
(57)【要約】
【課題】　長時間にわたって口腔内の湿潤性と義歯の安定性を保つことにより、口腔乾燥
症の症状の緩和を目的とした義歯用口腔湿潤剤を提供する。
【解決手段】　薬学的に認可されている水溶性高分子物質の群から選ばれた一種以上と、
薬学的に認可されている多価アルコ－ルと、水および／または人工唾液とを含有し、水で
膨潤またはゲル化して粘着性を示す水遅延溶解性の高分子物質からなる義歯用口腔湿潤剤
。

JP 2004-136102 A 2004.5.13



【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
薬 学 的 に 認 可 さ れ て い る 水 溶 性 高 分 子 物 質 の 群 か ら 選 ば れ た 一 種 以 上 と 、 薬 学 的 に 認 可 さ
れ て い る 多 価 ア ル コ － ル と 、 水 お よ び ／ ま た は 人 工 唾 液 と を 含 有 し 、 水 で 膨 潤 ま た は ゲ ル
化 し て 粘 着 性 を 示 す 水 遅 延 溶 解 性 の 高 分 子 物 質 か ら な る 義 歯 用 口 腔 湿 潤 剤 。
【 請 求 項 ２ 】
水 溶 性 高 分 子 物 質 が メ チ ル セ ル ロ － ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ － ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル
セ ル ロ － ス ナ ト リ ウ ム 、 ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ － ス 等 の セ ル ロ － ス 系 高 分 子 よ り 選 ば れ
た 一 種 以 上 で あ る 請 求 項 １ 記 載 の 義 歯 用 口 腔 湿 潤 剤 。
【 請 求 項 ３ 】
多 価 ア ル コ － ル が グ リ セ リ ン 、 プ ロ ピ レ ン グ リ コ － ル 、 ソ ル ビ ト － ル の 群 か ら 選 ば れ た 一
種 以 上 で あ る 請 求 項 １ 記 載 の 義 歯 用 口 腔 湿 潤 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
水 溶 性 高 分 子 物 質 が ５ ～ ２ ０ 重 量 ％ 、 多 価 ア ル コ － ル が １ ～ ６ ０ 重 量 ％ の 範 囲 で 含 有 し 、
且 つ 、 該 物 質 ： 多 価 ア ル コ － ル の 割 合 が １ ： ０ ． ２ ～ ３ （ 重 量 比 ） で あ る 請 求 項 １ 記 載 の
義 歯 用 口 腔 湿 潤 剤 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 口 腔 内 に 適 用 さ れ る 湿 潤 剤 製 剤 に 関 す る も の で あ り 、 さ ら に 詳 し く は 義 歯 に
装 着 す る こ と に よ り 、 長 時 間 に わ た っ て 口 腔 内 の 湿 潤 性 と 義 歯 の 安 定 化 を は か る た め の 義
歯 用 口 腔 湿 潤 剤 を 提 供 す る も の で あ る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 口 腔 内 は 唾 液 に よ っ て 湿 潤 性 が 保 た れ て い る が 、 何 ら か の 原 因 で 唾 液 の 減 少 が 起 こ る と
湿 潤 性 は な く な り 乾 燥 状 態 と な る 。 長 期 に 乾 燥 状 態 が 持 続 す る と 口 腔 乾 燥 症 と よ ば れ る さ
ま ざ ま な 症 状 や 機 能 の 障 害 が 起 こ る 。 口 腔 乾 燥 症 の 原 因 と し て 挙 げ ら れ る の は 、 唾 液 線 の
器 質 的 変 化 を 起 こ す 各 種 疾 患 、 全 身 性 疾 患 に 伴 う 唾 液 線 の 病 気 、 放 射 線 治 療 に よ る 唾 液 線
細 胞 の 破 壊 、 Ｈ Ｉ Ｖ 感 染 、 加 齡 に よ る 分 泌 機 能 の 低 下 、 各 種 薬 剤 の 服 用 に よ る 影 響 、 更 に
は 複 雑 な 社 会 生 活 条 件 に 対 す る 精 神 的 な 疲 労 や 不 調 に よ っ て も こ の 症 状 を 呈 す る こ と が 知
ら れ て い る 。 高 齢 者 に お い て は 、 口 腔 乾 燥 は 日 常 的 に 見 ら れ る 徴 候 で あ り 、 こ れ ら は 加 齡
に よ る 唾 液 線 の 退 行 性 変 化 と 考 え ら れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 ま た 、 唾 液 の 分 泌 不 足 は 総 入 れ 歯 に と っ て も 影 響 が あ り 、 義 歯 の 吸 着 が 悪 く な る な ど の
問 題 を 起 こ す 。 通 常 、 義 歯 と 口 腔 粘 膜 の 間 に は 唾 液 の 薄 い 膜 が 存 在 し 、 陰 圧 状 態 を 保 つ こ
と に よ り 義 歯 を 維 持 し 、 ま た 、 義 歯 と の 間 で 潤 滑 油 の 役 目 も 行 な っ て い る 。 適 合 の 良 い 義
歯 で あ っ て も 粘 膜 が 乾 燥 し た 状 態 だ と 義 歯 の 吸 着 が 悪 く な り 、 口 腔 粘 膜 と 擦 れ る こ と に よ
り 痛 み や 褥 瘡 を 作 る こ と が あ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 口 腔 乾 燥 症 が 起 こ る と 、 単 に 口 腔 乾 燥 感 を 覚 え る だ け で な く 、 口 内 灼 熱 感 、 疼 痛 、 舌 痛
、 味 覚 異 常 、 口 腔 粘 膜 の 炎 症 、 潰 瘍 形 成 、 舌 や 口 角 の 亀 裂 、 そ の 他 咀 嚼 、 嚥 下 、 会 話 の 困
難 な ど 日 常 生 活 上 極 め て 多 く の 、 か つ 重 大 な 苦 痛 を 惹 起 す る こ と に な り 、 こ れ ら に 対 す る
適 切 な 対 応 が 強 く 要 望 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 現 在 、 こ れ ら の 症 状 に 対 す る 治 療 法 、 症 状 軽 減 法 と し て は 、 人 工 唾 液 や 含 嗽 剤 な ど が あ
る が 、 こ れ ら は 一 時 的 な 口 腔 内 の 湿 潤 を も た ら す に 過 ぎ な い 。 ま た 、 バ ロ チ ン や セ フ ァ ラ
ン チ ン 、 各 種 の 漢 方 薬 も 試 み ら れ て い る が 、 好 ま し く な い 副 作 用 が 認 め ら れ た り 、 十 分 な
効 果 が 得 ら れ な い な ど 未 だ そ の 治 療 法 が 確 立 さ れ る に 至 っ て い な い 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 一 方 、 義 歯 の 固 定 、 安 定 化 を 目 的 と し た 、 い わ ゆ る 入 れ 歯 安 定 剤 と し て は さ ま ざ ま な も

10

20

30

40

50

(2) JP 2004-136102 A 2004.5.13



の が 市 販 さ れ て お り 、 こ の よ う な 市 販 の 入 れ 歯 安 定 剤 は 主 と し て 酢 酸 ビ ニ ル 樹 脂 等 の 疎 水
性 の ガ ム 状 合 成 高 分 子 物 質 が 使 用 さ れ て い る 。 こ れ ら は 長 時 間 口 腔 内 で の 義 歯 の 安 定 化 を
目 的 と し た も の で あ る た め 、 水 に 不 溶 で 口 腔 内 の 湿 潤 性 は 期 待 で き ず 、 可 塑 剤 の 溶 出 な ど
安 全 性 に も 不 安 が あ っ た 。 ま た 、 安 全 性 の 高 い 天 然 由 来 の 水 溶 性 物 質 に つ い て も 検 討 さ れ
た が 、 微 少 水 分 の 吸 収 が 遅 く 、 不 均 一 と な る 親 水 性 高 分 子 物 質 で あ る た め 使 い 心 地 が 悪 く
、 固 化 に よ っ て 使 用 後 の 洗 浄 に 手 間 が か か る な ど の 欠 点 よ り 、 現 在 で は あ ま り 使 用 さ れ て
い な い 。
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 本 発 明 の 目 的 は 、 こ う し た 従 来 の 欠 点 を 解 消 し 、 長 時 間 に わ た っ て 口 腔 内 の 湿 潤 性 と 義
歯 の 安 定 性 を 保 つ こ と に よ り 、 こ れ ら 口 腔 乾 燥 症 の 症 状 の 緩 和 を 目 的 と し 、 安 全 で 尚 且 つ
使 用 性 の 良 い 義 歯 用 口 腔 湿 潤 剤 を 提 供 す る こ と に あ る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 本 発 明 者 ら は 、 上 記 目 的 を 達 成 す る た め 鋭 意 研 究 を 重 ね た 結 果 、 あ る 特 定 の 水 遅 延 溶 解
性 高 分 子 物 質 を 入 れ 歯 裏 装 剤 と し て 義 歯 に 装 着 す る こ と に よ り 、 長 時 間 に わ た る 口 腔 内 の
湿 潤 性 と 義 歯 の 安 定 化 に 優 れ た 効 力 を 現 す こ と を 見 出 だ し 、 本 発 明 を 完 成 す る に 至 っ た 。
即 ち 、 本 発 明 は 、 メ チ ル セ ル ロ － ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ － ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ
ル ロ － ス ナ ト リ ウ ム 、 ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ － ス 等 の セ ル ロ － ス 系 高 分 子 物 質 と 、 グ リ
セ リ ン 、 プ ロ ピ レ ン グ リ コ － ル 、 ソ ル ビ ト － ル 等 の 多 価 ア ル コ － ル と 水 お よ び ／ ま た は 人
工 唾 液 と を 含 有 し 、 水 で 膨 潤 ま た は ゲ ル 化 し て 粘 着 性 を 示 す 水 遅 延 溶 解 性 の 高 分 子 物 質 か
ら な る 義 歯 用 口 腔 湿 潤 剤 に 関 す る も の で あ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 以 下 、 本 発 明 を 詳 細 に 説 明 す る 。
　 本 発 明 を 実 施 す る に 当 っ て 使 用 さ れ る 薬 学 的 に 認 可 さ れ て い る 水 溶 性 高 分 子 物 質 と し て
は 、 水 で 膨 潤 ま た は ゲ ル 化 し て 粘 着 性 を 示 す も の で あ れ ば 特 に 制 限 は さ れ な い 。 例 え ば ア
ル ギ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ア ラ ビ ア ガ ム 、 カ ン テ ン 、 ト ラ ガ ン ト ガ ム 、 カ ラ ギ － ナ ン 、 キ サ ン
タ ン ガ ム 、 ゼ ラ チ ン 、 プ ル ラ ン 、 デ キ ス ト ラ ン 等 の 天 然 系 高 分 子 、 デ キ ス ト リ ン 、 メ チ ル
セ ル ロ － ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ － ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ － ス ナ ト リ ウ ム 、 ヒ
ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ － ス 等 の 半 合 成 系 高 分 子 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 カ ル ボ キ シ ビ ニ
ル ポ リ マ － 、 ポ リ ビ ニ ル ア ル コ － ル 、 マ ク ロ ゴ － ル 等 の 合 成 系 高 分 子 な ど の 水 溶 性 高 分 子
物 質 を 挙 げ る こ と が で き る が 、 得 ら れ た 物 質 の 膨 潤 、 ゲ ル 化 性 能 、 チ ク ソ ト ロ ピ － 性 、 水
へ の 遅 延 溶 解 性 、 口 腔 粘 膜 へ の 粘 着 性 な ど の 点 か ら 、 セ ル ロ － ス 系 の 水 溶 性 高 分 子 が 好 ま
し い 。 中 で も エ － テ ル 化 度 ０ ． ７ ～ １ ． ０ の カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ － ス ナ ト リ ウ ム は 、
上 記 性 能 を 満 足 す る 上 で 最 も 好 ま し い 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 ま た 、 本 発 明 に お け る 薬 学 的 に 認 可 さ れ て い る 多 価 ア ル コ － ル と し て は 、 グ リ セ リ ン 、
プ ロ ピ レ ン グ リ コ － ル 、 ソ ル ビ ト － ル 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ － ル な ど を 挙 げ る こ と が で き
る が 、 水 溶 性 高 分 子 物 質 に 対 す る 柔 軟 性 付 与 能 、 口 腔 内 湿 潤 性 能 な ど の 点 か ら 、 グ リ セ リ
ン 、 プ ロ ピ レ ン グ リ コ － ル 、 ソ ル ビ ト － ル が 好 ま し く 、 中 で も グ リ セ リ ン は 香 味 面 、 安 全
性 面 に お い て 特 に 好 ま し い も の で あ る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 こ れ ら の 水 溶 性 高 分 子 物 質 と 多 価 ア ル コ － ル と を 必 須 成 分 と し て 、 水 で 膨 潤 ま た は ゲ ル
化 し て 粘 着 性 を 示 す 水 遅 延 溶 解 性 高 分 子 物 質 が 構 成 さ れ る が 、 そ の 配 合 量 お よ び 配 合 割 合
は 水 溶 性 高 分 子 物 質 が ５ ～ ２ ０ 重 量 ％ 、 多 価 ア ル コ － ル が １ ～ ６ ０ 重 量 ％ で 、 且 つ 、 該 物
質 ： 多 価 ア ル コ － ル の 割 合 は １ ： ０ ． ２ ～ ３ （ 重 量 比 ） 、 実 用 的 に は 水 溶 性 高 分 子 物 質 が
８ ～ １ ５ 重 量 ％ 、 多 価 ア ル コ － ル が ４ ～ ３ ０ 重 量 ％ で 、 且 つ 、 該 物 質 ： 多 価 ア ル コ － ル の
割 合 は １ ： ０ ． ５ ～ ２ （ 重 量 比 ） の 範 囲 と す る の が 好 ま し い 。 各 成 分 の 配 合 量 お よ び 配 合
割 合 が 上 記 の 範 囲 外 で あ る と 、 適 度 な 柔 軟 性 お よ び 遅 延 溶 解 性 が 得 ら れ に く い も の で あ る
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。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 ま た 、 本 発 明 に お け る 水 遅 延 溶 解 性 高 分 子 物 質 を 構 成 す る 溶 剤 と し て は 、 通 常 、 水 が 用
い ら れ る が 、 よ り 口 腔 内 の 湿 潤 状 態 が 保 た れ て 、 機 能 の 改 善 が 得 ら れ る 点 に お い て は 、 塩
化 カ リ ウ ム や 塩 化 ナ ト リ ウ ム な ど を 主 成 分 と し た 製 剤 、 い わ ゆ る 人 工 唾 液 を 溶 剤 と し て 用
い る の が 好 ま し い 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 発 明 に よ り 得 ら れ る 義 歯 用 口 腔 湿 潤 剤 は 、 上 記 構 成 成 分 を 必 須 成 分 と す る も の の 他 、
薬 学 的 に 許 容 さ れ る 範 囲 内 で 使 用 さ れ る 防 腐 剤 や 着 色 剤 、 香 料 、 さ ら に は 唾 液 分 泌 亢 進 薬
な ど の 各 種 薬 剤 を 含 有 す る こ と が で き 、 シ － ト 状 、 チ ュ － ブ 状 、 タ ブ レ ッ ト 状 な ど 各 種 形
態 に て 提 供 す る こ と が 可 能 で あ る 。
【 発 明 の 効 果 】
【 ０ ０ １ ４ 】
　 本 発 明 に お け る 義 歯 用 口 腔 湿 潤 剤 は 、 口 腔 乾 燥 症 に 対 す る 治 療 法 、 症 状 軽 減 法 と し て 、
従 来 の 人 工 唾 液 や 含 嗽 剤 な ど の 一 過 性 の も の で は な く 、 特 に 義 歯 を 装 着 す る 口 腔 乾 燥 症 の
患 者 に 対 し て 、 あ る 特 定 の 成 分 、 配 合 に よ る 水 遅 延 溶 解 性 の 高 分 子 物 質 を 主 成 分 と す る 口
腔 湿 潤 剤 を 入 れ 歯 裏 装 剤 と し て 義 歯 に 装 着 す る こ と に よ り 、 長 時 間 に わ た っ て 口 腔 内 の 湿
潤 性 と 義 歯 の 安 定 性 を 保 つ こ と に よ り 、 そ の 症 状 の 緩 和 が は か れ る も の で あ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ １ ５ 】
　 以 下 、 実 施 例 に て 本 発 明 を さ ら に 詳 細 に 説 明 す る が 、 本 発 明 は こ れ ら の 実 施 例 に て 限 定
さ れ る も の で は な い 。
【 ０ ０ １ ６ 】
［ 実 施 例 １ ～ ２ 、 比 較 例 １ ～ ３ ］
　 第 １ 表 に 示 す 各 成 分 を 加 熱 、 撹 拌 混 合 し 透 明 に 溶 解 さ せ た 後 、 冷 却 し て 口 腔 湿 潤 剤 を 作
成 し た 。 配 合 量 は 重 量 ％ で あ り 、 組 成 全 体 で １ ０ ０ 重 量 ％ と な る よ う に し た 。 尚 、 配 合 成
分 中 の 人 工 唾 液 は 下 記 の 組 成 に て 調 整 し た も の を 用 い た 。
　 人 工 唾 液 組 成
　 　 塩 化 ナ ト リ ウ ム 　 　 　 　 ８ ４ ． ４ mg
　 　 塩 化 カ リ ウ ム 　 　 　 　 １ ２ ０ ． ０ mg
　 　 塩 化 カ ル シ ウ ム 　 　 　 　 １ ４ ． ６ mg
　 　 塩 化 マ グ ネ シ ウ ム 　 　 　 　 ５ ． ２ mg
　 　 リ ン 酸 二 カ リ ウ ム 　 　 　 ３ ４ ． ２ mg
　 　 精 製 水 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 残 量 （ 合 計 で １ ０ ０ ｇ に な る 量 ）
【 ０ ０ １ ７ 】
　 実 施 例 １ ～ ２ 及 び 比 較 例 １ ～ ３ で 得 ら れ た 口 腔 湿 潤 剤 を １ ０ 名 の パ ネ ラ － を 用 い て 評 価
し た 。 す な わ ち 、 作 成 し た 口 腔 湿 潤 剤 を 義 歯 裏 に 塗 布 し 、 口 腔 内 に 装 着 し て 下 記 の 評 価 項
目 お よ び 評 価 基 準 に 基 づ き そ の 使 用 性 の 評 価 を 行 な っ た 。
［ 口 腔 湿 潤 剤 の 柔 軟 性 ］
　 　 ○ 　 ： 　 適 度 な 柔 軟 性 を 有 す る
　 　 × 　 ： 　 硬 す ぎ る （ 脆 い ） 又 は 軟 ら か す ぎ る
［ 義 歯 へ の 塗 布 性 ］
　 　 ○ 　 ： 　 塗 布 し 易 い
　 　 × 　 ： 　 塗 布 が 困 難 で あ る
［ 義 歯 の 装 着 性 ］
　 　 ○ 　 ： 　 装 着 し 易 い
　 　 × 　 ： 　 装 着 が 困 難 で あ る
［ 義 歯 の 安 定 化 持 続 性 ］
　 　 ◎ 　 ： 　 １ ０ 時 間 以 上 義 歯 の 安 定 化 が 持 続 す る
　 　 ○ 　 ： 　 数 時 間 程 度 義 歯 の 安 定 化 が 持 続 す る
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　 　 × 　 ：   義 歯 の 安 定 化 は １ 時 間 以 内 で あ る
［ 口 腔 内 湿 潤 感 持 続 性 ］
　 　 ◎ 　 ： 　 １ ０ 時 間 以 上 口 腔 内 の 湿 潤 感 が 持 続 す る
　 　 ○ 　 ： 　 数 時 間 程 度 口 腔 内 の 湿 潤 感 が 持 続 す る
　 　 × 　 ：   口 腔 内 の 湿 潤 感 は １ 時 間 以 内 で あ る
　 以 上 の 結 果 を 第 １ 表 に 示 す 。 尚 、 評 価 の 結 果 は １ ０ 名 の パ ネ ラ － の 平 均 と し て 表 わ し た
。
【 ０ ０ １ ８ 】
【 表 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ １ ９ 】
　 第 １ 表 よ り 使 用 性 評 価 に お い て 、 本 発 明 の 義 歯 用 口 腔 湿 潤 剤 で あ る 実 施 例 １ 及 び ２ に お
い て は 、 適 度 な 柔 軟 性 を 有 し 、 義 歯 へ の 塗 布 性 や 義 歯 の 装 着 性 が 容 易 で 、 口 腔 内 の 湿 潤 性
や 義 歯 の 安 定 化 の 効 果 も 長 時 間 持 続 す る も の で あ っ た 。 一 方 、 比 較 例 １ ～ ３ の 配 合 に よ る
組 成 物 に お い て は 、 義 歯 へ の 塗 布 性 や 目 的 と す る 効 果 の 持 続 性 に 問 題 が あ り 、 全 て の 評 価
項 目 を 満 足 す る も の は 得 ら れ な か っ た 。
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