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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】医療用製品として有用なクロルヘキシジン塩粉末を得る方法およびクロルヘキシ
ジン塩を含んだ粒子を含有する接着剤の作成方法の提供。
【解決手段】少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の水溶液を準備するステップと、前記
水溶液を積極的に乾燥させることによって前記少なくとも一つの固体形状のクロルヘキシ
ジン塩を得るステップと、を含む、固体形状のクロルヘキシジンの作成方法。さらに、得
られたクロルヘキシジンを溶媒内溶解させてクロルヘキシジン溶液を作成するステップと
、前記クロルヘキシジン溶液を接着剤成分と組み合わせることで接着剤含有クロルヘキシ
ジンを作成するステップと、を含む、クロルヘキシジンを含有する接着剤の作成方法。
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の水溶液を準備するステップと、
　前記水溶液を積極的に乾燥させることによって前記少なくとも一つの固体形状のクロル
ヘキシジン塩を得るステップと、
を含む、固体形状のクロルヘキシジンの作成方法。
【請求項２】
　前記水溶液は約１重量％から前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の溶解限度まで
の総濃度の少なくとも一つのクロルヘキシジン塩を含んでいることを特徴とする請求項１
記載の方法。
【請求項３】
　前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩は、クロルヘキシジングルコネートを含む、
請求項１または２記載の方法。
【請求項４】
　少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の前記水溶液は、１％から６０％の濃度のクロル
ヘキシジン塩を含む、請求項１～３のいずれかに記載の方法。
【請求項５】
　クロルヘキシジングルコネートの濃度は２０％または４０％である、請求項３記載の方
法。
【請求項６】
　前記積極乾燥はフリーズドライ法またはスプレードライ法の少なくとも一方を含む、請
求項１～５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項７】
　前記フリーズドライ法は約－８０℃から約１０℃の範囲内の温度で実施される、請求項
６記載の方法。
【請求項８】
　前記温度は約－５０℃から約０℃である、請求項７記載の方法。
【請求項９】
　前記温度は約－２０℃である、請求項８記載の方法。
【請求項１０】
　前記フリーズドライ法は約０．０１バール～約０．９５バールの範囲内の圧力で実施さ
れる、請求項６記載の方法。
【請求項１１】
　前記圧力は約０．１０バール～約０．５０バールである、請求項１０記載の方法。
【請求項１２】
　前記圧力は約０．１８バールである、請求項１１記載の方法。
【請求項１３】
　前記固体形状は積層形態である、請求項１から１２のいずれかに記載の方法。
【請求項１４】
　前記固体形状は粒子形態である、請求項１から１３のいずれかに記載の方法。
【請求項１５】
　前記積極乾燥は、少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の水溶液をスプレー処理するこ
とを含む、請求項１から６のいずれかに記載の方法。
【請求項１６】
　請求項１から１５のいずれか１項に記載の方法によって製造された固体形状のクロルヘ
キシジン塩。
【請求項１７】
　前記少なくとも一つの固体形状のクロルヘキシジン塩に粒子サイズ減少工程を施すこと
でクロルヘキシジン粉末を作成するステップをさらに含む、請求項１から１５のいずれか
に記載の方法。
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【請求項１８】
　請求項１７記載の方法によって製造されるクロルヘキシジン粉末。
【請求項１９】
　少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の水溶液を準備するステップと、
　前記水溶液を積極乾燥させることで前記少なくとも一つの固体形状のクロルヘキシジン
塩を得るステップと、
　接着剤成分を準備するステップと、
　前記接着剤成分と適合可能な溶媒を準備するステップと、
　前記溶媒内で固体形状のクロルヘキシジンを溶解させてクロルヘキシジン溶液を作成す
るステップと、
　前記クロルヘキシジン溶液を前記接着剤成分と組み合わせることで接着剤含有クロルヘ
キシジンを作成するステップと、
を含む、クロルヘキシジンを含有する接着剤の作成方法。
【請求項２０】
　前記水溶液は、約１重量％～前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の溶解限度まで
の総濃度の前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩を含む、請求項１９記載の方法。
【請求項２１】
　前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩は、クロルヘキシジンジグルコネートを含む
、請求項１９または２０記載の方法。
【請求項２２】
　前記水溶液中のクロルヘキシジンジグルコネートの濃度は２０％または４０％のいずれ
かである、請求項２１記載の方法。
【請求項２３】
　前記積極乾燥はフリーズドライ法またはスプレードライ法のいずれかを含む、請求項１
９から２２のいずれかに記載の方法。
【請求項２４】
　前記フリーズドライ法は約－８０℃～約１０℃の範囲内の温度で実施される、請求項２
３記載の方法。
【請求項２５】
　前記温度は約－５０℃～約０度である、請求項２４記載の方法。
【請求項２６】
　前記温度は約－２０℃である、請求項２５記載の方法。
【請求項２７】
　前記フリーズドライ法は約０．０１バール～０．９５バールの範囲内の圧力で実施され
る、請求項２３記載の方法。
【請求項２８】
　前記圧力は約０．１０バール～約０．５０バールである、請求項２７記載の方法。
【請求項２９】
　前記圧力は約０．１８バールである、請求項２８記載の方法。
【請求項３０】
　前記固体形状は積層形態である、請求項１９記載の方法。
【請求項３１】
　前記固体形状は粒子形態である、請求項１９記載の方法。
【請求項３２】
　前記フリーズドライ法は、少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の水溶液をスプレー処
理することを含む、請求項２３記載の方法。
【請求項３３】
　前記接着剤成分は、（ｉ）接着剤成分、（ｉｉ）接着剤プレミックス、および（ｉｉｉ
）接着剤処方物から成る群から選択される、請求項１９記載の方法。
【請求項３４】
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　前記接着剤成分は接着剤処方物である、請求項３３記載の方法。
【請求項３５】
　前記接着剤処方物はアクリル接着剤、ゴム接着剤、シリコン接着剤、ポリウレタン接着
剤およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、請求項３４記載の方法。
【請求項３６】
　前記接着剤処方物はアクリル接着剤を含む、請求項３４記載の方法。
【請求項３７】
　前記溶媒はメタノールである、請求項１９～３６のいずれかに記載の方法。
【請求項３８】
　請求項１９～３７のいずれかに記載の方法によって製造された、クロルヘキシジンを含
有する接着剤。
【請求項３９】
　接着剤および少なくとも一つのクロルヘキシジン塩を含む、クロルヘキシジンを含有す
る接着剤処方物。
【請求項４０】
　前記接着剤は、アクリル接着剤、ゴム接着剤、シリコン接着剤、ポリウレタン接着剤お
よびこれらの組み合わせから成る群から選択される、請求項３９記載の処方物。
【請求項４１】
　前記接着剤はアクリル接着剤である、請求項４０記載の処方物。
【請求項４２】
４２．前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩は、クロルヘキシジンジグルコネートを
含む、請求項３９～４１のいずれか１項に記載の処方物。
【請求項４３】
　前記クロルヘキシジン塩は粉末形態であり、積極乾燥処理によって製造される、請求項
３９～４２のいずれか１項に記載の処方物。
【請求項４４】
　前記積極乾燥処理はフリーズドライ法である、請求項４３記載の処方物。
【請求項４５】
　前記積極乾燥処理はスプレードライ法である、請求項４３記載の処方物。
【請求項４６】
　抗菌特性を備えた接着剤を有する医療用製品であって、クロルヘキシジンを含有する接
着剤処方物を含む、医療用製品。
【請求項４７】
　前記接着剤処方物は、
　接着剤、および
　少なくとも一つのクロルヘキシジン塩を含む、請求項４６記載の医療用製品。
【請求項４８】
　前記接着剤は、アクリル接着剤、ゴム接着剤、シリコン接着剤、ポリウレタン接着剤お
よびこれらの組み合わせから成る群から選択される、請求項４７記載の医療用製品。
【請求項４９】
　前記接着剤はアクリル接着剤である、請求項４８記載の医療用製品。
【請求項５０】
　前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩は、クロルヘキシジングルコネートを含む、
請求項４７記載の医療用製品。
【請求項５１】
　前記クロルヘキシジン塩は粉末形態であり、積極乾燥処理によって製造される、請求項
４７～５０のいずれか１項に記載の医療用製品。
【請求項５２】
　前記積極乾燥処理はフリーズドライ法である、請求項５１記載の医療用製品。
【請求項５３】



(5) JP 2017-36282 A 2017.2.16

10

20

30

40

50

　前記積極乾燥処理はスプレードライ法である、請求項５１記載の医療用製品。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は米国仮出願６１／４３４９９１（出願日：２０１１年１月２１日）の優先権を
主張し、その内容全体をここで援用する。
【０００２】
　本発明は、特にクロルヘキシジングルコネートであるクロルヘキシジン塩を接着剤に含
有させる方法、クロルヘキシジン塩含有接着剤、およびそのような接着剤を利用した製品
に関する。
【背景技術】
【０００３】
　幅広い範囲の医療用製品はユーザの皮膚へ製品を付着させるために接着剤を利用してい
る。感染やその他の望まない状況に容易につながる可能性がある、接着剤と皮膚との接触
部での微生物の増殖を防止するか、または少なくとも最小限にとどめることが望ましいこ
とは理解されよう。
【０００４】
　したがって、技術者は医療用製品または材料に幅広い範囲の抗菌剤を含有させた。その
ような抗菌剤の一部は既に接着剤に利用されているが、接着剤組成物への効果的な含有は
その他の多数の抗菌剤に技術的な問題を提起する。接着剤中でそのような抗菌剤を効果的
に拡散させることは困難である。さらに、ある種の抗菌剤は含有に伴って効能が損なわれ
る。
【０００５】
　クロルヘキシジングルコネートは幅広い抗菌スペクトルを有しており、安全で、市場に
受け入れられている。しかしながら、クロルヘキシジングルコネートがそれらの低コスト
性および乾燥状態および湿潤状態の皮膚における良好な接着性により、外科的利用には標
準的である溶媒ベースのアクリル接着剤に利用されたことはない。
【０００６】
　したがって、接着剤中に存在するときにその化合物が効率的に拡散され、その効能を保
持するよう、クロルヘキシジングルコネートを接着剤組成物に含有させる方法を提供する
ことが望まれるであろう。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　従来から知られている組成物、製品および活用に関連する困難や欠点は、本発明の方法
、接着剤組成物、そのような組成物を用いた製品および関連する使用法によって対処され
る。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　１特徴では、本発明は固体形状のクロルヘキシジンの作成方法を提供する。この方法は
少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の水溶液を準備するステップを含んでいる。この方
法は、その水溶液を積極的に乾燥させることによってその少なくとも一つの固体形状のク
ロルヘキシジン塩を得るステップも含んでいる。
【０００９】
　別な特徴では、本発明はクロルヘキシジンを含有する接着剤の作成方法を提供する。こ
の方法は、少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の水溶液を提供するステップと、その水
溶液を積極的に乾燥させることでその少なくとも一つの固体形状であるクロルヘキシジン
塩を得るステップとを含んでいる。この方法は、接着剤成分を提供するステップと、その
接着剤成分と適合できる溶媒を提供するステップとをさらに含んでいる。この方法は、ク
ロルヘキシジン溶液を作成するため、その溶媒内でその固体形状のクロルヘキシジンを溶
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解させるステップをさらに含んでいる。さらに、この方法はそのクロルヘキシジン溶液を
その接着剤成分と組み合わせることで接着剤含有クロルヘキシジンを作成するステップを
さらに含んでいる。
【００１０】
　さらに別な特徴では、本発明はクロルヘキシジンを含んだ接着剤処方物を提供する。こ
の接着剤処方物は接着剤と、少なくとも一つのクロルヘキシジン塩とを含んでいる。
【００１１】
　さらに別な特徴では、本発明は抗菌性を備えた接着剤を有する医療用製品を提供する。
この医療用製品はクロルヘキシジンを含んだ接着剤処方物を含んでいる。
【００１２】
　本発明はその他の異なる実施例でも実施することができ、その詳細については本発明の
範囲から逸脱せずに多様な点で変更可能であることは理解されよう。したがって本発明に
ついての解説は例示的であり、本発明を制限するものではない。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】ここで解説する多様な接着剤サンプルの抗菌性能を示すグラフである。
【図２】ここで解説する多様な接着剤サンプルの抗菌性を示すグラフである。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　クロルヘキシジングルコネート（ＣＨＧ）の溶媒ベース接着剤への含有は、クロルヘキ
シジングルコネートの物理的および化学的特性のために達成されていないと考えられてい
る。例えば、クロルヘキシジングルコネートは強度の親水性であり、メタノールとアセト
ンにのみ溶解できる。さらに典型的にはクロルヘキシジングルコネートは水性処方物中で
２０重量％または４０重量％にて商業的に入手可能である。その水性処方物は溶媒ベース
接着剤とは容易に組み合わせできない。クロルヘキシジングルコネートは高温に敏感であ
ることから、そうでなければ接着剤への含有に必要であろうその後の処理が制限される。
さらに蒸発によって乾燥されると、その化合物は溶媒内に容易に拡散できない。これは、
この化合物を溶媒ベース接着剤へ含有させようとする際に別な困難を与える。
【００１５】
　本発明は、クロルヘキシジングルコネートを、医療用および外科的利用において幅広く
利用されている溶媒ベースのアクリル接着剤などの溶媒ベースの接着剤へ含有させるため
の独特な手法を提供する。この新規な方法では、好適には、粉末を得るためにクロルヘキ
シジングルコネートのフリーズドライ処理またはスプレードライ処理による積極乾燥法に
よってクロルヘキシジングルコネートを溶媒ベースの接着剤へと含有させる。この粉末は
その後にアクリル接着剤などの対象接着剤と適合できる溶媒中に溶解される。典型的なア
クリル接着剤のための適切な溶媒の１例はメタノールである。
【００１６】
クロルヘキシジン
　クロルヘキシジンは化学防腐剤であり、抗菌剤として一般的に使用されている。グラム
陽性およびグラム陰性バクテリアの両方に効果的であるが、一部のグラム陰性バクテリア
には効果が弱い。殺菌作用および細菌発育抑制機能を有しており、その作用メカニズムは
膜崩壊であり、以前に考えられていたようなＡＴＰアーゼ不活性化ではない。菌類および
エンベロープウイルスにも利用できるが、深くは研究されていない。高濃度のクロルヘキ
シジンを含有する製品は、損傷のリスクのため、眼や耳から遠ざけられなければならない
。しかしながらクロルヘキシジンは、例えば一部のコンタクトレンズ溶液などにて、非常
に低濃度では安全に使用されている。
【００１７】
　クロルヘキシジングルコネート（クロルヘキシジンジグルコネートとしても知られてい
る）はクロルヘキシジンおよびグルコン酸の塩である。クロルヘキシジングルコネートの
構造式は、
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【化１】

である。この化合物は実際にはジグルコネート化合物であり、一般的にはクロルヘキシジ
ングルコネートと呼称されている。
【００１８】
　このように、ここで使用する用語“クロルヘキシジングルコネート”はジグルコネート
化合物を含むものである。さらに用語“クロルヘキシジングルコネート”および“クロル
ヘキシジンジグルコネート”はここでは互換可能に使用されている。
【００１９】
　本発明によって抗菌剤として使用できる薬剤的に許容可能なクロルヘキシジン塩は、ク
ロルヘキシジンパルミテート、クロルヘキシジンジホスファニレート、クロルヘキシジン
ジヒドロクロライド、クロルヘキシジンジアセテート、およびクロルヘキシジンジグルコ
ネートを含むが、これらに限らない。クロルヘキシジン遊離塩基は抗菌剤の別例である。
【００２０】
　このように本発明は、アクリル接着剤などの溶媒ベースの接着剤中に、特にクロルヘキ
シジングルコネートである１以上のクロルヘキシジン塩を含有させるための方法を提供す
る。本発明は特にクロルヘキシジングルコネートの含有を目的としているが、本発明はそ
の他のクロルヘキシジン塩および関連する化合物にも利用できる。一般的に水性または液
状で提供または製造される任意のクロルヘキシジン塩が、ここで解説する本発明の多様な
好適な形態の候補である。
【００２１】
積極乾燥法
　水および／またはその他の溶剤または液体が、１以上の積極乾燥法によってクロルヘキ
シジン塩から除去または分離される。この“積極乾燥法”とは、液体の受動的蒸発以外に
、典型的には水である液体をクロルヘキシジン塩から除去または分離させる任意の方法を
指している。受動的蒸発とはクロルヘキシジン塩から液体成分を除去または分離させる補
助とするための空気流またはその他の流体流を使用しない大気温度での液体成分の蒸発を
指す。
【００２２】
　このように、ここで使用する積極乾燥とは、空気作用乾燥法としても知られる液体上で
の空気流を利用したり、ホットエア乾燥法としても知られる熱エネルギーを液体に供給す
る加熱促進蒸発、電磁波エネルギーのごとき電磁波への暴露による乾燥法、フリーズドラ
イ法、およびスプレードライ法などの積極蒸発法のごとき幅広い液体除去技術を指してい
るがこれらに限定されない。これらおよびその他の乾燥法の組合せを利用することもでき
る。好適には積極乾燥法はフリーズドライ法またはスプレードライ法によって実行される
。
【００２３】
　フリーズドライ法は腐敗しやすい材料を保存するため、または輸送のために材料をさら
に便利な状態にするために典型的に利用される脱水法である。フリーズドライ法は典型的
には材料を凍結し、材料中の凍結水分を固体から気体へと直接的に昇華させるため、周囲
の気圧を低下させて十分な熱を追加することで実施される。
【００２４】
　本発明による好適な方法では、２０％（全てのパーセントは特に明記されている場合を
除き重量パーセントである）のクロルヘキシジングルコネート溶液をフリーズドライ処理
する。フリーズドライ処理はほぼ任意の形態で実行できる。本発明の１実施態様では、２
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０％クロルヘキシジングルコネートと８０％の水の溶液がその溶液を約－２０℃の温度下
で約０．１８０バールの気圧下に約２４時間配置することで完全に凍結される。これらの
温度、気圧および時間が単なる例示であることは理解されよう。本発明は広範囲のフリー
ズドライ条件を含んでいる。典型的には、温度は約－８０℃（またはそれ以下）から約１
０℃（またはそれ以上）であり、好適には約－５０℃から約０℃である。典型的には気圧
は約０．０１バールから約０．９５バールの範囲内であり、好適には約０．１０バールか
ら約０．５０バールの間である。典型的な時間は数秒から数日である。
【００２５】
　好適には水性クロルヘキシジングルコネート溶液を溶液の表面積を増加させる容器内に
配置する。溶液の表面積を増加させて熱伝導を促すことで水性クロルヘキシジングルコネ
ート溶液を凍結させるのに必要な時間が減少することは理解されよう。表面積の増加は凍
結塊からの水の移動と昇華を促し、それによってクロルヘキシジングルコネートの残留成
分を残させる。
【００２６】
　ここで解説する好適な方法では、その後にフリーズドライ処理される２０％クロルヘキ
シジングルコネート溶液を利用しているが、本発明がこれに限定されないことは理解され
よう。前述のごとく、クロルヘキシジングルコネートは典型的には４０％水溶液としても
入手でき、ここで解説するように、それをフリーズドライ処理できる。約１％から化合物
の溶解限度までの濃度を有する水溶液の利用が想定内である。典型的には、多くのクロル
ヘキシジン塩の場合、これらは約１％から約６０％の濃度の水溶液の形態で商業的に入手
可能である。
【００２７】
　フリーズドライ処理中、固体を形成するために水溶液を当初に凍結させた後、水の少な
くとも一部が昇華によって固体から除去される。本発明はフリーズドライ処理以外の技術
または運用によって水成分を部分的に除去する工程を含んでいる。しかしながら、少なく
とも大部分および最も好適には全ての水がフリーズドライ処理によって除去されることが
好ましい。
【００２８】
　その他の好適な積極乾燥技術はスプレードライ法である。スプレードライ法は、ホット
ガスで迅速に乾燥させることによって液体またはスラリーから乾燥粉末を製造する方法で
ある。これは食品や薬剤などの熱的に敏感な材料を乾燥させる好適な方法である。一定の
粒子サイズの分散状態は触媒などの産業製品をスプレードライ処理するための理由のひと
つである。典型的には空気が加熱乾燥媒体である。しかしながら、液体が可燃性溶媒であ
る場合、または製品が酸素に過敏である場合には窒素を利用できる。
【００２９】
　全てのスプレードライヤは液体またはスラリーを制御された水滴サイズスプレーへと拡
散させるため、噴霧器またはスプレーノズルを利用する。最も一般的なものは回転ノズル
および単体流体圧渦巻ノズルである。あるいは利用形態によっては、２流体または超音波
ノズルが利用される。処理条件によっては、１０マイクロメータから５００マイクロメー
タまでの水滴サイズが適切なノズルの選択によって達成できる。最も一般的な水滴サイズ
は直径が１００マイクロメータから２００マイクロメータの範囲である。得られる乾燥粉
末は自由流動性であることが多い。
【００３０】
　熱乾燥ガスは噴霧器の方向に対して並流または逆流として通過できる。並流は粒子のシ
ステム内での滞在時間を短縮させ、粒子分離器（典型的にはサイクロン装置）をさらに効
率よく作用させることができる。逆流法はチャンバ内での粒子の滞留時間を延長させるこ
とができ、通常は流動床システムと共に利用される。
【００３１】
　追加の技術および／または別な積極乾燥法は、例えばスプレードライ法とフリーズドラ
イ法の組み合わせを含むことができる。
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接着剤へのクロルヘキシジンの含有
【００３２】
　オプションで１以上のサイズ減少工程を含んだ１以上の積極乾燥法によるクロルヘキシ
ジングルコネートまたはその他の塩の粉末の作成後に、その粉末は粒子形態のクロルヘキ
シジングルコネートを１以上の適したメタノールなどの溶媒に追加することによって容易
に安定化できる。クロルヘキシジングルコネートがその化合物をその溶媒中で容易に溶解
させる量で追加される。メタノールを溶媒として使用するには、クロルヘキシジングルコ
ネートの濃度を約１５％から約２０％の範囲内とすることが許容可能であることが判明し
ている。しかしながら、本発明はこれらの値以上または以下の濃度の利用も含むことは理
解されよう。
【００３３】
　クロルヘキシジングルコネート（またはその他のクロルヘキシジンの塩）の粉末を適切
な溶媒へと溶解させた後、クロルヘキシジングルコネート溶液を溶媒ベースの接着剤に含
有させる。典型的には、これはその溶液を接着剤成分または接着剤処方物へと直接的に加
えるか、何らかの方法で含有させることで実行される。
【００３４】
　接着剤含有クロルヘキシジン塩をその後に製品中に望むように含有させるか、または使
用する。例えば医療用製品上に接着層を形成するよう、従来のコーティング法および乾燥
法を実行できる。そのような医療用製品の非限定的な例には、切開フィルムおよび装置固
定製品、傷処置製品およびストーマパウチなどの外科用製品が含まれる。
【００３５】
　実施態様によっては、接着剤は好適にはポリウレタン膜またはその他の別な材料のキャ
リアによって覆われる。
【００３６】
接着剤
　本発明の方法は、クロルヘキシジングルコネートなどのクロルヘキシジン塩を、好適に
は溶媒ベース接着剤である幅広い種類の接着剤へと含有させるために使用できる。非限定
的な接着剤の例には、アクリル接着剤、ゴム接着剤、シリコン接着剤、ポリウレタン接着
剤およびこれらの変形や組み合わせが含まれる。一般的には、好適にはクロルヘキシジン
グルコネートである得られるクロルヘキシジン塩を任意の非水性ベースの接着剤に含有さ
せることができる。好適にはこの接着剤は溶媒ベースの接着剤である。さらに好適には、
この接着剤は溶媒ベースのアクリル接着剤である。
【００３７】
　本発明は、ここで解説する方法によって製造されるクロルヘキシジン粉末を、接着成分
および／または接着性プレミックスなどの接着剤と組み合せるステップも含んでいる。こ
の方法はクロルヘキシジン含有接着剤のその後の作成のための別なアプローチを提供する
。
【００３８】
　クロルヘキシジン塩を含有する溶液、混合物または分散物を組み合わせることで接着剤
処方物または接着剤中間物へ、１以上のクロルヘキシジン塩を接着剤に含有させ、得られ
る混合物を１以上の乾燥法によってその接着剤およびクロルヘキシジン塩の混合物から液
体成分を除去することも想定内である。
【００３９】
　クロルヘキシジンが粒子形態である実施例では、その粒子が疎水性接着剤マトリックス
へと含有された時に別な利点が得られる。この疎水性特性のため、クロルヘキシジン、特
にクロルヘキシジングルコネートは疎水性接着剤マトリックスから容易に解放されるであ
ろう。
【００４０】
追加的添加物
　１以上の追加的添加物を接着剤およびクロルヘキシジン処方物へと含有させることがで
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きる。好適にはこの追加の添加物は薬剤化合物を含んでいる。そのような薬剤化合物は、
殺菌剤、抗生物質、抗菌剤、抗ウィルス剤、抗血液凝固剤、麻酔薬、抗炎症剤、鎮痛剤、
抗がん剤、血管拡張物質、傷治療剤、脈管形成剤、血管抑制作用剤、免疫増進剤、成長因
子、およびその他の生物学的製剤を含むが、これに限らない。適切な殺菌剤には、ビグア
ニド化合物、トリクロサン、ペニシリン、テトラサイクリン、ゲンタマイシンおよびトブ
ラマイシンＴＭなどのアミノグルコシド、ポリミキシン、リファムピシン、バシトラシン
、エリスロマイシン、バンコマイシン、ネオマイシン、クロラムフェニコール、ミコナゾ
ール、オクソリニック酸、ノルフロキサシン、ナリジクス酸、ペフロキサシン、エノキサ
シン、およびシプロフロキサシンなどのキノロン系抗菌剤、スルフォンアミド、ノノキノ
ール９、フジシン酸、セファロスポリンおよびこれらの化合物および類似化合物の組合せ
が含まれるが、これに限らない。これら追加の殺菌剤化合物は向上した殺菌活性作用を提
供する。
【００４１】
　利用形態によっては、接着剤組成物は１以上の吸収剤を含むことができる。適した吸収
剤の１例は親水コロイド剤である。この親水コロイド剤は直鎖性または架橋性でよい。適
切な親水コロイド剤には、カルボキシメチルセルロースナトリウムなどの合成親水コロイ
ド剤、およびゼラチン、ペクチン、グアーガム、イナゴマメゴム、トラガカントゴム、ゴ
ムカラヤ、でんぷん、ゴムアラビック、アルギン酸およびそのナトリウムおよび／または
カルシウム塩などの天然物が含まれる。その他、ポリビニルアルコール、ポリビニルアセ
テート、ポリビニルピロリドン、ポリアクリリック酸、ポリヒドロキシアクリルアクリレ
ート、ポリアクリラミド、高分子重量ポリエチレングリコールおよびポリプロピレングリ
コールなどの合成親水コロイド剤が利用可能である。その他の親水コロイド剤には架橋ま
たは結晶ナトリウムカルボキシメチルセルロース、クロスリンクデキストランおよびスタ
ーチアクリルニトリルグラフトコポリマーが含まれる。
【実施例】
【００４２】
　クロルヘキシジン剤を含有する接着剤の加工性および得られた化合物の殺菌効能を評価
するために試験を行なった。接着剤組成物は接着成分、吸収剤および殺菌剤を含んでいた
。
【００４３】
　原材料のリストを表１に示す。
【００４４】
【表１】

 
【００４５】
　１８０７接着剤はエーブリー　デニソンから商業的に入手できるアクリル接着剤である
。ＡＶＣ‐１２３６３接着剤もエーブリー　デニソンから入手でき、接着性コーティング
剤、固定装置、切開膜などの医療的利用に適した溶剤性アクリル接着剤である。
【００４６】
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　組成物のサンプルを次のように準備した。２０％クロルヘキシジン水溶液をフリーズド
ライ処理した。湿性接着剤を計量し、ブレーカーに加えた。Ａ８００カルボキシメチルセ
ルロース（粒子サイズが７５μｍ以下）を８００ｒｐｍでの混合下で接着剤に直接加えた
。
【００４７】
　フリーズドライ処理されたクロルヘキシジングルコネート粉末を１５％の濃度でメタノ
ールに溶解させた。その後にクロルヘキシジングルコネートを８００ｒｐｍでの混合下で
接着剤に追加した。
【００４８】
　カルボキシメチルセルロースおよびクロルヘキシジングルコネートを含有する接着剤を
８００ｒｐｍでの混合状態に３０分間滞留させた。
【００４９】
　その後、接着剤をＢＧ６８４剥離ライナーに１００ｇｓｍコーティングした。コーティ
ング速度は４ｍ／分であった。
【００５０】
　コーティング物をオーブン内にて９５℃で１５分間乾燥させた。
【００５１】
　Ｍｅｄ５５７５Ａをキャリアとしてコーティングの上に人手で積層加工した。
【００５２】
　表２にて示すように、以下の試験法を評価多層試作品に対して使用した。
【００５３】

【表２】

 
【００５４】
　試験に関して、Ｔ０６／０２２はＥＮ１３７２６に対応する。Ｔ０４／００１およびＴ
０４／０９５に関する詳細は以下の通りである。
【００５５】
Ｔ０４／００１－ガラスへのフィナットタック（Ｆｉｎａｔ　Ｔａｃｋ）
　定義：感圧材料のタック特性とは、さらに完全な接触のために外圧を用いることなく、
基準面の特定領域と瞬時に（または実質的に瞬時）接触させた材料のループを分離させる
のに必要な力である。
【００５６】
　意味：タックとは最小の圧力で瞬時に接着させるテープの能力の測定値である。
【００５７】
　試験標本：試験標本は幅２５ｍｍで長さ１５０ｍｍであった。試験標本は機械方向に直
角に適切なカッターで切断された。
【００５８】
　装置：最小厚が３．０ｍｍの平坦な“フロートプロセス”ガラスプレートが使用された
。金属ペッグがプレートの中央に取り付けられた。ペッグの寸法は、ペッグが接着テスタ
の下方顎部内に締め付けられる寸法でなければならない。３７ミクロンのポリエステル膜
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が使用される。
【００５９】
　試験法：試験前にガラスパネルが洗浄された。タックを決定するため、試験されないガ
ラスの側部は３７ミクロンのポリエステル膜で覆われた。試験片は幅２５ｍｍで長さ１５
０ｍｍであった。切断面は滑らかで直線的でなければならない。それぞれの試験片の裏紙
は試験が実行される直前に除去された。試験サンプルは次のように配置された。サンプル
の両端は保持され、ループ状に形成され、両端を合わせることで接着面は外側に向けられ
た。接着テスタの顎部を接着剤コーティングから保護するため、自由端はポリエステルで
覆われた。１５０ｍｍのループが形成されるよう、ポリエステルで保護されたサンプルの
端部は顎部間に配置された。テスタが開始され、毎分３００ｍｍの速度でループがガラス
プレートと接触させられた。ガラスプレートへの完全接触（２５ｍｍ×２５ｍｍ）が達成
されると、テスタの方向は直ちに反転され、毎分３００ｍｍの速度で分離された。反転方
向の遅延が最小限に抑えられていることが重要である。ループをガラスプレートから完全
に分離させるのに必要な最大の力が記録された。
【００６０】
　レポート：タックレポートはメートル幅当たりのニュートン値（Ｎ／ｍ）のタック値を
含んでいる。２５ｍｍ幅以外のものが試験された場合、メートル当たりのニュートン値は
観察された値を標本の幅で割ることによって得られる。その値がテープのどちら側（積層
側または取り付け側）を表わすかが報告され、その値が試験幅偏差から得られる場合、こ
の標本幅も記録されなければならない。標本の剛性は結果に影響し、異なるキャリアでの
異なる接着剤を比較するときには考慮されなければならない。タック値を幅当たりのニュ
ートン値（Ｎ／ｍ）で報告する。
【００６１】
Ｔ０４／０９５－ＣＤ（４．５ポンド、２０分間）中でのマットフレックスポリエチレン
へのピール接着、アクリル接着剤でコーティングされた全ての製品を使用した
　定義：ポリエチレンへのピール接着とは、接触を確立する定義された圧力を使用し、感
圧テープを試験パネルから特定の角度と速度で除去するのに必要な力（平均）である。
【００６２】
　装置：この評価のために次の装置が使用された。
　接着テスタ
　アルミニウムパネル（１５ｃｍ×１５ｃｍ）
　ＤＣテープ
　２０５０ｇローラ（４．５ポンド）ＡＳＴＭ　Ｄ１０００
　ポリエチレンフォイル（２５μｍ）（基準ＰＥ試験側は典型的にはロールの内面である
）
　サプライヤーＡＣＥ
　予備処理Ｒｅｆ７６６０雌側
　紙片２５×２３０ｍｍ
　紙（ラッカーなし）
【００６３】
　サンプルの準備：試験材料とポリエチレン試験基材は２４時間、温度２３±２℃で、そ
の温度における５０±２％の相対湿度にて準備した。ＤＣテープはアルミニウムパネルに
積層加工された。ポリエチレンフォイルの未処理側が硬質ゴムローラで自己接着アルミニ
ウムパネルに積層加工された。試験標本は２５ｍｍ幅で長さ約１５０ｍｍであった。試験
標本は適切なカッターによって機械方向に切断された。紙片の縁部は±１ｃｍ重ねて積層
加工された。
【００６４】
　測定：試験標本のライナー（裏地）が除去され、試験標本はポリエチレンフォイル上に
横断方向に積層加工された。サンプルは定速１５０ｃｍ／分でＡＳＴＭローラでロール処
理された。２０分間待った後、接着テスタでの測定が開始された。紙片の端は上方グリッ
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プで締め付けられ、アルミニウムパネルは下方グリップで締め付けられた。紙片とアルミ
ニウムパネルとの間の試験角度は９０°であった。
【００６５】
　レポート：９０°ピールが試験標本を試験基材から除去するために必要な平均値である
（Ｎ／２５ｍｍ）。
【００６６】
　試作品が２種類の接着剤に基づいて準備された。負圧傷治療（ＮＰＷＴ）（皮膚への長
期間の利用）において良く知られた利用形態であるため１８０７が選択された。ＡＶＣ－
１２３６３はそのポリマー構造のために選択された。ＡＶＣ－１２３６３は－ＣＯＯＨ官
能基を含まない。
【００６７】
　表３および表４はここで解説している接着剤組成物を用いて形成された多層構造体の性
能と特徴の概略を示している。“抗菌剤”の欄の名称“ＦＤ　ＣＨＧ”とは、ここで解説
されているフリーズドライ処理されたクロルヘキシジングルコネートのことである。“Ａ
ＸＭ”とは抗菌効能を指す。“ＰＡＰＥ”とはポリエチレンへの接着性である。“ＦＨＣ
”とは流体処理性能であり、“ＮＴ”とは未試験状態のことである。
【００６８】
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【表３】
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【表４】

 
【００７０】
　評価された全てのサンプルにおいて、接着剤へのクロルヘキシジングルコネートの含有
は接着性に重大な影響を与えないことが判明した。
【００７１】
　殺菌効能の評価も行われた。
【００７２】
　当初はカルボキシルメチルセルロースを含有するサンプルと含有しないサンプルの両方
において、殺菌効能評価がＡＳＴＭ２１８０に従って実施された。この選択の理由は以下
の通りである。高濃度の‐ＣＯＯＨ官能基を有する１８０７は陽性に荷電されたクロルヘ
キシジングルコネートの解放を抑制することができるであろう。さらに、カルボキシルメ
チルセルロースは陰イオン性ポリマーであり、クロルヘキシジングルコネートを保持でき
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【００７３】
　クロルヘキシジンの２つの濃度レベルが試験された。高レベルのクロルヘキシジングル
コネート（１００ｇｓｍ接着剤への９％ＣＨＧ）が評価された。この高濃度は殺菌効果を
達成することが可能であるか否かを評価するために選択された。中間レベルのクロルヘキ
シジン塩基（４５ｇｓｍおよび１００ｇｓｍ中の５％クロルヘキシジン塩基）も試験され
た。クロルヘキシジン塩基は水中で低溶解性を示し、よって最悪のケースを示した。
【００７４】
　図１と図２に多様なサンプルの抗菌効果を示す。これらの図中のデータは１００ｇｓｍ
がコーティングされた全ての接着剤に基づいた。図１は再接種なしでのＡＳＴＭ２１８０
による殺菌効果を示している。
【００７５】
　結論としては、１８０７またはＡＶＣ‐１２３６３を含有し、カルボキシメチルセルロ
ース（Ａ８００）を含有するまたは含有しない試作品の殺菌効果は高濃度のクロルヘキシ
ジングルコネートと同様の殺菌効果を示した（図１および図２参照）。カルボキシメチル
セルロースも１８０７接着剤の－ＣＯＯＨ官能基もその殺菌効果を抑制しないようであっ
た。
【００７６】
　接着剤、接着剤への含有剤、構造体および多層構造のためのその他の成分はＵＳ２０１
０／０３２２９９６にて提供されている。
【００７７】
　その他の利点はこの技術の今後の利用および研究によって明らかになるであろう。
【００７８】
　ここで引用した全ての特許、公報および文献の内容全体をここで援用する。
【００７９】
　ここで解説した１実施例の１以上の特徴または要素は別な実施例の１以上の特徴または
要素と組み合わせ可能であることができることは理解されよう。よって、本発明はここで
解説した実施例の要素または特徴の全ての組合せを含んでいる。
【００８０】
　前述したように、本発明は既存の製品、接着剤および方法に関連する多くの問題を解決
する。しかしながら、当業者であれば、本発明の特徴を説明するためにここで解説された
詳細、材料および成分並びに工程の多様な変更は、添付の「請求の範囲」に記載された本
発明の本質および範囲を逸脱することなく実施できることは理解されよう。
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【図１】

【図２】

【手続補正書】
【提出日】平成28年9月23日(2016.9.23)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の水溶液を準備するステップと、
　前記水溶液を積極乾燥させることで前記少なくとも一つの固体形状のクロルヘキシジン
塩を得るステップと、
　接着剤成分を準備するステップと、
　前記接着剤成分と適合可能な溶媒を準備するステップと、
　前記溶媒内で固体形状のクロルヘキシジンを溶解させてクロルヘキシジン溶液を作成す
るステップと、
　前記クロルヘキシジン溶液を前記接着剤成分と組み合わせることで接着剤含有クロルヘ
キシジンを作成するステップと、
を含む、クロルヘキシジンを含有する接着剤の作成方法。
【請求項２】
　前記水溶液は、約１重量％～前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の溶解限度まで
の総濃度の前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩を含む、請求項１記載の方法。
【請求項３】
　前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩は、クロルヘキシジンジグルコネートを含む
、請求項１または２記載の方法。
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【請求項４】
　前記水溶液中のクロルヘキシジンジグルコネートの濃度は２０％または４０％のいずれ
かである、請求項３記載の方法。
【請求項５】
　前記積極乾燥はフリーズドライ法またはスプレードライ法のいずれかを含む、請求項１
から４のいずれかに記載の方法。
【請求項６】
　前記フリーズドライ法は約－８０℃～約１０℃の範囲内の温度で実施される、請求項５
記載の方法。
【請求項７】
　前記温度は約－５０℃～約０度である、請求項６記載の方法。
【請求項８】
　前記温度は約－２０℃である、請求項７記載の方法。
【請求項９】
　前記フリーズドライ法は約０．０１バール～０．９５バールの範囲内の圧力で実施され
る、請求項５記載の方法。
【請求項１０】
　前記圧力は約０．１０バール～約０．５０バールである、請求項９記載の方法。
【請求項１１】
　前記圧力は約０．１８バールである、請求項１０記載の方法。
【請求項１２】
　前記固体形状は積層形態である、請求項１記載の方法。
【請求項１３】
　前記固体形状は粒子形態である、請求項１記載の方法。
【請求項１４】
　前記フリーズドライ法は、少なくとも一つのクロルヘキシジン塩の水溶液をスプレー処
理することを含む、請求項５記載の方法。
【請求項１５】
　前記接着剤成分は、（ｉ）接着剤成分、（ｉｉ）接着剤プレミックス、および（ｉｉｉ
）接着剤処方物から成る群から選択される、請求項１記載の方法。
【請求項１６】
　前記接着剤成分は接着剤処方物である、請求項１５記載の方法。
【請求項１７】
　前記接着剤処方物はアクリル接着剤、ゴム接着剤、シリコン接着剤、ポリウレタン接着
剤およびこれらの組み合わせから成る群から選択される、請求項１６記載の方法。
【請求項１８】
　前記接着剤処方物はアクリル接着剤を含む、請求項１６記載の方法。
【請求項１９】
　前記溶媒はメタノールである、請求項１～１８のいずれかに記載の方法。
【請求項２０】
　請求項１～１９のいずれかに記載の方法によって製造された、クロルヘキシジンを含有
する接着剤。
【請求項２１】
　接着剤および少なくとも一つのクロルヘキシジン塩を含む、クロルヘキシジンを含有す
る接着剤処方物。
【請求項２２】
　前記接着剤は、アクリル接着剤、ゴム接着剤、シリコン接着剤、ポリウレタン接着剤お
よびこれらの組み合わせから成る群から選択される、請求項２０記載の処方物。
【請求項２３】
　前記接着剤はアクリル接着剤である、請求項２２記載の処方物。
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【請求項２４】
　前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩は、クロルヘキシジンジグルコネートを含む
、請求項２１～２３のいずれか１項に記載の処方物。
【請求項２５】
　前記クロルヘキシジン塩は粉末形態であり、積極乾燥処理によって製造される、請求項
２１～２４のいずれか１項に記載の処方物。
【請求項２６】
　前記積極乾燥処理はフリーズドライ法である、請求項２５記載の処方物。
【請求項２７】
　前記積極乾燥処理はスプレードライ法である、請求項２５記載の処方物。
【請求項２８】
　抗菌特性を備えた接着剤を有する医療用製品であって、クロルヘキシジンを含有する接
着剤処方物を含む、医療用製品。
【請求項２９】
　前記接着剤処方物は、
　接着剤、および
　少なくとも一つのクロルヘキシジン塩を含む、請求項２８記載の医療用製品。
【請求項３０】
　前記接着剤は、アクリル接着剤、ゴム接着剤、シリコン接着剤、ポリウレタン接着剤お
よびこれらの組み合わせから成る群から選択される、請求項２９記載の医療用製品。
【請求項３１】
　前記接着剤はアクリル接着剤である、請求項３０記載の医療用製品。
【請求項３２】
　前記少なくとも一つのクロルヘキシジン塩は、クロルヘキシジングルコネートを含む、
請求項２９記載の医療用製品。
【請求項３３】
　前記クロルヘキシジン塩は粉末形態であり、積極乾燥処理によって製造される、請求項
２９～３２のいずれか１項に記載の医療用製品。
【請求項３４】
　前記積極乾燥処理はフリーズドライ法である、請求項３３記載の医療用製品。
【請求項３５】
　前記積極乾燥処理はスプレードライ法である、請求項３３記載の医療用製品。
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