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(57)【要約】
　本発明の中心的態様は、低蒸気圧の可塑剤で可塑化された生分解性物質のフィルムであ
って、１又は両方の表面上にガラス又は金属の被膜を含む、フィルムに関する。これによ
りジレンマが解決される。可塑剤は真空プロセスの間に蒸発するので、ガラス及び金属は
、可塑剤を含まないポリマー上に蒸着される。低蒸気圧を有する可塑剤を選択することに
より、蒸発のため生じる問題が解決される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　低蒸気圧を有する可塑剤で可塑化された生分解性物質のフィルムであって、当該フィル
ムが、少なくとも１の表面にガラス又は金属被膜を含む、前記フィルム。
【請求項２】
　前記可塑剤の蒸気圧が、２５℃で１０-1ｍｍＨｇ未満である、請求項１に記載のフィル
ム。
【請求項３】
　前記可塑剤の蒸気圧が、２５℃で１０-4ｍｍＨｇ未満である、請求項１に記載のフィル
ム。
【請求項４】
　前記可塑剤の蒸気圧が、２５℃で１０-7ｍｍＨｇ未満である、請求項１に記載のフィル
ム。
【請求項５】
　前記可塑剤が、高分子量可塑剤である、請求項１～４のいずれか一項に記載のフィルム
。
【請求項６】
　前記高分子量可塑剤が、高分子量ポリエステル可塑剤である、請求項５に記載のフィル
ム。
【請求項７】
　前記可塑剤が、２５℃で１０-4ｍｍＨｇ未満の蒸気圧を有する低分子量可塑剤である、
請求項１～６のいずれか一項に記載のフィルム。
【請求項８】
　前記可塑剤が、２５℃で１０-7ｍｍＨｇ未満の蒸気圧を有する低分子量可塑剤である、
請求項１～７のいずれか一項に記載のフィルム。
【請求項９】
　前記フィルムが、１の表面にガラス又は金属の被膜を含む、請求項１～８のいずれか一
項に記載のフィルム。
【請求項１０】
　前記フィルムが、両方の表面にガラス又は金属の被膜を含む、請求項１～９のいずれか
一項に記載のフィルム。
【請求項１１】
　前記生分解性物質が、６ヶ月後に（重量の）９０％が分解する、請求項１～１０のいず
れか一項に記載のフィルム。
【請求項１２】
　前記生分解性物質が、ＰＶＯＨ（ポリビニルアルコール）、デンプン、ＰＬＡ（ポリ乳
酸）、ＰＨＢ（ポリヒドロキシブチラート）、及びポリカプロラクトンからなる群から選
ばれる、請求項１～１１のいずれか一項に記載のフィルム。
【請求項１３】
　前記フィルムが１０～１００μｍの厚さを有する、請求項１～１２のいずれか一項に記
載のフィルム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、ストーマ袋（ostomy bag)として使用するために適したフィルムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　胃腸管の多くの疾患の手術に関連して、結果として多くの場合、結腸、回腸、又は尿道
が外科的に露出されるようになり、そして患者に腹部ストーマが設置されるようになり、
そして、これらの器官を通して排出される排出物又は排泄物が人口オリフィス又は開口部
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を通して排出され、そして回収バッグ中に回収されるようになる。回収バッグは通常、当
該ストーマを収容するための内部開口部を有するプレート又は粘着ウエハーを用いること
により、皮膚に接着される。瘻孔に関して、患者は、このような開口部からでてくる体物
質（bodily material）を回収するための器具に頼らなければならない。
【０００３】
　ストーマ袋を交換する場合、結果として臭いの問題を有する日中の排泄物を同伴しなけ
ればならない代わり、使用済みのストーマ袋がトイレに廃棄できるならば、ストーマ手術
を受けた患者にとって利点があるであろう。しかしながら、使用済みのバッグのトイレに
流すことを環境にやさしいものとするために、当該バッグを生分解性にすることが必要と
される。
【０００４】
　ＥＰ０７０３７６２は、いわゆるバッグ-イン-バッグの解決法を記載する。ここで、外
側のバッグは、木炭フィルターを備えた慣用のストーマ袋に類似している。この外側バッ
グは、臭い対する障壁を提供する。トイレに流すことができる内部バッグは、生分解性で
あるか、及び／又は溶解性である。２つのバッグは、内部バッグをトイレに流す前に分離
することができる。
【０００５】
　ＧＢ２０８３７６２は、ＰＶＤＣ、ビニルクロリドービニリデンクロリド-コポリマー
、アタクチック・ポリプロピレン、ニトロセルロース、ワックス類、グリース類、シリコ
ーン類、又は感圧接着剤で被膜されたＰＶＯＨから製造されたフィルムを記載する。多層
積層物における原理は、生分解性及び／又は水溶性の層が、機械的強度の主要部分を与え
、そして機械的に弱い層が、障壁性質の主要部分を与える。
【０００６】
　やがて、トイレに流せるストーマ袋を製造するために、幾つもの実験がなされたが、生
分解性であり、かつ同時に糞便の臭いに対して十分な障壁を有するホイルの製造は現在ま
でうまく行かなかった。
【発明の概要】
【０００７】
　本発明は、糞便の臭いに対して障壁を有し、そして有響音（cracking sound）を有さな
い生分解性フィルムの製造を開示する。これは、フィルム材料に低い蒸気圧の特定の可塑
剤を用い、次にガラス又は金属層の通常の真空蒸着を行うことにより得られる。
【発明を実施するための形態】
【０００８】
　本発明の中心的態様は、高分子量可塑剤又は別の低蒸気圧の可塑剤で可塑化された生分
解性物質のフィルムに関し、当該フィルムは、ガラス又は金属を被膜する１又は２つの表
面を含む。
【０００９】
　当該フィルムは以下の要件：
　　１）生分解性であること、つまり（ＩＳＯ１４８５２により規定されているように）
当該フィルムの重量の９０％が６ヶ月後に分解されること；
　　２）少なくとも１０時間水及び糞便の臭いに対して不浸透性であること；
　　３）ストーマ袋に現在使用されるフィルムよりも硬くなく、又はそれよりも有響音（
crackling）多くないこと
　を満たす。
【００１０】
　好ましい実施態様では、フィルムは、熱密封可能であり、そして透明である。
【００１１】
　ここで、当該技術分野におけるジレンマを解決する。真空プロセスの間に可塑剤が蒸発
するので、可塑剤を含まないポリマー上にのみガラス及び金属を蒸着させることができる
。低い蒸気圧を有する可塑剤を選択することにより、蒸発のため生じる問題が解決される
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。こうして、本発明は、低い蒸気圧を有する可塑剤で可塑化された生分解性物質のフィル
ムであって、少なくとも１の表面にガラス又は金属の被膜を含むフィルムを含むストーマ
袋を提供する。
【００１２】
　可塑剤の蒸気圧が、２５℃で１０-4ｍｍＨｇ未満であることが好ましい。蒸気圧は、ガ
ラス蒸着プロセスのあいだに使用される圧力に左右される。１の実施態様では、可塑剤は
、２５℃で１０-7ｍｍＨｇ未満の蒸気圧を有する可塑剤である。
【００１３】
　以下の表は、いくつかの一般的なモノマー可塑剤についてのおよその蒸気圧を示す。低
い蒸気圧を有する一般的な可塑剤を選択することも可能であるということがわかる。Ｖｅ
ｌｓｉｃｏｌ Ｃｈｅｍｉｃａｌから販売されているＦ．ｘ．Ｂｅｎｚｏｆｌｅｘ５０（
ＰＬＡと相性がよい）は、２５℃で２．２９×１０-7ｍｍＨｇの蒸気圧を有する。
【００１４】
【表１】

【００１５】
　１の実施態様では、可塑剤はポリマー自身、例えばポリエステル系可塑剤である。別の
実施態様では、可塑剤は、モノマー可塑剤である。
【００１６】
　使用される可塑剤の量は、５～５０％、例えば１０～３０％であり、当該物質（フィル
ム）がどれだけ軟らかくなるべきかに左右される。
【００１７】
　可塑剤をフィルム物質に適用することは、当業者に周知である。１の方法では、可塑剤
は、高温で押し出し機又はミキサーを用いることにより溶融状態でポリマーに混ぜ合わせ
られる。或いはポリマーを溶解させ、そして可塑剤と混合する。続いて、フィルムは混合
物から成型される。
【００１８】
　フィルムの少なくとも１の側の被膜をする目的は、フィルムを臭い、水及び湿気に対し
不浸透性にするためである。こうして、被膜は、ガラス又は金属の連続層である。ＳｉＯ
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x又はアルミニウムの層が、ＰＥＴフィルムの障壁性質を改善するということが周知であ
る（Barrier Technologies, AIMCAL Fall Technical Conference, Dr. B. M. Henry, Uni
versity of Oxford, 2005の図１を参照のこと）。同様の障壁の改善は、生分解性フィル
ムをＳｉＯx又はアルミニウムで被膜することによりみられる。
【００１９】
　フィルム物質へのガラス又はアルミニウムの真空蒸着は、当業者に周知である。このよ
うな方法の例は、「Barrier Properties of SiOx-coated polymers: multi-layer modell
ing and effects of mechanical folding」 (M.S. Hedenqvist, Surface and Coatings T
echnology 172 (2003) 7 - 12）に記載されている。
【００２０】
　真空蒸着又は他の障壁被膜でのフィルム物質の共押し出しを考えることもできる。これ
は、他の金属酸化物又はＤＬＣ（ダイアモンド様炭素）及びＳｉ、Ｃｌ又はＦを場合によ
り含む有機ポリマー性表面を含む。
【００２１】
　本発明の１の態様では、生分解性物質は、６ヶ月後に９０％（重量）が分解する。しか
しながら、生分解性物質は６ヵ月後に１００％が分解することが好ましいが、これは、フ
ィルム重量の１０％が、非分解性物質（例えば、ガラス又は金属の被膜）であることを許
容する。好ましい実施態様では、生分解性物質は、一般的な生分解性ポリエステル類のな
かから選ばれる。ＰＶＯＨ（ポリビニルアルコール）、デンプン、ＰＬＡ（ポリ酢酸）、
ＰＨＢ（ポリヒドロキシ酪酸）、及びポリカプロラクトンからなる群から選ばれる生分解
性物質が特に好ましい。このようなフィルムの例は、Ｍａｔｅｒ-Ｂｉ、Ｅｃｏ-Ｆｌｅｘ
、及びＰＶＯＨである。
【００２２】
　本発明では、「フィルム」は、約１０～１００μｍの薄い平面シートとして理解される
。一般的に、ストーマ袋として使用するためのフィルムの寸法（高さ×幅）は、１２６×
２００ｍｍの範囲である。
【００２３】
　内部バッグをトイレに流す前にバッグを分離し、そして（ある程度汚れた）外側バッグ
を持ち続ける必要がないので、この解決法は利点がある。
【００２４】
　当該フィルムは、別の場面、生分解性／可溶性が例えば尿バッグ用に高い障壁性と組み
合わされる場合、完全に他の関係では、例えば食品をパッケージングするために製品が密
封されている場合、又は徐放性が所望される場合、つまり当該パッケージが分解し／溶解
し、それにより内容物が放出される場合にも使用することもできる。
【実施例】
【００２５】
実施例１：ＰＬＡの可塑化
　１６ｍｍスクリュー直径及び３０Ｌ／Ｄを備えた２軸押し出し機（ThermoPrismEurolab
)を用いて可塑化ＰＬＡフィルムを製造した。処理温度を、入り口から押出型まで１２５
～１８０℃に設定する。押し出し機は、フィルムシート押出型とフィルム剥がしユニット
を備える。
【００２６】
　ＰＬＡペレット（Biomer L9000）を重量測定して入れ、そして可塑剤（Benzoflex５０[
５０：５０ジエチレングリコールジベンゾエート：ジプロピレングリコールジベンゾエー
ト]）を容量測定して同時に加え、さらに押出バレルの下に行き、ここで当該ＰＬＡペレ
ットが溶融した。これは、５０μｍの厚さ及び１０ｃｍ幅のフィルムの押出をもたらす。
フィルムの組成は、８０％ＰＬＡ及び２０％Ｂｅｎｚｏｆｌｅｘである。
【００２７】
実施例２：ＳｉＯｘのプラズマ蒸着
　５０μｍ可塑化フィルムサンプル（８０％ＰＬＡ、２０％Ｂｅｎｚｏｆｌｅｘ）を、プ
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してヘキサメチルジシロキサン（ＨＭＤＳＯ）と酸素の混合物を反応容器に加えて、Ｓｉ
Ｏｘ化合物を生成させ、これはフィルムサンプルを被膜する。この蒸着は、以下の表に示
されるパラメーター設定で行われる：
【００２８】
【表２】

【００２９】
実施例３：バッグの有響音
　フィルムの有響音は望ましくないので、柔らかいフィルムであることは重要である。バ
ッグの有響音を測定するために、３人の目隠しをした被験者に依頼して、１＝有響音なし
～５＝かなりの有響音、のスケールで有響音を測定した。
【００３０】
　以下の表は、３人の被験者による１３種のフィルムの有響音の評価を示す。フィルムＥ
及びＦは、慣用のストーマ袋について使用されているフィルムタイプである。フィルムＥ
及びＦは、どれだけ小さな有響音が許容されるかについての高品位の標準である。
【００３１】
　フィルムＩは、非可塑性生分解性フィルムである。フィルムＪ、Ｋ、Ｌ及びＭは可塑化
生分解性フィルムである。フィルムＩは、かなりの有響音を有する一方で、可塑フィルム
はあまり有響音がない。これらすべてのフィルム（Ａ－Ｍ）は、ガラス障壁層を伴わず、
そしてガラス層（Ｎ）はかなりの有響音を加えるものとして予期されることはない。
【００３２】
　フィルムＧ及びＨは、水溶性ＰＶＯＨフィルムである。フィルムＨはエンボス加工され
ている。つまり、表面が有響音を低下させるようにパターン構造を有する。
【００３３】
　フィルムＡ、Ｂ、Ｃ及びＤは一般的なフィルムである。
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【表３】

【００３４】
　可塑性ＰＬＡフィルム（Ｊ）が、ストーマ袋に典型的なフィルム（Ｓａｒａｎｅｘ１１
４、Ｆ）とおよそ同じ程度の有響音であるということを上記表から観察することができる
。ＳｉＯｘ被膜が、有響音を著しく増加させるということは予測されないということが観
察することができる。
【００３５】
実施例４：バッグの臭い
　バッグからもれる臭いを測定するために、以下の試験を行った。各物質でできたバッグ
を２枚のフィルムから製造した（１２０×１２０ｍｍ）。当該フィルムの３つの辺を加熱
密封する。１ｍｌの０．２％スカトール水溶液を加えた後に溶接する。当該バッグを別々
の閉じたガラス製のジャーに置き、そして３２℃に維持する。３人の目隠しをした被験者
が３の異なる時点で臭いを評価する。
　臭いのスケールは、０＝臭いなし、３＝強い臭いであった。
【００３６】
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【表４】

【００３７】
　Ｓａｒａｎｅｘフィルムを含むＰＶＤＣは、他のものよりずっと優れていることがわか
り、そして臭い障壁のゴールとして設定された。一般的な生分解性フィルム、例えばＬＤ
ＰＥも任意の生分解性フィルムのどちらも、臭いガスに対して十分な障壁を提供しない。
蒸着されたガラス層を備えた可塑化生分解性フィルムは、このスカトール試験により測定
した場合、臭いガスに対して十分な障壁を提供するということが期待される。
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