増強剤としてシクロデキストリ
ン、および前記少なくとも１種の溶媒として塩化メチレンを含む抗菌溶液を塗布する工程
を包含する、方法。
【請求項２４】
創傷を縫合する方法であって、
　ａ）表面上の少なくとも一部分に複合抗菌剤を有する針付き縫合糸を提供する工程；お
よび
　ｂ）該針付き縫合糸を寄せられた創傷組織に通して創傷閉鎖を作る工程
を包含する、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の相互参照）
　本出願は、２００６年２月２８日出願の米国仮特許出願第６０／７７７，３０７号の利
益および優先権を主張しており、その全開示内容が、本明細書において参考として援用さ
れる。
【０００２】
　（技術分野）
　本開示は、抗菌医療デバイス、ならびに当該医療デバイスを調製するための方法および
使用するための方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　（関連技術についての記載）
　医療デバイス（例えば、縫合糸および／またはこの縫合糸を含む包装）上への抗菌剤の
使用は、これまでにも開示されている。しかしながら、一部の医療デバイスは、十分な期
間の間、有効レベルの抗菌活性を提供し得ない。さらに、特許文献１および特許文献２か
ら明らかなように、医療デバイス上の抗菌剤は、厄介にもその医療デバイスの包装へと移
動し得るため、生体内への縫合糸または他の医療デバイスの移植の際に所望の抗菌効果を
得るためには、より高いレベルの抗菌剤の使用を必要とする。
【特許文献１】米国特許出願公開第２００４／００６８２９３号明細書
【特許文献２】米国特許出願公開第２００４／００６８２９４号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　したがって、向上させた抗菌効力を生体内で長期の間維持し得る医療デバイスに対する
必要性がある。また、抗菌剤を医療デバイスに塗布する方法であって、デバイス表面から
の抗菌剤の損失を最小限にし、かつ／または包装材への抗菌剤の移動を最小限にするなど
、長期の間、微生物に対する保護を提供し、したがって、より少量の抗菌剤の使用により
所望の抗菌効果を生体内で達成することを可能にする、容易で安価な方法に対する必要性
もある。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　（要旨）
　本開示に従う抗菌医療デバイスは複合抗菌剤を含み、この複合抗菌剤は、医療デバイス
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表面上の少なくとも一部分に位置する。この複合抗菌剤は、少なくとも抗菌剤、接着増強
剤および溶媒を含む抗菌溶液を塗布することにより医療デバイス上に提供される。この複
合抗菌剤は、被膜組成物の前もしくは後または被覆組成物と同時に塗布され得る。実施形
態において、この医療デバイスは縫合糸であり得る。他の実施形態において、本開示は、
少なくとも一部分上に複合抗菌剤を有する縫合糸を使用して、組織を固定するまたは創傷
を閉じる方法に関する。
【０００６】
　上記複合抗菌剤は、接着増強剤のおかげでその複合抗菌剤が塗布される医療デバイスに
対してより大きな親和性を有し、それにより、取扱い、加工または保管の間、この医療デ
バイスの表面からの抗菌剤の損失を低減するため、移植の際に医療デバイスの改善した抗
菌活性を提供する。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００７】
　（詳細な説明）
　本明細書中に掲載される全ての組成百分率は、特に示さない限り、重量によるものと理
解される。特許請求の範囲を除き、以下に提示される全ての分量は、用語「約」により修
飾されるものと理解される。
【０００８】
　本開示に従う医療デバイスの抗菌特性は、少なくとも１種の抗菌剤、少なくとも１種の
溶媒および少なくとも１種の接着増強剤を含む抗菌溶液と医療デバイスとを接触させるこ
とにより与えられ得る。少なくとも１種の抗菌剤と少なくとも１種の接着増強剤との組み
合わせが抗菌溶液中で複合抗菌剤を形成し、この複合抗菌剤は、抗菌溶液の塗布および溶
媒の除去後も、医療デバイスの表面上の少なくとも一部分に残される。内部表面と外部表
面との両方を有する医療デバイス（例えば、ステント、管、および／または外部縫合糸表
面および縫合糸を構成する個々の繊維間の隙間に見られる内部表面を有する多繊維縫合糸
）については、そのようなデバイスの外部表面、内部表面またはその両方の表面上の一部
分に上記複合抗菌剤を見出し得る。
【０００９】
　用語「抗菌剤」は、本明細書中で使用される場合、１種以上の溶媒に溶解し得る抗生物
質、消毒剤、殺菌剤およびそれらの組み合わせを包含する。
【００１０】
　用語「接着増強剤」は、本明細書中で使用される場合、医療デバイスの表面の少なくと
も一部分に対する抗菌剤の親和性を増大するどのような物質も包含する。
【００１１】
　用語「複合抗菌剤」は、本明細書中で使用される場合、抗菌剤と接着増強剤との組み合
わせの生成物を包含する。この「複合抗菌剤」は、抗菌剤と接着増強剤との組み合わせに
より生成されるどのような形態（塩、複合体、結合体、ミセルなどを含む）も包含し得る
。
【００１２】
　上記抗菌溶液において使用し得る抗生物質の種類としては、テトラサイクリン（例えば
、ミノサイクリン）；リファマイシン（例えば、リファムピン）；マクロライド（例えば
、エリスロマイシン）；ペニシリン（例えば、ナフシリン）；セファロスポリン（例えば
、セファゾリン）；β－ラクタム抗生物質（例えば、イミペネムおよびアズトレオナム）
；アミノグリコシド（例えば、ゲンタマイシンおよびＴＯＢＲＡＭＹＣＩＮ（登録商標）
）；クロラムフェニコール；スルホンアミド（例えば、スルファメトキサゾール）；グリ
コペプチド（例えば、バンコマイシン）；キノロン（例えば、シプロフロキサシン）；フ
シジン酸；トリメトプリム；メトロニダゾール；クリンダマイシン；ムピロシン；ポリエ
ン（例えば、アンホテリシンＢ）；アゾール（例えば、フルコナゾール）；およびβ－ラ
クタムインヒビター（例えば、スルバクタム）が挙げられる。上述のものの組み合わせも
、実施形態において利用され得る。



(6) JP 2009-528132 A 2009.8.6

10

20

30

40

50

【００１３】
　上記抗菌溶液において利用し得る消毒剤および殺菌剤の例としては、ヘキサクロロフェ
ン；カチオン性ビグアナイド（例えば、クロルヘキシジンおよびシクロヘキシジン）；ヨ
ウ素およびヨードフォア（例えば、ポビドンヨード）；ハロ置換フェノール化合物（例え
ば、ＰＣＭＸ（すなわち、ｐ－クロロ－ｍ－キシレノール）およびトリクロサン（すなわ
ち、２，４，４’－トリクロロ－２’ヒドロキシ－ジフェニルエーテル））；フラン医用
製剤（例えば、ニトロフラントインおよびニトロフラゾン）；メテナミン；アルデヒド（
例えば、グルタルアルデヒドおよびホルムアルデヒド）；およびアルコールが挙げられる
。上述のものの組み合わせも、実施形態において利用され得る。実施形態において、抗菌
剤のうちの少なくとも１つは、消毒剤である。一部の実施形態において、この消毒剤はト
リクロサンであり得る。
【００１４】
　上記抗菌溶液は、通常、約０．００１重量％～約２５重量％の抗菌剤を含む。抗菌剤の
正確な量は、多数の要因（例えば、使用される抗菌剤、接触させる医療デバイス、使用さ
れる溶媒の選択、および利用される接着増強剤）に依存する。
【００１５】
　上述のように、抗菌溶液は、少なくとも１種の接着増強剤も含み、この接着増強剤が、
医療デバイスに対する抗菌剤の親和性を向上させる。適切な接着増強剤としては、Ｎ－メ
チルグルカミン；Ｌ－アルギニン；ラウリル硫酸ナトリウム；シクロデキストリン（例え
ば、β－シクロデキストリン、ヒドロキシプロピル－β－シクロデキストリン）；エタノ
ールアミン（例えば、エタノールアミン、トリエタノールアミンおよびジエタノールアミ
ン）；およびベンゾアート（例えば、安息香酸ナトリウムおよびメチル４－ヒドロキシ安
息香酸ナトリウム）が挙げられるが、これらに制限されない。上述の接着増強剤の組み合
わせが、実施形態において利用され得る。
【００１６】
　接着増強剤は、抗菌溶液の重量の約０．０１パーセント～約５０パーセントの量で存在
し得る。実施形態において、抗菌溶液の重量の約１パーセント～約２５パーセントの量で
存在し得る。実施形態において、抗菌溶液の重量の約５パーセント～約１５パーセントの
量で存在し得る。
【００１７】
　上記抗菌溶液としては、選択された抗菌剤および接着増強剤に適した任意の溶媒または
溶媒の組み合わせも挙げられ得る。適切であるためには、この溶媒は、（１）抗菌剤およ
び接着増強剤と混和され得なければならず、かつ（２）複合抗菌剤が適用される医療デバ
イス（例えば、縫合糸）を形成するために使用されるどのような材料の完全性にも測定可
能に影響してはならない。実施形態において、この溶媒は、極性溶媒であり得る。適切な
溶媒の例としては、一部であるが、塩化メチレン、クロロホルム、酢酸エチル、酢酸メチ
ル、Ｎ－メチル２－ピロリドン、２－ピロリドン、プロピレングリコール、テトラヒドロ
フラン（ＴＨＦ）、アセトン、オレイン酸、メチルエチルケトン、水およびそれらの混合
物が挙げられる。
【００１８】
　本開示の抗菌溶液を調製する方法は重要ではなく、比較的簡単な手順であり得る。例え
ば、上記抗菌剤、溶媒および接着増強剤を、室温での混合により合わせ、抗菌溶液を生成
し得る。一部の実施形態において、抗菌剤の抗菌活性の重大な低下が避けられる場合に限
り、抗菌溶液の形成を向上させるために溶媒を加熱し得る。
【００１９】
　抗菌溶液中で混合すると、接着増強剤は抗菌剤と合わさって、塩、ミセル、複合体およ
び／または結合体を生成する。本明細書において、これらを「複合抗菌剤」と呼ぶことも
ある。この複合抗菌剤は、接着増強剤のおかげでその複合抗菌剤が塗布される医療デバイ
スに対してより大きな親和性を有し、それにより、取扱い、加工または保管の間、医療デ
バイスの表面からの抗菌剤の損失を低減するため、移植の際に医療デバイスの改善された
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抗菌活性を提供する。したがって、こうして得られた医療デバイスは、その抗菌特性を犠
牲にすることなく保管寿命を改善し、医療デバイスの生体内への移植の際に、より少量の
抗菌剤を利用して所望の抗菌効果を達成し得る。
【００２０】
　さらに、一部の実施形態において、本開示に従って利用される接着増強剤は、抗菌溶液
を形成するために利用される溶媒に対する抗菌剤の溶解性を上昇させ得る。いかなる理論
にも縛られることは望まないが、接着増強剤と抗菌剤とを合わせて複合抗菌剤を形成する
際に形成される塩、ミセル、複合体および／または結合体により、抗菌剤の溶解性が向上
され得ると考えられる。抗菌溶液に対する抗菌剤の溶解性を向上させることにより、医療
デバイス上に所望量の抗菌剤を得るのにより少量の抗菌剤が必要となり、生体内へのこの
医療デバイスの移植の際に所望の抗菌効果を達成するために必要とされる抗菌剤の量を低
減し得る。
【００２１】
　当業者の理解の範囲内の任意の技術を使用して、抗菌溶液を医療デバイスに塗布し得る
。適切な技術としては、浸漬、噴霧、ワイピング（ｗｉｐｉｎｇ）および刷毛塗りが挙げ
られる。実施形態において、この抗菌溶液は、最終形態の医療デバイスに塗布され得る。
【００２２】
　医療デバイスに塗布される抗菌溶液の量は、医療デバイスに抗菌性を与えるのに有効な
量であるべきである。正確な量は、医療デバイスの形状および溶液の調合に依存する。縫
合糸についての実施形態において、抗菌溶液は、縫合糸の重量の約０．００１パーセント
～約２５パーセントの量で塗布され得る。
【００２３】
　上記抗菌溶液は溶媒を含むため、硬化工程を実施形態において使用し、複合抗菌剤を縫
合糸上に残しながら溶媒を除去し得る。溶媒を除去するための適切な硬化工程としては、
エバポレーションおよび／または凍結乾燥が挙げられるが、これらに限定されない。溶媒
の除去に際し、複合抗菌剤（すなわち、接着増強剤と抗菌剤とを合わせることにより形成
される塩、結合体、複合体、ミセルなど）は、医療デバイスに結合したままである。実施
形態において、医療デバイス上の複合抗菌剤の量は、医療デバイスの重量の約０．０１％
～約１０％までであり得る。
【００２４】
　実施形態において、弱酸性のトリクロサンが、抗菌剤として利用され得る。所望量のト
リクロサンを容器に入れ、続いて所望量の溶媒（例えば塩化メチレン）を加え得る。この
溶媒は、必要に応じて加熱しておく。次いで、塩基性の接着増強剤（例えば、エタノール
アミン）を加え得る。しかしながら、当業者により理解されるように、これらの成分の添
加順序は重要ではない。次いで、抗菌剤、接着増強剤および溶媒を十分に混合してこれら
の成分を合わせ、塩基性の接着増強剤（一部の実施形態においては、例えば、エタノール
アミン）がトリクロサンと共に塩を形成する。この溶液を医療デバイスに塗布し、生じた
塩（すなわち複合抗菌剤）を医療デバイス上に残しながら溶媒を除去し得る。
【００２５】
　別の実施形態においては、エタノールアミンに代えてシクロデキストリンを接着増強剤
として利用し得、その場合、シクロデキストリンは、抗菌溶液中で抗菌剤（例えば、トリ
クロサン）と共にミセル複合体（ｍｉｃｅｌｌｕｌａｒ　ｃｏｍｐｌｅｘ）を形成する。
この溶液を医療デバイスに塗布し、生じたミセル複合体（すなわち、複合抗菌剤）を医療
デバイス上に残しながら溶媒を除去し得る。
【００２６】
　任意の医療デバイスを、本開示に従って、複合抗菌剤で処理し得る。適切な医療デバイ
スとしては、例えば、ステープル、クリップ、薬物送達デバイス、ステント、ピン、ねじ
および繊維性外科物品（例えば、縫合糸、人工靭帯、人工腱、織メッシュ、ガーゼ、包帯
、成長基質（ｇｒｏｗｔｈ　ｍａｔｒｉｃｅｓ）など）が挙げられる。
【００２７】
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　一実施形態において、本開示に従って処理された医療デバイスは、縫合糸であり得る。
本開示に従う縫合糸は単繊維または多繊維であり得、任意の慣習的な材料（生体吸収性材
料および非生体吸収性材料の両方（例えば、外科用腸線、絹、木綿、ポリオレフィン（例
えば、ポリプロピレン）、ポリアミド、ポリグリコール酸、ポリエステル（例えば、ポリ
エチレンテレフタレート）およびグリコリド－ラクチドコポリマー）、それらの組み合わ
せなどを含む）から作製され得る。
【００２８】
　一実施形態において、上記縫合糸は、ポリオレフィンから作製され得る。適切なポリオ
レフィンとしては、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリエチレンおよびポリプロピレン
のコポリマー、ならびにポリエチレンおよびポリプロピレンの混合物が挙げられる。一部
の実施形態においては、ポリプロピレンを利用して、この縫合糸を形成し得る。このポリ
プロピレンは、アイソタクチックポリプロピレン、またはアイソタクチックポリプロピレ
ンとシンジオタクチックポリプロピレンもしくはアタクチックポリプロピレンとの混合物
であり得る。
【００２９】
　別の実施形態において、上記縫合糸は、合成吸収性ポリマー（例えば、グリコリド、ラ
クチド、カプロラクトン、アルキレンカーボネート（すなわち、トリメチレンカーボネー
ト、テトラメチレンカーボネートなど）、ジオキサン、ならびにそれらのコポリマーおよ
び組み合わせから作製されたポリマー）から作製され得る。実施形態において、縫合糸は
、グリコリドおよびラクチドベースのポリエステルを含み得る。実施形態において、縫合
糸は、グリコリドとラクチドとのコポリマーを含み得る。
【００３０】
　上述のように、本縫合糸は、単繊維または多繊維であり得る。縫合糸が単繊維である場
合、そのような縫合糸を生成するための方法は、当業者の理解の範囲内である。そのよう
な方法としては、縫合糸材料（例えば、ポリオレフィン樹脂）を形成する工程、この樹脂
を押し出し、引き伸ばし、アニールして、単繊維を形成する工程を包含する。
【００３１】
　本縫合糸が多繊維で作製される場合、当業者の理解の範囲の任意の技術（例えば、製紐
（ｂｒａｉｄｉｎｇ）、製織（ｗｅａｖｉｎｇ）または製編（ｋｎｉｔｔｉｎｇ））を用
いてこの縫合糸を作製し得る。また、これらの繊維を組み合わせて不織布を生成し得る。
これらの繊維そのものを、引き伸ばし、方向づけ、縮れさせ、撚り合し、混合し、または
空気で絡め（ａｉｒ　ｅｎｔａｎｇｌｅｄ）て、縫合糸を形成するプロセスの一部として
、紡ぎ糸を形成し得る。
【００３２】
　実施形態において、本開示の多繊維縫合糸は、製紐により生成され得る。製紐は、当業
者の理解の範囲内の任意の方法によりなされ得る。例えば、縫合糸および他の医療デバイ
ス用の組紐構成物は、米国特許第５，０１９，０９３号、第５，０５９，２１３号、第５
，１３３，７３８号、第５，１８１，９２３号、第５，２２６，９１２号、第５，２６１
，８８６号、第５，３０６，２８９号、第５，３１８，５７５号、第５，３７０，０３１
号、第５，３８３，３８７号、第５，６６２，６８２号、第５，６６７，５２８号および
第６，２０３，５６４号に記載され、各々の全開示が、本明細書において参考として援用
される。この縫合糸は、構成され次第、当業者に公知の任意の方法により滅菌され得る。
【００３３】
　一部の例では、管状の組紐すなわち筒状体（ｓｈｅａｔｈ）を製紐機の中心を通って与
えられるコア構造の周りに構成され得る。公知の管状組紐構造（コアを有する構造を含む
）は、例えば、米国特許第３，１８７，７５２号、第３，５６５，０７７号、第４，０１
４，９７３号、第４，０４３，３４４号および第４，０４７，５３３号に開示されている
。
【００３４】
　本開示の医療デバイスは、それらの物性を向上させるための被覆物も有し得る。多くの
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方法も同様である。一実施形態において、この被覆物は塗膜形成ポリマーを含み得る。こ
の被覆物中で利用し得る塗膜形成ポリマーとしては、当業者の理解の範囲内であり、この
塗膜形成ポリマーは、グリコリド、ラクチド、カプロラクトン、トリメチレンカーボネー
ト、ジオキサノン、ジオキセパノン（ｄｉｏｘｅｐａｎｏｎｅ）など、ならびにそれらの
コポリマーおよび組み合わせが挙げられる。
【００３５】
　実施形態において、塗膜形成ポリマーとして、米国特許第５，７１６，３７６号に記載
されるようなコポリマーを含むカプロラクトンが挙げられる。この特許文献の開示内容全
体が本明細書において参考として援用される。そのようなコポリマーを含むカプロラクト
ンは、多価アルコール開始剤の存在下において、多量のε－カプロラクトンと少量の少な
くとも１種の他の共重合性モノマーまたは共重合性モノマーの混合物とを重合することに
より得られ得る。
【００３６】
　ε－カプロラクトンと共重合され得るモノマーとしては、アルキレンカーボネート（例
えば、トリメチレンカーボネート、テトラメチレンカーボネート、ジメチルトリメチレン
カーボネート）；ジオキサノン；ジオキセパノン；吸収性環状アミド；クラウンエーテル
由来の吸収性環状エーテル－エステル；エステル化し得るヒドロキシ酸（αヒドロキシ酸
（例えば、グリコール酸および乳酸）およびβヒドロキシ酸（例えば、βヒドロキシ酪酸
およびγヒドロキシ吉草酸）を含む）；ポリアルキルエーテル（例えば、ポリエチレング
リコール）およびそれらの組み合わせが挙げられる。実施形態において、グリコリドが、
塗膜形成ポリマー中のコモノマーとして利用され得る。
【００３７】
　塗膜形成ポリマーを調製するのに利用され得る適切な多価アルコール開始剤としては、
グリセロール、トリメチロールプロパン、１，２，４－ブタントリオール、１，２，６－
ヘキサントリオール、トリエタノールアミン、トリイソプロパノールアミン、エリトリト
ール、トレイトール、ペンタエリトリトール、リビトール、アラビニトール、キシリトー
ル、Ｎ，Ｎ，Ｎ’，Ｎ’－テトラキス（２－ヒドロキシエチル）エチレンジアミン、Ｎ，
Ｎ，Ｎ’，Ｎ’－テトラキス（２－ヒドロキシプロピル）エチレンジアミン、ジペンタエ
リトリトール、アリトール、ズルシトール、グルシトール、アルトリトール（ａｌｔｒｉ
ｔｏｌ）、イジトール、ソルビトール、マンニトール、イノシトールなどが挙げられ、一
部の実施形態において、マンニトールが使用される。
【００３８】
　多価アルコール開始剤は、少量（例えば、全モノマー混合物の約０．０１重量パーセン
ト～約５重量パーセント、一部の実施形態においては、約０．１重量パーセント～約３重
量パーセント）で使用され得る。
【００３９】
　塗膜形成コポリマーが利用される場合、この塗膜形成コポリマーは、約７０重量パーセ
ント～約９８重量パーセント、一部の実施形態においては、約８０重量パーセント～約９
５重量パーセントのε－カプロラクトン由来の部分（ｕｎｉｔ）を含み得、このコポリマ
ーの残りの部分は、他の共重合性モノマー（例えば、グリコリド）に由来する。
【００４０】
　一実施形態において、医療デバイス用の被覆物としては、脂肪酸塩と化合させた塗膜形
成ポリマーが挙げられ得る。そのような被覆物は、米国特許第４，２０１，２１６号に記
載されている。他の実施形態において、塗膜形成ポリマーと脂肪酸エステルの塩とを合わ
せ得る。脂肪酸エステルの適切な塩としては、式：
【００４１】
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【化１】

のものが挙げられ、ここで、ｘは、アルカリ土類金属またはそのイオンであり、Ｒ１は、
Ｃ１０またはそれより大きなアルキル、Ｒ２は、ＨまたはＣ１－Ｃ３アルキル、Ｒ３は、
ＨまたはＣ１－Ｃ３アルキル、Ｒ４は、ＨまたはＣ１－Ｃ３アルキル、Ｒ５は、Ｈまたは
Ｃ１－Ｃ３アルキル、およびｎ＞１である。そのような適切な脂肪酸としては、カルシウ
ムステアロイルラクチレート（ｓｔｅａｒｏｙｌ　ｌａｃｔｙｌａｔｅ）、マグネシウム
ステアロイルラクチレート、アルミニウムステアロイルラクチレート、バリウムステアロ
イルラクチレートまたは亜鉛ステアロイルラクチレート；カルシウムパルミチルラクチレ
ート、マグネシウムパルミチルラクチレート、アルミニウムパルミチルラクチレート、バ
リウムパルミチルラクチレートまたは亜鉛パルミチルラクチレート；カルシウムオレリル
ラクチレート（ｏｌｅｌｙｌ　ｌａｃｔｙｌａｔｅ）、マグネシウムオレリルラクチレー
ト、アルミニウムオレリルラクチレート、バリウムオレリルラクチレートまたは亜鉛オレ
リルラクチレート、およびそれらの組み合わせが挙げられる。実施形態において、カルシ
ウムステアロイル－２－ラクチレート（例えば、Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｉｎｇｒｅｄｉｅｎ
ｔｓ　Ｃｏ．（ミズーリ州カンザスシティ）から商標名ＶＥＲＶとして市販されているカ
ルシウムステアロイル－２－ラクチレート）が利用され得る。
【００４２】
　塗膜形成ポリマー（例えば、上記カプロラクトン／グリコリドコポリマー）が利用され
る場合、この塗膜形成ポリマーは、被覆物の重量の約４５パーセント～約６０パーセント
の量で存在し得、脂肪酸塩または脂肪酸エステルの塩は、被覆物の重量の約４０パーセン
ト～約５５パーセントの量で存在し得る。実施形態において、塗膜形成ポリマー（例えば
、上記カプロラクトン／グリコリドコポリマー）は、被覆物の重量の約５０パーセント～
約５５パーセントの量で存在し得、脂肪酸塩または脂肪酸エステルの塩は、この被覆物の
重量の約４５パーセント～約５０パーセントの量で存在し得る。
【００４３】
　被覆物を医療デバイス上に使用する場合、本開示に従う抗菌溶液を、被覆物の塗布の前
、塗布と同時にまたは塗布の後に塗布し得ることが理解されるべきである。したがって、
一部の実施形態において、この抗菌溶液は、被覆された医療デバイスに塗布され得る。他
の実施形態において、この抗菌溶液は、医療デバイス上への塗布の前に被覆組成物と混合
され得る。これらの実施形態において、被覆物と抗菌溶液とは、単一の工程において塗布
され得る。
【００４４】
　医療デバイスと共に使用される他の抗菌物質と違い、本開示の複合抗菌剤は、本医療デ
バイスのその後の取扱い、加工および保管の間に、エバポレーション、昇華、揮発などに
よって失われない。しかしながら、生体内への医療デバイスの適用の際、複合抗菌剤の接
着増強剤部分が加水分解し、体内に抗菌剤を放出する。
【００４５】
　本開示において利用される接着増強剤の選択は、選択された抗菌剤およびその抗菌剤が
塗布され得る医療デバイスに依存し得る。例えば、この抗菌剤の性質が酸性である場合、
塩基性である接着増強剤を極性溶媒中に加えて塩を生成し得る。次いで、生じた抗菌溶液
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を医療デバイスに塗布し、複合抗菌剤（すなわち、接着増強剤と抗菌剤とを合わせて生成
された塩）を医療デバイスの表面上に残しながら溶媒を除去し得る。生じた複合抗菌剤は
、単独の抗菌剤よりも親水性であり、そのため、医療デバイスおよび／または医療デバイ
ス上のどのような被覆物に対しても、特にその医療デバイスが、上記のようにポリエステ
ルから作製されるかまたは合成の塗膜形成被覆物を有する場合、複合抗菌剤のより大きな
親和性をもたらす。
【００４６】
　同様に、他の実施形態において、ミセル複合体が、抗菌剤と接着増強剤との間で形成さ
れ得る。例えば、上記抗菌溶液が環状糖誘導体（例えば、シクロデキストリン）と合わせ
た抗菌剤を含む場合、ミセル複合体が、抗菌剤とシクロデキストリンとの間に形成し得、
このミセル複合体は、溶媒の除去の際に、医療デバイスの表面上に残存する。複合抗菌剤
（この場合はミセル複合体）は、医療デバイスを介して移動せず、上記の塩と同様に、複
合抗菌剤の親水性部分（すなわち、ミセル）は、医療デバイスに対し、特にこの医療デバ
イスが、上記のようにポリエステルで作製されるかまたは合成の塗膜形成被覆物を有する
場合、単独の抗菌剤よりも大きな親和性を有する。
【００４７】
　したがって、従来の抗菌剤は、単独で塗布される場合、厄介にも医療デバイスから失わ
れ得るのに対し、本開示の複合抗菌剤は、医療デバイスの加工、取扱いおよび保管の間、
このデバイスの表面に接着したままである。これは、医療デバイスの包装、環境などへの
抗菌剤の損失を最小限にする。しかしながら、生体内に抗菌医療デバイスを設置すると、
この複合抗菌剤は加水分解し、それにより、医療デバイスの表面から体内に抗菌剤を放出
する。
【００４８】
　他の実施形態において、本開示の医療デバイスに顔料を含ませると望ましい場合があり
得る。用語「顔料」は、本明細書において、用語「染料」と相互交換可能に使用され、可
視光線および／または赤外線を吸収するような粒子をいう。適切な顔料は、当業者の理解
の範囲内である。そのような顔料としては、Ｄａｎｉｅｌ　Ｍ．ＭａｒｒｉｏｎによるＨ
ａｎｄｂｏｏｋ　ｏｆ　Ｕ．Ｓ．Ｃｏｌｏｒａｎｔｓ　ｆｏｒ　Ｆｏｏｄ，Ｄｒｕｇｓ　
ａｎｄ　Ｃｏｓｍｅｔｉｃｓ（１９７９）に記載されるような、カーボンブラック、骨炭
、銅フタロシアニン染料、Ｄ＆Ｃ　Ｇｒｅｅｎ　Ｎｏ．６、Ｄ＆Ｃ　Ｖｉｏｌｅｔ　Ｎｏ
．２、およびそれらの組み合わせが挙げられるが、これらに限定されない。使用し得る他
の染料としては、インドシアニングリーン、メチレンブルー、フルオレッセイン、墨、紺
青、エオシン、アクリジン、酸化鉄、アクラミンイエロー、およびそれらの組み合わせが
挙げられる。当業者は、検出可能部分も、そのような染料と共に利用され得ることを認識
する。そのような検出可能部分としては、蛍光料、生物発光分子、化学発光分子、それら
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。
【００４９】
　本開示に従う縫合糸は、（縫合糸組成物の重量の）約０．１パーセント～約１．０パー
セントの染料、一部の実施形態においては、約０．２パーセント～約０．６パーセントの
染料を加えることにより染色され得る。
【００５０】
　図に示すように、本明細書中に開示される縫合糸（縫合糸１０１）は、当業者の理解の
範囲内の方法により外科用縫合針１００に結合させ得る。当業者により容易に理解され得
るように、一部の実施形態において、この縫合針の表面の少なくとも一部分がその表面上
に複合抗菌剤を有するようにするために、縫合針自体を上記の抗菌溶液で同様に処理し得
る。
【００５１】
　組織を寄せ、組織に針付き縫合糸を通して創傷を縫合し、創傷閉鎖を作り得る。典型的
には、次いで、この縫合針を縫合糸から取り外し、縫合糸を結ぶ。
【００５２】
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　本開示に従う医療デバイスは、当業者の理解の範囲内の技術に従って包装され、滅菌さ
れる。
【００５３】
　上記の記載は多くの詳細を含むが、これらの詳細は、本発明の範囲についての限定とし
て解釈されるべきではなく、単に、本発明の特に有用な実施形態の例示として解釈される
べきである。当業者は、本明細書に添付される特許請求の範囲により規定されるような本
発明の範囲および精神の範囲内の多くの他の可能性を心に描く。
【図面の簡単な説明】
【００５４】
【図１】図（図１として描く）は、縫合針に取り付けられた本開示に従う縫合糸の透視図
である。

【図１】
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