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(57)【要約】
【課題】１つ以上の有効成分の制御放出及び／又は遅延
放出が得られる送達システムを提供する。
【解決手段】送達システムは、送達システムであって、
コーティング材料を塗布された少なくとも１つの粒子を
含み、前記少なくとも１つの粒子が、少なくとも１つの
封入材料及び少なくとも１つの有効成分を含み、少なく
とも約６５００ｐｓｉ（約４４．８２ＭＰａ）の引張強
度を有する。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　送達システムであって、コーティング材料を塗布された少なくとも１つの粒子を含み、
前記少なくとも１つの粒子が、少なくとも１つの封入材料及び少なくとも１つの有効成分
を含み、少なくとも約６５００ｐｓｉ（約４４．８２ＭＰａ）の引張強度を有する送達シ
ステム。
【請求項２】
　前記コーティング材料が、前記送達システムの全質量に対して約２０～約５０質量％の
量で存在する、請求項１に記載の送達システム。
【請求項３】
　前記コーティング材料が親水性材料である、請求項１に記載の送達システム。
【請求項４】
　前記コーティング材料により、前記少なくとも１つ粒子が完全にコーティングされてい
る、請求項１に記載の送達システム。
【請求項５】
　前記コーティング材料が、前記少なくとも１つの粒子の表面上に１～２００μｍの厚さ
で存在する、請求項１に記載の送達システム。
【請求項６】
　前記有効成分が、甘味料、酸、香料、医薬品、治療剤、ビタミン、ミネラル、口中清涼
剤、歯の漂白剤、歯の洗浄剤、温感剤、知覚物質、冷感剤及びこれらの組み合わせからな
る群から選択される、請求項１に記載の送達システム。
【請求項７】
　前記有効成分が、少なくとも１つの甘味料であり、高甘味度甘味料である、請求項６に
記載の送達システム。
【請求項８】
　前記有効成分が、アミノ酸系甘味料、ジペプチド甘味料、グリチルリジン、サッカリン
、サッカリン塩、アセスルフェーム塩、シクラメート、ステビオシド、タリン、ジヒドロ
カルコン化合物、塩化スクロース及びこれらの組み合わせからなる群から選択される甘味
料である、請求項６に記載の送達システム。
【請求項９】
　前記少なくとも１つの有効成分が、コーティング材料でコーティングされている、請求
項１に記載の送達システム。
【請求項１０】
　請求項１に記載の少なくとも１つの送達システムと、少なくとも１つの他の食用成分と
を含む食用組成物。
【請求項１１】
　チューインガムである、請求項１０に記載の食用組成物。
【請求項１２】
　請求項１０に記載の食用組成物を製造する方法であって、前記送達システムを前記食用
組成物の少なくとも１つの他の成分と混合することを含む方法。
【請求項１３】
　請求項１に記載の送達システムを製造する方法であって、少なくとも１つの封入材料を
少なくとも１つの有効成分と混合して混合材料を得ることと、前記混合材料を粉砕して少
なくとも１つの粒子を得ることと、少なくとも１つの粒子をコーティング材料でコーティ
ングすることを含む方法。
【請求項１４】
　請求項９に記載の送達システムを製造する方法であって、前記少なくとも１つの有効成
分をコーティング材料でコーティングすることと、少なくとも１つの封入材料と前記少な
くとも１つのコーティングされた有効成分を混合して混合材料を得ることと、前記混合材
料を粉砕して少なくとも１つの粒子を得ることと、前記少なくとも１つの粒子を、前記少
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なくとも１つの有効成分のコーティングに用いたものと同一又は異なるコーティング材料
でコーティングすることを含む方法。
【請求項１５】
　前記少なくとも１つの封入材料が、ＡＳＴＭ　Ｄ５７０－９８に従った測定に基づいて
約５％以下の保水値を有する、請求項１に記載の送達システム。
【請求項１６】
　前記少なくとも１つの封入材料が、約１５％以下の保水値を有する、請求項１に記載の
送達システム。
【請求項１７】
　前記少なくとも１つの封入材料が、約５０％以下の保水値を有する、請求項１に記載の
送達システム。
【請求項１８】
　食用組成物の内包に適した少なくとも１つの送達システムを選択する方法であって、前
記送達システムが少なくとも１つの有効成分と共に少なくとも１つの封入材料を含む、部
分的に又は完全にコーティングされた粒子を含んでなる場合において、少なくとも１つの
有効成分の所望の放出プロファイルを選択することと、少なくとも１つの前記送達システ
ムの引張強度を選択することを含んでなり、それにより、前記送達システムが前記食用組
成物に内包され、前記食用組成物が消費された際に、前記少なくとも１つの有効成分の放
出プロファイルが前記所望の放出プロファイルとなる方法。
【請求項１９】
　保水性を有する少なくとも１つの封入材料を選択することをさらに含んでなる請求項１
８に記載の方法であって、それを前記少なくとも１つの有効成分と混合することにより、
得られた前記送達システムが前記食用組成物に内包され、前記食用組成物が消費された際
に、前記少なくとも１つの有効成分の放出プロファイルが前記所望の放出プロファイルと
なる方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　食用組成物内への内包用の送達システムであって、食用組成物が消費される際に活性物
質を送達するための、封入材料と共に少なくとも１つの有効成分を有する態様で調製され
た送達システムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　高甘味度甘味料は一般に、糖（スクロース）の甘味強度を上回り、同じ甘味レベルあた
りでカロリー値が砂糖よりも低い。場合によって、高甘味度で消費者が閉口しやすい傾向
となることから、組成物中の高甘味度甘味料の放出総量を制御することが特に望ましい。
さらに、甘味料の制御放出によって、不快な調味料に対する所望のマスキングが得られ、
他の成分の風味特性を得るのに有用であると考えられる。各高甘味度甘味料は化学的及び
物理的に特有の性質を有するため、各々を食用組成物で用いる場合には試行錯誤が必要と
なり、また各々が１つ以上の欠点を有するため封入によってそれを緩和する場合がある。
【０００３】
　例えば、多くの高甘味度甘味料は、特定の風味のチューインガム及び糖菓などの食用組
成物に用いられると直ちにその甘味度が低下する。封入材料によって、放出を調節及び延
長でき、より所望の呈味プロファイルが得られる。サッカリン、ステビオシド、アセスル
フェーム－Ｋ、グリチルリジン、及びタウマチンなどのいくつかの高甘味度甘味料は、苦
み又はオフノート（ｏｆｆ－ｎｏｔｅ）を伴う。また、特定の高甘味度甘味料は、アルデ
ヒド類及びケトン類を含む特定の化学薬品の存在下で不安定であり、湿気を含む環境中へ
の曝露に対して感受性がある。固体スクロースは、長期保存又は熱及び大気への曝露に伴
い暗色化することが知られている。封入することより、不安定な化合物を隔離して分解を
防ぎ、賞味期限を延長することができる。
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【０００４】
　典型的には、高甘味度甘味料の呈味プロファイルは、甘味の迅速なバーストとして表す
ことができる通常、高甘味度甘味料の甘味度は、迅速にピークに達し、その後直ちに、迅
速に低下する。最初の迅速なバーストによって、食用組成物中に存在する可能性のある他
の風味を高甘味度が圧倒してしまう傾向があるため、多くの消費者にとって不快なものと
なると考えられる。また、比較的迅速な甘味度の低下は、苦い後味を生じさせる場合もあ
る。この理由により、放出プロファイルを調節及び延長させ、また全体的な呈味プロファ
イルを化学的に安定化及び向上させるために、封入材料によって高甘味度甘味料を封入す
るのが望ましいと考えられる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　本発明は、１つ以上の有効成分の制御放出及び／又は遅延放出が得られる送達システム
を提供することによる、当該技術分野での飛躍的な進歩である。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明は、食用組成物、例えば、チューインガム組成物及び菓子組成物中の活性組成物
を制御放出する新規な手法を提供する。有効成分及びその有効成分を封入するのに用いら
れる材料により、多様な送達システムにおいて、有効成分の特別な制御放出が可能となり
、送達システムの調製に使用できる様々な封入材料や添加剤の使用が包含される。封入さ
れた有効成分は、放出が望ましくなるまで保持され、水分、反応性化合物、ｐＨ変化など
から保護される。活性組成物が甘味剤である場合、当該送達システムによって、甘味剤の
一貫した徐放が可能となる。このため、甘味剤が放出される時間が延長されることによっ
て、甘味料を望ましいプロファイル以上又は以下で放出させていた従来のシステムにおけ
る不都合がなくなり、それにより長く持続する所望の呈味プロファイル、唾液分泌量の増
加、並びに全体的な呈味の楽しみが得られる食用組成物が提供される。
【０００７】
　例えば、本発明は、１つ以上の可変要素（つまり、引張強度及び／又は疎水性）に焦点
を当てて、製剤に望ましく添加できる封入材料及びあらゆる添加剤などの送達システムの
全成分を利用することによって、好適な標的送達システムを調製することができ、また食
用組成物に添加される際に送達システムを所望の放出プロファイルで有効成分を放出させ
ることができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００８】
　本発明の一態様で、チューインガム組成物又は菓子組成物などの食用組成物内への内包
用の送達システムであって、少なくとも１つの有効成分と、少なくとも１つの封入材料を
含む送達システムが提供される。
【０００９】
　本発明のさらなる態様で、チューインガム組成物又は菓子組成物などの食用組成物であ
って、少なくとも１つの食用組成物形成用成分と、少なくとも１つの有効成分及び少なく
とも１つの封入材料を含む送達システムを含む食用組成物が提供される。
【００１０】
　本発明のさらに別の態様で、食用組成物のための標的送達システムを調製する方法であ
って、同一又は類似の有効成分を含み有効成分の既知の放出プロファイルを有する少なく
とも１つの試料送達システムに対して、本明細書に記載の基準により事前選択された特徴
、及び／又は所望の標的送達システムが得られるまで少なくとも１つの有効成分と、少な
くとも１つの封入材料と、任意に少なくとも１つの添加剤を配合することを含む、食用組
成物の標的送達システムを調製する方法が提供される。
【００１１】
　所望の放出プロファイルにて少なくとも１つの有効成分を送達するのに有用な食用組成
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物の標的送達システムを調製する方法であって、本明細書に記載の事前選択された特徴及
び／又は所望の特徴を備えた標的送達システムが得られるように、少なくとも１つの有効
成分を封入材料と混合することを含む方法も提供される。
【００１２】
　さらに、所望の放出プロファイルにて少なくとも１つの有効成分を送達するのに有用な
少なくとも１つの送達システムを含有する食用組成物を調製する方法であって、所望の放
出プロファイルにて食用組成物から少なくとも１つの有効成分を放出できる所望の放出速
度及び／又は放出プロファイルと関連する本明細書に記載の事前選択された特徴及び／又
は所望の特徴を備えた標的送達システムが得られるように、少なくとも１つの有効成分を
、封入材料と混合することと、食用組成物に標的送達システムを添加することを含む方法
が提供される。
【００１３】
　本明細書に記載の送達システムを含有する食用組成物も提供される。本発明の一実施形
態は、チューインガム組成物、菓子組成物及び飲料に関するが、本発明を利用して、限定
されないが、食品、食材、栄養含有組成物、医薬品、栄養補助食品、ビタミン類、及び消
費者による消費用に調製できる他の製品を内包する様々な食用組成物を製造できる。本明
細書で用いる場合、チューインガム組成物には、バブルガム組成物が含まれる。送達シス
テムは、食用組成物に容易に取り込むことができるため、本発明の利点を享受し本発明に
包含されうる食用組成物は、上記のとおり広範囲に及ぶ。
【００１４】
　本明細書で用いる場合、「送達システム」という用語は、少なくとも１つの封入材料と
、少なくとも１つの有効成分と、さらに以下に記載するように送達システムを形成するの
に用いられる他の任意添加物を内包するものを意味する。本発明の食用組成物が複数の送
達システムを含有し、各送達システムが単一又は複数の有効成分を含有してもことは自明
である。
【００１５】
　「封入材料」という用語は、有効成分の周囲に保護バリヤとして固体コーティング又は
フィルムを形成できる１つ以上の水に不溶性又は可溶性の食用材料を内包するという意味
である。本明細書の記載から理解されるように、封入材料は少なくとも１つの有効成分で
マトリックスを形成することによって、封入材料は少なくとも１つの有効成分を完全に封
入でき、少なくとも１つの有効成分を部分的に封入でき、或いは、少なくとも１つの有効
成分と会合できる。このように本明細書における記載に従い、封入材料によって少なくと
も１つの有効成分が制御放出及び／又は遅延放出される。
【００１６】
　食用組成物中の成分は、消費者によりその食用組成物が消費される際の放出プロファイ
ルを有する。いくつかの実施形態で、成分は、咀嚼の機械的行為及び／又はその成分と別
の成分、唾液又は消費者の口中の他の物質との化学的作用若しくは反応によって放出され
てもよい。成分に対する放出プロファイルは、消費者の口中の受容体（例えば味覚受容体
）、粘膜、歯等と相互作用する消費者の口中成分の利用可能性の指標である。食用組成物
は、異なる成分に対して、同一又は異なる放出プロファイルを含んでもよい。いくつかの
実施形態で、限られた数（例えば、１又は２）のみの成分に対する放出プロファイルが最
重要なものとなりうる。
【００１７】
　食用組成物中の１つの成分の放出プロファイルは、例えば、咀嚼の速度、咀嚼の強度、
成分の量、食用組成物に添加される成分の形態（例えば、送達システム中に封入される、
封入されない、前処理された形態）、食用組成物をどのように混合又は調製するか、成分
を食用組成物中の他の成分に添加する時期及び方法、成分の量と食用組成物中の他の１つ
以上の成分の量との比、成分の量と食用組成物に含まれる送達システムにおける他の１つ
以上の成分の量との比などの多くの要因によって影響を受ける可能性がある。
【００１８】



(6) JP 2008-539802 A 2008.11.20

10

20

30

40

50

　いくつかの実施形態で、１つの成分に対する１つの放出プロファイルは、特定の時間に
依存しうる。例えば、送達システムからの１つの成分の放出は、第１の期間で増加してピ
ークに達し、次いで第２の期間で減少してもよい。このように、いくつかの実施形態で、
１つの成分に対する１つの放出プロファイルは１つ以上の期間を含んでよく、その各々は
、関連する（既知又は測定可能であってもなくてもよい）放出速度を有する。その期間の
長さは、同一であってもよいし、異なっていてもよい。第１の期間は、当該第１の期間中
、その成分に対し一定又は変動する放出速度を有してよく、当該第１の期間全体でその成
分に対し平均放出速度を有してもよい。同様に、第２の期間は、当該第２の期間中、その
成分に対し一定又は変動する放出速度を有してよく、当該第２の期間全体でその成分に対
し平均放出速度を有してもよい。いくつかの実施形態で、食用組成物中の１つの成分に対
する１つの放出プロファイルは、１つの期間のみを含んでよく、或いは、期間中の単一の
時点にのみ関連してもよく、いずれの場合でも通常、食用組成物の消費開始時に関連又は
相関する。他の実施形態で、放出プロファイルは２つ以上の期間及び／又は２つ以上の時
点に関連してもよく、それらの場合のすべてにおいて通常、食用組成物の消費の開始時に
関連又は相関する。
【００１９】
　いくつかの実施形態で、放出プロファイルは、その放出プロファイルの他の態様又は全
態様が定義、選択又は認知されていない場合でも、１つ以上の要因又は特徴により特定又
は特徴付けされてもよい。このように、いくつかの実施形態で、１つの成分に対する１つ
の放出プロファイルは、１つの特徴のみを含んでもよい。例えば、その特徴としては、成
分を含む食用組成物の消費中に最少量、平均量又は過半量の成分が放出される特定期間中
における成分の放出速度（その特定期間の前後に成分が幾分放出された場合、或いはその
期間中の放出速度が特定できない若しくは変化する場合も含めて）、成分を含む食用組成
物の消費中に最少量、平均量又は過半量の成分が放出された後の特定期間（特定期間の前
に成分が幾分放出された場合、或いは放出速度が特定された若しくはされない場合を含め
て）における成分の放出速度のうちの１つ以上を含んでもよい。
【００２０】
　いくつかの実施形態で、１つ以上の成分に対する放出プロファイルの制御には、その期
間の開始終了時間を変更又は制御すること、その期間の長さを変更又は制御すること、及
び／又はその期間中の放出速度を変更又は制御することが含んでもよい。例えば、放出プ
ロファイルの制御には、期間中に放出速度を変更又は制御することを含んでもよい。これ
らの期間における成分の放出速度を増大させることによって、第１又は第２の期間中にそ
の成分をより迅速に、或いは、初期放出させることができる。同様に、これらの期間中の
成分の放出速度を低減することによって、第１又は第２の期間中にその成分をより緩慢に
放出又は遅延放出させることができる。別の例として、放出プロファイルの制御には、放
出プロファイルにおける期間の開始及び終了を移動させることが含まれてもよいが、その
期間の長さは同じであってよく、その期間中の１つ以上の成分の放出速度も同じであって
もよい（例えば、１つの成分の放出は、成分の過半量の放出が１分、５分、１０分、３０
分等遅延させるように制御してもよい）。第３の例として、放出プロファイルの制御には
、１つ以上の期間の開始又は終了を移動させること、及び１つ以上の期間内で放出速度を
変更することを含んでもよい。
【００２１】
　いくつかの実施形態で、食用組成物中の成分の放出を遅延させることには、食用産物の
消費を開始した後に成分の過半量の放出若しくは利用を遅延させること、及び／又は、食
用産物の消費を開始した後、所定時間で、所定時間後、又は所望の期間にわたり、所望量
、過半量又は最小量の成分の放出する、或いは、放出を可能にすることが含まれる。いく
つかの実施形態で、所定の時点より前、又は、所望の期間経過の前後に、成分が放出又は
放出可能にはならない。他の実施形態で、成分の一部分が所定時間の前、及び／又は所望
の期間の前後に、放出又は放出可能となってもよい。
【００２２】
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　いくつかの実施形態で、所望の放出プロファイルを決定することや選択する場合は、上
記のように、所望の放出プロファイルの１つ以上の要因又は特徴を決定又は選択してもよ
い。それらの要因又は特徴は、たとえ放出プロファイルの他の又はすべての態様が決定さ
れず、或いは選択されない場合でも、放出プロファイルの定義づけ又は特徴付けに有用で
ある。したがって、１つの成分に対する１つの放出プロファイルの決定又は選択には、成
分の放出についての特徴を１つのみ決定又は選択した場合が含まれうる。いくつかの実施
形態で、例えば、化学的試験及び／又は機械的な試験及び分析、消費者試験、記述式若し
くは専門家の試食又は咀嚼パネル、他のインビボ又はインビトロ試験等の１つ以上の技術
又は方法によって、特徴を決定してもよく、或いは、測定してもよい。
【００２３】
　少なくとも１つの遊離型の甘味料及び被覆された遊離型の甘味料、並びに少なくとも１
つの封入型の甘味料及び被覆された封入型の甘味料を含むチューインガムにおいて、甘味
料の放出プロファイルは、咀嚼時間中ずっと甘味料放出の知覚量を至適化するように決定
及び／又は選択できる。本発明の態様を限定する意図はないが、チューインガム成分を、
遊離型甘味料＞被覆された遊離型の甘味料＞封入型の甘味料＞被覆された封入型の甘味料
、の甘味料放出プロファイルの傾向に従い選択できる。個々の放出プロファイルは、チュ
ーインガム全体の放出プロファイルを左右する。用途によっては、所望の食用組成物に対
して所望の甘味料放出プロファイルを得るために、成分を様々な速度で組み合わせてもよ
い。
【００２４】
　本発明は一般に、本明細書で定義する食用組成物における使用のための送達システムで
あって、これは少なくとも１つの封入材料と、少なくとも１つの有効成分を含む送達シス
テムに関する。本発明の送達システムは、長期間など事前選択した期間中有効成分が一貫
して制御放出するように調製される。この期間は、送達システムが添加する製品の種類、
封入材料の種類、製品中の他の有効成分（例えば、脂肪）等によって変化してもよい。当
業者であれば、本明細書における開示に基づいて、所望の効果が得られるように送達シス
テムを調整できる。
【００２５】
　長期間とは、本明細書で用いる場合、従来報告のシステムよりも長期間にわたり、送達
システムからの有効成分が多量に放出されることをいい、少なくとも１５分であり、少な
くとも２０分、少なくとも２５分、少なくとも３０分、さらにはこれらの数値及び範囲、
例えば、約２５～３０分、約４５～６０分又はそれ以上を含むことができる。さらに、本
発明の送達システムはまた、長期間にわたって有効成分を送達する方法のみならず、長期
間にわたり有効成分の強度を高く維持する方法も提供する。例えば、有効成分が香料又は
甘味料である場合、本発明の一態様で、放出される有効成分の量を長期間変動させること
ができる。例えば、送達の初期には、有効成分の放出量（その時点で送達システム中に存
在する総量に対する）を、有効成分のそれ以降又は後の時点における放出量（その時点で
送達システム中に存在する総量に対する）よりも多くすることができる。
【００２６】
　一実施形態で、前記長期間化により、食用組成物中の有効成分の送達開始（チューイン
ガム組成物の咀嚼開始など）から３０分後に少なくとも１つの有効成分の少なくとも約５
％保持（３０分後に少なくとも約１０％、約１５％、約２０％、約２５％、約３０％又は
それ以上保持されることが含まれる）される。別の実施形態で、前記長期間化により、有
効成分の送達開始から２０分後に少なくとも１つの有効成分の少なくとも約１０％（２０
分後に少なくとも約１５％、約２０％、約２５％、約３０％、約４０％、約５０％又はそ
れ以上保持することが含まれる）保持される。別の実施形態で、前記長期間化により、有
効成分の送達開始から１５分後に少なくとも１つの有効成分の少なくとも約３０％保持（
１５分後に少なくとも約３０％、約４０％、約５０％、約６０％、約７０％、約７５％、
又はそれ以上保持することが含まれる）される。
【００２７】
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　別の実施形態で、チューインガムの甘味料を例として用いた場合、前記長期間化により
、少なくとも上記の期間全体（例えばチューインガム組成物の咀嚼開始から少なくとも約
１５分、少なくとも約２０分、少なくとも約３０分等の間）甘味の知覚が得られる。さら
に、咀嚼中に甘味料を利用できる時間を延長することによって、消費者が風味を知覚する
時間を延長させてもよい。
【００２８】
　送達システムは、チューインガム組成物、食品、菓子組成物、医薬組成物、飲料、食材
、栄養含有組成物、ビタミン類、栄養補助食品等を含め、多岐にわたる食用組成物での有
効成分の制御放出を円滑にする。
【００２９】
　本発明に従って開発される送達システムは、所望の有効成分の放出プロファイルと有効
成分にある程度応じて、既知放出プロファイルを有する有効成分を含有する既知の標準的
な送達システムから選択してもよい。送達システムの一部である有効成分は、保護、制御
放出及び／又は味のマスキングのための被覆が有用であると考えられる高甘味度甘味料を
含む甘味料、酸、香料、医薬品、治療剤、ビタミン類、ミネラル類、歯の漂白剤又は洗浄
剤、口中清涼剤、冷感剤、温感剤、知覚物質、及び他の材料から選択してもよい。有効成
分としては、タバコ製品への添加処理に有用なニコチン並びにコーヒー及び／又は飲料に
典型的に認められるカフェインが挙げられる。本発明の一実施形態で、有効成分は甘味料
（例えばネオテーム、アスパルテーム、スクラロース、アセスルフェームカリウム及び本
明細書に記載の他のものなどの高甘味度甘味料）である。
【００３０】
　本発明によれば、有効成分の種類及び量及び所望の放出プロファイルに基づいて、有効
成分の効果的な徐放を確実にするように有効成分を送達する送達システムを調製できるこ
とを見出した。例えば、２５～３０分間にわたって高甘味度甘味料の制御放出を行わせ、
消費者に多少の不快感を与える可能性のある甘味の迅速なバーストを防止することが望ま
しいと考えられる。医薬品又は治療剤などの他の種類の有効成分の場合は、制御放出時間
が短い方が望ましいと考えられ、各有効成分に対して別々の送達システムを用いることに
より同一食用組成物に取り込むことができる。本発明によれば、標準物質に対する放出プ
ロファイルの範囲に基づいて、送達システムを調製してもよい。標準物質としては、例え
ば、特異的な疎水性及び／又は所定の範囲にわたる引張強度を有する一連の封入材料を有
する既知送達システムが挙げられる。その標準物質の送達システムの各々は、特有の放出
プロファイル又は放出プロファイルの範囲を示す。
【００３１】
　一実施形態で、本発明には、明確に異なる放出プロファイルにて放出されることが望ま
しいと考えられる有効成分をそれぞれ含む、複数の有効成分を別個に送達する複数の送達
システムを添加し、所望の放出プロファイルを得ることが含まれる。有効成分は同一であ
っても、異なってもよい。各々の送達システムでは、各々異なる有効成分及び／又は異な
る封入材料を用いてもよい。
【００３２】
　例えば、高甘味度甘味料は、長期間（例えば、２０～３０分）放出されることが望まし
いと考えられる一方、医薬品のいくつかは、かなり短い期間で放出されるのが望ましいと
考えられる。
【００３３】
　本発明の特定の実施形態で、少なくとも１つの有効成分の少なくとも一部又は全ての放
出が、送達の時間に対して特異的な速度となるように送達システムを調製できる。例えば
、一実施形態で、送達システムは、少なくとも１つの有効成分の放出が、１５分間で８０
％、２０分間で９０％及び／又は３０分間で９５％の速度で放出されるように調製できる
。別の実施形態で、送達システムは、１つ以上の有効成分が、１５分間で２５％、２０分
間で５０％及び／又は３０分間で７５％の速度で放出されるように調製できる。例えば、
例としてチューインガムを用いた場合、同一の甘味料を２種の異なる送達システムに添加
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し、第１の送達システムでは初期放出させ、第２の送達システムでは放出を遅延させるこ
とによって、消費者が知覚する甘味及び／又は風味の長期持続させることが可能となる。
【００３４】
　封入材料の疎水性
本発明の一態様で、有効成分の放出プロファイルは、封入材料、例えばポリマーの疎水性
に基づいて、送達システムを調製することによって制御できる。高疎水性ポリマーを用い
て送達システムを形成することによって、その送達システムを含む食用産物の消費の際に
有効成分の放出を遅延させることができる。同様に、疎水性の低い封入材料を用いて、有
効成分をより初期放出又は迅速に放出させることができる。
【００３５】
　疎水性は、Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｓｏｃｉｅｔｙ　ｏｆ　Ｔｅｓｔｉｎｇ　Ｍａｔｅｒｉ
ａｌｓ、方法第ＡＳＴＭ　Ｄ５７０－９８号に従って測定される相対的な水の吸収によっ
て定量できる。従って、比較的低い吸水性の封入材料を選択して混合物に添加することに
より、形成された送達システムに含まれる有効成分の放出を、高吸水性の封入材料に比べ
て遅延させることができる。特定の実施形態では、約５０～１００％の吸水性（ＡＳＴＭ
　Ｄ５７０－９８で測定）を有する封入材料を含む送達システムを用いることができる。
有効成分の相対的な送達速度を低減する、或いは、有効成分の放出を遅延させる場合には
、吸水性が約１５～約５０％（ＡＳＴＭ　Ｄ５７０－９８で測定）になるように封入材料
を選択できる。さらに、他の実施形態で、封入材料の吸水性を０．０～約５％又は約１５
％以下（ＡＳＴＭ　Ｄ５７０－９８で測定）となるように選択して、有効成分の放出をさ
らに遅延させることができる。
【００３６】
　他の実施形態で、異なる吸水性を有する封入材料で調製した２つ以上の送達システムの
混合物を用いて、後に食用組成物に添加してもよい。２つ以上の送達システムを組み合わ
せる場合、一方の送達システムは、例えば、送達システムに含有する食用産物の消費の際
に初期放出させ、消費中の後の段階で同じ有効物質又は残りの有効物質を放出させるよう
に有効成分の放出を制御できる。
【００３７】
　本発明に関連して使用できる好適な疎水性を有するポリマーとして、例えば、ビニルア
セテート、ビニルアルコール、エチレン、アクリル酸、メタクリレート、メタクリル酸等
のホモポリマー及びコポリマーが挙げられる。好適な疎水性コポリマーの例として、限定
されないが、ビニルアセテート／ビニルアルコールコポリマー、エチレン／ビニルアルコ
ールコポリマー、エチレン／アクリル酸コポリマー、エチレン／メタクリレートコポリマ
ー、エチレン／メタクリル酸コポリマーが挙げられる。
【００３８】
　いくつかの実施形態で、疎水性封入材料は、食用組成物の総質量に対して約０．２～１
０質量％の量（０．３、０．５、０．７、０．９、１．０、１．２５、１．４、１．７、
１．９、２．２、２．４５、２．７５、３．０、３．５、４．０、４．２５、４．８、５
．０、５．５、６．０、６．５、７．０、７．２５、７．７５、８．０、８．３、８．７
、９．０、９．２５、９．５、９．８質量％、及びこれら全ての間に存在する数値及び範
囲、例えば１～５質量％など）で含有されてもよい。当然、封入材料の量は用いる有効成
分の量にある程度依存する。送達システムの質量に対する封入材料の量は、約３０～９９
％（３５、４０、４５、５０、５５、６０、６５、７０、７５、８０、８５、９５、９７
質量％、及びこれら全ての間に存在する数値及び範囲、例えば約６０～９０質量％など）
である。
【００３９】
　封入材料の疎水性の選択基準に基づいて送達システムを調製する際に、得られる送達シ
ステムが上記の基準を満たすという条件で、有効成分を封入材料内に全体を封入するか、
或いは封入材料内に不完全に封入してもよい。不完全な封入は、製造工程を改変及び／又
は調整して有効成分を部分的に被覆することにより実施できる。いくつかの実施形態で、
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封入材料は、有効成分とマトリックスを形成してもよい。
【００４０】
　例えば、エチレン－ビニルアセテートが封入材料である場合、疎水度は、コポリマー中
のエチレンとビニルアセテートの比を調整することによって制御できる。エチレン：ビニ
ルアセテート比が高いほど、有効成分の放出が遅くなる。ビニルアセテート／エチレンコ
ポリマーを例として用いると、コポリマー中のビニルアセテート／エチレンの比は、約１
～約６０％（２．５、５、７．５、９、１２、１８、２３、２５、２８、３０、３５、４
２、４７、５２、５５、５８．５％の比、及びこれら全ての間に存在する数値及び範囲）
であってもよい。
【００４１】
　本発明の好ましい一実施形態は、食用組成物用の有効成分を含有する標的送達システム
を、封入材料の疎水性に基づいて選択する方法である。本方法は通常、事前選択される疎
水性を有する封入材料を用いて、有効成分、封入材料及び任意添加物を含有する標的化送
達システムを調製することを含む。標的化送達システムで用いる封入材料の疎水性は、有
効成分の所望の放出プロファイルが得られるように事前選択される。この封入材料の選択
は、同一又は類似の有効成分及び有効成分の既知の放出プロファイルを有する試料送達シ
ステムの疎水性に基づく。
【００４２】
　より好ましい本発明の別の実施形態で、前記方法は、
（ａ）有効成分、少なくとも１つの封入材料及び任意添加物を含む複数の試料送達システ
ムであって、前記送達システムの各々が、異なる疎水性を有する異なる封入材料で調製さ
れる試料送達システムを得ることと、
（ｂ）試料送達システムを試験して、有効成分のそれぞれの放出プロファイルを決定する
ことと、
（ｃ）得られた試料送達システムに基づいて有効成分の所望の放出プロファイルに対応す
る疎水性封入材料を用いて、その有効成分を含有する標的送達システムを調製することを
含む。
【００４３】
　食用組成物に取り込むのに好適な少なくとも１つの送達システムを選択する方法は、好
ましくは、有効成分（すなわち第１の有効成分）の所望の放出プロファイルを決定するこ
とによって開始できる。所望の放出プロファイルは、既知文献又は技術参照から、或いは
インビトロ又はインビボ試験から決定してもよい。所望の放出プロファイルを決定するこ
とにより、所望の放出で第１の有効成分を放出できる送達システム（すなわち第１の送達
システム）用の封入材料（すなわち第１の疎水性封入材料）の所望の疎水性を決定するこ
とができる。希望どおりに有効成分を送達できる送達システムを得た後、その送達システ
ムを選択し、食用組成物中への最終的な内包に供する。
【００４４】
　更に以上に記載の方法を、第２の有効成分及び他の有効成分に関して同様に繰り返して
、好適な送達システムの決定及び選択を行ってもよい。
【００４５】
　食用組成物は、２つ以上の種類の送達システム（各々が同一又は異なる有効成分を含有
する）を含んでよく、また送達システムの選択は、以下に記載の封入材料の疎水性及び／
又は送達システムの引張強度に基づき行われる。それに加え、又はその代わりに、１つ以
上の送達システムを、アスパルテーム、スクラロース、ネオテーム及びエースＫ甘味料な
どの有効成分（遊離型（非封入型））と共に食用組成物に取り込んでもよい。
【００４６】
　送達システムの引張強度
さらなる実施形態で、送達システムを、封入材料の疎水性に基づく選択に加えて、封入材
料の引張強度の選択及び操作に基づいて選択することができ、それにより有効成分の遅延
放出及び／又は制御放出が可能となる。従って、有効成分の制御放出及び／又は遅延放出
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は、封入材料の既定の引張強度及び既定の疎水性を選択することによって制御できる。
【００４７】
　本明細書で用いる場合、「引張強度」という用語は、伸張負荷をかけても破れない材料
の最大応力を意味する。所定の物質の引張強度を測定するの標準方法は、Ａｍｅｒｉｃａ
ｎ　Ｓｏｃｉｅｔｙ　ｏｆ　Ｔｅｓｔｉｎｇ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓの方法第ＡＳＴＭ－Ｄ
６３８号により定義されている。
【００４８】
　既定の引張強度は、有効成分、及びその所望の放出時間にある程度基づいて決定する。
既定の引張強度は、１つ以上の送達システムを含む基準より選択してよく、各標準的な送
達システムは、所望の有効成分の既知放出プロファイルを有している。本発明の送達シス
テムはさらに、水分、及びｐＨ変化、反応性化合物等、有効成分の望ましくない分解を生
じさせるおそれがある他の条件から保護するためのバリヤと共に有効成分を提供する。
【００４９】
　各々が異なる有効成分を含有している複数の送達システムは、これらの各々の有効成分
を含有する標準的な送達システムとの比較を利用することによって調製してもよいことは
自明である。
【００５０】
　事前選択した所望の範囲内に送達システムの引張強度を維持することにより、高度に制
御され一貫した様式で組成物から有効成分が放出される。送達システムの引張強度に着目
することにより、好適な送達システムを選択及び調製する方法が、従来の技術システムで
通常必要とされる試行錯誤の実験の必要性が顕著に低減する態様で改善される。
【００５１】
　送達システムの所望の引張強度は、所望の範囲内で容易に決定することができる。本発
明の一実施形態で、送達システムの引張強度は、少なくとも６，５００ｐｓｉ（４４．８
２ＭＰａ）（７５００ｐｓｉ（５１．７２ＭＰａ）、１０，０００ｐｓｉ（６８．９５Ｍ
Ｐａ）、２０，０００ｐｓｉ（１３７．９ＭＰａ）、３０，０００ｐｓｉ（２０６．９Ｍ
Ｐａ）、４０，０００ｐｓｉ（２７５．８ＭＰａ）、５０，０００ｐｓｉ（３４４．８Ｍ
Ｐａ）、６０，０００ｐｓｉ（４１３．７ＭＰａ）、７０，０００ｐｓｉ（４８２．７Ｍ
Ｐａ）、８０，０００ｐｓｉ（５５１．６ＭＰａ）、９０，０００ｐｓｉ（６２０．６Ｍ
Ｐａ）、１００，０００ｐｓｉ（６８９．５ＭＰａ）、１２５，０００ｐｓｉ（８６１．
９ＭＰａ）、１３５，０００ｐｓｉ（９３０．９ＭＰａ）、１５０，０００ｐｓｉ（１，
０３４ＭＰａ）、１６５，０００ｐｓｉ（１，１３８ＭＰａ）、１７５，０００ｐｓｉ（
１，２０７ＭＰａ）、１８０，０００ｐｓｉ（１，２４１ＭＰａ）、１９５，０００ｐｓ
ｉ（１，３４５ＭＰａ）、２００，０００ｐｓｉ（１，３７９ＭＰａ）及びこれらの範囲
及び部分的範囲、例えば６，５００～２００，０００ｐｓｉ（４４．８２～１，３７９Ｍ
Ｐａ）の引張強度範囲など）である。所望の引張強度を備えた送達システムは、様々な封
入材料及び少なくとも１つの添加剤（以下、「少なくとも１つの引張強度改良剤又は改良
物質」と称する）を用いて調製できる。少なくとも１つの添加剤を用い、送達システムの
引張強度を改良することや、高分子量ポリマーなどの引張強度増大材料に加えて、脂肪、
乳化剤、可塑剤（軟化剤）、ロウ、低分子量ポリマー等の引張強度低下材料を配合するこ
とにより、送達システムを調製してもよい。さらに、送達システムの引張強度の形成の際
、異なる引張強度の改良物質を組み合わせることにより微調整して送達システムを調製し
てもよい。例えば、ポリ酢酸ビニルなどの高分子量ポリマーの引張強度は、脂肪及び／又
は油分などの引張強度低下剤を添加すると低下すると考えられる。
【００５２】
　本発明の一実施形態で、少なくとも１つの引張強度改良剤は、１つ以上の送達システム
に完全に又は部分的に含まれる有効成分が、１５分間で８０％、２０分間で９０％、及び
／又は３０分間で９５％の速度で放出されるのに充分な量で送達システム中に含まれる。
別の実施形態で、少なくとも１つの引張強度改良剤は、１つ以上の有効成分が、１５分間
で２５％、２０分間で５０％及び／又は３０分間で７５％の速度で放出されるのに充分量
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で送達システム中に含まれる。
【００５３】
　本発明の別の実施形態で、少なくとも１つの引張強度改良剤は、送達システムの引張強
度が、少なくとも約６，５００ｐｓｉ（４４．８２ＭＰａ）（７５００ｐｓｉ（５１．７
２ＭＰａ）、１０，０００ｐｓｉ（６８．９５ＭＰａ）、２０，０００ｐｓｉ（１３７．
９ＭＰａ）、３０，０００ｐｓｉ（２０６．９ＭＰａ）、４０，０００ｐｓｉ（２７５．
８ＭＰａ）、５０，０００ｐｓｉ（３４４．８ＭＰａ）、６０，０００ｐｓｉ（４１３．
７ＭＰａ）、７０，０００ｐｓｉ（４８２．７ＭＰａ）、８０，０００ｐｓｉ（５５１．
６ＭＰａ）、９０，０００ｐｓｉ（６２０．６ＭＰａ）、１００，０００ｐｓｉ（６８９
．５ＭＰａ）、１２５，０００ｐｓｉ（８６１．９ＭＰａ）、１３５，０００ｐｓｉ（９
３０．９ＭＰａ）、１５０，０００ｐｓｉ（１，０３４ＭＰａ）、１６５，０００ｐｓｉ
（１，１３８ＭＰａ）、１７５，０００ｐｓｉ（１，２０７ＭＰａ）、１８０，０００ｐ
ｓｉ（１，２４１ＭＰａ）、１９５，０００ｐｓｉ（１，３４５ＭＰａ）、２００，００
０ｐｓｉ（１，３７９ＭＰａ）及びこれらの範囲及び部分的範囲を含め、例えば６，５０
０～２００，０００ｐｓｉ（４４．８２～１，３７９ＭＰａ）の範囲の引張強度）となる
のに充分な量で送達システム中に含まれる。
【００５４】
　引張強度の改良物質又は改良剤の例として、限定されないが、脂肪（例えば、水素化又
は非水素化植物油、動物性脂肪）、ロウ（例えば、微結晶性ロウ、ミツロウ）、可塑剤／
乳化剤（例えば、鉱油、脂肪酸、モノ－及びジグリセリド、トリアセチン、グリセリン、
アセチル化モノグリセリド、グリセロールロジンモノステアレートエステル）、低分子量
及び高分子量ポリマー（例えば、ポリプロピレングリコール、ポリエチレングリコール、
ポリイソブチレン、ポリエチレン、ポリ酢酸ビニル）等が挙げられる、タルクのような充
填剤、リン酸二カルシウム、炭酸カルシウム、シリカ及びこれらの組み合わせが挙げられ
る。可塑剤は、軟化剤とも称される場合がある。
【００５５】
　このように、引張強度の改良物質を用いることにより、送達システムの全体の引張強度
は、食用組成物からの有効成分の所望の放出プロファイルに対応する、標準物質との比較
に基づいて事前選択した引張強度が得られるように調整又は変更できる。
【００５６】
　本発明の送達システムによって、用いる有効成分の種類に従って選択した所望の放出プ
ロファイル、用いる封入材料、添加物、有効成分の所望の放出速度等に適合した場合に、
事前選択した引張強度の使用により、有効成分の望ましく調整された制御放出が得られる
。一般的に、送達システムで用いる封入材料は、有効成分の周囲に保護バリヤとして固体
コーティング又はフィルムを形成できる食用の水不溶性材料から選択される。封入材料は
送達システムの引張強度に一致するように選択され、少なくとも約６，５００ｐｓｉ（４
４．８２ＭＰａ）、（７５００ｐｓｉ（５１．７２ＭＰａ）、１０，０００ｐｓｉ（６８
．９５ＭＰａ）、２０，０００ｐｓｉ（１３７．９ＭＰａ）、３０，０００ｐｓｉ（２０
６．９ＭＰａ）、４０，０００ｐｓｉ（２７５．８ＭＰａ）、５０，０００ｐｓｉ（３４
４．８ＭＰａ）、６０，０００ｐｓｉ（４１３．７ＭＰａ）、７０，０００ｐｓｉ（４８
２．７ＭＰａ）、８０，０００ｐｓｉ（５５１．６ＭＰａ）、９０，０００ｐｓｉ（６２
０．６ＭＰａ）、１００，０００ｐｓｉ（６８９．５ＭＰａ）、１２５，０００ｐｓｉ（
８６１．９ＭＰａ）、１３５，０００ｐｓｉ（９３０．９ＭＰａ）、１５０，０００ｐｓ
ｉ（１，０３４ＭＰａ）、１６５，０００ｐｓｉ（１，１３８ＭＰａ）、１７５，０００
ｐｓｉ（１，２０７ＭＰａ）、１８０，０００ｐｓｉ（１，２４１ＭＰａ）、１９５，０
００ｐｓｉ（１，３４５ＭＰａ）、２００，０００ｐｓｉ（１，３７９ＭＰａ）及びこれ
ら全ての間の範囲及び部分的範囲など、例えば６，５００～２００，０００ｐｓｉ（４４
．８２～１，３７９ＭＰａ）である。かかる封入材料は、ポリ酢酸ビニル、ポリエチレン
、架橋ポリビニルピロリドン、ポリメチルメタクリレート、ポリ乳酸、ポリヒドロキシア
ルカノエート、エチルセルロース、ポリ酢酸ビニルフタレート、ポリエチレングリコール
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エステル、メタクリル酸－コ－メチルメタクリレート等、及びこれらの組み合わせから選
択できる。
【００５７】
　封入材料は、封入材料の疎水性及び送達システムの引張強度の選択に基づいて、食用組
成物の総質量の約０．２～３０質量％の量で含まれてもよく、０．３、０．５、０．７、
０．９、１．０、１．２５、１．４、１．７、１．９、２．２、２．４５、２．７５、３
．０、３．５、４．０、４．２５、４．８、５．０、５．５、６．０、６．５、７．０、
７．２５、７．７５、８．０、８．３、８．７、９．０、９．２５、９．５、９．８、１
２、１４、１５、１８、２１、２４、２６、２８質量％、及びこれら全ての間に存在する
数値及び範囲、例えば１～５質量％が挙げられる。封入材料の量は当然、送達システムに
存在する有効成分の量にある程度依存する。封入材料の量は、送達システムの質量に対し
て約３０～９９％（３５、４０、４５、５０、５５、６０、６５、７０、７５、８０、８
５、９５、９７％、及びこれら全ての間に存在する数値及び範囲、例えば約６０～９０質
量％）である。
【００５８】
　送達システムの引張強度は、緩慢な放出又は遅延放出が望ましい場合は比較的高い引張
強度、一方より迅速な放出が望ましい場合は比較的低い引張強度から選択してもよい。従
って、有効成分の放出プロファイルは通常、封入材料の疎水性が一貫して同様又は同一に
維持される条件において、送達システムに５０，０００の引張強度が用いられる場合は、
１０，０００ｐｓｉ（６８．９５ＭＰａ）の引張強度を有する送達システムでの有効成分
の放出プロファイルに比べて、選択される封入材料（例えば、ポリ酢酸ビニル）の種類に
関わらず、通常遅延する。
【００５９】
　本発明の一実施形態で、封入材料はポリ酢酸ビニルである。本発明における封入材料と
しての使用に好適なポリ酢酸ビニル産物の代表例として、Ｗａｃｋｅｒ　Ｐｏｌｙｍｅｒ
　Ｓｙｓｔｅｍｓ社（Ａｄｒｉａｎ、Ｍｉｃｈｉｇａｎ）から市販されているＶｉｎｎａ
ｐａｓ（登録商標）Ｂ１００が挙げられる。ポリ酢酸ビニルを利用する送達システムは、
充分量のポリ酢酸ビニルを約６５～１２０℃の温度で短期間、例えば５分間溶融すること
によって調製してもよい。溶融温度は、ポリ酢酸ビニル封入材料の種類及び引張強度に依
存し、高引張強度材料は通常高温で溶融する。封入材料が溶融した後、好適な量の有効成
分（例えば、アスパルテームなどの高甘味度甘味料）を添加して、さらに短時間混合する
ために溶融物と十分に混合する。得られた混合物は半固体の物質であり、次いで（例えば
、０℃に）冷却して固体を得て、その後米国標準で約３０～２００（９００～７５μｍ）
のメッシュサイズに粉砕する。得られる送達システムの引張強度は、封入材料を必要な大
きさ及び形状に成形した後、ＡＳＴＭ－Ｄ６３８に従って容易に試験することができる。
【００６０】
　好適な封入材料の選択は、有効成分の種類及び量並びに他の添加物又は成分の存在にあ
る程度依存する。脂肪及び油分のみならず可塑剤又は軟化剤は、例えば、「引張強度改良
剤」として機能し、送達システム内及び特に封入材料内に取り込ませ、得られる送達シス
テムの引張強度を改良してもよい。前記の添加剤を、溶融状態の封入材料に添加してもよ
い。本発明の送達システムで用いる添加剤の量は、当然ながら、所望の引張強度に応じて
、送達システムの総質量の４０質量％以下で調節できる。
【００６１】
　既定の引張強度及び事前選択した疎水性封入材料を有するように送達システムを調製す
る際、得られる送達システムの引張強度が上記の標準に適合するという条件で、有効成分
を封入材料中に完全又は不完全に封入させることができる。不完全な封入は、製造工程を
変更及び／又は調整し、有効成分を部分的に被覆することによって実施できる。
【００６２】
　添加剤としての脂肪及び油分の存在は、送達システムに対して２つの効果があることを
見出した。第１の効果は、５質量％以下の低濃度（すなわち４．７、４．５、４．２５、
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４．０、３．５、３．０、２．５、２．２５、２．０、１．７５、１．５、１．０以下及
びこれら全ての間に存在する数値及び範囲）で観察され、その濃度において脂肪及び／又
は油分が送達システムの引張強度を維持又は増加させる。高濃度（すなわち、典型的には
５質量％より高濃度）で、脂肪及び／又は油分は送達システムの引張強度を低減させる傾
向がある。送達システムの引張強度に対するこのような異常効果又は非線形性効果を伴う
ものの、有効成分に対して既知の放出プロファイルを有する試料送達システムに基づいて
標的化送達システムが調製されるため、有効成分の所望の放出が得られる好適な送達シス
テムを本発明に従って容易に調製できる。
【００６３】
　本発明の一実施形態で、封入材料の疎水性及び送達システムの引張強度に基づいて、食
用組成物用の有効成分を含有する標的送達システムを選択する方法が提供される。この方
法には、通常、有効成分、封入材料及び任意の添加物を、事前選択される疎水性を有する
封入材料と、事前選択される引張強度を有する標的化送達システムと共に有する標的送達
システムを調製することが含まれる。すなわち標的化送達システムの引張強度、及び封入
材料の疎水性を事前選択し、有効成分の所望の放出プロファイルを得る。この引張強度の
選択は、同一又は類似の有効成分及び有効成分の既知の放出プロファイルを有する試料送
達システムの引張強度に基づき行う。同様に、封入材料の選択は、同一又は類似の有効成
分及び有効成分の既知の放出プロファイルを備えた試料送達システムの疎水性に基づき行
う。
【００６４】
　本発明の別の実施形態で、前記方法は（ａ）有効成分、少なくとも１つの封入材料及び
任意添加物を含む複数の試料送達システムであって、当該送達システムの各々が異なる引
張強度、及び異なる疎水性を有する封入材料を有する、当該試料送達システムを得る工程
と、（ｂ）試料送達システムを試験して、有効成分のそれぞれの放出プロファイルを決定
する工程と、（ｃ）得られた試料送達システムに基づく有効成分の所望の放出プロファイ
ルに対応する封入材料の引張強度及び疎水性を有する、同一有効成分を含有する標的送達
システムを調製する工程を含む。
【００６５】
　食用組成物への添加に好適な少なくとも１つの送達システムを選択する方法は、有効成
分（すなわち、第１の有効成分）の所望の放出プロファイルを決定することによって開始
できる。所望の放出プロファイルは、既知文献若しくは先行技術を参照してもよいし、又
はインビトロ又はインビボ試験によって決定してもよい。所望の放出プロファイルが決定
されれば、所望の放出プロファイルにて第１の有効成分を放出できる送達システム用の封
入材料の望ましい疎水性、及び望ましい引張強度が決定できることは自明である。必要に
応じ有効成分を送達できる送達システムを得た後、その送達システムを選択し、食用組成
物中へ最終的に内包させる。
【００６６】
　次いで、上記のように第２の有効成分及び他の有効成分に対して以上に記載の方法を繰
り返して、好適な送達システムを決定及び選択してもよい。
【００６７】
　固体剤形、食用組成物又はチューインガムなどの理想的な特徴の１つとして、甘味料な
どの有効成分の放出が、咀嚼時間中均一に保たれることである。例えば、遊離型（非封入
型）甘味料では放出が迅速で、咀嚼時間の後半にはガムの風味が望ましくないものになる
。高引張強度を有する送達システムでは放出が遅いため、甘味料が咀嚼時間後でも放出さ
れる。有効成分の初期放出及び後期放出のバランスを取るには、例えば、食用組成物が遊
離型の有効物質と、高引張強度及び／若しくは疎水性を有する送達システム、並びに／又
は、有効成分が異なる速度で放出されるように設計された異なる引張強度及び／若しくは
疎水性を有する２つ以上の送達システムの組み合わせとの混合物を含有する態様で食用組
成物を製造することにより可能となる。
【００６８】
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　例えば、チューインガム組成物などの食用組成物には、例えばアスパルテームなどの甘
味料を、遊離型（非封入型）の形態、及び甘味料の遅延放出プロファイルを生じさせる引
張強度が増加（少なくとも６，５００ｐｓｉ（４４．８２ＭＰａ）の引張強度を有する）
した１つ以上の送達システムの形態の両方で含有させてもよい。引張強度の代わりに、或
いはそれと組み合わせて、送達システムは少なくとも５０％の保水性を有してもよい。
【００６９】
　食用組成物の別の例では、２種又は数種の送達システムを添加してもよく、１つの送達
システムは約６，５００ｐｓｉ（約４４．８２ＭＰａ）の引張強度を有するように調製し
、第２の送達システムは約５０，０００ｐｓｉ（約３４４．８ＭＰａ）の引張強度を有す
るように調製してもよい。非封入型（遊離型）有効物質は、初期の迅速放出が得られるよ
うに配合できる。それに加え、或いは、その代わりに、第１の送達システムが約５～１５
％の保水性値を有し、第２の送達システムが５０～１００％の保水性値を有する態様で食
用組成物を調製してもよい。
【００７０】
　この場合、送達システムの選択は、少なくとも１つの非封入型の有効成分の量と、所望
のパラメータ及び／又は特徴を有する少なくとも１つの封入型材料の量との比の選択並び
に操作に基づいて実施でき、それにより有効成分の遅延及び／又は制御放出が可能となる
。それにより、例えば、組成物は、０～１０分における初期放出若しくは１５～３０分に
おける後期放出、又はそれらの両方、或いはこれら全ての間に存在する値及び部分的範囲
などの時間の組み合わせで、有効物質がを放出される。
【００７１】
　チューインガム組成物、菓子組成物及び飲料組成物を含め代表的な食用組成物に対して
、非封入材料及び非封入型有効成分（例えば、甘味料）は、食用組成物の総質量の約０．
１～６質量％の量（０．５、１、２、３、４、５質量％、並びそれら全ての間に存在する
値及び部分的な範囲、例えば、０．５～３質量％の量）で含有させてもよい。
【００７２】
有効成分のコーティング
　いくつかの例において、送達システム中の有効成分のいくつかは、封入材料に対して混
和性であってもよい。例えば、ポリ酢酸ビニルは、本発明で使用できる封入材料の１つの
種類である。短鎖又は中鎖エステルである香料などのいくつかの成分は、ポリ酢酸ビニル
（ＰＶＡｃ）と相互作用する可能性があることから、有効成分の制御放出及び／又は遅延
放出プロファイルの効力が低減する。
【００７３】
　したがって、本発明の一実施形態は、それ自体で、或いは、本明細書に記載の他の実施
形態と組み合わせて、混和性のない、又は封入材料との混和性と比較して混和性の低い「
コーティング材料」で有効成分をコーティングする。有効成分は、封入材料で封入される
前に、或いは、封入されると同時に、コーティング材料でコーティングできる。
【００７４】
　本発明にかかるコーティング材料は、有効成分の封入材料に対する混和性を、当該コー
ティング材料によって有効成分をコーティングしない場合の混和性に対して、少なくとも
５％、好ましくは少なくとも２５％、より好ましくは少なくとも５０％低減させることが
でき、１０、１５、２０、３０、４０、６０、７０、７５、８０、８５、９０、９５％又
はそれ以上の低減であってもよい。
【００７５】
　一実施形態で、有効成分をコーティングするために使用される材料は、水溶性及び／又
は親水性材料である。好適なコーティング材料の非限定例として、アラビアゴム、セルロ
ース、修飾セルロース、ゼラチン、ポリオール類（例えば、ソルビトール、マルチトール
）、シクロデキストリン、ゼイン、ポリビニルアルコール、ポリメチルメタクリレート、
及びポリウレタンが挙げられる。様々なコーティング材料の混合物を用いてもよい。
【００７６】
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　コーティング厚は、活物質の開始時の粒径及び形状や、所望のコーティング量（質量百
分率）に応じて変動する。本発明によれば、コーティング厚は、好ましくは約１～約２０
０μｍ（１０、２０、３０、４０、５０、６０、７０、８０、９０、１００、１１０、１
２０、１３０、１４０、１５０、１６０、１７０、１８０及び１９０μｍ、及びこれら全
ての間に存在する数値及び範囲など）であり、例えば、コーティング材料の厚さは約１０
μｍ～約５０μｍで、且つ２０～５４質量％であってもよい。
【００７７】
　有効成分の混和性を低減及び／又は排除できるバリヤ安定性を提供することに加えて、
本発明で用いるコーティング材料は有効成分と封入材料との間のバリヤ形成を促進する良
好なフィルム形成性も有してもよい。本明細書で用いる場合、フィルム形成性とは、コー
ティング材料を少なくとも１つの溶媒（例えば、水及び／又は有機溶媒など）中に溶解さ
せた後、例えば少なくとも１つの溶媒が蒸発、吸収及び／又は有効成分上で分解すること
により、コーティング材料が塗布されている有効成分上にフィルムが残留することを意味
する。さらに、当業者であれば、コーティング材料がチューインガムなどの食用組成物の
調製に使用された場合、コーティング材料がその味、賞味期限、粘性、抗菌性、及び消費
用の成分を選択する他の一般的な基準に基づいて選択される必要があることを認識する。
【００７８】
　パン、スプレー、バッチ及び／又は材料をコーティングする際に通常用いられる連続工
程を用いて有効成分にコーティング材料を塗布することにより、有効成分をコーティング
材料でコーティングできる。一実施形態で、コーティング材料を溶媒に溶解又は分散させ
、有効成分のコーティングを円滑にする。コーティング材料は、基材をコーティングする
従来法を用いて送達できる。コーティングの好ましい方法で、例えば、米国特許第３１９
６８２７号に記載の流動床技術が採用され、この文献の関連内容は、本願に引用して援用
する。
【００７９】
　さらなる実施形態で、本明細書の記載に従って有効成分をコーティングし、有効成分を
封入することによって、食用組成物の賞味期限を長期化できる。本明細書で用いる場合、
賞味期限とは、有効成分を含有する食用組成物の成分の安定性の指標である。例として香
料及び／又は甘味料を用いる場合、賞味期限の延長は、組成物中に含有される香料及び／
又は甘味料の知覚される風味及び／又は甘味を測定することによって評価できる。本発明
によれば、コーティング材料を用いて有効成分をコーティングする場合、有効成分をバリ
ヤ材料でコーティングしていない同じ製品に比べて、賞味期限が５％延長（１０、２０、
３０、４０、５０、６０、７０、８０、９０、１００％以上やこれら全ての間に存在する
数値及び範囲での賞味期限の延長など）される。別の実施形態で、賞味期限の延長は、製
造後の保存時間とも関係し、本明細書に記載の本発明にかかるコーティング材料でコーテ
ィングされた有効成分を含有しない類似の組成物に比較して、コーティングされた有効成
分を含有する組成物は、例えば１０週間の賞味期限で５０％、７５％、８０％、又は９０
％の改善を示す。さらなる例で、本明細書に記載の本発明にかかるコーティング材料でコ
ーティングされた有効成分を含有しない類似の組成物に比較して、コーティングされた有
効成分は、２４週間の保存時において８０～９０％の改善を示す。
【００８０】
送達システムのコーティング
　本発明の別の実施形態で、有効成分の遅延及び／又は制御放出を得るために「コーティ
ング材料」でコーティングされている送達システムを用いてもよい。コーティング材料は
、送達システムを部分的又は全体的にコーティングできる。従って、有効成分の制御放出
及び／又は遅延放出は、送達システムをコーティングするコーティング材料の量の選択に
よって制御できる。有効成分の制御放出及び／又は遅延放出は、本明細書に記載のように
、引張強度、封入材料の疎水性及びコーティングされた送達システムの量を選択すること
により制御できることも自明である。
【００８１】
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　送達システムをコーティングする材料は、送達システムの総質量に基づいて約１０～約
６０質量％、好ましくは約２０～約５０質量％、より好ましくは約３０～約４０質量％、
最も好ましくは約３５質量％、約１５質量％、約２０質量％、約２５質量％、約３０質量
％、約３５質量％、約４０質量％、約４５質量％、約５０質量％、及び約５５質量％、及
びこれらの全ての間に存在する値及び範囲の量で含まれてもよい。
【００８２】
　一実施形態で、送達システムをコーティングするのに用いる材料は、水溶性及び／又は
親水性材料である。好適なコーティング材料の限定的でない例として、アラビアゴム、セ
ルロース、修飾セルロース、ゼラチン、ポリオール類（例えば、ソルビトール、マルチト
ール）、シクロデキストリン、ゼイン、ポリビニルアルコール、ポリメチルメタクリレー
ト、及びポリウレタンが挙げられる。様々なコーティング材料の混合物を用いてもよい。
【００８３】
　コーティング厚は、封入材料を含む粒子の開始サイズ及び形状、並びに所望のコーティ
ング度（質量百分率）に応じて変化する。本発明によれば、コーティング厚は、約１～約
２００μｍ（１０、２０、３０、４０、５０、６０、７０、８０、９０、１００、１１０
、１２０、１３０、１４０、１５０、１６０、１７０、１８０及び１９０μｍ及びこれら
全ての間の数値及び範囲など）であってもよく、例えば、コーティング材料の厚さは約１
０～約５０μｍ、及び送達システムの総質量に対して９～４０質量％であってよい。
【００８４】
　送達システムをコーティングするのに用いる材料は、良好なフィルム形成性を有しても
よい。本明細書で用いる場合、フィルム形成性とは、コーティング材料を少なくとも１つ
の溶媒（例えば、水及び／又は有機溶媒など）に溶解させた後、例えば少なくとも１つの
溶媒が蒸発、吸収及び／又は封入材料を含む粒子上で分解することにより、封入材料が塗
布された粒子上にフィルムが残留することを意味する。さらに、当業者であれば、コーテ
ィング材料がチューインガムなどの食用組成物の調製に使用されたる場合、コーティング
材料がその味、賞味期限、粘性、抗菌性、及び消費用の成分を選択する他の一般的な基準
に基づいて選択される必要があることを認識する。
【００８５】
　パン、スプレー、バッチ及び／又は材料をコーティングする際に通常用いられる連続工
程を用いて封入材料の粒子にコーティング材料を塗布することにより、送達システムをコ
ーティング材料でコーティングできる。一実施形態で、コーティング材料を溶媒に溶解又
は分散させ、送達システムのコーティングを円滑にする。コーティング材料は、基材をコ
ーティングする従来法を用いて送達できる。コーティングの好ましい方法で、例えば、米
国特許第３１９６８２７号に記載の流動床技術が採用され、この文献の関連内容は本願に
引用して援用する。
【００８６】
　さらなる実施形態で、送達システムをコーティングすることによって、食用組成物の賞
味期限を長期化できる。本明細書で用いる場合、賞味期限とは、有効成分を含有する食用
組成物の成分の安定性の指標である。例として香料及び／又は甘味料を用いる場合、賞味
期限の延長は、組成物中に含有される香料及び／又は甘味料の知覚される風味及び／又は
甘味を測定することによって評価できる。コーティング材料を用いて送達システムをコー
ティングする場合、コーティングされていない同じ生成物と比較して、賞味期限が５％延
長（１０、２０、３０、４０、５０、６０、７０、８０、９０、１００％以上やこれら全
ての間に存在する数値及び範囲での賞味期限の延長など）される。別の実施形態で、賞味
期限の延長は、製造後の保存時間とも関係し、類似するがコーティングされた送達システ
ムを含有しない組成物の場合と比較して、コーティングされた送達システムを含有する組
成物では、例えば１０週間後の賞味期限が５０％、７５％、８０％、又は９０％の改善を
示す。さらなる例で、類似するがコーティングされた送達システムを含有しない組成物の
場合と比較して、コーティングされた送達システムでは、２４週間の保存時において８０
～９０％の改善を示す。
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【００８７】
封入材料の有効成分に対する比率
　本発明の別の実施形態で、送達システムを、有効成分の放出が、封入材料に対する少な
くとも１つの有効成分の比率の選択によって制御できる態様としてもよい。本実施形態で
、有効成分の封入材料に対する比率が高い送達システムは、有効成分と封入材料の比率が
低い送達システムに比べて有効物質の放出が迅速になることが見出されている。
【００８８】
　本明細書に記載の１つ以上の他の実施形態との組み合わせにおいて、有効成分と送達シ
ステムの比率を調整することによって、一定期間にわたる有効成分の制御放出及び／又は
遅延放出を得ることができる。
【００８９】
　送達システムの質量に対する封入材料の量は、約３０～９９％（３５、４０、４５、５
０、５５、６０、６５、７０、７５、８０、８５、９５、９７、及びこれら全ての間に存
在する数値及び範囲、例えば好ましくは約４５～約９５質量％、より好ましくは約６０～
約９５質量％、最も好ましくは約６５～約９０質量％など）であり、一方有効成分は、送
達システムの総質量に対して約１～７０質量％（送達システムの総質量に対して５、１０
、１５、２０、２５、３０、３５、４０、４５、５０、５５、６０、６５質量％、及びこ
れら全ての間に存在する数値及び範囲、例えば好ましくは約５～約５５質量％、より好ま
しくは約５～約４０質量％、最も好ましくは約１０～約３５質量％など）である。従って
、有効物質の封入材料に対する比率は１：９９～７０：３０の範囲（３：９７、１０：９
０、１５：８５、２０：８０、２５：７５、３０：７０、４０：６０、５０：５０、５５
：４５、６０：４０、及びこれら全ての間の任意の比率など）であってもよい。
【００９０】
粒径
　いくつかの実施形態で、送達システムは、粉体又は顆粒の形態であってもよい。一実施
形態で、平均粒径は、所望の放出速度及び／又は舌ざわり（すなわちざらつき）、並びに
食用組成物に取り込む担体の種類に応じて選択することが望ましい。粒径は通常変動させ
ることができ、本発明の機能に大きな影響を及ぼす。例えば、粒径と有効成分の放出の速
度速度とが逆相関の関係にあることが評価により明らかとなる。本発明を限定する特徴で
はないが、有効成分の放出の所望の速度を得るために、粒径は、典型的には最低１２５μ
ｍ、最高９００μｍである。
【００９１】
　従って、本発明の特定の実施形態で、平均粒径は、約１２５～約９００μｍ（１４０、
１６０、１８０、２００、２２０、２４０、２６０、２８０、３００、３２０、３４０、
３６０、３８０、４００、４２０、４４０、４６０、４８０、５００、５２０、５４０、
５６０、５８０、６００、６２０、６４０、６６０、６８０、７００、７２０、７４０、
７６０、７８０、８００、８２０、８４０μｍ、及びこれら全ての間に存在する任意の数
値及び範囲など）である。本発明の一実施形態で、送達システムがチューインガムに添加
する場合、粒径は約１２５～約９００μｍ、約１２５～約２５０μｍ、約１２５～約４２
０μｍ及び／又は約１２５～約７１０μｍ、好ましくは約１２５～約４２０μｍであって
よい。
【００９２】
　別の実施形態で、特定の粒径を有する少なくとも１つの送達システムを含む食用組成物
を調製して、放出プロファイルの所望の速度としてもよい。例えば、消費者に満足感を与
えるための香料を送達することを意図する食用組成物は、香料の放出が一定の放出プロフ
ァイル又は可変の放出プロファイルとなるように選択できる。一定又は可変の放出プロフ
ァイルは、少なくとも１つの送達システムの粒径を変動させて食用組成物中に少なくとも
１つの送達システムを適量添加することによって制御してもよい。
【００９３】
　食用組成物への添加に好適な少なくとも１つの送達システムを選択する方法は、有効成
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分（すなわち、第１の有効成分）の所望の放出プロファイルを決定することによって開始
できる。所望の放出プロファイルは、既知文献若しくは先行技術を参照してもよいし、又
はインビトロ又はインビボ試験によって決定してもよい。所望の放出プロファイルが決定
されれば、所望の放出にて第１の有効成分を放出できる送達システムの望ましい粒径が決
定できることは自明である。必要に応じ有効成分を送達できる送達システムを得た後、そ
の送達システムを選択し、食用組成物中へ最終的に内包させる。
【００９４】
ポリマーマトリックス
　本発明の別の実施形態で、ポリマーマトリックスを形成して有効成分を送達システム中
に封入し、制御放出及び／又は遅延放出を行わせてもよい。ポリマーマトリックスの形成
において、有効成分を封入するのに充分量の封入材料を有効成分と混合して、常温付近で
錠剤に圧縮する。封入材料の軟化点を越えない温度まで加熱して、圧縮錠剤を形成させる
。圧縮と比較的低温での加熱による錠剤の形成は、熱分解に感受性の有効成分又は加熱に
対して比較的不安定な有効成分の封入にとり有用である。
【００９５】
　約７～約２８ｋＮ（約１５７３～６３００ｌｂｆ）の圧力（６、８、１０、１２、１４
、１５、１６、１８、２０、２２、２４、２６、２７、及び２８．５ｋＮ及びこれら全て
の間に存在する任意の値及び部分的範囲など）を用いる。一実施形態で、有効成分を封入
するポリマーマトリックス封入材料は、Ｐｉｃｃｏｌａ　Ｍｏｄｅｌ　Ｄ－８実験室用ロ
ータリー式錠剤圧縮機を用いて作製できる。
【００９６】
　特定の実施形態で、常温付近で形成したポリマーマトリックスを、同様に形成した他の
ポリマーマトリックス及び／又は本明細書に記載の他の送達システムと混合してもよい。
様々な送達システムを組み合わせることにより、異なる又は同一の成分の放出プロファイ
ルを、例えば、一方を迅速放出させ、且つ、他方を長期にわたり遅延放出させるように制
御できる。
【００９７】
　ポリマーマトリックスの調製に用いるポリマー封入材料は、好ましくは充分な引張強度
、充分な接着特性を有し、化学的に不活性で、充分な疎水性を有し、封入型の有効成分の
好適な制御放出が可能になる態様で選択される。ポリマーマトリックスを形成するのに使
用できるポリマーの限定的でない例として、ポリ酢酸ビニル、ポリエチレン、架橋ポリビ
ニルピロリドン、ポリメチルメタクリレート、ポリ乳酸、ポリヒドロキシアルカノエート
、エチルセルロース、ポリ酢酸ビニルフタレート、ポリエチレングリコールエステル、メ
タクリル酸－コ－メチルメタクリレート、等が挙げられる。ポリマーの組み合わせも用い
てもよい。
【００９８】
　ポリマー封入材料は、食用組成物の総質量に対して約０．２～１０質量％の量（０．３
、０．５、０．７、０．９、１．０、１．２５、１．４、１．７、１．９、２．２、２．
４５、２．７５、３．０、３．５、４．０、４．２５、４．８、５．０、５．５、６．０
、６．５、７．０、７．２５、７．７５、８．０、８．３、８．７、９．０、９．２５、
９．５、及び９．８質量％、並びにこれら全ての間に存在する任意の数値及び範囲、例え
ば１～５質量％など）で含有させてもよい。封入材料の量は、当然、封入しようとする有
効成分の量にある程度依存する。送達システムの質量に対する封入材料の量は、約３０～
９９％（３５、４０、４５、５０、５５、６０、６５、７０、７５、８０、８５、９５、
及び９７質量％、及びこれら全ての間に存在する任意の数値及び範囲、例えば約６０～９
０質量％など）である。
【００９９】
　有効成分は、ポリマーマトリックスを構成する封入材料中に完全に封入してもよく、又
は封入材料で不完全に封入してもよいが、その送達システムが有効成分の長期放出及び／
又は遅延放出に対する事前選択した基準を満足させることを条件とする。不完全な封入は
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、有効成分が部分的にコーティングされるように製造工程を変更及び／又は調整すること
により実施できる。
【０１００】
　有効成分用の送達システムとして用いるポリマーマトリックスは、上記したものと同様
である。それらの送達システムのように、ポリマーマトリックスによって、所望の引張強
度及び／又はその疎水性に基づいた封入材料を選択するよう調製でき、上記の所望の特徴
を有する制御放出及び／又は遅延放出で有効成分の送達が可能となる。上記と同様、ポリ
マーマトリックスの引張強度は、前記のような引張強度の改良物質又は改良剤を用いて改
良できる。
【０１０１】
　好ましい実施形態で、ポリマーマトリックスの引張強度は、加熱工程後に約４０００～
約３００，０００ｐｓｉ（約２７．５８～約２０６９ＭＰａ）の範囲（５０００ｐｓｉ（
３４．４８ＭＰａ）、１００００ｐｓｉ（６８．９５ＭＰａ）、２５０００ｐｓｉ（１７
２．４ＭＰａ）、５０，０００ｐｓｉ（３４４．８ＭＰａ）、７５０００ｐｓｉ（５１７
．２０ＭＰａ）、９０，０００ｐｓｉ（６２０．６ＭＰａ）、１０００００ｐｓｉ（６８
９．５ＭＰａ）、１２５０００ｐｓｉ（８６１．９ＭＰａ）、１５５０００ｐｓｉ（１，
０６９ＭＰａ）、１８００００ｐｓｉ（１，２４１ＭＰａ）、２０５０００ｐｓｉ（１，
４１４ＭＰａ）、２３００００ｐｓｉ（１，５８６ＭＰａ）、２５５０００ｐｓｉ（１，
７５８ＭＰａ）、２７００００ｐｓｉ（１，８６２ＭＰａ）、及び２９５０００ｐｓｉ（
２，０３４ＭＰａ）及びこれら全ての間に存在する任意の値及び部分的範囲など）である
。
【０１０２】
　本発明の一実施形態で、封入材料の疎水性及び／又は送達システムの引張強度に基づい
て、食用組成物用の有効成分を含むポリマーマトリックスを構成する標的送達システムを
選択する方法が提供される。この方法には通常、有効成分、封入材料（事前選択される疎
水性及び／又は事前選択される引張強度を有する封入材料）及び任意の添加物を含むポリ
マーマトリックスを調製することが含まれる。ポリマーマトリックスの引張強度及び／又
は封入材料の疎水性は事前選択され、有効成分の所望の放出プロファイルがもたらされる
。この引張強度の選択は、同一又は類似の有効成分及び当該有効成分に関する既知の放出
プロファイルを有する試料ポリマーマトリックスの引張強度に基づく。同様に、封入材料
の選択は、同一又は類似の有効成分、及び当該有効成分に関する既知の放出プロファイル
を有する試料ポリマーマトリックスの疎水性に基づく。
【０１０３】
　本発明の別の実施形態で、前記方法は、（ａ）有効成分、少なくとも１つの封入材料及
び任意添加物を含む複数の試料ポリマーマトリックスであって、当該ポリマーマトリック
スの各々が異なる引張強度、及び／又は異なる疎水性を有する封入材料を有するポリマー
マトリックスを得ることと、（ｂ）試料ポリマーマトリックスを試験して、有効成分のそ
れぞれの放出プロファイルを決定することと、（ｃ）得られた試料ポリマーマトリックス
に基づいて有効成分の所望の放出プロファイルに対応する封入材料の引張強度及び／又は
疎水性を有する同一有効成分を含有する標的ポリマーマトリックスを調製することを含む
。
【０１０４】
　食用組成物に取り込むのに好適な少なくとも１つのポリマーマトリックスを選択する方
法は、有効成分（すなわち、第１の有効成分）の所望の放出プロファイルを決定すること
によって開始できる。所望の放出プロファイルは、既知文献又は技術参照から、或いはイ
ンビトロ又はインビボ試験から決定してもよい。所望の放出プロファイルを決定すること
により、所望の放出にて第１の有効成分を放出できるポリマーマトリックスに用いられる
封入材料の所望の疎水性、及び／又は所望の引張強度が決定できることは自明である。希
望どおりに有効成分を送達できる送達システムを得た後、その送達システムを選択し、食
用組成物中への最終的な内包に供する。
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【０１０５】
　更に以上に記載の方法を、第２の有効成分及び他の有効成分に関して繰り返して、好適
なポリマーマトリックスの決定及び選択を行ってもよい。
【０１０６】
その他
　以上記載した方法に従って製造される送達システムに添加する少なくとも１つの有効成
分として、例えば高甘味度甘味料などの甘味料、例えば食品用酸などの酸、香料、医薬品
、治療剤、ビタミン、ミネラル、口中清涼剤、歯の漂白剤又は洗浄剤、冷感剤、温感剤、
知覚物質、咽頭無痛化剤、香辛料、カフェイン、薬物等が挙げられる。これら有効成分の
組み合わせを、同一又は異なる送達システムに含めることができる。このような成分は、
意図した効果を得るのに充分量で用いるとよい。
【０１０７】
　多岐にわたる公知の冷感剤を用いてもよい。特に有用な冷感剤としては、例えばメント
ール、キシリトール、メンタン、メントン、ケタール、メントンケタール、メントングリ
セロールケタール、置換ｐ－メンタン、環状カルボキサミド、置換シクロヘキサンアミド
、置換シクロヘキサンカルボキサミド、置換ウレア及びスルホンアミド、置換メンタノー
ル、ｐ－メンタンのヒドロキシメチル及びヒドロキシメチル誘導体、２－メルカプト－シ
クロ－デカノン、２－イソプロパニル－５－メチルシクロヘキサノール、２～６炭素原子
を有するヒドロキシカルボン酸、シクロヘキサンアミド、メンチルアセテート、メンチル
ラクテート、メンチルサリチレート、Ｎ，Ｎ－２，３－トリメチル－２－イソプロピルブ
タンアミド（ＷＳ－２３）、Ｎ－エチル－ｐ－メンタン－３－カルボキサミド（ＷＳ－３
）、メンチルスクシネート、３，１－メントキシプロパン１，２－ジオールが特に挙げら
れる。冷感剤の組み合わせを用いてもよい。以上及び他の好適な冷感剤は、米国特許第４
２３０６８８号、米国特許第４０３２６６１号、米国特許第４４５９４２５号、米国特許
第４１３６１６３号、米国特許第５２６６５９２号、米国特許第６６２７２３３号にさら
に記載されており、これらすべては本願に引用して全体を援用する。
【０１０８】
　使用できる食品用酸の例として、酢酸、アジピン酸、アスコルビン酸、酪酸、クエン酸
、ギ酸、フマル酸、グリコン酸、乳酸、リン酸、リンゴ酸、シュウ酸、コハク酸、酒石酸
、その他が挙げられる。食品用酸の組み合わせを用いてもよい。
【０１０９】
　温感成分は、使用者に暖かい感覚信号を得ることが知られている多岐にわたる化合物か
ら選択してもよい。これらの化合物は、特に口腔において暖かい感覚を与え、香料、甘味
料及び他の感覚受容性成分による知覚を増強させうる。有用な温感性化合物のうち、高砂
香料工業株式会社（東京、日本）により供給されるバニリルアルコールｎ－ブチルエーテ
ル（ＴＫ－１０００）、バニリルアルコールｎ－プロピルエーテル、バニリルアルコール
イソプロピルエーテル、バニリルアルコールイソブチルエーテル、バニリルアルコールｎ
－アミノエーテル、バニリルアルコールイソアミルエーテル、バニリルアルコールｎ－ヘ
キシルエーテル、バニリルアルコールメチルエーテル、バニリルアルコールエチルエーテ
ル、ジンゲロール、ショウガオール、パラドール、ジンゲロン、カプサイシン、ジヒドロ
カプサイシン、ノルジヒドロカプサイシン、ホモカプサイシン、ホモジヒドロカプサイシ
ン、エタノール、イソプロピルアルコール、イソ－アミルアルコール、ベンジルアルコー
ル、グリセリン、及びそれらの組み合わせが挙げられる。
【０１１０】
　温感又は冷感の感覚の効果は、米国特許出願公開第２００３／００７２８４２Ａ１号に
記載（本願に引用して全体を援用する）のように疎水性甘味料の使用によって持続させる
ことができる。例えば、かかる疎水性甘味料として、本明細書で式Ｉ－ＸＩとして表すも
のが挙げられる。また、米国特許第６１５９５０９号に記載（本願に引用して全体を援用
する）のようにペリラルチンを添加してもよい。
【０１１１】
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　上記の香料及び冷感剤に加えて、口中清涼剤（口臭予防効果を備えた種々の組成物）を
含有させてもよい。これらには、限定されないがシクロデキストリン及びコウボクエキス
が含まれうる。口中清涼剤をさらに封入して、口中清涼効果を持続させてもよい。口臭を
制御する組成物の例が、Ｓｔａｐｌｅｒらの米国特許第５３００３０５号、並びに米国特
許出願公開第２００３／０２１５４１７号及び第２００４／００８１７１３号に開示され
ており、これらは本願に引用して全体を援用する。
【０１１２】
　上記のとおり、様々な口腔ケア用品を、チューインガムに関するいくつかの実施形態中
に含ませてもよい。これらには、歯の漂白剤、汚れ除去剤、及び抗歯石剤を含んでもよい
。これらの例として、限定されないが、タンパク質分解酵素を含む加水分解剤、水和シリ
カ、炭酸カルシウム、炭酸水素ナトリウム及びアルミナなどの研削材、ステアリン酸ナト
リウム、パルミチン酸ナトリウム、硫酸化オレイン酸ブチル、オレイン酸ナトリウム、フ
マル酸の塩、グリセロール、ヒドロキシル化レシチン、ラウリル硫酸ナトリウムなどの陰
イオン性界面有効成分などの表面有効成分、及びポリリン酸塩類などのキレート剤などの
他の活性汚れ除去成分（歯石をコントロールする成分として歯磨剤組成物で通常用いられ
る）が挙げられる。さらにピロリン酸四ナトリウム及びトリポリリン酸ナトリウム、キシ
リトール、ヘキサメタリン酸塩、及び研削材シリカも挙げられる。さらなる例は、米国特
許第５２２７１５４号、米国特許第５３７８１３１号及び米国特許第６６８５９１６号に
開示され、これらは本願に引用して全体を援用する。
【０１１３】
　薬剤、薬草、及び栄養補給剤等の様々な薬物をガム調製物に配合してもよい。有用な薬
物の例として、ＡＣＥ－阻害剤、抗狭心症薬、抗不整脈、抗喘息薬、抗コレステロール病
薬、鎮痛薬、麻酔薬、抗痙攣薬、抗鬱薬、抗糖尿病薬、抗下痢製剤、解毒薬、抗ヒスタミ
ン薬、降圧薬、抗炎症薬、抗脂肪薬、抗躁病薬、制嘔吐剤、抗卒中薬、抗甲状腺製剤、抗
腫瘍薬、抗ウイルス剤、ざ瘡薬、アルカロイド、アミノ酸製剤、鎮咳薬、抗尿酸病薬、抗
ウイルス薬、同化製剤、全身及び非全身抗感染剤、抗悪性腫瘍薬、抗パーキンソン剤、抗
リウマチ剤、食欲刺激薬、生化学的応答改変剤、血液改変剤、骨代謝制御剤、心血管作動
剤、中枢神経系刺激剤、コリンエステラーゼ阻害剤、避妊薬、鬱血除去薬、栄養補助食品
、ドーパミン受容体作用薬、子宮内膜症制御剤、酵素、Ｖｉａｇｒａ（登録商標）として
現在市販されているクエン酸シルデナフィルなどの勃起機能障害治療薬、排卵誘発剤、胃
腸薬、ホメオパシー治療薬、ホルモン、高カルシウム血症及び低カルシウム血症制御剤、
免疫調節薬、免疫抑制薬、偏頭痛製剤、動揺病治療剤、筋弛緩薬、肥満制御剤、骨粗鬆症
製剤、オキシトシン、副交感神経遮断薬、副交感神経作動薬、プロスタグランジン、精神
治療剤、呼吸作用薬、鎮静薬、ブロモデオキシウリジン又はニコチンなどの禁煙補助薬、
交感神経遮断薬、振戦製剤、尿路作用薬、血管拡張薬、緩下薬、制酸剤、イオン交換樹脂
、解熱剤、食欲抑制薬、去痰薬、抗不安薬、抗腫瘍薬、抗炎症性物質、冠状動脈拡張薬、
大脳拡張薬、末梢血管拡張薬、向精神薬、刺激薬、降圧薬、血管収縮薬、偏頭痛治療剤、
抗生物質、精神安定剤、抗精神病薬、抗腫瘍薬、抗凝固薬、抗血栓薬、催眠薬、鎮吐薬、
抗悪心薬、抗痙攣薬、神経筋作用薬、高血糖及び低血糖薬、甲状腺及び抗甲状腺製剤、利
尿薬、鎮痙薬、子宮（ｔｅｒｉｎｅ）弛緩薬、抗肥満薬、赤血球産生薬、抗喘息薬、鎮咳
剤、粘液溶解薬、ＤＮＡ及び遺伝子修飾薬、及びそれらの組み合わせが挙げられる。
【０１１４】
　他の有効成分の例として、制酸剤、Ｈ２－アンタゴニスト及び鎮痛薬が挙げられる。例
えば、制酸剤調剤は、炭酸カルシウムを単一成分としてもよく、或いは水酸化マグネシウ
ム、及び／若しくは水酸化アルミニウムと組み合わせて用いて調製してもよい。さらに、
制酸剤は、Ｈ２－アンタゴニストと組み合わせて使用できる。活性制酸剤成分としては、
限定されないが、水酸化アルミニウム、アミノ酢酸ジヒドロキシアルミニウム、アミノ酢
酸、リン酸アルミニウム、炭酸ジヒドロキシアルミニウムナトリウム、重炭酸塩、アルミ
ン酸ビスマス、炭酸ビスマス、次炭酸ビスマス、次没食子酸ビスマス、次硝酸ビスマス、
次珪酸ビスマス、炭酸カルシウム、リン酸カルシウム、クエン酸イオン（酸又は塩）、ア
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ミノ酢酸、水和硫酸アルミン酸マグネシウム、マガルドレート、アルミノケイ酸マグネシ
ウム、炭酸マグネシウム、グリシン酸マグネシウム、水酸化マグネシウム、酸化マグネシ
ウム、三ケイ酸マグネシウム、乳固形分、リン酸アルミニウムモノ－又はジ塩基性カルシ
ウム、リン酸三カルシウム、炭酸水素カリウム、酒石酸ナトリウム、炭酸水素ナトリウム
、アルミノケイ酸マグネシウム、酒石酸及び塩が挙げられる。
【０１１５】
　鎮痛薬として、オピエート、及びＯＸＹＣＯＮＴＩＮ（登録商標）などのオピエート誘
導体、イブプロフェン、アスピリン、アセトアミノフェン、及び任意にカフェインを含ん
でもよいこれらの組み合わせが挙げられる。
【０１１６】
　ある実施形態で使用される他の薬物成分として、イモジウムＡＤなどの止瀉薬、抗ヒス
タミン薬、鎮咳薬、鬱血除去薬、ビタミン類及び口中清涼剤が挙げられる。さらにまた本
発明での使用が企図されるものとして、ＸＡＮＡＸ（登録商標）などの抗不安薬；Ｃｌｏ
ｚａｒｉｌ及びＨａｌｄｏｌなどの抗精神病薬；イブプロフェン、ナプロキセンナトリウ
ム、ＶＯＬＴＡＲＥＮ（登録商標）及びＬＯＤＩＮＥ（登録商標）などの非ステロイド性
抗炎症薬（ＮＳＡＩＤ）、ＣＬＡＲＩＴＩＮ（登録商標）、ＨＩＳＭＡＮＡＬ（登録商標
）、ＲＥＬＡＦＥＮ（登録商標）、及びＴＡＶＩＳＴ（登録商標）などの抗ヒスタミン薬
；ＫＹＴＲＩＬ（登録商標）１及びＣＥＳ　ＡＭＥＴ（登録商標）などの鎮吐薬；ＢＥＮ
ＴＯＬＩＮ（登録商標）、ＰＲＯＶＥＮＴＩＬ（登録商標）などの気管支拡張薬；ＰＲＯ
ＺＡＣ（登録商標）、ＺＯＬＯＦＴ（登録商標）、及びＰＡＸＩＬ（登録商標）などの抗
鬱薬；ＩＭＩＧＲＡ（登録商標）などの抗偏頭痛薬、Ｖａｓｏｔｅｃ、Ｃａｐｏｔｅｎ及
びＺｅｓｔｒｉｌなどのＡＣＥ－阻害剤；Ｎｉｃｅｒｇｏｌｉｎｅなどのアルツハイマー
病治療薬；並びにＰＲＯＣＡＲＤＩＡ（登録商標）、ＡＤＡＬＡＴ（登録商標）、及びＣ
ａｌａｎなどのＣａＨ－アンタゴニストが挙げられる。
【０１１７】
　使用できるＨ２－アンタゴニストとしては、シメチジン、ラニチジン塩酸塩、ファモチ
ジン、ニザチジン、エブロチジン、ミフェンチジン、ロキサチジン、ピサチジン及びアセ
ロキサチジンが挙げられる。
【０１１８】
　他の種々の栄養補給剤としては、ビタミン又はミネラルなどが挙げられる。例えば、ビ
タミンＡ、ビタミンＣ、ビタミンＤ、ビタミンＥ５、ビタミンＫ、ビタミンＢ６、ビタミ
ンＢ１２、チアミン、リボフラビン、ビオチン、葉酸、ナイアシン、パントテン酸、ナト
リウム、カリウム、カルシウム、マグネシウム、リン、イオウ、塩素、鉄、銅、ヨウ素、
亜鉛、セレン、マンガン、コリン、クロム、モリブデン、フッ素、コバルト及びこれらの
組み合わせを用いてもよい。
【０１１９】
　栄養補給剤の例は、米国特許出願公開第２００３／０１５７２１３　Ａ１号、米国特許
出願公開第２００３／０２０６９９３号及び米国特許出願公開第２００３／００９９７４
１　Ａ１号に記載されており、これらは本願に引用して全体を援用する。
【０１２０】
　また、例えば様々な医薬的、或いは栄養補助的特性を有する種々の薬草も挙げられる。
薬草は通常、薬用又は香味を与えるに使用できる芳香性の植物又は植物の部分である。好
適な薬草は、単独で又は様々な混合物として使用できる。例として、Ｅｃｈｉｎａｃｅａ
、Ｇｏｌｄｅｎｓｅａｌ、Ｃａｌｅｎｄｕｌａ、Ａｌｏｅ、Ｂ１００ｄ　Ｒｏｏｔ、Ｇｒ
ａｐｅｆｒｕｉｔ　Ｓｅｅｄ　Ｅｘｔｒａｃｔ、Ｂｌａｃｋ　Ｃｏｈｏｓｈ、Ｃｒａｎｂ
ｅｒｒｙ、Ｇｉｎｋｏ　Ｂｉｌｏｂａ、Ｓｔ．　Ｊｏｈｎ’ｓ　Ｗｏｒｔ、Ｅｖｅｎｉｎ
ｇ　Ｐｒｉｍｒｏｓｅ　Ｏｉｌ、Ｙｏｈｉｍｂｅ　Ｂａｒｋ、Ｇｒｅｅｎ　Ｔｅａ、Ｍａ
ｃａ、Ｂｉｌｂｅｒｒｙ、Ｌｕｔｅｉｎ、及びそれらの組み合わせが挙げられる。
【０１２１】
　用いてもよい香料としては、当業者にそれらの風味が既知である天然及び人工香料など
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が挙げられる。これらの香料は、合成香油及び着香芳香剤及び／又は油分、植物、葉、花
、フルーツ等由来の含油樹脂及び抽出物、並びにこれらの組み合わせから選択されてもよ
い。非限定的な代表的な香油分として、スペアミント油、シナモン油、ウィンターグリー
ンの油（メチルサリチレート）、ペパーミント油、チョウジ油、ベイ油、アニス油、ユー
カリ油、タイム油、ニオイヒバ油、ニクズクの油、オールスパイス、セージの油、メース
、クヘントウの油、及びケイヒ油が挙げられる。さらに有用な香料は、バニラ、及びレモ
ン、オレンジ、ライム、グレープフルーツを含むシトラス油分、及びアップル、西洋ナシ
、モモ、グレープ、ブルーベリー、ストロベリー、ラズベリー、チェリー、プラム、パイ
ナップル、アプリコットを含むフルーツエッセンスなどの人工、天然及び合成フルーツ香
料である。これらの着香剤は、液体又は固体形状で用いてもよく、また単独又は混合物と
して用いてもよい。通常使用される香料としては、ペパーミント、メントール、スペアミ
ントなどのミント類、人工バニラ、シナモン誘導体、及び様々なフルーツ香料が挙げられ
、単独又は混合物として用いてもよい。香料（特にミント系香料）を本明細書で後述する
冷感剤と組み合わせて用いた場合、口中清涼作用も得られると考えられる。
【０１２２】
　他の有用な香料として用いてもよいものとして、酢酸シンナミル、シンナムアルデヒド
、シトラールジエチルアセタール、酢酸ジヒドロカルビル、ギ酸オイゲニル、ｐ－メチル
アミソールなどの、アルデヒド及びエステルが挙げられる。通常、Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ａ
ｃａｄｅｍｙ　ｏｆ　ＳｃｉｅｎｃｅｓによるＣｈｅｍｉｃａｌｓ　Ｕｓｅｄ　ｉｎ　Ｆ
ｏｏｄ　Ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ出版１２７４、６３－２５８頁に記載の香料又は食品添加
剤を用いてもよい。この出版物は、本願に引用して援用する。これらには天然香料や合成
香料も包含される。
【０１２３】
　アルデヒド香料のさらなる例として、限定されないがアセトアルデヒド（アップル）、
ベンズアルデヒド（チェリー、アーモンド）、アニスアルデヒド（カンゾウ、アニス）、
ケイヒアルデヒド（シナモン）、シトラール、すなわち、アルファ－シトラール（レモン
、ライム）、ネラール、すなわち、ベータ－シトラール（レモン、ライム）、デカナール
（オレンジ、レモン）、エチルバニリン（バニラ、クリーム）、ヘリオトロープ、すなわ
ち、ピペロナール（バニラ、クリーム）、バニリン（バニラ、クリーム）、アルファ－ア
ミルシンナムアルデヒド（スパイシーなフルーツ様の風味）、ブチルアルデヒド（バター
、チーズ）、バレルアルデヒド（バター、チーズ）、シトロネラール（修飾、多くの種類
）、デカナール（シトラスフルーツ）、アルデヒドＣ－８（シトラスフルーツ）、アルデ
ヒドＣ－９（シトラスフルーツ）、アルデヒドＣ－１２（シトラスフルーツ）、２－エチ
ルブチルアルデヒド（ベリーフルーツ）、ヘキサナール、すなわち、トランス－２（ベリ
ーフルーツ）、トリルアルデヒド（チェリー、アーモンド）、ベラトル（ｖｅｒａｔｒ）
アルデヒド（バニラ）、２，６－ジメチル－５－ヘプタナール、すなわち、メロナール（
メロン）、２，６－ジメチルオクタナール（緑色フルーツ）、及び２－ドデセナール（シ
トラス、マンダリン）、チェリー、グレープ、ブルーベリー、ブラックベリー、ストロベ
リーショートケーキ及びそれらの混合物が挙げられる。
【０１２４】
　用いる甘味料は、水溶性甘味料、水溶性人工甘味料、天然の水溶性甘味料由来の水溶性
甘味料、ジペプチド系甘味料、及び蛋白質系甘味料と、これらの混合物を含め、広範囲の
材料から選択できる。特定の甘味料に限定されることなく、代表的な分類及び例として、
（ａ）ジヒドロカルコン、モネリン、ステビオシド、グリチルリジン、ジヒドロフラベノ
ールなどの水溶性甘味剤、及びソルビトール、マンニトール、マルチトールなどの糖アル
コール類、並びにＬ－アミノジカルボン酸アミノアルケン酸エステルアミドで、米国特許
第４６１９８３４号に開示のものなど（この開示は本願に引用して援用する）及びこれら
の混合物、
（ｂ）可溶性サッカリン塩などの水溶性人工甘味料、すなわち、３，４－ジヒドロ－６－
メチル－１，２，３－オキサチアジン－４－オン－２，２－ジオキシドのナトリウム又は
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カルシウムサッカリン塩、シクラメート塩、アセスルフェーム塩、ナトリウム、アンモニ
ウム又はカルシウム塩、３，４－ジヒドロ－６－メチル－１，２，３－オキサチアジン－
４－オン－２，２－ジオキシドのカリウム塩（アセスルフェーム－Ｋ）など、遊離酸型の
サッカリン及びこれらの混合物、
（ｃ）Ｌ－アスパルチル－Ｌ－フェニルアラニンメチルエステル（アスパルテーム）及び
米国特許第３４９２１３１号に記載の物質などのＬ－アスパラギン酸由来甘味料、Ｌ－ア
ルファアスパルチル－Ｎ－（２，２，４，４－テトラメチル－３－チエタニル）－Ｄ－ア
ラニンアミド水和物、Ｌ－アスパルチル－Ｌ－フェニルグリセリン及びＬ－アスパルチル
－Ｌ－２，５－ジヒドロフェニル－グリシンのメチルエステル、Ｌ－アスパルチル－２，
５－ジヒドロ－Ｌ－フェニルアラニン、Ｌ－アスパルチル－Ｌ－（１－シクロヘキセン）
－アラニン、ネオテーム、及びこれらの混合物などのジペプチド系甘味料、
（ｄ）天然由来の水溶性甘味料由来の水溶性甘味料、ステボシド、普通の砂糖（スクロー
ス）の塩化物誘導体、例えば、スクラロースの品名で知られ、例えばクロロデオキシスク
ロース又はクロロデオキシガラクトスクロースの誘導体などといったクロロデオキシ糖誘
導体、限定されないが、例えば、１－クロロ－１’－デオキシスクロース；４－クロロ－
４－デオキシ－アルファ－Ｄ－ガラクトピラノシル－アルファ－Ｄ－フラクトフラノシド
、又は４－クロロ－４－デオキシガラクトスクロース；４－クロロ－４－デオキシ－アル
ファ－Ｄ－ガラクトピラノシル－１－クロロ－１－デオキシ－ベータ－Ｄ－フラクトフラ
ノシド、又は４，１’－ジクロロ－４，１’－ジデオキシガラクトスクロース；１’，６
’－ジクロロ－１’，６’－ジデオキシスクロース；４－クロロ－４－デオキシ－アルフ
ァ－Ｄ－ガラクトピラノシル－１，６－ジクロロ－１，６－ジデオキシ－ベータ－Ｄ－フ
ラクトフラノシド、又は４、１’，６’－トリクロロ－４，１’，６’－トリデオキシガ
ラクトスクロース；４，６－ジクロロ－４，６－ジデオキシ－アルファ－Ｄ－ガラクトピ
ラノシル－６－クロロ－６－デオキシ－ベータ－Ｄ－フラクトフラノシド、又は４，６，
６’－トリクロロ－４，６，６’－トリデオキシガラクトスクロース；６，１’，６’－
トリクロロ－６，１’，６’－トリデオキシスクロース；４，６－ジクロロ－４，６－ジ
デオキシ－アルファ－Ｄ－ガラクト－ピラノシル－１，６－ジクロロ－１，６－ジデオキ
シ－ベータ－Ｄ－フラクトフラノシド、又は４，６，１’，６’－テトラクロロ－４，６
，１’，６’－テトラデオキシガラクト－スクロース；及び４，６，１’，６’－テトラ
デオキシ－スクロース及びこれらの混合物が挙げられるクロロデオキシスクロース及びク
ロロデオキシガラクトスクロース誘導体、
（ｅ）ｔｈａｕｍａｏｃｃｏｕｓ　ｄａｎｉｅｌｌｉ（タウマチンＩ及びＩＩ）、タリン
などの蛋白質系甘味料及び（ｆ）アミノ酸系甘味料が挙げられる。
【０１２５】
　高甘味剤を、当該技術分野で公知の多くの様々な物理的形態で用いて、初期の甘味のバ
ースト及び／又は甘味の感覚の長期化が得られるようにしてもよい。限定されないが、か
かる物理的形態には、スプレードライ、粉体、ビーズ型などの遊離型、封入型、及びこれ
らの混合形態が含まれる。一実施形態で、甘味料はアスパルテーム、スクラロース、及び
アセスルフェームカリウム（Ａｃｅ－Ｋ）などの高甘味度甘味料である。
【０１２６】
　送達システムの一部をなす有効成分（例えば甘味料）は、有効成分の使用に伴う所望の
効果（例えば甘味）を与えるのに必要量にて用いてもよい。送達システム中における有効
成分の含量については、有効成分は送達システムの総質量の約１～７０質量％の量（５、
１０、１５、２０、２５、３０、３５、４０、４５、５０、５５、６０、６５質量％、及
びこれら全ての間に存在する任意の数値及び範囲、例えば送達システムの総質量の約１０
～４０質量％など）で含まれてもよい。チューインガム組成物、菓子組成物及び飲料組成
物を含む代表的な食用組成物について、甘味料は食用組成物の総質量の約０．１～６質量
％の量（０．５、１、２、３、４、５質量％、及びこれら全ての間に存在する任意の値及
び部分範囲、例えば０．５～３質量％など）で含まれてもよい。有効成分を、特に有効成
分が甘味料である場合、所望の放出プロファイルに応じて、遊離型で食用組成物中に存在
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させてもよい。
【０１２７】
　本発明の別の態様で、本発明の送達システム及び当該送達システムを収容するのに適量
の担体を含む食用組成物が提供される。本明細書で用いる「担体」という用語は、経口摂
取できる媒体であって、送達システムと混合でき、ヒトを含む温血動物に害を及ぼすこと
のない、チューインガム組成物中の可溶性及び不溶性成分を指す。さらに、担体には、送
達システムと顕著に相互作用することなく混合できる組成物の成分が含まれる。
【０１２８】
　本発明の一実施形態で、食用組成物は、有効成分の遅延放出（例えば、概して少なくと
も１５分）を特徴とするチューインガム組成物である。当該チューインガム組成物は、チ
ューインガムベースと、封入材料と、少なくとも１つの封入形態の有効成分（例えば甘味
料又は香料など）が含まれる本発明の送達システムを含んでなる。送達システムは、チュ
ーインガム組成物の総質量の約０．２～１０質量％（０．５、１．０、２．０、３．０、
４．０、５．０、６．０、７．０、８．０、９．０質量％、その全ての間に存在する値及
び部分範囲、例えば約１～５質量％など）で含まれる。
【０１２９】
　本発明には、当該技術分野で公知のチューインガム組成物を調製する様々な方法を用い
てもよい。かかるチューインガム組成物は、チューインガム製品の調製に通常使用される
、様々な調製物であってもく、それらを含むものであってもよい。一般的に、チューイン
ガム組成物は咀嚼可能なガムベースの部分であって、実質的に水不含であり、水不溶性で
あり、水溶性バルク部分を有する。
【０１３０】
　水溶性部分は通常、咀嚼期間全体にわたりガムベース部分から放出される。ガムベース
部分は咀嚼中口中で保持される。水不溶性ガムベースは通常、エラストマー、エラストマ
ー溶媒、可塑剤、ロウ、乳化剤及び無機充填剤を含んでなる。ある程度可塑剤として挙動
するポリ酢酸ビニルなどの可塑性ポリマーも配合される。使用してもよい他の可塑性ポリ
マーとして、ポリビニルラウリン酸塩、架橋ポリビニルピロリドン及びポリヒドロキシア
ルカノエートが挙げられる。
【０１３１】
　エラストマーは、ガムベースの約５～９５質量％を構成してもよい。別の実施形態で、
エラストマーはガムベースの約１０～７０質量％を、また別の実施形態ではガムベースの
１５～４５質量％を構成してもよい。エラストマーの例として、ポリイソブチレン、ポリ
ブチレン、イソブチレン－イソプレンコポリマー、スチレン－ブタジエンコポリマー、ポ
リ酢酸ビニルなどの合成エラストマーが挙げられる。エラストマーとしてはまた、天然ゴ
ムや、ジェルトン、ｌｅｃｈｉ　ｃａｓｐｉ、ｐｅｒｉｌｌｏ、ｍａｓｓａｒａｎｄｕｂ
ａ　ｂａｌａｔａ、チクル、ｇｕｔｔａ　ｈａｎｇ　ｋａｎｇなどの天然ガム又はこれら
の組み合わせなどの天然エラストマーも挙げられる。他のエラストマーは当業者に公知で
ある。
【０１３２】
　エラストマー可塑剤をガムベース中に添加することにより、生成物のガムの硬さを調節
できる。エラストマー可塑剤は通常、ガムベースの７５質量％以下の量で含まれる。別の
実施形態で、エラストマー可塑剤はガムベースの約５～４５質量％、また別の実施形態で
ガムベースの約１０～３０質量％の量で含まれる。エラストマー可塑剤の例として、部分
的水素化ロジンのグリセロールエステル、トール油ロジンのグリセロールエステル、部分
的水素化ロジンのペンタエリトリトールエステル、ロジンのメチル及び部分的水素化メチ
ルエステルなどの天然ロジンエステルが挙げられる。テルペン樹脂などの合成エラストマ
ー可塑剤をガムベース組成物に用いてもよい。
【０１３３】
　ロウとして、ポリエチレン、ミツロウ、カルナバなどの合成及び天然由来のロウが挙げ
られる。パラフィンなどの石油ロウも用いてもよい。ロウをガムベースの３０質量％以下
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で含有させてもよい。ロウは、完成品のガムの硬化を助け、風味の放出を改善し、さらに
製品の賞味期限を延長させる。
【０１３４】
　エラストマー溶媒は、テルペン樹脂などの樹脂であることが多い。軟化剤とも称される
可塑剤は、通常は脂肪及び油分であり、獣脂、水素化植物油及びココアバターが挙げられ
る。
【０１３５】
　ガムベースには通常、充填剤成分を含有させる。充填剤成分は、ガムベースのテクスチ
ャを改良し、加工を助ける。このような充填剤の例として、ケイ酸マグネシウム及びケイ
酸アルミニウム、粘土、アルミナ、タルク、チタンオキサイド、セルロースポリマー等が
挙げられる。充填剤は通常１～６０質量％の量で含有させる。
【０１３６】
　乳化剤（グリセロールモノステアレート、レシチン、及びグリセロールトリアセテート
など）により可塑性が付与され場合もある。さらに、ガムベースは、抗酸化物、着色剤、
及び風味などの任意成分も含んでもよい。
【０１３７】
　不溶性ガムベースをチューインガムの約５～９５質量％の量で含有させてもよい。一実
施形態で、不溶性ガムベースは、ガムベースの約１０～５０質量％、また別の実施形態で
は、ガムベースの約２０～４０質量％の量で存在してもよい。
【０１３８】
　ガムの咀嚼性及び口当たりを至適化するために、軟化剤をチューインガムに添加する。
軟化剤は、当該技術分野において可塑剤又は可塑性物質としても知られており、一般にチ
ューインガム組成物の総質量の約０．５～１５質量％の量で含まれる。本発明で企図する
軟化剤として、例えばレシチンが挙げられる。さらに、ソルビトール、水素化デンプン加
水分解物、コーンシロップ、及びこれらの組み合わせを含有する水性甘味料溶液などを、
ガムの軟化剤及び結合剤として用いてもよい。
【０１３９】
　本発明のチューインガム組成物は、コーティングされていてもいなくてもよく、平板、
スティック、ペレット、ボール等の形態としてもよい。チューインガム組成物の異なる形
態の組成物は、その成分の比率が類似していてもいなくてもよい。例えば、コーティング
されたガム組成物では、軟化剤の含有率が低くてもよい。ペレット及びボールでは、チュ
ーインガムコアを有し、糖溶液又は無糖溶液のいずれかでコーティングして硬いシェルを
形成させる。平板及びスティックは通常、チューインガムコアよりも柔らかいテクスチャ
になるように調製する。
【０１４０】
　本発明のチューインガム組成物の一態様によれば、送達システムはチューインガム組成
物の製造中に添加される。本発明の別の態様で、送達システムは最終工程のうちの１つの
工程で、例えば、チューインガム組成物の形成の最終工程で添加される。
【０１４１】
　本発明者らは、この工程変更により、ガム組成物に送達システムが物質的に結合する（
送達システムをガムベースに直接混合する場合に、発生する可能性がある）ことなく、送
達システムがガム組成物に添加することを見出している。すなわち、送達システムがガム
組成物内にゆるく含まれるのみである場合には、典型的な咀嚼動作中に有効成分がより効
率的に放出される。従って、送達システムの材料部分にはガムベース及びチューインガム
関連成分が含まれない。
【０１４２】
　パンコーティング及びスプレーコーティングなどのチューインガム組成物にコーティン
グ材料を塗布するためのコーティング技術が公知である。一実施形態で、硬いキャンディ
層を形成させるのに適合する溶液でコーティングしてもよい。糖及び糖アルコールの双方
を、高甘味度甘味料、着色剤、香料及び結合剤と共にこの目的に使用してもよい。
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【０１４３】
　他の成分をコーティングシロップに微量添加してもよく、その例としては、吸水化合物
、抗付着化合物、分散剤及びフィルム形成剤が挙げられる。コーティングシロップでの使
用に好適な吸水化合物としては、マンニトール又はリン酸二カルシウムが挙げられる。充
填剤としても機能しうる有用な抗付着化合物の例として、タルク、三ケイ酸マグネシウム
及び炭酸カルシウムが挙げられる。これらの成分は、シロップ中に約０．５～５質量％の
量で用いてもよい。コーティングシロップで使用できる分散剤の例として、二酸化チタン
、タルク又はその他、前記の抗付着化合物が挙げられる。
【０１４４】
　コーティングシロップは通常、加熱され、その一部がコアに沈着する。通常は、コーテ
ィングシロップの単回沈着では、所望の量又は厚さのコーティングを得るのには充分でな
いため、第２、第３又はそれ以上のコーティングシロップの塗布を行い、それらのコーテ
ィングの間に乾燥させて層を形成させ、所望の質量及び厚さのコーティングを構築しても
よい。
【０１４５】
　本発明の送達システムなどの様々なチューインガム成分を、当該技術分野において知ら
れている市販のミキサーに連続添加することによって、チューインガム組成物を調製する
方法が提供される。成分を充分に混合した後、ガムベースをミキサーから取り出し、シー
ト状に巻き取ってスティック状に切断すること、塊状に押出すこと、又は、ペレット状に
ケーシングすることにより所望の形状に成形する。
【０１４６】
　通常、初めにガムベースを溶融し、稼働中のミキサーに添加することにより成分を混合
する。ガムベースをミキサー中で溶融させてもよい。着色剤又は乳化剤をこの時点で添加
してもよい。軟化剤をこの時点で、シロップ及び増量剤の一部と共にミキサーに添加して
もよい。次いで、増量剤の残りをミキサーに添加する。香料は通常、増量剤の残りと共に
添加する。最後に、既定の引張強度を示す送達システムを、得られた混合物に添加する。
他の任意成分を、当業者に公知の一般的な方法により、バッチ式で添加する。
【０１４７】
　全体の混合手順で、通常は５～１５分かかるが、さらに長い混合時間が必要なこともあ
る。当業者であれば、前記手順を多様に変更してもよいことを認識する。
【０１４８】
　成分を混合した後、ガム塊を様々な形状及び製品に成形してもよい。例えば、成分をペ
レット又はボール状に成形してコアとして用い、コーティングされたチューインガム製品
を調製してもよい。しかし当然ながら他のいずれのタイプのチューインガム製品の場合も
、本発明が利用できる。
【０１４９】
　コーティングした製品を所望する場合、コーティング材料には香料、人工甘味料、分散
剤、着色剤、フィルム形成剤及び結合剤などの成分を含有させてもよい。本発明により企
図される香料として、精油、合成香料、又はそれらの混合物など、当該技術分野において
一般的に公知のものが挙げられ、これらには、限定されないが、シトラス油、フルーツエ
ッセンス、ペパーミント油、スペアミント油、他のミント油、チョウジ油、ウィンターグ
リーン、アニス等の油など、植物及びフルーツに由来する油分が挙げられる。香料は、コ
ーティング材料の重量に対して約０．２～１．２質量％で存在する態様で、コーティング
シロップ中に添加してもよい。別の実施形態で、コーティング材料中に約０．７～１．０
質量％で香料を添加してもよい。
【０１５０】
　漂白効果及び粘着力の低減効果を目的としてコーティングシロップに分散剤を添加する
ことが多い。コーティングシロップ中に用いることが本発明により企図される分散剤とし
て、二酸化チタン、タルク、又は他の抗粘着化合物のいずれかが挙げられる。分散剤は、
分散剤がコーティング中に約０．１～１．０％（０．２、０．３、０．４、０．５、０．
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６、０．７、０．８、０．９質量％、及びこれら全ての間に存在する数値及び範囲、例え
ば約０．３～０．６質量％など）で含有される量でコーティングシロップ中に添加しても
よい。
【０１５１】
　着色剤は、染料又はレーキの形態にて、直接コーティングシロップに添加してもよい。
本発明により企図される着色剤として、食用グレードの着色剤が挙げられる。フィルム形
成剤をコーティングシロップに添加してもよく、その例としてメチルセルロース、カルボ
キシメチルセルロース、エチルセルロース、ヒドロキシエチルセルロース、又はそれらの
組み合わせ等が挙げられる結合剤は、チューインガムの中心の最初のコーティングとして
添加してもよく、コーティングシロップに直接添加してもよい。本発明により企図される
結合剤として、アラビアゴム、タルハガム、ゼラチン、植物ガム等が挙げられる。コーテ
ィングシロップに添加する場合、結合剤を通常約０．５～１０質量％の量で添加する。
【０１５２】
　本発明はさらに、本発明の送達システムを含有する菓子組成物が包含される。菓子組成
物として、例えば、ミントなどの圧縮タブレット、ハードボイルドキャンディ、チョコレ
ート、チョコレート含有製品、栄養バー、ヌガー、ゲル、センターフィル糖菓、フォンダ
ン、パンニング製品、接触可能なフィルム、及び一般的に容認される菓子組成物の定義に
入る他の組成物が挙げられる。
【０１５３】
　ミントなどの圧縮タブレットの形態の菓子組成物は通常、細かくメッシュにかけた糖又
は糖代用品、着香剤（例えば、ペパーミント風味）、アラビアゴムなどの増量剤及び任意
の着色剤などを混合することによって調製される。着香剤、増量剤を合わせ、次いで必要
に応じ、着色剤と共に糖又は糖代用品を徐々に添加する。
【０１５４】
　次いで産物を所望のメッシュサイズ（例えば、１２メッシュ）のメッシュに通すことに
よって造粒し、その後、通常約５５～６０℃の温度で乾燥させる。大きなパンチを取り付
けた打錠機に得られた粉体を供給し、得られるペレットを破壊して顆粒にし、その後圧縮
する。
【０１５５】
　ハイボイルドキャンディは普通、糖又は糖代用品、グルコース、水、着香剤及び任意の
着色剤を含有する。糖を水に溶解させ、次いでグルコースを添加する。混合物を沸騰させ
る。予め着色剤を添加した調製液を、油を塗ったスラブの上に注いで冷却する。その後、
冷却した塊に着香剤を添加して混練する。次いで、得られた混合物を、当該技術分野にお
いて知られているドロップローラアセンブリに供給して、最終的に硬いキャンディ形状に
形成する。
【０１５６】
　ヌガー組成物は、通常、ハイボイルドキャンディとフラッペの２種類の主成分を含む。
一例として、卵アルブミン又はその代用品を水と混合して泡立て、軽い泡を形成させる。
糖及びグルコースを水に添加し、通常約１３０～１４０℃の温度で沸騰させて、得られる
煮沸産物を混合機に注いで、クリーム状になるまで撹拌する。
【０１５７】
　撹拌したアルブミン及び着香剤をクリーム状の産物と混合し、その混合物をその後充分
に混合する。
【０１５８】
　菓子組成物の調製に関してのさらなる詳細は、Ｓｋｕｓｅ’ｓ　Ｃｏｍｐｌｅｔｅ　Ｃ
ｏｎｆｅｃｔｉｏｎｅｒ（第１３版）（１９５７）第４１－７１、１３３－１４４、及び
２５５－２６２頁；並びにＳｕｇａｒ　Ｃｏｎｆｅｃｔｉｏｎｅｒｙ　Ｍａｎｕｆａｃｔ
ｕｒｅ（第２版）（１９９５）、Ｅ．Ｂ．Ｊａｃｋｓｏｎ、Ｅｄｉｔｏｒ、第１２９－１
６８、１６９－１８８、１８９－２１６、２１８－２３４、及び２３６－２５８頁に記載
が存在し、これらの各々を本願に引用して援用する。
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【０１５９】
　別段示さない限り、本発明にかかる組成物に添加する成分の量は、組成物の総質量に対
する質量％として示す。
【実施例】
【０１６０】
実施例１：圧縮錠剤封入方法
　以下の実験により、比較的熱感受性の有効成分に対し、圧縮及び低温融合を用いて錠剤
を形成する利点を立証する。
【０１６１】
　スクラロースを粉体ポリ酢酸ビニル及び５％脂肪と混合して、１１０℃で押し出す。ス
クラロースの夥しい分解が観察される。代替の封入では、スクラロースを粉体ポリ酢酸ビ
ニル、２％ポリビニルピロリドン及び１％ステアリン酸マグネシウムと混合し、２５℃で
錠剤に圧縮する。錠剤は次いで８０℃に加熱することによって、ポリマーを軟化させ、ポ
リ酢酸ビニルをスクラロースに融合させる。変色は観察されない。その後、錠剤を冷却、
粉砕、選別及び分析する。スクラロースの分解は観察されない。
【０１６２】
実施例２：親水性保護コーティング
　ポリマー／甘味料マトリックスを、実施例１と同様に調製する。アラビアゴムの溶液を
作製して、米国特許第３１９６８２７号に記載の方法を用いてポリマー／甘味料マトリッ
クス粒子に被覆する。被覆度は２０、３０、４０、５０％である。
【０１６３】
実施例３：保護コーティングポリマー／甘味料マトリックスを用いたガム製剤
　（ａ）遊離スクラロース、（ｂ）ポリマー／スクラロースマトリックス封入材料及び（
ｃ）親水性コーティングポリマー／スクラロースマトリックス封入材料を用いて３種のガ
ムを調製する。
【０１６４】
実施例４：ガム咀嚼放出解析
　ガムを実施例３に記載のとおりに調製し、パネルが咀嚼して、食塊を５、１０、１５、
２０分に集める。残存スクラロースを、咀嚼後の各食塊で分析する。スクラロースの放出
の速度は、遊離型スクラロース（ａ）＞ポリマー／スクラロースマトリックス封入材料（
ｂ）＞親水性コーティングポリマー／スクラロースマトリックス封入材料を含むガムの順
である。
【０１６５】
実施例５：放出に対する粒径の効果
　少なくとも１つの有効成分の放出は、少なくとも１つの有効成分を含む封入型材料の粒
径及び分布の変動によって制御できる。篩分スクリーンのサイズで、スクリーンに保持さ
れる、選別した粒子の比率を求める。以下の表に、選別篩分スクリーンを通過する封入型
粒子の比率の測定結果を示す。
【０１６６】
　一般的に、小さい粒径及び分布により、大きい粒径の封入材料と比較して、迅速に甘味
料が放出されるという結果が得られる。
【０１６７】
　異なる粒径の３種の組成物を、以下の表に記載の成分を含む送達システムを用いて調製
する。
【０１６８】



(31) JP 2008-539802 A 2008.11.20

10

20

30

40

50

【表１】

【０１６９】
　ポリ酢酸ビニルを、実験室用二軸押出機で溶融する。水素化油とグリセロールモノステ
アレートを高剪断下に混合して、ポリマー溶融物中に完全に分散させる。溶融した封入配
合物を冷却し、適切な条件下に粉砕して、粉砕した粉体を、以下のスクリーンサイズ（μ
ｍ）が７１０、５９０、４２０、３５０、２５０、１７７、及び１４９である篩分スクリ
ーンに通過させることによって選別する。粉砕した粉体を、前記スクリーンサイズのいず
れかの組み合わせに適当に通過させることによって３種の粉体試料を調製して、試料５－
１、５－２、及び５－３を得る。以下の表に、各試料につき、所定粒径範囲を有する、粉
砕した粉体の合計の比率を示す。
【０１７０】
【表２】

【０１７１】
試料
　前記の封入型アスパルテーム粒子を含有する３種のガムを調製する。前記粉体試料で、
最小から最大の順のアスパルテームの放出は、５－１＞５－２＞５－３の傾向に従うこと
が認められる。封入型高甘味度甘味料の粒径を変更することによって、チューインガムの
有効物質（例えば、アスパルテーム）の放出を正確に制御できると結論付けられる。
【０１７２】
被覆度の変更による、有効成分放出の制御
実施例６－１７：封入材料の被覆
　高引張強度封入材料で、ガムの有効成分放出が遅延する。現在市販されている封入材料
で用いられる有効成分のいくつかは、アスパルテーム、ＡＣＥ－Ｋ、及びスクラロースな
どの高甘味度甘味料である。封入材料の高引張強度は、高分子量ポリマー（例えば、ポリ
酢酸ビニル）を最小量の可塑剤成分（例えば、脂肪、乳化剤等）と共に用いることによっ
て得られる。
【０１７３】
　ポリ酢酸ビニル（ＰＶＡｃ）系の高引張強度封入材料は、ガム中の殆どの香料及び可塑
剤成分に対して耐性であるが、香料及び可塑剤成分のいくつかはＰＶＡｃと混和可能であ
り、その結果封入材料と相互作用することによって、引張強度の低下が引き起こされる。
このような香料の例として、短鎖又は中鎖エステル、トリアセチン等が挙げられる。
【０１７４】
　ガムのＰＶＡｃ混和性の香料又は可塑剤成分の効果を排除又は低減する方法の一つは、
押し出した封入材料の被覆を、流動床技術を用いて行うことである。ＰＶＡｃ封入材料と
香料又は可塑剤成分との間でフィルムのバリヤを形成するために、アラビアゴム若しくは
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変性セルロースなどの水溶性親水性材料又は他の香料耐性材料を使用できる。得られる被
覆は、封入粒子の表面上のチャンネル開口も塞ぎ、こうして有効期限を改善し、封入材料
の特徴を長期間持続させることになるであろう。
【０１７５】
実施例６：スクラロース－ポリ酢酸ビニルマトリックス（スクラロース：１０％）の封入
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０１７６】
【表３】

【０１７７】
　ポリ酢酸ビニル（ＰＶＡｃ）を、押出機（一軸又は二軸）又はシグマ若しくはバンバリ
ーミキサーなどの高剪断ミキサーにおいて約８５℃の温度で溶融する。溶融したＰＶＡｃ
に水素化油を添加し、次いで得られた混合物にスクラロースを加えて、高剪断下に混合し
、成分を完全に分散させる。得られた充填ポリマー溶融物を冷却し、粉砕して５９０μｍ
未満の平均粒径を有する粒子を得る。微小粒子を１２５μｍスクリーンを用いて除去する
。封入型スクラロースマトリックスを、３５℃を下回る温度で低相対湿度下に密封容器の
中で保管する。
【０１７８】
実施例７：アスパルテーム－ポリ酢酸ビニルマトリックス（アスパルテーム：３０質量％
）の封入
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０１７９】

【表４】

【０１８０】
　ポリ酢酸ビニルを、押出機（一軸又は二軸）又はシグマ若しくはバンバリーミキサーな
どの高剪断ミキサーにおいて約１１０℃の温度で溶融する。溶融したポリ酢酸ビニルに水
素化油及びグリセロールモノステアレートを添加する。次いで、得られた混合物にアスパ
ルテームを加えて、高剪断下に混合し、成分を完全に分散させる。得られた充填ポリマー
溶融物を冷却し、４２０μｍ未満の粒径に粉砕する。封入型アスパルテームマトリックス
を、３５℃未満で低湿度の密封容器の中で乾燥条件下に保管する。
【０１８１】
実施例８：ネオテーム－ポリ酢酸ビニルマトリックス（ネオテーム：５％）の封入
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０１８２】
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【表５】

【０１８３】
　ポリ酢酸ビニルを、押出機（一軸又は二軸）又はシグマ若しくはバンバリーミキサーな
どの高剪断ミキサーにおいて約７０℃の温度で溶融する。溶融したポリ酢酸ビニルに水素
化油及びグリセロールモノステアレートを添加する。次いで、得られた混合物にネオテー
ムを加えて、高剪断下に混合し、成分を完全に分散させる。得られた充填ポリマー溶融物
を冷却し、５９０μｍ未満の粒径に粉砕し、ここで微小粒子は１２５μｍスクリーンを用
いて除去する。封入型ネオテームマトリックスを、３５℃未満で低湿度の密封容器の中で
保管する。
【０１８４】
実施例９：アスパルテーム／ポリ酢酸ビニルマトリックス（前記実施例７より）の封入
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０１８５】

【表６】

【０１８６】
　Ｗｕｒｓｔｅｒ法を用いて、アスパルテーム／ポリマーマトリックスを封入する。前記
成分のコーティング溶液を、水、アラビアゴム、クエン酸及びクエン酸ナトリウムを３５
℃で２時間撹拌することにより調製する。通常はスプレーノズルの正面で循環流を提供す
る流動式空気流中に、７００ｇのアスパルテーム／ポリマーマトリックスを懸濁化させる
スプレーノズルによって、２２０４ｇのコーティング溶液の霧状流を１５０分間噴霧する
。被覆した粒子を、次いで流動化チャンバーで５０分間乾燥させて、乾燥条件下に３５℃
未満で保管する。
【０１８７】
実施例１０：アラビアゴム（３０％被覆）を用いた、アスパルテーム／ポリ酢酸ビニルマ
トリックス（前記実施例７より）の封入
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０１８８】
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【表７】

【０１８９】
　Ｗｕｒｓｔｅｒ法を用いて、実施例７に記載のアスパルテーム／ポリマーマトリックス
を封入する。前記表の成分のコーティング溶液を、水、アラビアゴム、クエン酸及びクエ
ン酸ナトリウムを３５℃で２時間撹拌することにより調製する。通常はスプレーノズルの
正面で循環流を提供する流動式空気流中に、７００ｇのアスパルテーム／ポリマーマトリ
ックスを懸濁化させるスプレーノズルによって、１４６１ｇのコーティング溶液の霧状流
を１１５分間噴霧する。被覆した粒子は、次いで流動化チャンバーで５０分間乾燥させて
、乾燥条件下に３５℃未満で保管する。
【０１９０】
実施例１１：アラビアゴム（４０％被覆）を用いた、スクラロース／ポリ酢酸ビニルマト
リックス（前記実施例６より）の封入
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０１９１】

【表８】

【０１９２】
　Ｗｕｒｓｔｅｒ法を用いて、実施例６に記載のスクラロース／ポリマーマトリックスを
封入した。前記表の成分のコーティング溶液を、水及びガムを３５℃で２時間撹拌するこ
とにより調製する。通常はスプレーノズルの正面で循環流を提供する流動式空気流中に、
７００ｇのスクラロース／ポリマーマトリックスを懸濁化させるスプレーノズルによって
、２２０４ｇのコーティング溶液の霧状流を１１５分間噴霧する。被覆した粒子は、次い
で流動化チャンバーで５０分間乾燥させて、乾燥条件下に３５℃未満で保管する。
【０１９３】
実施例１２：アラビアゴム（３０％コーティング）を用いた、スクラロース／ポリ酢酸ビ
ニルマトリックス（前記実施例６より）の封入
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０１９４】
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【表９】

【０１９５】
　Ｗｕｒｓｔｅｒ法を用いて、スクラロース／ポリマーマトリックスを封入する。前記表
の成分のコーティング溶液を、水及びガムを３５℃で２時間撹拌することにより調製する
。通常はスプレーノズルの正面で循環流を提供する流動式空気流中に、７００ｇのスクラ
ロースポリマーマトリックスを懸濁化させるスプレーノズルによって、１４６１ｇのコー
ティング溶液の霧状流を１１５分間噴霧する。被覆した粒子は、次いで流動化チャンバー
で５０分間乾燥させて、乾燥条件下に３５℃未満で保管する。
【０１９６】
実施例１３：アラビアゴム（３０％コーティング）を用いた、ネオテーム／ポリ酢酸ビニ
ルマトリックス（前記実施例６より）の封入
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０１９７】

【表１０】

【０１９８】
　Ｗｕｒｓｔｅｒ法を用いて、ネオテーム／ポリマーマトリックスを封入する。前記表の
成分のコーティング溶液を、水、アラビアゴム、クエン酸及びクエン酸ナトリウムを３５
℃で２時間撹拌することにより調製する。通常はスプレーノズルの正面で循環流を提供す
る流動式空気流中に、７００ｇのネオテーム／ポリマーマトリックスを懸濁化させる。ス
プレーノズルによって、１４６１ｇのコーティング溶液の霧状流を１１５分間噴霧する。
被覆した粒子は、次いで流動化チャンバーで５０分間乾燥させて、乾燥条件下に３５℃未
満で保管する。
【０１９９】
実施例１４：遊離型スクラロースを含有するチューインガム組成物
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０２００】
　表１４



(36) JP 2008-539802 A 2008.11.20

10

20

30

40

50

【表１１】

【０２０１】
　ガムを以下のとおりに調製する。ガム基剤をミキサーの中で溶融する。残りの成分を、
溶融したガム基剤に添加する。成分と共に溶融したガム基剤を混合して、成分を完全に分
散させる。得られたチューインガムを放冷する。冷却したチューインガムを選別して、約
１週間調整して包装する。
【０２０２】
実施例１５：スクラロース／ポリ酢酸ビニルマトリックス（実施例６より、被覆度：０％
）を含有するチューインガム組成物
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０２０３】
【表１２】

【０２０４】
　ガム基剤をミキサーの中で溶融してガムを調製する。残りの成分を、溶融したガム基剤
に添加する。成分と共に溶融したガム基剤を混合して、成分を完全に分散させる。得られ
たチューインガムを放冷する。冷却したチューインガムを選別して、約１週間調整して包
装する。
【０２０５】
実施例１６：スクラロース／ポリ酢酸ビニルマトリックス（実施例１２より、被覆度：３
０％）を含むチューインガム組成物チューインガム組成物
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０２０６】
【表１３】
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【０２０７】
　ガムを以下のとおりに調製する。ガム基剤をミキサーの中で溶融する。残りの成分を、
溶融したガム基剤に添加する。成分と共に溶融したガム基剤を混合して、成分を完全に分
散させる。得られたチューインガムを放冷する。冷却したチューインガムを選別して、約
１週間調整して包装する。
【０２０８】
実施例１７：スクラロース／ポリ酢酸ビニルマトリックス（実施例１１より、被覆度：４
０％）を含有するチューインガム組成物チューインガム組成物
被覆度の変化
　以下の表に掲げる成分を含む組成物を、以下の手順によって調製する。
【０２０９】
【表１４】

【０２１０】
　ガムを以下のとおりに調製する。ガム基剤をミキサーの中で溶融する。残りの成分を、
溶融したガム基剤に添加する。成分と共に溶融したガム基剤を混合して、成分を完全に分
散させる。得られたチューインガムを放冷する。冷却したチューインガムを選別して、約
１週間調整して包装する。
【０２１１】
　被験者（Ｎ＝４）が、実施例１４～１７に記載のガムの試料（試料サイズ：１．０５ｇ
）を咀嚼した。各ガムの残存スクラロースの量（質量％）を、ＨＰＬＣを用いて５分、１
０分、１５分、及び２０分に測定した。ＨＰＬＣ法：ガム（又は咀嚼した食塊）を有機溶
媒に溶解してガム溶液を得る。ガム溶液を水で抽出し、スクラロースを含有する水性抽出
物を得る。必要に応じ、水性抽出物の体積を最少化して、スクラロース含有水溶液を以下
の条件下にＨＰＬＣにより分析する。
　カラム（Ｒｅｓｔｅｋ　Ｕｌｔｒａ　ＩＢＤ、５０×４．６ｍｍ、３μｍ粒径、１００
Å孔径）；移動相（無勾配、８８／１２、水／メタノール）；流速（１．０ｍＬ／分）；
実行時間（３０分）；注射体積（４０μＬ）
　解析中、大気カラム温度を用いる。これらの測定の結果を表１に作表し、図１に図示す
る。
【０２１２】
　表１

【表１５】

【０２１３】
　封入材料を含まないガム（実施例１４）は、単純な指数減弱を示し、５０質量％（中間
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が被覆されていないガム（実施例１５）と比較すべきであり、こちらは咀嚼の約６分後に
中間点が訪れている。３０質量％（実施例１６）及び４０質量％（実施例１７）の封入材
料を被覆することで、それぞれ約１２分及び１４分に中間点が訪れている。従って、封入
材料に、前記実施例に記載のとおりに被覆材料を塗布することによってより長時間風味が
継続すると考えられると結論付けることができる。
【０２１４】
実施例１８：甘味料－ポリマー比
　背景：高引張強度の封入材料は、ガムで有効成分の放出を遅延させる。有効物質（甘味
料）の放出は、ポリマー／甘味料マトリックスの引張強度に依存することも知られている
。
【０２１５】
　長時間持続型の封入材料の引張強度に加えて、甘味料の放出は甘味料：ポリマーの比に
依存することが発見されている。甘味料：ポリマー比が高い封入材料では、甘味料：ポリ
マー比が低いものに比べて甘味料の放出が迅速となる。
【０２１６】
　実験室用の二軸押出機を用いて、可塑化溶融ポリマーの中でアスパルテームを混合する
ことにより、以下の組成で３種の封入材料を調製する。
【０２１７】
【表１６】

【０２１８】
　溶融した封入配合物は冷却して、粉砕した粉体を、４２０ミクロンのスクリーンを通過
させることにより選別する。ここで微小粒子は、１２５μｍスクリーンを用いて除去する
。前記の封入型アスパルテームを含有する３種のガムを調製した。アスパルテームの放出
は、１８－１＜１８－２＜１８－３の順であることがわかる。封入型組成物における甘味
料：ポリマー比を変更することによって、チューインガムの有効物質（例えば、アスパル
テーム）の放出を制御できることが結論付けられる。
【０２１９】
　本発明の数多くの修正や変更は、上記の教示の観点から可能であることは明らかである
。本特許請求の範囲の範囲内で、本明細書に明確に記載されていない限り本発明を実施す
ることが可能であることが理解される。
【図面の簡単な説明】
【０２２０】
【図１】一定期間咀嚼後の様々な食用組成物に維持されるスクラロースの割合を示す。
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【図１】

【手続補正書】
【提出日】平成19年11月22日(2007.11.22)
【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】
　送達システムであって、コーティング材料を塗布された少なくとも１つの粒子を含み、
前記少なくとも１つの粒子が、少なくとも１つの封入材料及び少なくとも１つの有効成分
を含み、少なくとも約６５００ｐｓｉ（約４４．８２ＭＰａ）の引張強度を有する送達シ
ステム。
【請求項２】
　前記コーティング材料が、前記送達システムの全質量に対して約２０～約５０質量％の
量で存在する、請求項１に記載の送達システム。
【請求項３】
　前記コーティング材料が親水性材料である、請求項１に記載の送達システム。
【請求項４】
　前記コーティング材料により、前記少なくとも１つ粒子が完全にコーティングされてい
る、請求項１に記載の送達システム。
【請求項５】
　前記コーティング材料が、前記少なくとも１つの粒子の表面上に１～２００μｍの厚さ
で存在する、請求項１に記載の送達システム。
【請求項６】
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　前記有効成分が、甘味料、酸、香料、医薬品、治療剤、ビタミン、ミネラル、口中清涼
剤、歯の漂白剤、歯の洗浄剤、温感剤、知覚物質、冷感剤及びこれらの組み合わせからな
る群から選択される、請求項１に記載の送達システム。
【請求項７】
　前記少なくとも１つの有効成分が、コーティング材料でコーティングされている、請求
項１に記載の送達システム。
【請求項８】
　前記送達システムが、引張強度の改良剤を含む、請求項１に記載の送達システム。
【請求項９】
　前記引張強度の改良剤の量が、前記送達システムの質量に対して１５質量％未満、１０
質量％未満、及び５質量％未満からなる群から選択される、請求項８に記載の送達システ
ム。
【請求項１０】
　前記引張強度の改良剤が、脂肪、ロウ、可塑剤、乳化剤、低分子量ポリマー及び高分子
量ポリマー、充填剤及びこれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項８に記載
の送達システム。
【請求項１１】
　前記少なくとも１つの封入材料が、ＡＳＴＭ　Ｄ５７０－９８に従った測定に基づいて
約５０％以下、約１５％以下、約５％以下からなる群から選択される保水値を有する、請
求項１に記載の送達システム。
【請求項１２】
　少なくとも１つの送達システムを含む食用組成物であって、前記送達システムが、そこ
に塗布されるコーティング材料を有する少なくとも１つの粒子を含み、前記少なくとも１
つの粒子が、少なくとも１つの封入材料及び少なくとも１つの有効成分を含み、少なくと
も約６５００ｐｓｉ（約４４．８２ＭＰａ）の引張強度を有する食用組成物。
【請求項１３】
　前記食用組成物が、食品、医薬品、食材、チューインガム、糖菓、栄養含有組成物、ビ
タミン、栄養補助食品及びこれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１２に
記載の食用組成物。
【請求項１４】
　前記食用組成物が、少なくとも１つの他の食用組成物を含む、請求項１２に記載の食用
組成物。
【請求項１５】
　請求項１２に記載の食用組成物を製造する方法であって、前記送達システムを前記食用
組成物の少なくとも１つの他の成分と混合することを含む方法。
【請求項１６】
　請求項１に記載の送達システムを製造する方法であって、少なくとも１つの封入材料を
少なくとも１つの有効成分と混合して混合材料を得ることと、前記混合材料を粉砕して少
なくとも１つの粒子を得ることと、少なくとも１つの粒子をコーティング材料でコーティ
ングすることを含む方法。
【請求項１７】
　実質的に水不含の条件下で前記混合を行う、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　請求項７に記載の送達システムを製造する方法であって、前記少なくとも１つの有効成
分をコーティング材料でコーティングすることと、少なくとも１つの封入材料と前記少な
くとも１つのコーティングされた有効成分を混合して混合材料を得ることと、前記混合材
料を粉砕して少なくとも１つの粒子を得ることと、前記少なくとも１つの粒子を、前記少
なくとも１つの有効成分のコーティングに用いたものと同一又は異なるコーティング材料
でコーティングすることを含む方法。
【請求項１９】
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　食用組成物の内包に適した少なくとも１つの送達システムを選択する方法であって、前
記送達システムが少なくとも１つの有効成分と共に少なくとも１つの封入材料を含む、部
分的に又は完全にコーティングされた粒子を含んでなる場合において、
少なくとも１つの有効成分の所望の放出プロファイルを選択することと、
少なくとも１つの前記送達システムの引張強度を選択することを含んでなり、
それにより、前記送達システムが前記食用組成物に内包され、前記食用組成物が消費され
た際に、前記少なくとも１つの有効成分の放出プロファイルが前記所望の放出プロファイ
ルとなる方法。
【請求項２０】
　保水性を有する少なくとも１つの封入材料を選択することをさらに含んでなる請求項１
９に記載の方法であって、
それを前記少なくとも１つの有効成分と混合することにより、得られた前記送達システム
が前記食用組成物に内包され、前記食用組成物が消費された際に、前記少なくとも１つの
有効成分の放出プロファイルが前記所望の放出プロファイルとなる方法。
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