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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　（ａ）少なくとも３０重量％のＣ１～Ｃ６アルコール；
　（ｂ）１．５重量％～１５重量％のクエン酸；
　（ｃ）０．０１重量％～１重量％のパラベン；及び
　（ｄ）メチレンブルー、ローズベンガル、ヒペリシン、メチレンバイオレット、プロフ
ラビン、リボフラビン、リバノール、アクリフラビン、トルイジンブルー、トリパンブル
ー、ニュートラルレッド、アズールａ、アズールｂ、メチレングリーン、ジメチルメチレ
ンブルー、アクリジンオレンジ及びこれらの混合物からなる群より選択されるレドックス
化合物を含有し、
３～７のｐＨを有する抗菌性組成物。
【請求項２】
　少なくとも５５重量％のＣ１～Ｃ６アルコールを含有する、請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　少なくとも６０重量％のＣ１～Ｃ６アルコールを含有する、請求項１又は２に記載の組
成物。
【請求項４】
　イソプロピルアルコールを含有する、請求項１～３のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項５】
　３重量％～８重量％のクエン酸を含む、請求項１～４のいずれか１項に記載の組成物。
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【請求項６】
　０．１重量％～０．４重量％の濃度のメチルパラベン、及び０．０１重量％～０．２重
量％の濃度のプロピルパラベンを含有する、請求項１～５のいずれか１項に記載の組成物
。
【請求項７】
　レドックス化合物が、メチレンブルーである、請求項１～６のいずれか１項に記載の組
成物。
【請求項８】
　０．０１重量％～０．２重量％のメチレンブルーを含む、請求項１～６のいずれか１項
に記載の組成物。
【請求項９】
　０．０３重量％～０．１２重量％のメチレンブルーを含む、請求項１～６のいずれか１
項に記載の組成物。
【請求項１０】
　（ａ）少なくとも３０重量％の濃度のＣ１～Ｃ６アルコール；
　（ｂ）４重量％～８重量％の濃度のクエン酸；
　（ｃ）０．０１重量％～０．６重量％の濃度のパラベン；及び
　（ｄ）最大０．２重量％の濃度のメチレンブルーを含有し、
３～７のｐＨを有する、請求項１記載の抗菌性組成物。
【請求項１１】
　クエン酸塩を中に溶解又は分散させてさらに含有する、請求項１～１０のいずれか１項
に記載の組成物。
【請求項１２】
　０．２重量％～０．９重量％のクエン酸ナトリウムを中に溶解又は分散させてさらに含
有する、請求項１～１０のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項１３】
　皮膚上の微生物の存在を低減するため、又は開いた軟組織の創傷を消毒するための、請
求項１～１２のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項１４】
　請求項１～１２のいずれか１項に記載の抗菌性組成物を含む溶液槽を提供する工程；及
び
　手術器具を消毒するために溶液槽に浸漬させる工程
を含む、手術器具の消毒方法。
【請求項１５】
　（ａ）吸収性材料とそこに吸収された請求項１～１２のいずれか１項に記載の抗菌性組
成物；又は
　（ｂ）吸収性材料とある量の請求項１～１２のいずれか１項に記載の抗菌性組成物を収
納するハンドル部、を含むアプリケーター。
【請求項１６】
　（ａ）アルコール；
　（ｂ）有機酸；
　（ｃ）パラベン；及び
　（ｄ）メチレンブルー、ローズベンガル、ヒペリシン、メチレンバイオレット、プロフ
ラビン、リボフラビン、リバノール、アクリフラビン、トルイジンブルー、トリパンブル
ー、ニュートラルレッド、アズールａ、アズールｂ、メチレングリーン、ジメチルメチレ
ンブルー、アクリジンオレンジ及びこれらの混合物からなる群より選択されるレドックス
化合物を含有し、
３～７のｐＨを有する、皮膚上の微生物の存在を低減するため、又は開いた軟組織の創傷
を消毒するための抗菌性組成物。
【請求項１７】
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　（ａ）アルコール；
　（ｂ）１．５重量％～１５重量％のクエン酸；
　（ｃ）０．０１重量％～１重量％のパラベン；及び
　（ｄ）０．０１重量％～０．２重量％のメチレンブルーを含有する、請求項１６記載の
組成物。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、術前の洗浄及び他の皮膚消毒目的としての使用に、創傷治癒への適用に、並
びに手術器具を滅菌するための消毒剤として、利用可能な抗菌性組成物に関する。より詳
細には、本出願は、皮膚表面又は他の表面に存在する微生物の即効的な殺菌を達成するの
に有効であり、適用した後に長時間持続する抗菌効果を示す抗菌性組成物に関する。
【背景技術】
【０００２】
　背景としては、感染及び微生物の蔓延を防止するため、多くの場合は微生物の存在を除
去又は低減することが望ましい。一例としては、手術部位又はカテーテル注入部位での術
後の患者感染の発生を防ぐために、手術前又は針若しくはカテーテルの挿入前に周囲の皮
膚を洗浄して、感染を引き起こし得る微生物の存在を除去又は低減している。また、外科
手術に参加する医療関係者は適切に消毒されなければならない。医療関係者の場合、一般
的な外科手術では、手術の前に執刀医及び手術スタッフの皮膚表面を消毒することが求め
られる。効果的な術前の皮膚洗浄が、患者への感染のリスクを低減させるのに重要である
。
【０００３】
　外科手術の間の手術部位感染の発生を低減する別の方法は、手術に使用される手術器具
が感染されないことを確保することである。これは、例えば、手術の際に患者の組織に接
触させる前に、手術器具を消毒液の溶液槽に浸漬させることによって遂行される。あるい
は、手術の間に何度も使用される器具の場合、そのような器具は使用の合間に消毒液の溶
液槽に浸漬され得る。
【０００４】
　手術の準備に加えて、多くの場合、ヒトの外傷又はびらんの周囲の皮膚を消毒又は衛生
的にすることが必要となる。抗菌効果を有することに加えて、創傷又はびらんを洗浄する
ための消毒製品は、創傷又はびらんの損傷組織に有害とならないような製剤化もしなけれ
ばならない。
【０００５】
　皮膚表面、創傷、びらん及び手術器具の消毒に用いられる製剤は、即効性のある抗菌性
組成物を含むことが望ましい。即効性組成物の例としては、例えば、エタノール又はイソ
プロピルアルコール等の低級アルコールが挙げられる。さらに、特に、皮膚表面、創傷及
びびらんの消毒に用いられる製剤に関し、そのような製剤は長時間にわたる持続性を示す
ことが望ましい。低級アルコールはすぐに蒸散して、皮膚表面に対して、高い持続性を示
すような十分な抗菌効果を有さない。この理由及びその他により、低級アルコールそれ自
体は、術前の洗浄への適用、又は高い持続性が求められるその他の適用に対し、十分に有
効ではない。
【０００６】
　米国食品医薬品局（FDA）は、術前の洗浄又は手術時手洗いの使用に提案される新規な
殺菌用組成物の実施基準を設定した。これらの実施基準は、術前の洗浄又は手術時手洗い
として使用される製剤が、幅広いスペクトル、即効性、及び持続性を有することを要求す
る。「幅広いスペクトル」という用語は、この場合、様々なグラム陽性及びグラム陰性の
細菌並びに酵母に対して抗菌活性を有することとして定義される。1994年に、FDAは、新
規殺菌剤が評価される試験方法を示した。患者の術前の皮膚前処理に要求される事項は、
FDAの医療用手指消毒薬製品暫定的最終基準（Tentative Final Monograph for Healthcar
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e Antiseptic Drug Products）に概説される（Federal Register 59 [116], Jun. 17, 19
94: pp. 31402-31452）。1994 FDA暫定的最終基準（Tentative Final Monograph）にて説
明されるin vivo試験方法を、以下「1994 FDA TFM」試験という。
【０００７】
　手術時手洗い及び術前の皮膚前処理の抗菌効果は、常在する皮膚細菌叢の十分な消毒を
示す任意の妥当な承認試験によって評価することもできる。そのような試験の例としては
、ASTM E 1115-02「手術時手洗い製剤の評価のための標準試験方法」（ASTM Internation
al）及びEN 12791:2005「化学消毒剤及び殺菌剤、手術時の手指消毒、試験方法及び要件
（phase 2, step 2）」（CEN-ヨーロッパ標準化委員会（CEN-Comitee Europeen de Norma
lisation）、ブリュッセル、ベルギー）が挙げられる。ASTM E 1173-01は、「術前、カテ
ーテル処置前、又は注射前の皮膚前処理の評価のための標準試験方法」を提供する。
【０００８】
　1994 FDA TFM試験に従って評価する製品を、被験者の腹部及び鼠径部領域における準備
された皮膚処置部位に、製剤を皮膚上に塗布することにより適用し、その後、皮膚処置部
位を乾燥させる（適用及び乾燥を本明細書では合わせて「処置」という）。常在する皮膚
細菌叢の減少を、処置後の所定の間隔で測定する。具体的には、皮膚処置部位の細菌を製
品の適用直前に測定して「ベースライン」細菌数を確立し、処置後10分で「初期の」殺菌
レベルを測定し、処置後6時間で持続性を測定する。1994 FDA TFM試験では、製剤は、処
置後10分間以内に腹部皮膚部位の平均細菌数をベースラインと比較して2 log10（本明細
書では「2 Log殺菌」ともいう）減少させ、処置部位の平均細菌細胞数はそれ以降6時間以
内にベースラインを超えてはならないことが要求される。また、製剤は、処置後10分間以
内に鼠径部皮膚部位の平均細菌数をその部位でのベースラインと比較して3 log10（本明
細書では「3 Log殺菌」ともいう）減少させなければならず、処置部位の平均細菌細胞数
はそれ以降6時間以内にベースラインを超えてはならない。
【０００９】
　1994 FDA TFM試験の要件を満たすために様々なアプローチが採用され得るが、直面して
いる一つの難点は、ヒトの皮膚に接触した場合に許容性もよいという十分な抗菌特性を有
する製品を開発することである。例えば、適度に良好な初期の殺菌及び持続性の結果は、
例えば、高濃度の低級アルコールを酸と共に含む製剤のような強酸性のアルコールベース
の製剤（即ち、pH3未満を有する）を用いて達成され得るが、低pHは患者又は医療関係者
の皮膚に有害な影響を及ぼし得る。また、多くの抗菌性化合物はそのような製剤の強酸性
によって不活性化されるため、低pHは、製剤の抗菌機能を促進し得る更なる抗菌性成分を
含有させることを妨げる。他のアプローチでは、適切な持続性を達成するために塩素又は
ヨウ素等の強力な酸化ハロゲンが用いられる；しかしながら、そのような酸化ハロゲンは
多くの患者及び医療関係者に十分に受け入れられない。例えば、多くの人はヨウ素に対し
てアレルギーがある。
【００１０】
　さらに、1994 FDA TFM試験の実施に従って長年にわたって開発された製品は1994 FDA T
FM試験を満足すると判断され、合衆国において術前の洗浄又はその他の皮膚消毒製品とし
ての販売を承認されていたが、FDAは2005年に、そのような皮膚処置製品に対してより厳
格な要件を課した（以下、「2005 FDA要件」）。2005 FDA要件の下では、皮膚処置した表
面における細菌の平均Log減少が、それぞれ処置した後の特定された時間において1994 FD
A TFMのパラメーターを満たさなければならないだけでなく、また、2005 FDA要件は、細
菌のLog減少の95%信頼区間の下限値が、1994 FDA TFMにおいて設定された有効性基準を上
回らなければならないことも義務付ける（即ち、腹部及び鼠径部においてベースライン数
と比較したときの処置後10分及び6時間での細菌レベルの基準）。
【００１１】
　出願人は、米国での商業において現在入手可能な皮膚消毒製品が2005 FDA要件を満足す
るかどうかを明らかにするデータで公的に入手可能なものはないことを認識しているが、
米国での商業において現在入手可能な製品で2005 FDA要件を満足するものはわずかである
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か、或いはほとんどないことが、関連分野において推測される。その場合であってもなく
ても、この技術分野においてはさらなる貢献が必要である。特に、ヒトの皮膚に接触させ
た後の許容性がよく、即効性があり、そして長時間にわたる良好な持続性を示す抗菌性組
成物が必要とされる。本出願はこの要求に対応するものである。
【発明の概要】
【００１２】
要約
　本出願は、術前の洗浄及び他の皮膚消毒の目的としての使用のための抗菌性組成物に関
する。より詳細には、特に限定されないが、本出願は、皮膚への許容性がよく、即効性が
あり、そして長時間にわたる持続性を示す抗菌性組成物に関する。本出願はまた、その優
れた即効的抗菌効果及びその持続性を損なうことなく、極めて短い時間に適用され得る抗
菌性組成物も提供する。本明細書において説明される抗菌性組成物はまた、開いた創傷及
びびらんの洗浄及び消毒の使用に、並びに手術器具及びその他の表面の消毒の使用にも有
用である。
【００１３】
　本出願の一つの形態においては、有機酸；パラベン；及びレドックス化合物を含有する
、アルコール含有抗菌性組成物が提供される。一つの実施態様において、抗菌性組成物は
、約3から約7のpHを有する。別の実施態様において、抗菌性組成物は、アルコール、有機
酸、パラベン、レドックス化合物及び有機塩を含有する。さらに別の実施態様において、
少なくとも約30重量%の濃度のC1からC6のアルコール；約4重量%から約8重量%の濃度のク
エン酸；最大約0.6重量%の濃度のパラベン；及び最大約0.2重量%の濃度のメチレンブルー
を含有する抗菌性組成物が提供される。別の実施態様において、抗菌性組成物は、約3か
ら約7のpHを有する。さらに別の実施態様において、組成物はまた、クエン酸塩もその中
に溶解又は分解させて含有する。
【００１４】
　別の形態において、本出願は、（1）少なくとも約30重量%の濃度のC1からC6のアルコー
ル溶液を提供する工程；（2）皮膚表面への即効的な抗菌効果及び残効性を示す抗菌性組
成物を提供するために、その中に、有機酸、パラベン及びレドックス化合物を溶解する工
程を含む、抗菌性組成物の製造方法を提供する。別の実施態様において、当該方法は、溶
液中に有機塩を溶解させる工程を含む。別の実施態様において、当該方法は、約3から約8
のpHを有する溶液を提供するために、溶液中にpH調整剤を溶解する工程を含む。
【００１５】
　本出願の別の局面において、（1）アルコール含有抗菌性組成物であって、組成物の全
重量に基づき約1.5重量%から約15重量%の濃度の有機酸；パラベン；及びレドックス化合
物を含む組成物であり；約3から約7のpHを有する組成物を、提供する工程；（2）微生物
の局所的な存在が見られる患者を同定する工程；及び（3）微生物の存在を低減させるた
めに、患者の皮膚表面に該組成物の有効量を適用する工程を含む方法が提供される。一つ
の実施態様において、組成物は、抗菌性組成物が中に取り込まれた吸収性材料を含むアプ
リケーターを提供する工程；及び皮膚表面を抗菌性組成物で最大約60秒間洗浄する工程に
よって適用される。別の実施態様において、組成物は、皮膚表面を抗菌性組成物で最大約
30秒間洗浄する工程によって適用される。本明細書において「洗浄（scrubbing）」とい
う用語は、例えば、拭う（wiping）、塗布する（swabbing）、軽く叩く（dabbing）、噴
霧してその後拭うことにより適用する等の、抗菌性組成物を患者の皮膚表面に適用する様
々な方法を含むことを意味する。
【００１６】
　さらに別の形態において、本出願は、皮膚表面を洗浄するためのキットであって、本明
細書において説明される抗菌性組成物、及び当該組成物を適用するための少なくとも一の
アプリケーターを含むキットを提供する。
【００１７】
　さらに別の形態において、本出願は、本明細書において説明される抗菌性組成物を皮膚
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表面に適用するために構成されたアプリケーターを提供する。当該アプリケーターは、吸
収性材料及びその中に取り込まれた抗菌性組成物を含む。
【００１８】
　本出願の更なる実施態様、形態、特徴、局面、便益、目的及び利点は、本明細書におい
て提供される詳細な説明から明らかとなるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
図面の簡単な説明
【図１】図１は、抗菌性組成物を適用するためのアプリケーターの一つの実施態様の概略
図である。
【図２】図２は、図１に示されたアプリケーターの一つの特定の実施態様の平面図である
。
【図３】図３は、抗菌性組成物を適用するためのアプリケーターの別の実施態様の垂直断
面図である。
【図４】図４は、抗菌性組成物を適用するためのアプリケーターのもう一つ別の実施態様
の平面図である。
【図５】図５は、抗菌性組成物を適用するためのアプリケーターのさらにもう一つ別の実
施態様の斜視図である。
【図６】図６は、抗菌性組成物を適用するためのアプリケーターのさらにもう一つ別の実
施態様の側面図である。
【図７】図７は、消毒用キットの一つの実施態様の概略図である。
【図８】図８は、消毒用キットの別の実施態様の概略図である。
【図９】図９は、実施例５に説明される細菌減少試験の鼠径部部位の試験結果を表すグラ
フである。
【図１０】図１０は、実施例５に説明される細菌減少試験の腹部部位の試験結果を表すグ
ラフである。
【図１１】図１１は、実施例６の説明のとおり測定された、鼠径部部位の細菌減少対適用
時間を表すグラフである。
【図１２】図１２は、実施例６の説明のとおり測定された、腹部部位の細菌減少対適用時
間を表すグラフである。
【発明を実施するための形態】
【００２０】
代表的な実施態様の詳細な説明
　本発明は多くの異なる形態を取り得るが、本発明の原理を理解しやすくするため、ここ
では具体的な実施態様に対して言及がなされ、またそれを説明するために具体的な言語が
用いられる。それでもなお、それによって本出願の範囲は限定されないことを意図すると
解釈される。説明される実施態様の如何なる変化及び更なる改変も、また本明細書におい
て説明される原理の如何なる更なる応用も、本出願が関連する分野の当業者に通常想起さ
れるものと考えられる。
【００２１】
　本出願は、抗菌治療に有用な組成物、方法、装置及びキットを提供する。一つの形態に
おいて、ヒトの皮膚領域を消毒又は衛生的にするための使用に有用な抗菌性組成物が提供
される。本明細書において「抗菌性組成物」という用語は、一以上の細菌、ウイルス、真
菌及び胞子等の微生物の存在を低減又は除去するのに有用な組成物をいう。一つの形態に
おいて、本発明に従った抗菌性組成物の使用は、組成物適用後の持続性と合わせて即効的
な殺菌特性を与えることによる特有の利点を生み出す。本明細書において「即効的な殺菌
特性」という語は、処置（即ち、組成物の適用及び皮膚表面の乾燥）後10分間以内の鼠径
部皮膚表面において、組成物の適用直前の表面に存在する細菌コロニー形成単位（CFUs）
の数（即ち、「ベースライン」）に対して95%信頼区間の下限値で少なくとも3 Log殺菌を
達成し、また処置後10分間以内の腹部皮膚表面において、ベースラインに対して95%信頼
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区間の下限値で少なくとも2 Log殺菌を達成する、組成物の性能をいうことを意図する。1
0分間という閾値は、術前洗浄の製品のFDA要件と一致する。「持続性」という用語は、初
期の殺菌特性が、処置後6時間で細菌数がベースラインレベルに達する程度まで細菌が皮
膚表面で再定着することも抑制することを示す組成物の性能をいう。
【００２２】
　1994 FDA TFM試験及び2005 FDA要件の持続性要件は緩やかである。当該技術における当
業者であれば理解できるように、皮膚表面における高い割合の微生物を直ちに殺菌する抗
菌性製剤が皮膚表面に適用されるときは常に、皮膚上に残存する、又は隣接皮膚の表面に
存在するいかなる微生物であっても、ベースライン数のレベルに近づける程度まで皮膚処
置領域で再定着するのにはある程度長い時間が求められる。さらに、抗菌性製剤が達成す
る初期殺菌が強力であるほど、処置前のレベルにまで微生物が皮膚処置領域で再生息する
のに必要とされる時間はより長くなる。
【００２３】
　1994 FDA TFM試験を用いて初期殺菌の即効性及び強度並びに殺菌持続性を評価するため
、選ばれた皮膚処置領域の平方センチメートル当たりの微生物コロニー形成単位のベース
ライン数が測定される（CFU/cm2）。試験結果は、試験製剤で皮膚表面を処置した後の選
択時間において、処置された皮膚表面のCFU/cm2の数を測定することにより得られる。術
前洗浄のための1994 FDA TFMの要件を満たすためには、使用される皮膚表面は脚の付け根
（鼠径部）の領域及び腹部領域におけるものであり、また1994 FDA TFMでは、術前洗浄は
鼠径部領域において皮膚表面の処置後10分間で平均3 Log殺菌することを、及び腹部領域
において皮膚表面の処置後10分間で平均2 Log殺菌することを示し、微生物はいずれの試
験表面においても処置後6時間でベースラインレベルに逆戻りしないことが要求される。
より厳格な2005 FDA 要件の下では、術前洗浄としての使用のためにFDAによって承認され
る新たな試験製剤にとって、試験製品での平均log減少の95%信頼区間の下限値は、処置後
10分の時点で腹部部位において少なくとも2 log、鼠径部部位において少なくとも3 logで
なければならず、その後6時間でベースラインを超えてはならない。当該技術における当
業者であれば理解できるように、この基準を満たすためには、試験製品は、処置後10分の
時点での平均2 Log殺菌又は3 Log殺菌を、それぞれはるかに超えなければならない（即ち
、極めて強力な初期殺菌を有さなければならない）。また、処置後10分の時点においてよ
り徹底して殺菌を行う製品は、処置後10分の時点においてあまり徹底して殺菌を行わない
製品に比べて、処置後6時間の皮膚表面での再定着に対してより強い抑制能を有する。
【００２４】
　本出願において説明される製剤は、予想外に即効的且つ強力な初期殺菌効果を示し、驚
くほどに強力な持続性を示すことが明らかになった。さらに、本明細書において説明され
る製剤は、ヒトの皮膚に対して既に知られている悪影響を与えることのない（例えば、既
知のアレルギー反応又は刺激がない）成分からなる。後述の実施例において説明される一
つの代表的な製剤の実施態様に関して（本明細書において「試験製剤」という）、当該試
験製剤は、試験製剤の適用直前のベースラインCFUレベルと比較して、腹部皮膚領域にお
いて処置後10分で平均3 Log殺菌よりも大きく、鼠径部皮膚領域において処置後10分で平
均4 Log殺菌よりも大きい値を示すことが示された。さらに驚くべきことは、腹部領域に
おいてわずか15秒間、鼠径部領域において60秒間塗布することによって製品を適用すると
いう処置をした後で試験製剤を皮膚表面に適用させた場合、当該試験製剤は、2005 FDA要
件により義務付けられた10分間の殺菌要件をその処置直後に超えたことである。さらに、
平均殺菌レベルは、処置をしてから6時間後、ベースラインCFUレベルと比較して、腹部及
び鼠径部の位置においてそれぞれ3 Log及び4 Logよりも大きな値で維持された。また、試
験製剤で腹部及び鼠径部の両方の皮膚領域を処置した後に得られたデータの95%信頼区間
を計算することにより、95%信頼区間の下限値が1994 FDA TFMに要求されるレベルを超え
ることも明らかとなった。
【００２５】
　従って、実施例により詳細に説明されているように、試験製剤は、2005 FDA 要件によ
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り義務付けられた下限値制限を満たすように処置後直ちに殺菌を行い（即ち、試験製剤を
適用してから皮膚処置領域を乾燥させた直後に測定）、その処置された皮膚表面で、処置
後6時間で微生物を元のベースラインレベルまで再定着させないだけではなく、この6時間
のうちは、微生物集団は、処置後10分の時点でのそれらのレベルからさしたる量の増加も
ない。これは驚くべき且つ予期しない結果であり、試験製剤が、処置後少なくとも6時間
は微生物増殖に対して強力な抗菌効果を与え続けるということの確証を与える。さらに、
試験製剤は、洗浄直後に1994 FDA TFMの10分間要件を満たし、且つ上回り、また、皮膚表
面を単回パスで処置することによって適用した場合でさえ6時間要件を満たし、且つ上回
ることが明らかになり、これにより極めて迅速な処置過程が提供される。これは、この製
剤の非常に強力な抗菌作用を示す。従って、試験製剤は、処置後10分間でFDA基準を大き
く上回るだけではなく、素早く且つ極めて少ない量を適用した場合でさえも、驚くほどの
即効性及び驚くほどに強力な持続性を示す。さらに、この驚くほどに強力な抗菌性の結果
は、患者及び医療関係者の皮膚への許容性のよい成分と組み合わせることで達成される。
実際、試験製剤を皮膚に2分間塗布しても、目に見える発赤又は刺激は引き起こされない
。
【００２６】
　一つの実施態様において、抗菌性組成物は、以下の主要成分：アルコール、有機酸、少
なくとも一のパラベン及びレドックス化合物、を含有する。また、当該組成物は、約3～
約7のpHを有する。組成物が酸を含有する場合は、当該組成物はまた、必要であれば約3～
約7の範囲のpHとするために、pH調整剤として溶液中で作用する成分も含有することがで
きる。一つの実施態様において、pH調整剤は有機塩である。以下に説明されるように、抗
菌性組成物は、主要成分に加えて、成分も含有し得る。
【００２７】
　一つの実施態様において、アルコールは即効的な抗菌特性を示し、中に含有される他の
成分の溶解又は分散を促進する。別の実施態様において、アルコールはC1～C6のアルコー
ルである。本明細書において「C1」、「C2」、「C3」、「C4」、「C5」及び「C6」は、そ
れぞれ1、2、3、4、5又は6個の炭素を有するアルコールをいう。これらのアルコールの炭
素配置は、分岐鎖であっても、又は直鎖であってもよい。さらに別の実施態様において、
アルコールはC1～C4アルコール等の短鎖アルコールである。短鎖アルコールとしては、メ
タノール、エタノール、プロパノール及びブタノール、並びにこれらの異性体及び混合物
が挙げられる。特定の実施態様において、アルコールは、2-プロパノール又はイソプロパ
ノールとしても知られる、イソプロピルアルコールである。
【００２８】
　一つの形態において、抗菌性組成物におけるアルコールの濃度は、抗菌性組成物全重量
に基づいて少なくとも約30重量%である。例えば、一つの形態において、抗菌性組成物は
約30重量%～約85重量%のアルコールを含有する。異なる実施態様において、抗菌性組成物
におけるアルコールの濃度は少なくとも約35重量%である。例えば、一つの形態において
、抗菌性組成物は約35重量%～約85重量%のアルコールを含有する。別の実施態様において
、抗菌性組成物におけるアルコールの濃度は少なくとも約40重量%である。例えば、一つ
の形態において、抗菌性組成物は約40重量%～約85重量%のアルコールを含有する。さらに
別の実施態様において、抗菌性組成物におけるアルコールの濃度は少なくとも約45重量%
である。例えば、一つの形態において、抗菌性組成物は約45重量%～約75重量%のアルコー
ルを含有する。さらに別の実施態様において、抗菌性組成物におけるアルコールの濃度は
少なくとも約50重量%である。例えば、一つの形態において、抗菌性組成物は約50重量%～
約75重量%のアルコールを含有する。別の異なる実施態様において、抗菌性組成物におけ
るアルコールの濃度は少なくとも約55重量%である。例えば、一つの形態において、抗菌
性組成物は約55重量%～約75重量%のアルコールを含有する。別の実施態様において、アル
コールの濃度は少なくとも約60重量%である。例えば、一つの形態において、抗菌性組成
物は約60重量%～約70重量%のアルコールを含有する。更なる実施態様において、アルコー
ルの濃度は少なくとも約65重量%である。さらに別の実施態様において、アルコールの濃
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度は少なくとも約70重量%である。さらに、その他の別の実施態様において、アルコール
の濃度は、以下の可能なもの：少なくとも約75重量%；少なくとも約80重量%；及び少なく
とも約85重量%、の一つから選択される。
【００２９】
　抗菌性組成物はまた、その他のアルコール量を含有してもよい。例えば、また更なる実
施態様において、抗菌性組成物は約62重量%～約68重量%のアルコールを含有する。より特
定の形態において、抗菌性組成物は約63重量%～約67重量%のアルコールを含有する。さら
に、上記に説明されたものに加え、又は代えて、抗菌性組成物におけるアルコール量のそ
の他の変形が考えられる。
【００３０】
　抗菌性組成物に含有される有機酸は、特定の実施態様において変化し得る。本明細書に
おいて「有機酸」という用語は、解離して水素を供与し、水のpHを中性より低くする（即
ち、pH7未満）ことができる有機化合物をいうために用いられる。一つの実施態様におい
て、有機酸は、少なくとも一つのカルボン酸官能基を含む。本明細書において「カルボン
酸官能基」とは、カルボキシル基としても知られる、COOHの構造式を有する官能基をいう
。少なくとも一つのカルボン酸官能基を有する有機酸としては、カルボン酸、ギ酸、酢酸
、ステアリン酸、乳酸、マンデル酸（madelic acid）、アクリル酸、オレイン酸、安息香
酸、クエン酸、サリチル酸、酒石酸、コハク酸、フタル酸（pthalic acid）、マロン酸、
メタクリル酸、シュウ酸、イソクエン酸（ispcitric acid）、クロトン酸、グリセリン酸
、p-トルイル酸、プロパン酸、ヘプタン酸、ブタン酸、タルトロン酸、ニトロ酢酸、シア
ノ酢酸（cyanoecetic acid）、メトキシ酢酸、フルオロ酢酸、クロロ酢酸、ブロモ酢酸、
ジクロロ酢酸、グルタル酸、トリクロロ酢酸、リンゴ酸、ヘキサン酸、トリメリット酸、
トリメシン酸、アコニット酸、トリカルバリル酸及び没食子酸が挙げられる。別の実施態
様において、有機酸は、3つのカルボン酸官能基を含む。3つのカルボン酸官能基を有する
有機酸としては、クエン酸、イソクエン酸、トリメリット酸、トリメシン酸、トリカルバ
リル酸、アコニット酸及びこれらの混合物が挙げられる。特定の実施態様において、有機
酸はクエン酸である。
【００３１】
　一つの実施態様において、抗菌性組成物は約1.5重量%～約15重量%の有機酸を含有する
。別の実施態様において、抗菌性組成物は約1.5重量%～約13重量%の有機酸を含有する。
さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は約1.5重量%～約11重量%の有機酸を含有す
る。別の実施態様において、抗菌性組成物は約1.5重量%～約9重量%の有機酸を含有する。
さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は約1.5重量%～約8重量%の有機酸を含有する
。さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は約1.5重量%～約7重量%の有機酸を含有す
る。別の実施態様において、抗菌性組成物は約1.5重量%～約6重量%の有機酸を含有する。
更なる実施態様において、抗菌性組成物は約1.5重量%～約5重量%の有機酸を含有する。別
の実施態様において、抗菌性組成物は約1.5重量%～約4重量%の有機酸を含有する。さらに
他の実施態様において、抗菌性組成物は少なくとも約2重量%の有機酸を含有する。また更
なる実施態様において、抗菌性組成物は少なくとも約3重量%の有機酸を含有する。さらに
別の実施態様において、抗菌性組成物は少なくとも約4重量%の有機酸を含有する。更なる
実施態様において、抗菌性組成物は少なくとも約5重量%の有機酸を含有する。別の実施態
様において、抗菌性組成物は約5.5重量%～約7.5重量%の有機酸を含有する。また更なる実
施態様において、抗菌性組成物は約6重量%～約7重量%の有機酸を含有する。さらに別の実
施態様において、抗菌性組成物は約4.6重量%のクエン酸を含有する。さらに、本出願では
、上記に説明されたものに加え、又は代えて、異なる量の有機酸も考えられる。
【００３２】
　上記に示されたように、抗菌性組成物はまた、少なくとも一のパラベンを含有する。本
明細書において「パラベン」という用語は、p-ヒドロキシ安息香酸のアルキルエステルを
いう。パラベンとしては、メチルパラベン、エチルパラベン、プロピルパラベン、ブチル
パラベン及びこれらの混合物が挙げられる。一つの実施態様において、抗菌性組成物はメ
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チルパラベンを含有する。別の実施態様において、抗菌性組成物はプロピルパラベンを含
有する。さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は、メチルパラベン及びプロピルパ
ラベンの両方を含有する。しかしながら、その他のパラベン又はパラベンの混合物の使用
もまた考えられる。
【００３３】
　一つの実施態様において、抗菌性組成物は最大約0.6重量%のパラベンを含有する。別の
実施態様において、抗菌性組成物は約0.01重量%～約1重量%のパラベンを含有する。さら
に別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.01重量%～約0.6重量%のパラベンを含有す
る。更なる実施態様において、抗菌性組成物は約0.01重量%～約0.5重量%のパラベンを含
有する。別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.05重量%～約0.4重量%のパラベンを
含有する。さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.1重量%～約0.35重量%のパ
ラベンを含有する。
【００３４】
　さらに、より特定の実施態様において、抗菌性組成物は、最大約0.4重量%のメチルパラ
ベン及び最大約0.2重量%のプロピルパラベンを含有する。さらに別の実施態様において、
抗菌性組成物は、約0.1重量%～約0.4重量%のメチルパラベン及び約0.01重量%～約0.2重量
%のプロピルパラベンを含有する。さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は、約0.1
5重量%～約0.35重量%のメチルパラベン及び約0.01重量%～約0.2重量%のプロピルパラベン
を含有する。別の実施態様において、抗菌性組成物は、約0.2重量%～約0.3重量%のメチル
パラベン及び約0.01重量%～約0.2重量%のプロピルパラベンを含有する。また更なる実施
態様において、抗菌性組成物は、約0.1重量%～約0.4重量%のメチルパラベン及び約0.05重
量%～約0.15重量%のプロピルパラベンを含有する。別の実施態様において、抗菌性組成物
は、約0.15重量%～約0.35重量%のメチルパラベン及び約0.05重量%～約0.15重量%のプロピ
ルパラベンを含有する。更なる実施態様において、抗菌性組成物は、約0.2重量%～約0.3
重量%のメチルパラベン及び約0.05重量%～約0.15重量%のプロピルパラベンを含有する。
【００３５】
　抗菌性組成物はまた、レドックス化合物も含有する。本出願において、「レドックス」
という用語は、原子の酸化数が変化する還元／酸化反応への関与に効果のある化合物をい
うのに用いられる短縮用語である。「還元」とは、分子、原子若しくはイオンの酸化数が
減少すること、又は場合によっては電子が得られることをいい、「酸化」とは、分子、原
子若しくはイオンの酸化数が増加すること、又は場合によっては電子が失われることをい
う。分子、原子又はイオンの還元は、ある場合に一以上の電子が得られることによって引
き起こされ、また分子、原子又はイオンの酸化は、ある場合に一以上の電子が失われるこ
とによって引き起こされるが、酸化数の変化は常に電子の移動の結果として生じているわ
けではない。実施例に説明される試験製剤において、レドックス化合物はメチレンブルー
である。本出願は、その結果が得られる如何なる理論又は機序によっても制限されること
はないが、メチレンブルーは、抗菌性組成物におけるその役割に寄与すると考えられる付
加的な化学的特性を示す。例えば、メチレンブルーはカチオン性化合物であり、負に荷電
されている細菌細胞膜にメチレンブルー分子が親和性を示すことが引き起こされると考え
られ、それによりメチレンブルーの細菌細胞膜への結合が引き起こされ、細菌細胞の膜透
過性及び呼吸機能を変化させることによって、そのレドックス特性は微生物効果を提供す
る。本出願の他の実施態様において、レドックス化合物はカチオン性レドックス化合物を
含む。メチレンブルーの別の特徴は、それが感光性を示すことであり、それゆえ「光増感
剤」といわれている。光増感剤は、光にさらされたときに光励起を容易に受ける化学物質
であり、それからそのエネルギーを混合物又は溶液中の他の分子に移すことが可能となり
、これにより、例えばスーパーオキシド又は一重項酸素の生成に関与する化学反応をより
受けやすい混合物又は溶液が作製される。レドックス化合物の光感受性は抗菌性組成物の
作用に重要であるとは考えられないが、感光性化合物は抗菌性組成物におけるエネルギー
のリザーバーを提供し、適当な波長で光を適用させると、感光性レドックス化合物を含有
する抗菌性組成物の抗菌力が促進されることが観察された。如何なる理論によっても制限
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されることはないが、感光性レドックス化合物は光誘起電子移動を示すことが考えられる
。本出願の一つの実施態様において、レドックス化合物は、例えばフェノチアジン色素、
リボフラビン（riboflzvin）等の感光性レドックス化合物を含む。さらに別の実施態様に
おいて、レドックス化合物は感光性カチオン性レドックス化合物を含む。抗菌性組成物へ
の含有に適しているレドックス化合物としては、特に限定されないが、例えばメチレンブ
ルー、メチルメチレンブルー、ジメチルメチレンブルー、アズールa、アズールb、アズー
ルc、チオニン、トルイジンブルー、メチレンバイオレット、リボフラビン、ブリリアン
トクリスタルブルー及びプロフラビン、並びに、例えばローズベンガル、ヒペリシン、メ
チレンバイオレット、リバノール、アクリフラビン、トリパンブルー、ニュートラルレッ
ド、メチレングリーン、アクリジンオレンジ及びこれらの混合物等の他の色素等が挙げら
れる。一つの実施態様において、レドックス化合物はメチレンブルーを含む。さらに別の
実施態様において、抗菌性組成物は、レドックス化合物に加えて感光性化合物を含有する
。
【００３６】
　一つの実施態様において、抗菌性組成物は最大約0.2重量%のレドックス化合物を含有す
る。さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.01重量%～約0.2重量%のレドック
ス化合物を含有する。さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.01重量%～約0.1
5重量%のレドックス化合物を含有する。別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.03重
量%～約0.12重量%のレドックス化合物を含有する。別の実施態様において、抗菌性組成物
は約0.03重量%～約0.1重量%のレドックス化合物を含有する。更なる実施態様において、
抗菌性組成物は約0.03重量%～約0.09重量%のレドックス化合物を含有する。別の実施態様
において、抗菌性組成物は約0.03重量%～約0.08重量%のレドックス化合物を含有する。異
なる実施態様において、抗菌性組成物は約0.04重量%～約0.07重量%のレドックス化合物を
含有する。別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.04重量%～約0.06重量%のレドック
ス化合物を含有する。
【００３７】
　一つの実施態様において、レドックス化合物は、抗菌性組成物が適用される皮膚表面を
着色又は染色する効果を有する一つの類型である。感光性化合物がレドックス化合物に加
えて存在するという別の実施態様においては、感光性化合物及びレドックス化合物の一方
又は両方が、抗菌性組成物が適用される皮膚表面を着色又は染色する効果を有する。従っ
て、抗菌性組成物の適用に関わる人は、皮膚表面の特定の位置が抗菌性組成物で処置され
ているかどうかを容易に確認することができる。さらに、いくつかの実施態様において、
皮膚上の着色の濃さは、皮膚表面が抗菌性組成物で処置されてから経過した時間の長さを
示すことができる。
【００３８】
　抗菌性組成物はまた、任意にpH調整剤も含有し、必要に応じて又は所望により組成物の
pHを上昇させる。一つの実施態様において、pH調整剤は、例えば塩基性有機塩等の塩基性
塩を含む。本明細書において「塩基性塩」という用語は、酸の水素が金属又はその等価物
に置換され、水のpHを中性よりも大きく（即ち、pH7.0を超えて）上昇させる化合物をい
う。一つの実施態様において、抗菌性組成物への含有に選ばれる塩基性塩は、有機酸と同
じ有機部分を有する有機塩であり、これにより同一の有機アニオンに基づく酸／塩基系が
提供される。別の実施態様において、有機塩は、有機酸とは異なる類型のものである。一
つの実施態様において、有機塩はクエン酸塩である。別の実施態様において、有機酸はク
エン酸であり、有機塩はクエン酸塩である。クエン酸塩としては、特に限定されないが、
クエン酸ナトリウム、クエン酸三ナトリウム二水和物、クエン酸ナトリウム二水和物、ク
エン酸カリウム、クエン酸リチウム及びこれらの混合物等が挙げられる。一つの具体的な
実施態様において、クエン酸塩はクエン酸ナトリウムである。別の実施態様において、ク
エン酸塩はクエン酸三ナトリウム二水和物である。
【００３９】
　一つの実施態様において、抗菌性組成物は最大約1重量%の塩基性有機塩を含有する。さ
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らに別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.1重量%～約0.9重量%の塩基性有機塩を含
有する。さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.2重量%～約0.9重量%の塩基性
有機塩を含有する。更なる実施態様において、抗菌性組成物は約0.2重量%～約0.8重量%の
塩基性有機塩を含有する。別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.3重量%～約0.7重
量%の塩基性有機塩を含有する。別の実施態様において、抗菌性組成物は約0.4重量%～約0
.6重量%の塩基性有機塩を含有する。抗菌性組成物は、これらの開示されたものとは異な
る塩基性有機塩の量を含有し得ることも考えられる。
【００４０】
　一つの実施態様において、抗菌性組成物は約3～約8のpHを有する。別の実施態様におい
て、抗菌性組成物は約3～約7のpHを有する。更なる形態において、抗菌性組成物は約3～
約6のpHを含む。さらに別の形態において、抗菌性組成物は約3～約5のpHを含む。異なる
形態において、抗菌性組成物は約3～約4のpHを含む。当該技術における当業者であれば理
解できるように、pH調整剤は、抗菌性組成物のpHを調整するために酸性又は塩基性の物質
を含み得ることが考えられる。
【００４１】
　本出願の一つの実施態様において、アルコール含有抗菌性組成物は、当該組成物全重量
に基づき約1.5重量%～約10重量%の当該組成物における濃度で有機酸を含有する。抗菌性
組成物は約3～約8のpHを有し、また少なくとも一のパラベン及びレドックス化合物も含有
する。一つの実施態様において、抗菌性組成物は少なくとも約55重量%のイソプロピルア
ルコールを含有する。
【００４２】
　抗菌性組成物はまた、上記に開示されたこれらのものに加えて、他の薬学的に許容され
る剤も含有し得る。「薬学的に許容される」ことにより、当該剤が、堅実な医学的判断の
範囲内において、過度の毒性、刺激、アレルギー反応等を伴わないヒト及び下等動物の組
織との接触における使用に適しており、そして妥当な損益比に見合ったものであることが
意味される。一つの例として、抗菌性組成物は、当業者によって容易に確認できるように
、組成物の粘度を変化させるために粘度調整剤又は増粘剤を含有し得る。この種の剤によ
り、組成物の粘度は、組成物の所望の適用に応じて変化され得る。例えば、一つの形態に
おいて、患者の皮膚上に最初に乗せられてから長時間にわたってそこに定着できる抗菌性
組成物を提供するために粘度が変化され得る。そのような組成物は、例えば、最初に皮膚
に適用され、後で外科手術を開始する際に皮膚から拭き取ることができ、それによってよ
り簡便に組成物を適用することができる。
【００４３】
　更なる例として、抗菌性組成物は、皮膚に無痛化作用及び／又は治癒作用を与えるため
に、溶液中のアルコールの乾燥作用を弱めるために、及び／又はその他の理由で組み込ま
れ得る、一以上の多様な添加物を含有し得る。例えば、組成物は、当該組成物の皮膚コン
ディショニング特性を改善させるために、一以上のラノリン、メチルセルロース及びプロ
ピレングリコールを含有し得る。「ラノリン」という用語は、様々な形態のラノリン及び
その誘導体をいうと理解され、例えば、ラノリン、ラノリンオイル、ラノリンワックス、
ラノリンアルコール、ラノリン脂肪酸、ラノリン脂肪酸イソプロピル、エトキシ化ラノリ
ン、エトキシ化ラノリンアルコール、エトキシ化コレステロール、プロポキシル化ラノリ
ンアルコール、アセチル化ラノリンアルコール、リノール酸ラノリンアルコール、リシノ
ール酸ラノリンアルコール、ラノリンアルコールの酢酸塩、リシノール酸塩、エトキシ化
アルコールエステルの酢酸塩、ラノリンの水素化分解物、エトキシ化水素添加ラノリン及
びエトキシ化ソルビトールラノリン等が挙げられる。別の実施態様において、組成物は、
一以上のアロエ、ビタミンA、ビタミンE、ビタミンD、タルク、カラミン及びカオリンを
含有し得る。組成物に任意に含有され得る更なる成分としては、香料、着色剤、保存剤、
抗菌剤、抗真菌剤及び皮膚軟化剤が挙げられる。言うまでもなくこの列挙は本出願を制限
することを意図するのではなく、組成物に含まれ得る更なる成分の例を単に提供するもの
である。
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【００４４】
　さらに別の例として、抗菌性組成物は、それが接触される皮膚表面に鎮痛作用及び／又
は麻酔作用を与えるために組み込まれ得る、一以上の多様な添加物を含有し得る。例えば
、組成物は、アミノアミド及びアミノエステルのいずれかの種種の局所麻酔化合物を含有
し得る。アミノエステルとしては、例えば、ベンゾカイン、クロロプロカイン　コカイン
、シクロメチカイン、ジメトカイン／ラロカイン、プロポキシカイン、プロカイン／ノボ
カイン、プロパラカイン及びテトラカイン／アメトカイン等が挙げられる。アミノアミド
としては、例えば、アルチカイン、ブピバカイン、カルチカイン、シンコカイン／ジブカ
イン、エチドカイン、レボブピバカイン、リドカイン／リグノカイン、メピバカイン、ピ
ペロカイン、プリロカイン、ロピバカイン及びトリメカイン等が挙げられる。
【００４５】
　本明細書においてこれまで議論されてはいないが、当然のことながら、適用可能な場合
には、抗菌性組成物のバランスは水で調製される。さらに、抗菌性組成物は、可能な2、3
の例を挙げると、ゲル、液体、泡、ラブ（rub）又はローション等の任意の適当な形態で
提供され得ることが考えられる。抗菌性組成物は、消毒される表面又は領域にあらゆる方
法を用いて適用され得る。例えば、一つの実施態様において、抗菌性組成物は、エアロゾ
ル又は他のプロペラントによって吹き付けられる。別の実施態様において、抗菌性組成物
は、手押しポンプボトル噴霧器等の適当な噴霧装置を用いて噴霧され得る。
【００４６】
　別の実施態様において、抗菌性組成物は最初にアプリケーター内に提供され、次いで消
毒される領域に適用される。例えば、図1では、アプリケーター10が概略的に示されてい
る。アプリケーター10は、細長いハンドル部12及びその末端に位置付けられたアプリケー
ター部14を含む。アプリケーター部14は、ある量の抗菌性組成物を中に保持可能な吸収性
材料で形成され、消毒される領域に抗菌性組成物を適用しやすくする。一つの形態におい
て、例えば、アプリケーター部14は、可能な2、3の例を挙げると、綿球、布片（rag）、
職布（towel）又はスポンジで形成される。図2に示されている一つの特定のアプリケータ
ーの実施態様において、スワブ20は、ハンドル部22とハンドル部22の末端に位置付けられ
たコットンアプリケーター24とを含む。コットンアプリケーター24は、抗菌性組成物で含
浸又は浸透され得、それから消毒される表面又は領域に抗菌性組成物を適用するために使
用され得る。
【００４７】
　アプリケーター10の別の変形において、ハンドル部12は、そこからアプリケーター部14
に放出可能な、ある量の抗菌性組成物を収納する。例えば、一つの形態において、抗菌性
組成物は、開口部（図示せず）を通じてアプリケーター部14の少なくとも一部分に流体連
通する（fluidly communicate）ハンドル部12のチャンバー内（図示せず）に収納される
。例えば、液体は、チャンバーとアプリケーター部14の間に置かれた閉鎖部分の作動によ
って、当該チャンバーからアプリケーター部14に移動することができる。この例の一つの
限定されない形態において、当該閉鎖部分は、チャンバー内の抗菌性組成物に所定の閾値
を超えて圧力を加えた場合に、少なくとも一部の抗菌性組成物をアプリケーター部14に放
出するために開く安全弁である。この形態において、ハンドル部12は弾性的に変形可能で
あり、チャンバー内の抗菌性組成物の圧力は、通常、使用者によってハンドル部12に加え
られる圧力に相当することが考えられる。
【００４８】
　さらに、その他の類型のアプリケーターが考えられる。例えば、図3において、細長い
筺体32及びその末端に位置付けられる多孔質アプリケーター46を含むアプリケーター30の
垂直断面図が示されている。細長い筐体32は、通常、中空であって、内部チャンバー36を
密閉するように包囲しており、当該チャンバー内には抗菌性組成物で充填された容器38が
設けられている。容器38は、局所的に圧力が加えられた選択部分で破壊される、壊れやす
い材料により形成される。壊れやすい材料としては、可能な2、3の例を挙げると、ガラス
又はある種のプラスチック等が挙げられる。アプリケーター30はまた、細長い筐体32に任



(14) JP 5734848 B2 2015.6.17

10

20

30

40

50

意の適当な方法で駆動可能に結合されるレバー40も含む。図3に示されているように、容
器38が破壊されるまで、レバー40が筐体32に対して矢印Aで示した方向に動かされるよう
に、レバー40の部分42で、厚みの減少した筐体部分34に隣接する容器38に圧力が加わるよ
うレバー40を操作することができる。容器38が破壊されると、抗菌性組成物は内部チャン
バー36の中に放出され、抗菌性組成物が完全に浸透するまで多孔質アプリケーター46に接
触するように流れる。図示した実施態様においては、フィルター部分44が内部チャンバー
36内において容器38と多孔質アプリケーター46との間に設けられ、当該フィルター部分は
、容器38から破損したあらゆる粒子を回収し、抗菌性組成物とともに多孔質アプリケータ
ー46に到達することを防ぐために用いられる。フィルター部分44はまた、内部チャンバー
36から多孔質アプリケーター46への抗菌性組成物の流れを調節するように構造化されてい
てもよい。図示されてはいないが、言うまでもなくその他の構造も容器38を破壊するのに
利用され得る。例えば、一つの形態において、アプリケーター30はレバー40を含んでおら
ず、筐体32の壁は、圧縮されてそれに圧力が加わった場合に変形され得る。筐体32の壁が
内側に圧縮された場合、容器38に圧力が加えられ、容器38の少なくとも一部分が破壊され
る。さらに別の形態において、レバー40は、向かい合った位置に設けられた一対の翼部分
に置換され、当該翼部分は共に圧縮されて容器38を破壊する。図示されていない別の形態
において、筐体32は、空の容器38を抗菌性組成物が充填された別の容器に置き換えるため
に、チャンバー36へのアクセスを容易にするシール可能な開口部を含み得る。それに加え
て、又はその代わりに、アプリケーター30は単回使用後に処分され得ることが考えられる
。アプリケーター30に類似するアプリケーターに関する更なる詳細は米国特許公開公報No
. 2007/0248399に記載されており、その内容は参照することによりそのまま本明細書に組
み込まれる。さらに別の実施態様において、容器38を設けないようにすることができ、抗
菌性組成物は、圧縮により筐体32の壁に圧力が加えられ、抗菌性組成物がバルブを通過し
て多孔質アプリケーター46に接触するまで、内部チャンバー36に収納することができる。
【００４９】
　次に図4を参照すると、タオレット52を含むパッケージ化アプリケーター50が示されて
いる。タオレット52は、抗菌性組成物が浸透又は含浸された吸収性材料で形成される。タ
オレット52の汚染、及び／又は抗菌性組成物の蒸発を防ぐため、タオレット52は、使用さ
れるまで包装体54に無菌的に密封及び収納される。必要に応じて、例えばタオレット52を
利用しやすくするために、使用者は、線56に沿って包装体54を破ってもよい。図4に示さ
れているように、例えば、部分58は包装体54から引き離され、タオレット52の部分52aが
、部分52bが包装体54内に保持されている状態で部分的に露出している。図示されてはい
ないが、言うまでもなく包装体54は線56に沿ってさらに破ることができ、タオレット52は
、使用するために包装体54から完全に取り出され得る。また言うまでもなく包装体54は、
タオレット52を利用しやすくし、またタオレット52を包装体54から取り出しやすくする任
意の適当な方法を用いて、開封されてもよい。さらに、パッド62の形態での別のアプリケ
ーター60が図5に示されている。パッド62は、抗菌性組成物で浸透又は含浸された吸収性
材料で形成される。一つの実施態様において、パッド62は、ガーゼ材料により形成される
。別の実施態様において、パッド62はスポンジを含む。タオレット52と同様に、パッド62
は、汚染及び／又は蒸発を防ぐため、使用されるまで包装体64に無菌的に密封及び収納さ
れ得る。図示した実施態様においては、包装体64は、パッド62を受容するために構造化さ
れた内部68を有する袋66である。袋66は、使用のために袋66からパッド62が取り出される
まで密閉状態を維持する、シール可能な部分69a、69bを含む。
【００５０】
　包装体54及び包装体64は、タオレット52及びパッド62の無菌的な収納及び利用に適した
任意の材料で形成され得ることが考えられる。一つの特定の形態において、包装体54、64
は、加熱の間に抗菌性組成物が蒸発することも防ぐような、加熱に適した材料で形成され
る。この形態において、包装体54及び／又は包装体64は、使用のためにタオレット52及び
／又はパッド62が取り出される前に所望の温度に加熱され得る。当然の結果として、タオ
レット52及び／又はパッド62は、そのような特徴が望まれる高い温度で使用され得る。例
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えば、タオレット52及び／又はパッド62が加熱された場合、それらは、血管内に適用され
る前に血管の拡張も行いながら患者の皮膚を消毒するのに使用され得る。更なる態様とし
て、図示されてはいないが、言うまでもなくアプリケーター10、20、30の一以上は、以下
に説明されるアプリケーター70と合わせて、タオレット52又はパッド62と同様に包装され
得る。
【００５１】
　もう一つ別の実施態様において、アプリケーター70が図6に示されている。アプリケー
ター70は、ハンドル部74及び洗浄部76が結合した基台部72を含む。一つの形態において、
洗浄部76は、スポンジ等の吸収性材料で形成され得、抗菌性組成物が浸透又は含浸されて
いる。さらに、別の形態において、洗浄部76は多数のブリストルを含み得る。アプリケー
ター70の図示されていない実施態様において、基台部72は、選択的に洗浄部76に放出可能
な抗菌性組成物のリザーバーを含む。この実施態様において、使用者は、表面又は領域の
消毒の間に必要とされるとおりに抗菌性組成物を適用し得る。これまで議論されてはいな
いが、言うまでもなくアプリケーター10、20、30、50、60、70は、抗菌性組成物を伴わず
に提供され得る。この形態において、アプリケーター10、20、30、50、60、70は、皮膚表
面への適用の前に、抗菌性組成物が入ったリザーバーに浸漬され得、又は消毒される表面
若しくは領域に直接適用された抗菌性組成物と共に使用され得る。
【００５２】
　アプリケーター10、20、30、50、60、70に加えて、他の類型のアプリケーターが考えら
れ、特に限定されないが、布片、職布、綿球及びスポンジ等が挙げられる。別の実施態様
において、アプリケーターはプラスチック容器を含み、その中に一以上の布片、職布、ガ
ーゼ、ガーゼパッド、綿球、綿スワブ又はスポンジが収納され、又は別に添付される。一
つの特定の実施態様において、アプリケーターを、抗菌性組成物がそれに適用される前及
び／又は後に加熱することができる。別の実施態様において、アプリケーターは、皮膚表
面に組成物を適用する前に、光又はその他の電磁放射の形態に抗菌性組成物をさらすため
に用いることができる。さらに、他の形態では、アプリケーターと抗菌性組成物が別々に
供給されて、それから抗菌性組成物がアプリケーター及び／又は消毒される表面若しくは
領域に適用されることが考えられる。
【００５３】
　本出願ではまた、図7で概略的に示されているキット80が、患者の皮膚領域等の表面又
は領域を消毒するためのものとして考えられる。キット80は、通常、アプリケーター84と
抗菌性組成物が入った容器86とを保存及び輸送するために構成される。キット80は包装体
82を含み、当該包装体は、アプリケーター84及び容器86を保持及び保護するために一般に
構成される内部区画（図示せず）を含む。言うまでもなく包装体82は、アプリケーター84
及び容器86を使用するまで無菌的に密封し、収納することができる。別の実施態様におい
て、消毒のためのキット90が図8に概略的に示されている。キット80と同様に、キット90
は、通常、アプリケーター10を保存及び輸送するために構成されており、アプリケーター
部14に吸収された抗菌性組成物を既に含んでいる。キット90はまた包装体92も含み、当該
包装体は、アプリケーター10を保持及び保護するために一般に構成される内部区画（図示
せず）を含む。言うまでもなく包装体92は、アプリケーター部14における抗菌性組成物の
汚染を回避するため、アプリケーター10を使用するまで無菌的に密封し、収納することが
できる。図示されてはいないが、言うまでもなくアプリケーター10、20、30、50、60、70
の一以上は、キット80、90において提供され得る。さらに、キット80、90の一方又は両方
は、一以上の医療又は手術用の補助具、器具及び装置を含むことができると考えられ、例
えば、特に限定されないが、開創器、拡張器、組織促進カフ（tissue promoting cuff）
、縫合糸、針、シリンジ、メス、ハサミ、鉗子、止血鉗子、スポンジ、包帯、手袋、軟膏
、潤滑ゲル、抗菌剤、鎮痛剤及び使用説明書等が挙げられる。
【００５４】
　別の実施態様において、方法は、アルコール含有抗菌性組成物を提供する工程、微生物
の迅速な根絶と長時間にわたる殺菌持続性とが望まれる場所において局所的に微生物が存
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在する患者を同定する工程、及び微生物の存在を迅速に低減し、微生物の存在が低減され
た状態を長時間にわたって維持するために、患者に対して抗菌性組成物の有効量を局所的
に適用する工程を含む。そのような場所としては、例えば、手術部位、創傷部位、皮膚病
変又は他のびらん、感染表面（例えば、鼻腔又はその他の粘膜表面）等が挙げられる。組
成物は、組成物全重量に基づき約1.5重量%～約10重量%の組成物における濃度の有機酸と
、少なくとも一のパラベン及びレドックス化合物を含有する。
【００５５】
　さらに別の実施態様において、抗菌性組成物は、少なくとも約60重量%の濃度のアルコ
ール；約4重量%～約8重量%の濃度のクエン酸；最大約0.6重量%の濃度のパラベン；及び最
大約0.2重量%の濃度のレドックス化合物を含有する。別の実施態様において、抗菌性組成
物はまた、pH調整剤もその中に分散又は溶解して含有する。さらに別の実施態様において
、pH調整剤は有機塩を含む。さらに別の実施態様において、pH調整剤はクエン酸塩を含む
。本明細書において説明される試験製剤の驚くほどに強力な抗菌効果を考慮すると、抗菌
効果が失われることなく成分の濃度を大きく変化させることができると考えられ、また、
抗菌効果を失わないそのような変形が明確に考えられる。
【００５６】
　また更なる実施態様において、方法は、消毒される又は衛生的にされる表面又は領域を
選択する工程を含む。表面又は領域が選択された後、本明細書において開示される抗菌性
組成物がそこに適用される。一つの形態において、領域又は表面は、患者の皮膚及び／又
は医療専門家の皮膚である。一つの特定の形態において、領域は、外科手術が行われる患
者の皮膚、又は患者の保護皮層を介して血管アクセス器具が移植される部位である。別の
特定の形態において、領域は、開いたびらん又は創傷を有する患者の皮膚である。一つの
実施態様において、方法は、抗菌性組成物をガーゼパッドで適用する工程を含む。この実
施態様の一つの変形において、方法は、抗菌性組成物を中に吸収したガーゼパッドを提供
する工程、抗菌性組成物及びガーゼパッドを加熱する工程、並びにそれから抗菌性組成物
を適用するために患者の皮膚をガーゼパッドでごしごしと洗う（scrubbing）又は洗浄す
る（washing）工程を含み、これによって皮膚を消毒し、血管内への適用前に血管を拡張
させることができる。抗菌性組成物を中に吸収したガーゼパッドは、加熱を行う前に袋の
中に入れて、加熱の間に抗菌性組成物が蒸発することを防ぐことができる。
【００５７】
　別の実施態様において、方法は、本明細書に開示される抗菌性組成物を手術の間に用い
ることが対象とされる患者の領域を術前に洗浄する工程を含む。当該方法はまた、手術部
位における抗菌性組成物の再適用を、組成物が持続性を示す長時間にわたって回避する工
程も含む。一つの実施態様において、当該長時間は少なくとも約2時間である。別の実施
態様において、当該長時間は約2時間～約4時間である。さらに別の実施態様において、当
該長時間は約4時間～約8時間である。別の実施態様において、当該長時間は約8時間～約1
2時間である。更なる実施態様において、当該長時間は約6時間よりも長い。さらに別の実
施態様において、当該長時間は約10時間よりも長い。別の実施態様において、当該長時間
は最大約48時間である。
【００５８】
　さらに別の実施態様において、患者に外科手術の準備をさせるためのキットは、本明細
書に開示される抗菌性組成物を含む。キットはまた、抗菌性組成物を患者の皮膚表面に適
用するための少なくとも一つのアプリケーターを含む。アプリケーターとしては、例えば
、抗菌性組成物を中に吸収するのに適した吸収性材料等が挙げられる。その例としては、
特に限定されないが、布片、職布、ガーゼ、ガーゼパッド、綿球、綿スワブ、及びそれを
含有する道具等が挙げられる。本出願では、皮膚表面の洗浄を行うために適用する直前に
、抗菌性組成物をアプリケーターに取り込ませることができると考えられる。例えば、抗
菌性組成物の容器は、複数の用量分を収納するような大きさとすることができ、そのそれ
ぞれを、皮膚処置部位の洗浄に使用するために当該容器からアプリケーターに単回容量分
で分注することができる。あるいは、抗菌性組成物を単回用量分の容器で提供することが
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でき、皮膚処置領域を塗布する前にそれをアプリケーターに取り込ませることができる。
さらに別の実施態様として、抗菌性組成物をアプリケーターに事前に取り込ませて、次い
で事前に取り込まれた形態で包装することができる。抗菌性組成物は少なくとも一の揮発
性成分を含有するため、包装材料は当該組成物の成分に対して不透過性を有する。本出願
ではまた、アプリケーターは、皮膚処置部位への適用前に抗菌性組成物を加熱するように
構成し得ることも考えられる。別の実施態様において、抗菌性組成物がその中に収納され
た、又はその上に吸収されたアプリケーターは袋の中に入れられて、そして当該アプリケ
ーターは、例えば、殺菌及び血管拡張が望まれるカテーテル挿入部位のような皮膚処置部
位に抗菌性組成物を適用する前に、抗菌性組成物と共に加熱される。一つの実施態様にお
いて、アプリケーター装置は、抗菌性組成物をヒトの鼻腔表面に適用するために構成され
る。別の実施態様において、抗菌性組成物は、それが適用される皮膚表面の着色又は染色
に有用なレドックス化合物を含有する。
【００５９】
　本出願はまた、外科医の手指、医療用インプラント装置、医療器具、創傷等の表面、又
はその他の衛生的にすべき表面を衛生的にすることにより感染を阻害する方法も提供する
。本出願に従って、そのような表面は、本明細書で説明される局所抗菌性組成物を用いて
、衛生的にすべき表面を洗浄、浸漬、塗布又はその他の方法で接触させることによって衛
生的にされる。
【実施例】
【００６０】
　以下の実施例は、本出願の更なる説明を提供するために含まれる。これらの実施例は例
示のためのものであって、実際はこれらに制約されないことを意味するものであると理解
されるであろう。
【００６１】
実施例1
　本出願に従って、70%イソプロピルアルコールの中に以下の濃度：4.35%クエン酸、0.4%
クエン酸ナトリウム、0.2%メチルパラベン、0.1%プロピルパラベン及び50mg%メチレンブ
ルーを含有するように抗菌性組成物を調製する。抗菌性組成物の対象pHは3.3である。
【００６２】
実施例2
　本出願に従って、組成物全重量に基づき、以下の濃度：66%イソプロピルアルコール：4
.9%クエン酸、0.45%クエン酸ナトリウム、0.24%メチルパラベン、0.11%プロピルパラベン
及び0.007%メチレンブルーを含有するように抗菌性組成物を調製する。抗菌性組成物のバ
ランスは水からなる。
【００６３】
実施例3
　本出願に従って、組成物全重量に基づき、以下の濃度：70%イソプロピルアルコール：4
.6%クエン酸、0.2%メチルパラベン、0.1%プロピルパラベン及び0.05%メチレンブルーを含
有するように抗菌性組成物を調製する。抗菌性組成物のバランスは水を含有する。
【００６４】
実施例4
　43.497gの無水クエン酸及び4gクエン酸ナトリウム二水和物を、900mlの70%パーセント
イソプロピルアルコールに添加及び混合することにより、1リットルの抗菌性組成物を調
製した。引き続き、2gのメチルパラベン、1gのプロピルパラベン及び0.584gのメチレンブ
ルー（三水和物）を添加することにより、組成物をさらに調製した。各種成分を添加した
後、組成物を十分に混合した。次いで適量の70%イソプロピルアルコールを添加し、抗菌
性組成物の全量を1リットルとした。
【００６５】
実施例5
　実施例4に記載の通り作製された抗菌性組成物（本明細書において「試験製剤」という
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）を、術前洗浄としてin vivoでのその有効性を調べるために試験した。本試験（以下、
「試験1」）の目的は、術前製剤としての使用のための1994年6月17日の米国食品医薬品局
暫定的最終基準（Food and Drug Administration Tentative Final Monograph）（FR Not
ice Vol. 59, No.l 16）（本明細書において「1994 FDA TFM」という）の判定基準に対す
る試験製剤の機能性を測定することである。
【００６６】
　1994 FDA TFMでは、有効な抗菌活性は、殺菌剤製品で皮膚を処置した後10分間で、腹部
皮膚の平方センチメートル（cm2）当りのコロニー形成単位（CFU）の平均数において= 2.
0 log10減少し、又は鼠径部皮膚のCFU/cm2の平均数において= 3.0 log10減少することと
して定義される。また、皮膚のCFU/cm2の平均数は、処置後6時間はベースライン数より下
の状態を維持しなければならない。FDAは最近これらの有効性規定を見直し、新規の術前
製剤について要求される殺菌効果の点において「その基準を上げた」。新しい要件（本明
細書において「2005 FDA要件」という）の下で有効と考えられる試験製品となるためには
、当該試験製品における平均log減少の95%信頼区間の下限値は、10分間の時点で少なくと
も腹部部位では2 log、鼠径部部位では3 logでなければならず、それ以降の6時間でベー
スラインを超えてはならない。
【００６７】
試験の範囲
　被験者の腹部及び鼠径部の部位に対し、各皮膚処置部位で2分間の洗浄を行うことによ
り試験製剤を適用してから、乾燥を3分間行った。細菌試料を、各処置に対して異なる時
間で3回にわたって採取した。処置をしてからの時間を計るために、「処置」という用語
は、試験製剤を皮膚表面に接触させて適用すること（即ち、この場合における2分間の洗
浄を通しての時間）を含み、また、試験される皮膚部位を乾燥させるのに必要な時間（即
ち、この場合における3分間の乾燥時間を通しての時間）も含む、全体の時間をいうこと
を意味する。従って、処置をしてから（又は「処置後」に）測定される時間は、試験製剤
の適用に続く乾燥の時間の後から始まる。各洗浄に対して細菌試料が採取される異なる時
間での3回は、以下に説明される：
　（1）試験製剤の適用直前（本明細書において、この試料は「ベースライン」ともいう
）、
　（2）処置後10分間（+/-15秒間）、及び
　（3）処置後6時間（+/-30分間）。
　試験は、1994 FDA TFMにおいて特定された方法によって行われた。10分間のサンプリン
グと6時間のサンプリングの間、評価した腹部及び鼠径部の部位は滅菌ガーゼ及び半密封
型包帯で被覆した。
【００６８】
被験者
　いずれかの性別、任意の人種、及び18歳以上の、明らかに健康な被験者について十分な
数が試験に採用され、各種試験部位（腹部及び鼠径部）において、それぞれの処置後の採
取時間で少なくとも14の処置後の試料を入手することを確保した。腹部又は鼠径部（脚の
付け根）の試験領域又はその周辺に皮膚病、傷口、損傷、又はその他の皮膚疾患を持たな
い被験者全てを、本試験に参加する資格がある者とした。腹部皮膚におけるサンプリング
部位の細菌数が= 2.5 log10 CFU/cm

2であり、鼠径部皮膚においては= 4.5 log10 CFU/cm
2

である被験者を採用した。全ての被験者に対して、試験に参加する前に書面によるインフ
ォームドコンセントを行った。
【００６９】
試験デザイン
　試験前期間
　製品使用の前の1週間（7日間）を「試験前」期間に指定した。この期間は、被験者に対
し、薬用石鹸、ローション、シャンプー、防臭剤等の使用、並びに溶剤、酸、及び塩基の
皮膚接触を避けるよう指導した。また被験者に対し、タンニングベッドの使用、又は抗菌



(19) JP 5734848 B2 2015.6.17

10

20

30

40

50

処理した（例えば、塩素処理）プール及び／又は温水浴槽での水浴びを避けることも指導
した。
【００７０】
　被験者は、試験前期間の前の5日間は、処置される解剖学的部位において毛を剃ったり
、又はワックスを塗ったりすることはできなかった。被験者に対し、サンプリング時間前
の72時間は入浴又はシャワーをしないよう指導した。
【００７１】
　ベースラインの試料及び処置後の試料は、コンピューター処理されたランダム化スキー
ムによって分析した。
【００７２】
結果
　試験1の結果が、鼠径部及び腹部の処置部位についてそれぞれ図9～10にグラフを用いて
示されている。図9及び10に見られるように、試験製剤は、1994 FDA TFMに示された要件
を十分に上回るように10分の時点での平均殺菌を達成し、また試験製剤は、処置後6時間
、細菌コロニーのリバウンドを防ぐことによって優れた持続性を示した。図9及び10にお
いて、1994 FDA TFMにより要求されるレベルは、「FDA閾値」と付された水平バーにより
示されている。図9及び10に見られるように、試験製剤は強力な殺菌即効性を示し、また
少なくとも6時間に渡る強力な持続性も示している。
【００７３】
実施例6
　第二の試験（以下、「試験2」）を、（i）試験製剤が、処置後10分の時点で、1994 FDA
 TFMにより要求される殺菌レベルを如何に即効的に達成できるかを評価し、（ii）2005 F
DA 要件に従って95%信頼区間の下限値を評価し、及び（iii）皮膚処置表面への試験製剤
の異なる適用方法を比較するために実施した。具体的には、2つの異なる皮膚部位、即ち
、鼠径部皮膚部位の皮膚及び腹部の皮膚に3つの異なる適用形態を使用する処置プロトコ
ールの後に、患者の術前製剤として使用される場合の試験製剤の抗菌効果を分析した。以
下に具体的に言及された項目以外の他の試験パラメーター及び条件は、全て上記実施例5
に説明されたものと同一とした。
【００７４】
試験の範囲
　試験製剤を、腹部及び鼠径部の部位に対し、以下のように各部位において3つの適用形
態を用いて適用した：
　腹部部位：（1）単回パス、
　　　　　　（2）15秒間洗浄、及び
　　　　　　（3）30秒間洗浄。
　鼠径部部位：（1）30秒間洗浄、
　　　　　　　（2）60秒間洗浄、及び
　　　　　　　（3）90秒間洗浄。
【００７５】
　細菌試料は、各処置に対して異なる時間での4回にわたって採取した。各処置に対して
細菌試料が採取される異なる時間での4回は、以下に説明される：
　（1）試験製剤の適用直前（この試料は、「ベースライン」ともいう）、
　（2）処置後30秒間、
　（3）処置後10分間、及び
　（4）処置後6時間。
　試験は、1994 FDA TFMにおいて特定された方法によって行われた。
【００７６】
ランダム化
　3つの鼠径部及び3つの腹部の試験構成は、2つの試験部位（鼠径部及び腹部）のそれぞ
れにおいて、1つの試験構成が被験者の一方の側に、別の試験構成が反対側に適用される
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ように、コンピューター処理されたランダム化スケジュールにより被験者に対してランダ
ムに、且つ双方に割り当てた。
【００７７】
結果
　試験2の平均Log殺菌の結果が、図11～12にグラフを用いて示されている。図11及び12に
見られるように、試験製剤は、鼠径部皮膚部位に30秒間洗浄として（図11）、及び腹部皮
膚部位に単回パスとして（図12）わずかに適用された場合でさえ、1994 FDA TFMの10分間
殺菌要件を上回る即効的な殺菌（即ち、処置後30秒間以内）を達成した。
【００７８】
　以下の表1及び2は、腹部部位への試験製剤の15秒間適用、及び鼠径部への試験製剤の60
秒間適用に関する試験構成の95%信頼区間データを示している。
【００７９】
【表１】

【００８０】
【表２】

【００８１】
　鼠径部部位での60秒間及び90秒間の適用時間は、処置後直ちに（即ち、乾燥後）及び10
分間において、95%信頼区間の下限値で3 Log殺菌という2005 FDA要件を満たし、腹部部位
での15秒間及び30秒間の適用時間は、処置後直ちに及び10分間において、95%信頼区間の
下限値で2 Log殺菌という2005 FDA要件を満たした。また、表1及び2に示されるように、6
時間でのLog殺菌は、ベースラインと比較して、そこに説明される各構成において10分間
でのLog殺菌の95%信頼区間内であり、これは皮膚処置部位において細菌の著しいリバウン
ドはなく、1994 FDA TFM及び2005 FDA要件の要求をはるかに上回っていることを示してい
る。
【００８２】
　局所抗菌性組成物による即効的な殺菌率は、特に、手術時間が重要となり得る手術室に
おいて極めて重要である。乾燥直後の試験製剤の予想外且つ驚くべき効果は柔軟に手術を
行うことを可能にし、また、効果を最大に発揮するのに滞留時間（脚の付け根等の湿潤部
位において一般に適用後10分間と考えられる）を要する多くの他の製品よりも、迅速に手
術を開始する機会を与える。これは、ほぼ完全な殺菌力と共に、先行技術を考慮しても予
想できない驚くべき結果である。
【００８３】
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　本明細書において述べられる如何なる理論、動作機構、証拠、又は知見も、本出願の理
解をさらに促進させることを意味するものであって、決して本出願をそのような理論、動
作機構、証拠、又は知見に依存させることを意図するものではない。当然のことながら、
上記明細書におけるより好ましい（preferable）、好ましくは（preferably）又は好まし
い（preferred）という語の使用は、そのように説明される特徴がより望ましい状態であ
り得ることを示すが、それでも必須というわけではなく、それを欠如する実施態様は、本
出願の範囲内、後に続く特許請求の範囲によって定義される範囲内のものとして考えられ
得る。特許請求の範囲の解釈においては、「一の（a）」、「一の（an）」、「少なくと
も一の」、「少なくとも一部の」等の語が用いられる場合、特許請求の範囲においてそれ
と異なることが具体的に述べられていない限り、特許請求の範囲をただ一つの事項に限定
することを意味するものではないと意図される。さらに、「少なくとも一部」及び／又は
「一部」という言語が用いられる場合、それと異なることが具体的に述べられていない限
り、事項は、一部及び／又は全体の事項を含み得る。本出願は図面及び前述の明細書に詳
細に図示及び説明されているが、それは例示であって、特徴において非制限的なものとし
て考えられ、選ばれた実施態様のみが示され、説明されているのであって、本明細書にお
いて、又は後に続く特許請求の範囲によって定義される本出願の精神の範囲内に入る全て
の変化、改変及び同等物は保護されるべきものであることが理解される。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】

【図５】
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【図１２】
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