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(57)【要約】
【課題】医療用デバイス分野で有用であるのに十分な潤滑性、および薬学的に受容可能な
様式で放出され得る抗微生物化合物をそのコーティング内に取り込む能力を有する潤滑性
コーティングを提供する。
【解決手段】エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わせからなる群から選
択されるアルコール；イソシアネート末端プレポリマー；イソシアネート末端プレポリマ
ー以外の親水性ポリマー；および少なくとも１つの抗微生物剤、を含む潤滑性組成物組成
物を提供する。
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
潤滑性組成物であって：
　エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わせからなる群から選択されるア
ルコール；
　イソシアネート末端プレポリマー；
　イソシアネート末端プレポリマー以外の親水性ポリマー；および
　少なくとも１つの抗微生物剤、を含む組成物。
【請求項２】
前記イソシアネート末端プレポリマーが、ポリオキシエチレンを基礎にしたイソシアネー
トプレポリマー、トルエンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、イソホロンジイ
ソシアネートを基礎にしたプレポリマー、ヘキサメチレンイソシアネート末端ポリエーテ
ルプレポリマー、およびそ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
の組成物。
【請求項３】
前記親水性ポリマーが、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポリアクリル酸
、ポリエチレンオキシド、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項
１に記載の組成物。
【請求項４】
ジメチルホルムアミド、テトラヒドロフラン、塩化メチレン、シクロヘキサノン、および
それらの組み合わせからなる群から選択される溶媒をさらに含む、請求項１に記載の組成
物。
【請求項５】
前記抗微生物剤が、ビグアニド、ビグアニド塩、銀、銀塩、アミノグリコシド、キノロン
、ペニシリン、セファロスポリン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される
、請求項１に記載の組成物。
【請求項６】
前記抗微生物剤が、クロルヘキシジン、酢酸クロルヘキシジン、グルコン酸クロルヘキシ
ジン、塩酸クロルヘキシジン、硫酸クロルヘキシジン、ヘキサメチレンビグアニド、オリ
ゴ－ヘキサメチルビグアニド、酢酸銀、安息香酸銀、炭酸銀、塩化銀、ヨウ素酸銀、ヨウ
化銀、乳酸銀、ラウリン酸銀、硝酸銀、酸化銀、パルミチン酸銀、銀タンパク質、銀スル
ファジアジン、ポリミキシン、テトラサイクリン、トブラマイシン、ゲンタマイシン、リ
ファムピシアン、バシトラシン、ネオマイシン、クロラムフェニコール、ミコナゾール、
トルナフテート、オキソリン酸、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、シプロフロキサシン、アンピシリン、アモキシリン、ピラシル、バンコマイ
シン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１に記載の組成物。
【請求項７】
前記抗微生物剤が、ポリヘキサメチレンビグアニド、ポリヘキサメチレンビグアニド塩酸
塩、ポリヘキサメチレンビグアニド臭化水素、ポリヘキサメチレンビグアニドホウ酸塩、
ポリヘキサメチレンビグアニド酢酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドグルコン酸塩、ポ
リヘキサメチレンビグアニドスルホン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドマレイン酸塩
、ポリヘキサメチレンビグアニドアスコルビン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドステ
アリン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酒石酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドク
エン酸塩、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１に記載の組成
物。
【請求項８】
潤滑剤組成物を生成する方法であって：
　エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わせからなる群から選択されるア
ルコールを、イソシアネート末端プレポリマー、イソシアネート末端プレポリマー以外の
親水性ポリマー、および少なくとも１つの抗微生物剤と接触させる工程、および
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　該潤滑剤組成物を回収する工程、を包含する、方法。
【請求項９】
前記イソシアネート末端プレポリマーが、ポリオキシエチレンを基礎にしたイソシアネー
トプレポリマー、トルエンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、イソホロンジイ
ソシアネートを基礎にしたプレポリマー、ヘキサメチレンイソシアネート末端ポリエーテ
ルプレポリマー、およびそ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
の方法。
【請求項１０】
前記親水性ポリマーが、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポリアクリル酸
、ポリエチレンオキシド、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項
８に記載の方法。
【請求項１１】
ジメチルホルムアミド、テトラヒドロフラン、塩化メチレン、シクロヘキサノン、および
それらの組み合わせからなる群から選択される溶媒を添加する工程をさらに包含する、請
求項８に記載の方法。
【請求項１２】
前記抗微生物剤が、ビグアニド、ビグアニド塩、銀、銀塩、アミノグリコシド、キノロン
、ペニシリン、セファロスポリン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される
、請求項８に記載の方法。
【請求項１３】
前記抗微生物剤が、クロルヘキシジン、酢酸クロルヘキシジン、グルコン酸クロルヘキシ
ジン、塩酸クロルヘキシジン、硫酸クロルヘキシジン、ヘキサメチレンビグアニド、オリ
ゴ－ヘキサメチルビグアニド、酢酸銀、安息香酸銀、炭酸銀、塩化銀、ヨウ素酸銀、ヨウ
化銀、乳酸銀、ラウリン酸銀、硝酸銀、酸化銀、パルミチン酸銀、銀タンパク質、銀スル
ファジアジン、ポリミキシン、テトラサイクリン、トブラマイシン、ゲンタマイシン、リ
ファムピシアン、バシトラシン、ネオマイシン、クロラムフェニコール、ミコナゾール、
トルナフテート、オキソリン酸、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、シプロフロキサシン、アンピシリン、アモキシリン、ピラシル、バンコマイ
シン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項８に記載の方法。
【請求項１４】
前記抗微生物剤が、ポリヘキサメチレンビグアニド、ポリヘキサメチレンビグアニド塩酸
塩、ポリヘキサメチレンビグアニド臭化水素、ポリヘキサメチレンビグアニドホウ酸塩、
ポリヘキサメチレンビグアニド酢酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドグルコン酸塩、ポ
リヘキサメチレンビグアニドスルホン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドマレイン酸塩
、ポリヘキサメチレンビグアニドアスコルビン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドステ
アリン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酒石酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドク
エン酸塩、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項８に記載の方法
。
【請求項１５】
前記潤滑剤組成物を硬化する工程をさらに包含する、請求項８に記載の方法。
【請求項１６】
潤滑剤組成物で少なくとも一部分がコーティングされた医療用デバイスであって、該潤滑
剤組成物が：
　エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わせからなる群から選択されるア
ルコール、
　イソシアネート末端プレポリマー、
　イソシアネート末端レポリマー以外の親水性ポリマー、および
　少なくとも１つの抗微生物剤
を含む、医療用デバイス。
【請求項１７】
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前記イソシアネート末端プレポリマーが、ポリオキシエチレンを基礎にしたイソシアネー
トプレポリマー、トルエンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、イソホロンジイ
ソシアネートを基礎にしたプレポリマー、ヘキサメチレンイソシアネート末端ポリエーテ
ルプレポリマー、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１６に記
載の医療用デバイス。
【請求項１８】
前記親水性ポリマーが、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポリアクリル酸
、ポリエチレンオキシド、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項
１６に記載の医療用デバイス。
【請求項１９】
前記潤滑性組成物が、ジメチルホルムアミド、テトラヒドロフラン、塩化メチレン、シク
ロヘキサノン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される溶媒をさらに含む、
請求項１６に記載の医療用デバイス。
【請求項２０】
前記抗微生物剤が、ビグアニド、ビグアニド塩、銀、銀塩、アミノグリコシド、キノロン
、ペニシリン、セファロスポリン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される
、請求項１６に記載の医療用デバイス。
【請求項２１】
前記抗微生物剤が、クロルヘキシジン、酢酸クロルヘキシジン、グルコン酸クロルヘキシ
ジン、塩酸クロルヘキシジン、硫酸クロルヘキシジン、ヘキサメチレンビグアニド、オリ
ゴ－ヘキサメチルビグアニド、酢酸銀、安息香酸銀、炭酸銀、塩化銀、ヨウ素酸銀、ヨウ
化銀、乳酸銀、ラウリン酸銀、硝酸銀、酸化銀、パルミチン酸銀、銀タンパク質、銀スル
ファジアジン、ポリミキシン、テトラサイクリン、トブラマイシン、ゲンタマイシン、リ
ファムピシアン、バシトラシン、ネオマイシン、クロラムフェニコール、ミコナゾール、
トルナフテート、オキソリン酸、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、シプロフロキサシン、アンピシリン、アモキシリン、ピラシル、バンコマイ
シン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１６に記載の医療用
デバイス。
【請求項２２】
前記抗微生物剤が、ポリヘキサメチレンビグアニド、ポリヘキサメチレンビグアニド塩酸
塩、ポリヘキサメチレンビグアニド臭化水素、ポリヘキサメチレンビグアニドホウ酸塩、
ポリヘキサメチレンビグアニド酢酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドグルコン酸塩、ポ
リヘキサメチレンビグアニドスルホン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドマレイン酸塩
、ポリヘキサメチレンビグアニドアスコルビン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドステ
アリン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酒石酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドク
エン酸塩、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１６に記載の医
療用デバイス。
【請求項２３】
前記医療用デバイスが、カテーテル、動脈静脈シャント、胃腸用栄養チューブ、気管内チ
ューブ、泌尿器科カテーテル、および創傷用包帯からなる群から選択される、請求項１６
に記載の医療用デバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願への相互参照）
　本出願は、２００６年１１月３日に出願された米国特許出願第１１／５９２，８５９号
の一部継続出願であり、この米国特許出願第１１／５９２，８５９号は、２００３年１０
月２３日に出願され今や米国特許第７，１４１，２４６号である米国特許出願第１０／６
９１，８５３号の継続出願であり、この米国特許出願第１０／６９１，８５３号は、２０
００年１２月１８日に出願され今や米国特許第６，６４５，４８３号である米国出願第０
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９／７３９，５７７号の一部継続出願であり、この米国出願第０９／７３９，５７７号は
、１９９８年１０月７日に出願され今や放棄された米国出願第０９／１６８，０３１号の
一部継続出願である。前述の出願および特許の各々の全体の開示は、本明細書中に参考と
して援用される。
【０００２】
　（背景）
　（技術分野）
　本開示は、医療用デバイスのための潤滑性コーティングに、そしてより詳細には、医療
用デバイスが湿ったときよく滑るようになることを支援する親水性ポリマーコーティング
に関する。本開示の潤滑性コーティングは、カテーテル、動脈静脈シャント、胃腸用栄養
チューブ、気管内チューブ、泌尿器科カテーテル、創傷ケアデバイス、およびその他の医
療用インプラントまたはポリマー基体の摩擦係数を低減するために採用され得る。本開示
のコーティングはまた、薬学的に受容可能な様式で放出され得る抗微生物剤のようなさら
なる化合物を取り込み得る。主題の潤滑性コーティングの製造のための、そして医療用デ
バイスの表面へのその適用のための方法もまた提供される。
【背景技術】
【０００３】
　（関連技術の背景）
　医療用デバイスの表面に塗布される公知の潤滑性コーティングは、ポリビニルピロリド
ン、ポリウレタン、アクリルポリエステル、ビニル樹脂、フルオロカーボン、シリコーン
ゴム、およびこれら物質の組合せを含む。例えば、Ｍｉｃｋｌｕｓらの特許文献１および
特許文献２は、ポリイソシアネートを用いて形成されたポリビニルピロリドン－ポリウレ
タンのインターポリマーの親水性コーティングに関する。Ｒａｔｎｅｒらの特許文献３は
、放射線を用いるポリマー基体への潤滑のためのヒドロゲルのグラフト化の方法に関する
。Ｈｕｎｇｔｏｎらの特許文献４は、潤滑剤としての使用のための親水性ポリウレタンポ
リマーに関する。Ｓｔｏｒｅｙらの特許文献５は、潤滑性ヒドロゲルコーティングを有す
る腱補綴具に関する。多くの公知の潤滑性コーティングは、医療分野で用いられるとき、
種々の欠点が往々にしてある。このような公知の潤滑剤の欠点は、不十分に低い摩擦の係
数、シリコーンまたはフルオロカーボンを基礎にしたコーティングの特徴であり得る耐久
性の欠如、乾燥および湿潤時の滑りやすさであり、それ故取り扱いを困難にすること、そ
の製造における危険な溶媒の利用およびその製造における不安定な反応性材料の利用を含
み得る。不安定な反応性材料から医療使用のために生成された潤滑剤は、しばしば、コー
ティング溶液が、有用であるために毎日またはより頻繁に調製され得ることが要求され、
そしてそれ故に廃棄物および費用が増大する。危険な溶媒を含む医療使用のために生成さ
れる潤滑剤は、患者毒性懸念およびＯＳＨＡ問題に起因して所望されない。また、外来デ
バイスを、感染およびまたは血栓形成反応を受けやすい身体の種々の領域中に導入するた
めに、提供される潤滑性コーティングは、抗微生物化合物および抗血栓形成化合物のため
の薬学的に受容可能なキャリアを提供できていない。
【特許文献１】米国特許第４，１００，３０９号明細書
【特許文献２】米国特許第４，１１９，０９４号明細書
【特許文献３】米国特許第３，９３９，０４９号明細書
【特許文献４】米国特許第３，９７５，３５０号明細書
【特許文献５】米国特許第３，９８７，４９７号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　それらの全体の開示が本明細書によって本明細書中に援用されている上記で引用された
特許の潤滑剤のような、公知の潤滑剤のこれらおよびその他の潜在的な欠点を解決するた
めに、湿ったときに、医療用インプラントのためのような、医療用デバイス分野で有用で
あるのに十分な潤滑性、および薬学的に受容可能な様式で放出され得る抗微生物化合物を
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そのコーティング内に取り込む能力を有する潤滑性コーティングが必要である。この潤滑
性コーティングは、広範な種々の基体に接着でき、ならびに湿潤磨耗に対する抵抗がなけ
ればならない。化学的に安定および生体適合性溶媒から調製されるような潤滑性コーティ
ングを有することがまた所望される。さらに、健康に危険でない成分からのようなコーテ
ィングを調製することが有利である。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　（要旨）
　本開示は、医療用デバイスのための潤滑性抗微生物コーティングを提供する。実施形態
では、本開示の潤滑性組成物は、エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わ
せのようなアルコール、イソシアネート末端プレポリマー、イソシアネート末端プレポリ
マー以外の親水性ポリマー、ならびに少なくとも１つの抗微生物剤を含み得る。イソシア
ネート末端プレポリマーとしては、ポリオキシエチレンを基礎にしたイソシアネートプレ
ポリマー、トルエンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、イソホロンジイソシア
ネートを基礎にしたプレポリマー、ヘキサメチレンイソシアネート末端ポリエーテルプレ
ポリマー、およびそれらの組み合わせが挙げられ得る。イソシアネート末端プレポリマー
以外の親水性ポリマーとしては、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポリア
クリル酸、ポリエチレンオキシド、およびそれらの組み合わせが挙げられ得る。適切な抗
微生物剤としては、ビグアニド、ビグアニド塩、銀、銀塩、アミノグリコシド、キノロン
、ペニシリン、セファロスポリン、およびそれらの組み合わせが挙げられる。実施形態で
は、上記コーティングは溶液中に置かれ得、そして溶液として塗布され得る。
【０００６】
　これら組成物を生成する方法もまた、提供される。実施形態では、本開示の組成物を生
成するための方法は、エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わせのような
選択されたアルコールを、イソシアネート末端プレポリマー、イソシアネート末端プレポ
リマー以外の親水性ポリマー、および少なくとも１つの抗微生物剤と接触させる工程、お
よび潤滑剤組成物を回収する工程を包含する。
【０００７】
　本開示のコーティングを所有する医療用デバイスがまた提供される。実施形態では、本
開示の医療用デバイスは、エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わせのよ
うなアルコール、イソシアネート末端プレポリマー、イソシアネート末端プレポリマー以
外の親水性ポリマー、および少なくとも１つの抗微生物剤を含む潤滑性組成物で少なくと
も部分的にコーティングされ得る。
【０００８】
 本開示は、例えば、以下の項目を提供する。
（項目１）潤滑性組成物であって：
　エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わせからなる群から選択されるア
ルコール；
　イソシアネート末端プレポリマー；
　イソシアネート末端プレポリマー以外の親水性ポリマー；および
　少なくとも１つの抗微生物剤、を含む組成物。
（項目２）前記イソシアネート末端プレポリマーが、ポリオキシエチレンを基礎にしたイ
ソシアネートプレポリマー、トルエンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、イソ
ホロンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、ヘキサメチレンイソシアネート末端
ポリエーテルプレポリマー、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、項目
１に記載の組成物。
（項目３）前記親水性ポリマーが、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポリ
アクリル酸、ポリエチレンオキシド、およびそれらの組み合わせからなる群から選択され
る、項目１に記載の組成物。
（項目４）ジメチルホルムアミド、テトラヒドロフラン、塩化メチレン、シクロヘキサノ
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ン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される溶媒をさらに含む、項目１に記
載の組成物。
（項目５）前記抗微生物剤が、ビグアニド、ビグアニド塩、銀、銀塩、アミノグリコシド
、キノロン、ペニシリン、セファロスポリン、およびそれらの組み合わせからなる群から
選択される、項目１に記載の組成物。
（項目６）前記抗微生物剤が、クロルヘキシジン、酢酸クロルヘキシジン、グルコン酸ク
ロルヘキシジン、塩酸クロルヘキシジン、硫酸クロルヘキシジン、ヘキサメチレンビグア
ニド、オリゴ－ヘキサメチルビグアニド、酢酸銀、安息香酸銀、炭酸銀、塩化銀、ヨウ素
酸銀、ヨウ化銀、乳酸銀、ラウリン酸銀、硝酸銀、酸化銀、パルミチン酸銀、銀タンパク
質、銀スルファジアジン、ポリミキシン、テトラサイクリン、トブラマイシン、ゲンタマ
イシン、リファムピシアン、バシトラシン、ネオマイシン、クロラムフェニコール、ミコ
ナゾール、トルナフテート、オキソリン酸、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、シプロフロキサシン、アンピシリン、アモキシリン、ピラシル、
バンコマイシン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、項目１に記載の
組成物。
（項目７）前記抗微生物剤が、ポリヘキサメチレンビグアニド、ポリヘキサメチレンビグ
アニド塩酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド臭化水素、ポリヘキサメチレンビグアニド
ホウ酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酢酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドグルコ
ン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドスルホン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドマ
レイン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドアスコルビン酸塩、ポリヘキサメチレンビグ
アニドステアリン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酒石酸塩、ポリヘキサメチレンビ
グアニドクエン酸塩、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、項目１に記
載の組成物。
（項目８）潤滑剤組成物を生成する方法であって：
　エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わせからなる群から選択されるア
ルコールを、イソシアネート末端プレポリマー、イソシアネート末端プレポリマー以外の
親水性ポリマー、および少なくとも１つの抗微生物剤と接触させる工程、および
　該潤滑剤組成物を回収する工程、を包含する、方法。
（項目９）前記イソシアネート末端プレポリマーが、ポリオキシエチレンを基礎にしたイ
ソシアネートプレポリマー、トルエンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、イソ
ホロンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、ヘキサメチレンイソシアネート末端
ポリエーテルプレポリマー、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、項目
８に記載の方法。
（項目１０）前記親水性ポリマーが、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポ
リアクリル酸、ポリエチレンオキシド、およびそれらの組み合わせからなる群から選択さ
れる、項目８に記載の方法。
（項目１１）ジメチルホルムアミド、テトラヒドロフラン、塩化メチレン、シクロヘキサ
ノン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される溶媒を添加する工程をさらに
包含する、項目８に記載の方法。
（項目１２）前記抗微生物剤が、ビグアニド、ビグアニド塩、銀、銀塩、アミノグリコシ
ド、キノロン、ペニシリン、セファロスポリン、およびそれらの組み合わせからなる群か
ら選択される、項目８に記載の方法。
（項目１３）前記抗微生物剤が、クロルヘキシジン、酢酸クロルヘキシジン、グルコン酸
クロルヘキシジン、塩酸クロルヘキシジン、硫酸クロルヘキシジン、ヘキサメチレンビグ
アニド、オリゴ－ヘキサメチルビグアニド、酢酸銀、安息香酸銀、炭酸銀、塩化銀、ヨウ
素酸銀、ヨウ化銀、乳酸銀、ラウリン酸銀、硝酸銀、酸化銀、パルミチン酸銀、銀タンパ
ク質、銀スルファジアジン、ポリミキシン、テトラサイクリン、トブラマイシン、ゲンタ
マイシン、リファムピシアン、バシトラシン、ネオマイシン、クロラムフェニコール、ミ
コナゾール、トルナフテート、オキソリン酸、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、シプロフロキサシン、アンピシリン、アモキシリン、ピラシル
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、バンコマイシン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、項目８に記載
の方法。
（項目１４）前記抗微生物剤が、ポリヘキサメチレンビグアニド、ポリヘキサメチレンビ
グアニド塩酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド臭化水素、ポリヘキサメチレンビグアニ
ドホウ酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酢酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドグル
コン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドスルホン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド
マレイン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドアスコルビン酸塩、ポリヘキサメチレンビ
グアニドステアリン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酒石酸塩、ポリヘキサメチレン
ビグアニドクエン酸塩、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、項目８に
記載の方法。
（項目１５）前記潤滑剤組成物を硬化する工程をさらに包含する、項目８に記載の方法。
（項目１６）潤滑剤組成物で少なくとも一部分がコーティングされた医療用デバイスであ
って、該潤滑剤組成物が：
　エタノール、変性アルコール、およびそれらの組み合わせからなる群から選択されるア
ルコール、
　イソシアネート末端プレポリマー、
　イソシアネート末端レポリマー以外の親水性ポリマー、および
　少なくとも１つの抗微生物剤
を含む、医療用デバイス。
（項目１７）前記イソシアネート末端プレポリマーが、ポリオキシエチレンを基礎にした
イソシアネートプレポリマー、トルエンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、イ
ソホロンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマー、ヘキサメチレンイソシアネート末
端ポリエーテルプレポリマー、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、項
目１６に記載の医療用デバイス。
（項目１８）前記親水性ポリマーが、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、ポ
リアクリル酸、ポリエチレンオキシド、およびそれらの組み合わせからなる群から選択さ
れる、項目１６に記載の医療用デバイス。
（項目１９）前記潤滑性組成物が、ジメチルホルムアミド、テトラヒドロフラン、塩化メ
チレン、シクロヘキサノン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される溶媒を
さらに含む、項目１６に記載の医療用デバイス。
（項目２０）前記抗微生物剤が、ビグアニド、ビグアニド塩、銀、銀塩、アミノグリコシ
ド、キノロン、ペニシリン、セファロスポリン、およびそれらの組み合わせからなる群か
ら選択される、項目１６に記載の医療用デバイス。
（項目２１）前記抗微生物剤が、クロルヘキシジン、酢酸クロルヘキシジン、グルコン酸
クロルヘキシジン、塩酸クロルヘキシジン、硫酸クロルヘキシジン、ヘキサメチレンビグ
アニド、オリゴ－ヘキサメチルビグアニド、酢酸銀、安息香酸銀、炭酸銀、塩化銀、ヨウ
素酸銀、ヨウ化銀、乳酸銀、ラウリン酸銀、硝酸銀、酸化銀、パルミチン酸銀、銀タンパ
ク質、銀スルファジアジン、ポリミキシン、テトラサイクリン、トブラマイシン、ゲンタ
マイシン、リファムピシアン、バシトラシン、ネオマイシン、クロラムフェニコール、ミ
コナゾール、トルナフテート、オキソリン酸、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、シプロフロキサシン、アンピシリン、アモキシリン、ピラシル
、バンコマイシン、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、項目１６に記
載の医療用デバイス。
（項目２２）前記抗微生物剤が、ポリヘキサメチレンビグアニド、ポリヘキサメチレンビ
グアニド塩酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド臭化水素、ポリヘキサメチレンビグアニ
ドホウ酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酢酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドグル
コン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドスルホン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド
マレイン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドアスコルビン酸塩、ポリヘキサメチレンビ
グアニドステアリン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酒石酸塩、ポリヘキサメチレン
ビグアニドクエン酸塩、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、項目１６
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に記載の医療用デバイス。
（項目２３）前記医療用デバイスが、カテーテル、動脈静脈シャント、胃腸用栄養チュー
ブ、気管内チューブ、泌尿器科カテーテル、および創傷用包帯からなる群から選択される
、項目１６に記載の医療用デバイス。
　（摘要）
　本開示は、医療用デバイスの湿気へのその曝露に際し、このようなデバイスの摩擦の係
数を低減し、およびこれらデバイスに抗微生物性質を与え得る医療用デバイスのための潤
滑性抗微生物コーティングビヒクルを提供する。このコーティングビヒクルは、受容可能
な薬物動態学的規準内にある放出速度を有する薬理学的添加物の導入を可能にする。
【発明の効果】
【０００９】
　本発明により、湿ったときに、医療用インプラントのためのような、医療用デバイス分
野で有用であるのに十分な潤滑性、および薬学的に受容可能な様式で放出され得る抗微生
物化合物をそのコーティング内に取り込む能力を有する潤滑性コーティングが提供される
。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１０】
　（詳細な説明）
　本開示の潤滑性コーティングは、留置胸部カテーテルおよびその他の医療用デバイスの
ような医療用デバイスの摩擦の係数を低下することで特に有用であることが見出された。
この主題のコーティングは、アルコール、親水性および潤滑性を増大するポリマー、およ
びイソシアネート末端プレポリマーを含むブレンドから製造され得る。実施形態では、上
記コーティングはまた、抗微生物添加物を含み得る。
【００１１】
　本開示によれば、上記潤滑性コーティングは、エタノール、変性アルコール、それらの
組み合わせなどのようなアルコールを含む。実施形態では、上記アルコールは、無水また
はほぼ無水であり得、例えば、約９８％～約１００％で水を含まず、実施形態では、約９
９．５％で水を含まない。上記アルコールは、上記コーティング組成物中で特定のイソシ
アネート末端プレポリマーのより大きな溶解度を与え得ることが見出された。いくつかの
実施形態では、上記アルコールは、当業者の知識の範囲内の他の溶媒と組み合わせて利用
され得、これには、制限されないで、ジメチルホルムアミド（ＤＭＦ）、テトラヒドロフ
ラン（ＴＨＦ）、塩化メチレン、シクロヘキサノン、それらの組み合わせなどを含む。
【００１２】
　実施形態では、変性アルコールが利用され得る。当業者に容易に明らかであるように、
変性アルコールは、一般に、メタノール、イソプロパノール、メチルエチルケトン、メチ
ルイソブチルケトン、ナフサ、ピリジン、石油スピリット、酢酸エチル、炭化水素溶媒、
トルエン、メチルイソブチルケトン、前述の組み合わせなどの添加物の添加により、毒性
にされ、またはそうでなければ飲用不能にされたエタノールである。実施形態では、本開
示に従って利用され得る適切な変性アルコールとしては、Ｒｉｃｃａ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ
　Ｃｏｍｐａｎｙ（Ａｒｌｉｎｇｔｏｎ、Ｔｅｘａｓ）から市販され入手可能なものが挙
げられる。
【００１３】
　本開示による潤滑性コーティング組成物を形成することで用いられ得るイソシアネート
末端プレポリマーとしては、制限されないで、例えば、Ｄｏｗ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏ
ｍｐａｎｙ（Ｍａｒｉｅｔｔａ、ＧＡ）によりＨＹＰＯＬ（登録商標）の名の下で販売さ
れるもの、またはＣｈｅｍｔｕｒａ，Ｉｎｃ．により製造される４，４－ジフェニルメタ
ン－ジイソシアネート（ＭＤＩ）ウレタンプレポリマーである、ＶＩＢＲＡＴＨＡＮＥ（
登録商標）、またはＣｈｅｍｔｕｒａ，Ｉｎｃ．によって製造される、低－フリー（ｌｏ
ｗ－ｆｒｅｅ）トルエンジイソシアネート（ＴＤＩ）である、ＡＤＩＰＲＥＮＥ（登録商
標）のような、トルエンまたはイソホロンジイソシアネートを基礎にしたプレポリマーの
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ようなポリオキシエチレンを基礎にしたイソシアネートが挙げられる。
【００１４】
　当業者の知識の範囲内のその他のイソシアネート末端プレポリマーを用い得ることが本
開示の範囲内であることが企図される。これらのプレポリマーとしては、制限されないで
、ポリテトラメチレンエーテルグリコール－ジフェニルメタンジイソシアネート（ＭＤＩ
）、ポリテトラメチレンエーテルグリコールトルエンジイソシアネート（ＴＤＩ）、ポリ
テトラメチレンエーテルグリコールイソホロンジイソシアネート、ポリ（１，４－オキシ
ブレチン）グリコールジフェニルメタンジイソシアネート（ＭＤＩ）、ポリ（１，４－オ
キシブチレン）グリコールトルエンジイソシアネート（ＴＤＩ）、ポリ（１，４－オキシ
ブチレン）グリコールイソホロンジイソシアネート、ポリエチレングリコールジフェニル
メタンジイソシアネート（ＭＤＩ）、ポリエチレングリコールトルエンジイソシアネート
（ＴＤＩ）、ポリエチレングリコールイソホロンジイソシアネート、ポリプロピレングリ
コールジフェニルメタンジイソシアネート（ＭＤＩ）、ポリプロピレングリコールトルエ
ンジイソシアネート（ＴＤＩ）、ポリプロピレングリコールイソホロンジイソシアネート
、ポリカプロラクトンジフェニルメタンジイソシアネート（ＭＤＩ）、ポリカプロラクト
ントルエンジイソシアネート（ＴＤＩ）、ポリカプロラクトンイソホロンジイソシアネー
ト、ポリエチレンアジペートジフェニルメタンジイソシアネート（ＭＤＩ）、ポリエチレ
ンアジペートトルエンジイソシアネート（ＴＤＩ）、ポリエチレンアジペートイソホロン
ジイソシアネート、ポリテトラメチレンアジペートジフェニルメタンジイソシアネート（
ＭＤＩ）、ポリテトラメチレンアジペートトルエンジイソシアネート（ＴＤＩ）、ポリテ
トラメチレンアジペートイソホロンジイソシアネート、ポリエチレン－プロピレンアジペ
ートジフェニルメタンジイソシアネート（ＭＤＩ）、ポリエチレン－プロピレンアジペー
トトルエン、ジイソシアネート（ＴＤＩ）、またはポリエチレン－プロピレンアジペート
イソホロンジイソシアネートポリウレタンが挙げられる。
【００１５】
　実施形態では、ヘキサメチレンジイソシアネート（ＨＤＩ）末端プレポリマーが用いら
れ得る。このヘキサメチレンジイソシアネート（ＨＤＩ）末端プレポリマーは、作業者安
全性における改良を提供する。本開示に従うコーティングで有用であることが見出された
適切なＨＤＩプレポリマーとしては、制限されないで、Ｃｈｅｍｔｕｒａ，Ｉｎｃ．（Ｍ
ｉｄｄｌｅｂｕｒｙ，ＣＴ）からのＡＤＩＰＲＥＮＥ（登録商標）ＬＦＨ　７４９が挙げ
られる。このプレポリマーは、ポリエーテルのＨＤＩとの反応産物である。このイソシア
ネート－末端プレポリマーは、実施形態では、ヘキサメチレンイソシアネート末端ポリエ
ーテルプレポリマーであり、約０．１％より少ない遊離のＨＤＩを有し得、これは、ＨＤ
Ｉへの作業者曝露の管理および制御において有益であり得る。この比較的低い遊離のＨＤ
Ｉは、その他の先行技術のイソシアネート末端プレポリマーに付随し得る皮膚毒性を低減
する。
【００１６】
　Ｄｏｗ　Ｃｈｅｍｉｃａｌによって製造される芳香族エーテルポリウレタンであるＰＥ
ＬＬＥＴＨＡＮＥ（登録商標）、またはＣａｒｄｉｏ　Ｔｅｃｈ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏ
ｎａｌによって製造されるＨＹＤＲＯＴＨＡＮＥ（登録商標）のようなウレタンが、上記
イソシアネート末端プレポリマーに加え、またはそれと同時に用いられ得、本開示の潤滑
性コーティングの製造の結合強度を高めることが本開示の範囲内で企図される。当業者の
知識の範囲内のその他のウレタンが用いられ得ることが本開示の範囲内で企図される。
【００１７】
　上記ウレタンは、上記コーティングの結合強度を増大し得、そして放出の速度を制御す
ることを支援し、それによって、上記潤滑性コーティング組成物中の任意の抗微生物添加
物またはその他の薬理学的添加物の薬物動態学が、受容可能な薬学的限度内であることを
可能にし、そしてそれはまた、抗血栓形成添加物に共有結合し得、全身吸収を防ぐ。異な
るウレタンは異なる性質を有し、そして異なる溶媒系を必要とし得るけれども、このポリ
ウレタンの硬度（デュロメーター（ｄｕｒｏｍｅｔｅｒ））は、コーティングされる医療
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用デバイスの硬度（デュロメーター）に一致すべきであるか、またはこの医療用デバイス
の機能は、損なわれるようになり得る。
【００１８】
　本開示のコーティングを形成することで利用され得るイソシアネート末端プレポリマー
以外の適切な親水性ポリマーとしては、例えば、ポリビニルピロリドン、ポリビニルアル
コール、ポリアクリル酸、ポリエチレンオキシド、それらの誘導体、それらの組み合わせ
などが挙げられ、得られるコーティングの親水性および潤滑性を増大する。実施形態では
、ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ）が、本開示のコーティング組成物中に含まれ得る。適
切なＰＶＰは、約１２０００～約４０００００、実施形態では約５００００～約３６００
００の分子量を有し得、そしてＢＡＳＦ　ＣｏｒｐｏｒａｔｉｏｎによるＫＯＬＬＩＤＯ
Ｎ（登録商標）９０Ｆとして販売されるものを含む。
【００１９】
　溶媒選択およびブレンド比は、上記潤滑性コーティングおよび添加物に対して適切な溶
解度および不活性を提供するのに重要である。例えば、銀塩または抗生物質のような抗微
生物添加物は、コーティング溶液内に均一に懸濁され得る。これら添加物は、湿気と接触
して放出され、放出の速度およびコーティングの潤滑性性質は、ウレタンとＰＶＰとの比
を変えることにより制御される。適切なポリイソシアネートのさらなる例は、本明細書中
に援用される、Ｅｎｃｙｃｌｏｐｅｄｉａ　ｏｆ　Ｐｏｌｙｍｅｒ　Ｓｃｉｅｎｃｅ　ａ
ｎｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ、Ｈ．Ｆ．Ｍａｒｋ、Ｎ．Ｇ．ＧａｙｌｏｒｄおよびＮ．Ｍ
．Ｂｉｋｅｌｅｓ（編）（１９６９）を参照のこと。
【００２０】
　本開示によれば、上記コーティング中で薬学的に受容可能な薬物動態学性質を有する抗
微生物または抗血栓形成薬剤を取り込むことは、上記コーティングの潤滑性性質を妨害し
ない。
【００２１】
　本開示内で利用される抗微生物添加物としては、ビグアニド、特に、クロルヘキシジン
、および酢酸クロルヘキシジン、グルコン酸クロルヘキシジン、塩酸クロルヘキシジン、
硫酸クロルヘキシジンを含むその塩、銀、および酢酸銀、安息香酸銀、炭酸銀、塩化銀、
ヨウ素酸銀、ヨウ化銀、乳酸銀、ラウリル酸銀、硝酸銀、酸化銀、パルミチン酸銀、銀タ
ンパク質、および銀スルファジアジンを含むその塩、ポリミキシン、テトラサイクリン、
アミノグリコシド、例えば、トブラマイシンおよびゲンタマイシン、リファムピシアン、
バシトラシン、ネオマイシン、クロラムフェニコール、ミコナゾール、トルナフテート、
キノロン、例えば、オキソリン酸、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、ペニシリン、例えば、アンピシリン、アモキシ
リンおよびピラシル、セファロスポリン、バンコマイシン、および上記の抗微生物剤のい
ずれかの組み合わせが挙げられる。
【００２２】
　その他の実施形態では、抗微生物添加物として利用され得る適切なビグアニドとしては
、ヘキサメチレンビグアニド、オリゴ－ヘキサメチルビグアニド、および／または水溶性
ポリマー、例えば、ポリヘキサメチレンビグアニド（ＰＨＭＢ）、またはその適切な塩が
挙げられる。当業者の知識の範囲内の任意のポリマービグアニドが、本明細書中で用いら
れ得る。ポリマービグアニドは、それらが、少なくとも１つの、実施形態では約２以上の
、以下の式に従うビグアニド部分を所有し得る点で特徴付けられる：
－ＮＨ－Ｃ（＝ＮＨ）－ＮＨ－Ｃ（＝ＮＨ）－ＮＨ－　　　　　　　　　　（Ｉ）
　本明細書中で有用なポリマービグアニドは、オリゴ－もしくはポリアルキレンビグアニ
ドまたはその塩またはその混合物を含み得る。適切な塩としては、無機酸または有機酸、
例えば、塩酸、臭化水素、ホウ酸、酢酸、グルコン酸、硫酸、マレイン酸、アスコルビン
酸、ステアリン酸、酒石酸またはクエン酸との水溶性塩が挙げられる。抗微生物剤として
利用され得る特定のポリマービグアニドおよびその塩の例としては、ポリヘキサメチレン
ビグアニド、ポリヘキサメチレンビグアニド塩酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド臭化
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水素、ポリヘキサメチレンビグアニドホウ酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニド酢酸塩、
ポリヘキサメチレンビグアニドグルコン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドスルホン酸
塩、ポリヘキサメチレンビグアニドマレイン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドアスコ
ルビン酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドステアリン酸塩、ポリヘキサメチレンビグア
ニド酒石酸塩、ポリヘキサメチレンビグアニドクエン酸塩、およびそれらの組み合わせが
挙げられる。
【００２３】
　いくつかの実施形態では、塩酸ＰＨＭＢ、ステアリン酸ＰＨＭＢなどが利用され得る。
Ｃ８Ｈ１８Ｎ５Ｃｌ（Ｃ８Ｈ１８Ｎ５Ｃｌ）ｎの分子式を有するポリヘキサメチレン塩酸
ビグアニドが、約１８００と約２４００との間の分子量を有するポリマー材料であり、そ
してＡｒｃｈ　Ｃｈｅｍｉｃａｌｓ，Ｉｎｃ．（Ｎｏｒｗａｌｋ、ＣＴ）の事業部である
ＡＲＣＨ（登録商標）ＢｉｏｃｉｄｅｓからのＣＯＳＭＯＣＩＬ（登録商標）ＣＱとして
市販され、そして入手可能である。塩酸ＰＨＭＢは、広範な範囲の微生物に対して活性で
あり、それは、非常に低い哺乳動物毒性を有し、そしてそれは化学的に安定である。ポリ
ヘキサメチレン塩酸ビグアニドはまた、Ｃｏｓｍｅｔｉｃ　Ｔｏｉｌｅｔｒｉｅｓ　ａｎ
ｄ　Ｆｒａｇｒａｎｃｅｓ　Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ（ＣＴＦＡ）によってポリアミノプ
ロピルビグアニドとも称される。
【００２４】
　実施形態では、本開示の潤滑性コーティングはまた、抗血栓形成添加物を含み得る。こ
のような抗血栓形成添加物は、当業者の知識の範囲内であり、そして制限されないで、ヘ
パリンを含む。ヘパリンの改変された形態がその生物学的活性および抗血栓形成性質を確
実にするために用いられ得ることが、本開示の範囲内に企図される。ポリウレタン成分が
、ヘパリンまたは改変ヘパリン分子をより容易に受容するために改変され得ることがさら
に企図される。本開示によれば、ヘパリンのような抗血栓形成添加物は、上記コーティン
グ混合物のポリマー成分および／またはプレポリマー成分中にブレンドされ得る。任意の
特定の理論に拘束されることなく、上記ヘパリン分子は、ポリマーまたはプレポリマーマ
トリックス内に閉じ込められ得ると考えられる。
【００２５】
　さらに、所望の薬理学的性質を有する植物および草本（ハーブ）由来の有機化合物が、
本開示の潤滑性コーティング組成物中に利用され得る。植物および草本の抽出物は、抗微
生物活性を所有することが知られ、そしてそれらの使用は、ヒトおよび動物の消費に対し
て安全であることが示されている。植物化学として知られるこのような植物の抽出物は、
それらの抗微生物性質のために利用され得る。グレープフルーツ種子抽出物、茶の木の油
、フトモモ科植物の油、それらの組み合わせのようなこれら抽出物のいくつか、およびそ
の他は、潤滑性コーティングビヒクル中に取り込まれ得、そしてそれらの抗微生物性質が
、効き目のある様式で周辺組織に放出され得る。
【００２６】
　本開示のいくつかの例示の実施形態では、当該技術分野内で周知である、顔料、乳化剤
、界面活性剤、および色安定化剤が、コーティング処方物に添加される。染料または色素
の形態にある顔料は、保存期間の変色または滅菌の影響に起因する変色を低減することを
支援する。乳化剤および界面活性剤の添加は、潤滑性コーティングビヒクルおよび表面湿
潤度の懸濁物中の安定性を支援する。色安定化剤は、上記抗微生物剤が銀塩であるとき、
ときどき添加される。
【００２７】
　潤滑性コーティング内の薬理学的添加物の放出速度およびこのコーティングの潤滑度は
、ウレタンプレポリマー、すなわち、イソシアネート末端プレポリマー、およびＰＶＰの
ようなポリマーの濃度の調節により、制御され得る。
【００２８】
　本開示の潤滑性コーティングビヒクルは、一般に、最初、上記溶媒を調製するための混
合バットを得ることにより調製され得る。実施形態では、上記アルコール、抗微生物剤、
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およびＰＶＰは、最初、合わされて均一溶液を形成し得る。アルコールの量は、溶液の約
５０重量％～約９８重量％、実施形態では、溶液の約８５重量％～約９６重量％であり得
る。抗微生物剤の量は、溶液の約０．５重量％～約２０重量％、実施形態では、溶液の約
１重量％～約１０重量％であり得る。親水性ポリマー、実施形態ではＰＶＰの量は、溶液
の約０．２５重量％～約０．７５重量％、実施形態では、溶液の約０．３重量％～約０．
５重量％であり得る。最後に、次いで、イソシアネート末端プレポリマーの量が、それが
、溶液の約０．２５重量％～約３重量％、実施形態では、溶液の約０．５重量％～約１重
量％の量で存在するように添加され得る。
【００２９】
　上記コーティング溶液を形成する方法は、当業者の知識の範囲内である。実施形態では
、上記アルコール、親水性ポリマーおよび抗微生物剤は、最初、混合容器またはバット中
で合わせられ得る。混合は、約１分～約２時間、実施形態では約３０分～約１時間の時間
の期間の間、実施され得る。実施形態では、これら成分は、逐次的に添加され得、均一分
配を確実にするのを支援する。
【００３０】
　この時点で、次いで、イソシアネート末端プレポリマーがこの混合物に添加され得る。
このイソシアネート末端プレポリマーは、添加され得、そして混合されて、約５分～約２
時間、実施形態では約１５分～約１時間の追加の期間、継続して混合され、本開示のコー
ティング溶液を得る。
【００３１】
　得られるコーティング溶液は透明であるべきである。このコーティング溶液は、本来、
湿度敏感性であり、そして貯蔵の間にきつくキャップをされないと粘度が増加する。潤滑
性コーティングから利益を受け得る任意の医療用デバイスが、本開示の組成物でコーティ
ングされ得る。実施形態では、このような医療用デバイスとしては、制限されないで、留
置胸部カテーテルを含むカテーテル、動脈静脈シャント、胃腸用栄養チューブ、気管内チ
ューブ、泌尿器科カテーテル、創傷用包帯などが挙げられる。
【００３２】
　コーティングされるべき医療用デバイスは、任意の生体適合性材料から作製され得る。
実施形態では、この医療用デバイスは、ポリマー材料、非ポリマー材料、それらの組み合
わせなどから作製され得る。例えば、この医療用デバイスは、ＤｕＰｏｎｔから市販され
入手可能なＭＹＬＡＲ（登録商標）ポリエステルのようなポリエステルから作製され得る
。その他の実施形態では、この医療用デバイスは、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、シリコー
ン、ポリウレタン、それらの組み合わせなどを含む材料から作製され得る。
【００３３】
　上記医療用デバイスをコーティングするために、本開示の潤滑性コーティング組成物を
塗布するための方法がまた、本明細書中に提供される。このような方法は、実施形態では
、クリーニングすること、または洗浄すること、乾燥すること、浸漬コーティングするこ
と、スプレーすること、または上記潤滑性コーティング組成物を同様に塗布すること、過
剰の潤滑剤を風乾または除去すること、そして必要に応じて、医療用デバイスを、その滅
菌前または滅菌後のいずれかで焼くことおよび梱包することを含み得る。
【００３４】
　例えば、実施形態では、本発明の潤滑性コーティング溶液で医療用デバイスをコーティ
ングする前に、カテーテルのような特定の医療用デバイスは、最適結果のために、最初、
コンテナを１００％イソプロパノールで充填することにより清澄にされ得る。次いで、こ
の医療用デバイスは、約５秒間このイソプロパノール中で浸漬洗浄され、そして適切に５
０～９０℃で強制空気によって乾燥され、表面残存イソプロパノールおよび残渣を除去す
る。このデバイスは、この時点で、イソプロパノールが完全にないようにすべきである。
【００３５】
　本開示のコーティングで医療用デバイスをコーティングするための方法は、当業者の知
識の範囲内であり、そして、例えば、浸漬すること、スプレーすること、拭くこと（ｗｉ
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ｐｉｎｇ）、それらの組み合わせなどを含む。例えば、コーティング溶液が、ＭＹＬＡＲ
（登録商標）膜または特定のその他の類似の非多孔性基体から作製される医療用デバイス
に塗布される場合の実施形態では、上記コーティングは、スプレーすることで塗布され得
る。医療用デバイスがポリマー材料から作製されるような場合を含むその他の実施形態で
は、浸漬することが、この医療用デバイスに本開示のコーティングを塗布するために利用
され得る。実施形態では、浸漬することが、本開示のコーティングを医療用デバイスに塗
布するために利用される場合、この医療用デバイスは、約１秒～約５分、実施形態では約
５秒～約２．５分の時間の期間の間、上記潤滑性コーティングビヒクル溶液中に浸漬コー
ティングされ得、そして溶液バットから約０．５インチ／秒の速度でゆっくりと除去され
る。
【００３６】
　一旦、コーティング溶液が塗布されると、実施形態では、その上にコーティング溶液を
備えた医療用デバイスを、約３０℃～約７０℃、実施形態では約３７℃～約６０℃の温度
に、約２０分～約２時間、実施形態では約３０分～約９０分間の時間の期間の間、加熱す
ることが有用であり得る。この加熱が行われた後、任意の過剰の潤滑性コーティング溶液
は、なくなるはずである。実施形態では、過剰の潤滑剤はまた、汚れのないウィッキング
剤（ｎｏｎ－ｌｉｎｔｉｎｇ　ｗｉｃｋｉｎｇ　ａｇｅｎｔ）を用いて除去され得る。こ
のコーティングされた医療用デバイスは、次いで、必要に応じて、強制空気オーブン中で
、約４５℃～約６５℃＋／－５℃で、約３０分～約３時間、実施形態では約１時間の時間
の期間焼かれ得、そして次にオーブンから取り出され得る。
【００３７】
　硬化温度および時間は、本開示のコーティング溶液を形成することで利用される特定の
アルコール、親水性ポリマー、抗微生物剤、およびイソシアネート末端プレポリマー、な
らびに本開示のコーティング溶液中のこれら成分の量に依存する。上記コーティング溶液
がポリマー性の医療用デバイスをコーティングするために利用される場合、イソシアネー
ト末端プレポリマーのジイソシアネートは、この医療用デバイスのポリマー構造と反応し
得、そしてその一部となり得る。
【００３８】
　本開示に従ってコーティングされた医療用デバイスは、適切な透明度について周期的に
チェックされ得、そして所望されない香りが存在しないことを確実にする。
【００３９】
　本開示に従ってコーティングされた主題の医療用デバイスを梱包することで、このデバ
イスは、互いに触れるようにされるべきではない。これは、環境湿度が高い場合に特に当
てはまり、この場合、潤滑性コーティングによる所望されない湿気吸収を引き起こし得る
。コーティングされた医療用デバイス間のこのような接触を防ぐか、または避けるために
、各デバイスは、この特定のデバイスの形状に依存して、紙、ポリエチレン管材などのい
ずれかに梱包され得る。必要であれば、高い雰囲気湿度に起因して、乾燥剤が、梱包中に
さらに必要であり得る。
【００４０】
　本開示のコーティングは広範な種々の基体に接着し、そして湿潤摩耗に耐える。主題の
潤滑性コーティングは、化学的に安定であり、そして生体適合性である。
【００４１】
　本開示はまた、医療用デバイスを提供し、それによって、その少なくとも一部分は、約
５０％より多い、実施形態では約５０％～約９０％、その他の実施形態では約６５％～約
８５％の摩擦の減少とともに湿った潤滑性を達成し得るとして特徴付けられる、主題の潤
滑性コーティングでコーティングされる。さらに、ＭＹＬＡＲ（登録商標）膜は、元来、
非接着性の膜であるが、ＰＶＰの添加は、このような膜または類似の材料から作製された
基体の摩擦の係数、ならびにそれらの非接着性質を低減することで相乗効果を提供し得る
。さらに、ＰＶＰはまた、創傷ケア設置条件でさらなる有益な効果のために利用され得、
例えば、本開示のコーティングからの薬理学的薬剤の溶出を支援するその能力を含む。
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【００４２】
　一旦、本開示の潤滑性コーティングビヒクルでコーティングされた医療用デバイスは、
梱包され得、そして適切な滅菌技法を用いて滅菌されるか、または滅菌され得、そして次
に無菌技法を用いて梱包される。滅菌および梱包の適切な方法は、当業者の知識の範囲内
にあり、そしてγ線照射、電子ビーム、エレチンオキシドなどの方法を含む。実施形態で
は、主題のコーティングでコーティングされた医療用デバイスは梱包され得、そして次に
、１～３ｍｒａｄの、実施形態では約２ｍｒａｄのコバルト６０によるγ線照射を用い、
優れた結果のために２つの独立の曝露サイクルで滅菌される。
【００４３】
　主題のコーティングされた医療用デバイスのための適切な梱包は、当業者の知識の範囲
内のアルミニウムホイルパウチのような金属ホイルパウチ、ポリエチレンフィルム、エチ
レン酢酸ビニルフィルム、ポリプロピレンフィルム、ポリ塩化ビニルフィルム、ＴＹＶＥ
Ｋ（登録商標）などの梱包を含む。実施形態では、適切な梱包は、コーティングによる湿
気吸収を防ぐためのエチレン酢酸ビニルフィルム内側ライナーを備えたアルミニウムホイ
ルカバーパウチを含み得る。
【００４４】
　いくつかの薬学的添加物が光敏感性であり、そしてそれ故、このような添加物でコーテ
ィングされた医療用デバイスが、当業者の知識の範囲内の適切な光梱包物中に梱包される
べきであることが本開示の範囲内に企図される。
【００４５】
　主題のコーティングされた医療用デバイスを用いる方法は、その梱包からこのデバイス
を取り出すこと、このデバイスの潤滑にされた表面に湿気を付与すること、およびこのデ
バイスを特定の医療手順のために必要に応じて配置することを含む。
【００４６】
　それ故、医療用デバイスのための本発明の潤滑性コーティングビヒクルは、有効な湿潤
摩耗耐性、医療用デバイスのための低い摩擦の係数のコーティングおよび抗微生物剤およ
びその他の薬理学的活性化合物のような添加物を送達するためのビヒクルを提供すること
が理解される。本明細書中に開示かつ説明されるような、上記潤滑性コーティングビヒク
ル、この潤滑性コーティングビヒクルを作製および使用する方法、コーティングされた医
療用デバイスならびにこのコーティングされた医療用デバイスを使用する方法は、医療用
デバイスのためのこれまでに知られた潤滑剤に対して特定の利点を有する。主題の潤滑性
コーティングビヒクルは、湿潤摩耗に抵抗し、種々の表面に接着し、湿ったときのみに摩
擦の減少した係数を有し、生体適合性であり、そして受容可能な薬物動態学的性質をもち
薬理学的に活性な薬剤を送達し得る。これ故、これらの理由およびその他のため、本発明
の潤滑性コーティングビヒクルは、実質的な商業的重要性を有する、当該技術分野におい
て有意な進歩を呈示する。
【００４７】
　本明細書中の例示の実施形態に記載される潤滑性コーティングビヒクルは、抗微生物添
加物および薬物動態学が効き目のある範囲であることを確実にするための方法に関係があ
るコーティングを含むけれども、この潤滑性コーティングビヒクル内の添加物は、局所麻
酔薬、非ステロイド系およびステロイド系両方の抗炎症性化合物、殺精子化合物などのよ
うな、その他の所望される薬学的に活性な化合物であり得ることが認識されるべきである
。同様に、伝統的な薬学的化合物よりはむしろ、これら添加物は、所望の薬理学的効果を
もつ有機化合物であり得る。
【００４８】
　本開示の潤滑性コーティングビヒクルを作製および使用するための適切な方法は、以下
の実施例でなおより詳細に説明され、これらは、さらなる例示の目的のために提供される
。説明されるような以下の例示の実施例は、本開示の範囲を制限するとして解釈されるこ
とは意図されない。
【実施例】
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【００４９】
　（実施例１）
　抗微生物潤滑性コーティングを、室温で、混合バット中で以下の成分を、結晶の透明溶
液を形成するために完全に溶解されるまで約１時間の間ブレンドすることにより調製した
。
成分　　　　　　　　　　　　　　％（ｗｔ）
エチルアルコール　　　　　　　　９７．２５
ＰＶＰ　　　　　　　　　　　　　０．２５
ＰＨＭＢ　　　　　　　　　　　　　１．５
イソシアネート末端プレポリマー　　　１
 
　ＭＹＬＡＲ（登録商標）フィルムから作製された創傷ケアフィルムサンプルを、上記の
溶液中で約１０秒間浸漬コーティングした。浸漬後、過剰のコーティングを汚れのないウ
ィッキング剤を用いて除去した。これらフィルムサンプルを、次いで、約５５℃で約３５
分間オーブンで硬化した。得られたコーティングは、良好な結合とともに透明でかつ無色
であった。
【００５０】
　（実施例２）
　植物化学品を用いる抗微生物潤滑性コーティングを、室温で、混合バット中で以下の成
分を、結晶の透明溶液を形成するために完全に溶解されるまで約１時間の間ブレンドする
ことにより調製した。
成分　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　％（ｗｔ）
エチルアルコール　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　９３．７５
ＰＶＰ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　０．２５
ギンバイカ(フトモモ科の各種低木)の油／茶の木抽出物　　　　　５
イソシアネート末端プレポリマー　　　　　　　　　　　　　　　１
 
　ＭＹＬＡＲ（登録商標）フィルムから作製された創傷ケアフィルムサンプルを、上記の
溶液中で約１０秒間浸漬コーティングした。浸漬後、過剰のコーティングを汚れのないウ
ィッキング剤を用いて除去した。
【００５１】
　これらフィルムサンプルを、次いで、約５５℃で約３５分間オーブンで硬化した。得ら
れたコーティングは、良好な結合とともに透明でかつ無色であった。
【００５２】
　（実施例３）
　医療用デバイス上の使用のために銀塩を含む潤滑性コーティングビヒクルを、室温で、
混合バット中で以下の成分を、結晶の透明～淡い黄色の溶液を形成するために完全に溶解
されるまで約６０分間ブレンドすることにより調製した。これら成分の組み合わせの順序
は、銀塩のウレタンへの共有結合の欠如に起因して必須ではない。この銀塩の放出は、こ
の塩の閉じ込め／イオン結合に起因するＰＶＰ比調整によって調節される。適切な銀塩と
しては：Ｇｉｌｔｅｃｈ　Ｐｏｗｄｅｒ　０１－０７（これは、Ｇｉｌｔｅｃｈ　Ｌｔｄ
．によって生産される水溶性のガラス銀塩である）；ＡｌｐｈａＳａｎＲＣ２０００（こ
れは、Ｍｉｌｌｉｋｅｎ　Ｃｈｅｍｉｃａｌによって生産されるジルコニウム／リン酸結
晶であある）；ＳＳＤ（Ｋｅｎｄａｌｌからの銀スルファジアジン）；および塩化銀（Ｆ
ｉｓｈｅｒ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃから得られる）が挙げられる。
【００５３】
　ＳＳＤを用いて処方された特定の実施例は以下である：
成分　　　　　　　　　　　　　　％（ｗｔ）
エチルアルコール　　　　　　　　９６．７５
ＰＶＰ　　　　　　　　　　　　　　０．２５
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ＳＳＤ　　　　　　　　　　　　　　　２
イソシアネート末端プレポリマー　　　１
 
　上記成分を、室温で上記の順序で混合した。ＰＶＰレベルは約２．５％を超えるべきで
はないことが見出された。なぜなら、より高いレベルは、コーティング接着および銀放出
に有害に影響したからである。上記処方物に添加された銀複合体の量は、この銀複合体内
の銀充填の全体のパーセントにより決定された。この銀複合体の粒子サイズは、それはコ
ーティング接着において問題を引き起こし得る点で非常に重要であった。すなわち、より
大きな粒子サイズは、乏しいコーティング接着および均一性を生じた。ＳＳＤは、この塊
を構成するスルファジアジンとともに３０％の銀充填を有した。
【００５４】
　種々の上記に開示される特徴および機能、ならびにその他の特徴および機能、またはそ
れらの代替物が、所望により、多くのその他の異なるシステムまたは適用に組み合わされ
得ることが認識される。また、それらにおける、種々の現在予測できないまたは予期でき
ない改変物、修飾物、変形例または改良が、当業者によって引き続いてなされ得、これら
もまた、添付の請求項に包含されることが意図される。請求項に特に記載されなければ、
請求項の工程または構成要素は、任意の特定の順序、数、位置、サイズ、または材料に関
して、明細書または任意のその他の請求項から含意または取り込まれるべきではない。
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