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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　濡れ流体によって濡らされると医療デバイスの低摩擦表面性状を提供する親水性表面層
をその表面上に、少なくともその一部の上に有する基材を備える医療デバイスであって、
　前記親水性表面層を含む、前記基材の少なくとも１つのベース層が、少なくとも１つの
疎水性ポリマーと少なくとも１つの親水性ポリマーとを含むポリマーブレンドから作製さ
れ、前記少なくとも１つの親水性ポリマーの濃度が、前記ベース層の残りの部分において
よりも前記親水性表面層内で高く、
　乾燥状態にあるときの前記親水性表面層の前記ポリマーブレンドが、少なくとも８０ｗ
ｔ％の前記少なくとも１つの親水性ポリマーを含み、
　前記ベース層の前記残りの部分における前記ポリマーブレンドが、２０～７５ｗｔ％の
前記少なくとも１つの親水性ポリマーを含み、
　前記親水性表面層内のポリマーは架橋結合されている、医療デバイス。
【請求項２】
　前記親水性表面層と前記ベース層の前記残りの部分との間に移行層が存在し、前記移行
層が、前記ベース層の前記残りの部分から前記親水性表面層に向かっての前記親水性ポリ
マーの濃度の緩やかな増加を提供する、請求項１に記載の医療デバイス。
【請求項３】
　乾燥状態にあるときの前記親水性表面層の前記ポリマーブレンドが、少なくとも９０ｗ
ｔ％、好ましくは少なくとも９５ｗｔ％、最も好ましくは少なくとも９９ｗｔ％の前記少
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なくとも１つの親水性ポリマーを含む、請求項１又は２に記載の医療デバイス。
【請求項４】
　前記ベース層の前記残りの部分における前記ポリマーブレンドが、２５～５０ｗｔ％の
前記少なくとも１つの親水性ポリマーを含む、請求項１から３のいずれか一項に記載の医
療デバイス。
【請求項５】
　前記ベース層の前記残りの部分における前記ポリマーブレンドが、２５～７５ｗｔ％、
好ましくは５０～７５ｗｔ％の前記少なくとも１つの疎水性ポリマーを含む、請求項１か
ら４のいずれか一項に記載の医療デバイス。
【請求項６】
　前記少なくとも１つの親水性ポリマーが、ポリビニル化合物、多糖類、ポリウレタン、
ビニル化合物とアクリレートまたは無水物のポリアクリレートまたはコポリマー、ポリ（
アルキルエーテル）、すなわち、ポリオキシエチレンなどのポリエチレンオキシドまたは
ポリプロピレンオキシド、特に、ポリエチレンオキシド、ポリビニル－ピロリドン、ヘパ
リン、デキストラン、キサンタンガム、ポリビニルアルコール、ヒドロキシプロピルセル
ロース、メチルセルロース、ビニルピロリドンとヒドロキシエチルメチルアクリレートの
コポリマー、またはポリメチルビニルエーテルとマレイン酸無水物のコポリマー、および
それらのコポリマーから選択された少なくとも１つの材料を含む、請求項１から５のいず
れか一項に記載の医療デバイス。
【請求項７】
　前記親水性ポリマーが、ポリエチレンオキシド、ポリ（アクリル酸）、ポリビニル－ピ
ロリドン、およびカルボキシメチルセルロースなどの多糖類のうちの少なくとも１つを含
む、請求項１から６のいずれか一項に記載の医療デバイス。
【請求項８】
　前記親水性ポリマーが、少なくとも５０ｋＤａ、好ましくは少なくとも１００ｋＤａ、
最も好ましくは少なくとも２００ｋＤａの分子量を有する、請求項１から７のいずれか一
項に記載の医療デバイス。
【請求項９】
　前記少なくとも１つの疎水性ポリマーが、ポリオレフィンと熱可塑性ポリウレタンなど
のポリウレタンのうちの少なくとも１つを含む、請求項１から８のいずれか一項に記載の
医療デバイス。
【請求項１０】
　前記医療デバイスがカテーテル、好ましくは尿道カテーテルであり、ここにおいて、少
なくともその挿入可能な部品の上に前記親水性表面層が設けられる、請求項１から９のい
ずれか一項に記載の医療デバイス。
【請求項１１】
　前記基材が、炭酸カルシウムフィラーなどのフィラー材料をさらに備える、請求項１か
ら１０のいずれか一項に記載の医療デバイス。
【請求項１２】
　前記ベース層の前記残りの部分が、少なくとも２つの異なる副層を備え、ここにおいて
、前記親水性表面層により近い外側副層が、前記親水性表面層からより遠い内側副層より
も高い濃度の前記親水性ポリマーを有する、請求項１から１１のいずれか一項に記載の医
療デバイス。
【請求項１３】
　前記少なくとも２つの異なる副層が一緒に共押出成形される、請求項１２に記載の医療
デバイス。
【請求項１４】
　医療デバイス、好ましくは尿道カテーテルを生産するための方法であって、
　少なくとも１つの疎水性ポリマーと少なくとも１つの親水性ポリマーとを含むポリマー
ブレンドを準備することと、
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　前記ポリマーブレンドから作製された少なくとも１つの層を含む基材を形成することと
、
　前記基材を濡れ液体内に配置し、それにより、前記少なくとも１つの親水性ポリマーが
前記基材の表面に向かって移動することと、
　前記基材を照射し、それによって、ポリマー間に架橋結合を形成し、それによって、前
記親水性ポリマーのさらなる移動を禁止し、それにより、前記ポリマーブレンドよりも高
い濃度の前記親水性ポリマーを備える安定した親水性表面層が前記基材の前記表面上に形
成されることと
　を備える方法。
【請求項１５】
　前記基材を濡れ液体内に配置する前記ステップが、前記濡れ液体とともに前記医療デバ
イスを容器内に配置することと、前記容器を閉じることとを備え、ここにおいて、以降の
照射ステップが前記医療デバイスの滅菌も生じさせる、請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記濡れ液体内での前記医療デバイスの配置と照射との間の待ち時間が、前記親水性表
面層の性質を制御するために制御され、ここにおいて、前記待ち時間が、好ましくは、１
分から２４時間の範囲、より好ましくは２分から４時間の範囲、最も好ましくは３～１８
０分の範囲にあるように制御される、請求項１４または１５に記載の方法。
【請求項１７】
　請求項１から１３のいずれか一項に記載の医療デバイスと、容器と、濡れ流体とを備え
る医療デバイスアセンブリであって、前記容器が、前記親水性表面層の少なくとも一部、
好ましくは全体が、濡らされた状態で維持されるように、前記濡れ流体とともに前記医療
デバイスの少なくとも一部、好ましくは全体を収容する、医療デバイスアセンブリ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般に、親水性医療デバイスに関し、より詳細には、濡らされると低摩擦を
示す親水性表面を有する、細長いシャフトなどの基材を与える医療デバイスに関する。よ
り詳細には、本発明は、人間または動物の体内の通路への挿入のためのカテーテル、具体
的には尿道カテーテルに関する。本発明は、対応する製造方法にも関連する。
【背景技術】
【０００２】
　多数の医療デバイスは、尿道路および心血管系の通路など、生体の通路中への挿入、お
よびこれを通る挿入のために意図されたチューブなどの細長いシャフトを組み込む。医療
デバイスのこの一般的なグループ分けの最もよく見られるタイプは、カテーテルとして知
られている。例示的なカテーテルとしては、泌尿器科学的使用、血管形成術での使用、お
よび弁形成術での使用のために設計された、すなわち、生体、通常は人体の、尿道、血管
の内腔、および心臓通路への挿入にそれぞれ適合された、カテーテルがある。
【０００３】
　尿道カテーテルとしての使用などの、そのような医療デバイスの意図された使用のため
に、いくつかのパラメータは、細長いシャフトが製造される材料によって満たされること
を必要とする。材料は、軟度、良好なキンク抵抗、良好な寸法安定性、加工性、たとえば
形成および接着のしやすさ、および放射線、水蒸気、気体（たとえば酸化エチレン）、ま
たは他の手段によって滅菌される可能性などの要件を満たされなければならない。多数の
製品のために、材料が低摩擦表面を有する必要性がさらに存在する。これは、医療デバイ
スの基材上に親水性コーティングを配置することによって得られ得る。
【０００４】
　しかしながら、適切な親水性コーティングの提供には、問題がある場合がある。たとえ
ば、基材材料の化学作用は、これが、基材をコーティングする可能性に影響を与えるので
、重要である。さらに、コーティングプロセスは、多くの場合、煩雑でコストがかかる。
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コーティングプロセスはまた、一般に、溶媒などを必要とし、それによって、コーティン
グプロセスは、環境的に満足のいくものではなくなる。またさらに、結果として生じる親
水性コーティングは不適切な場合があり、たとえば、基材などに不十分に接続される場合
などがある。
【０００５】
　したがって、親水性コーティングはコストがかかる、および／もしくは環境に有害であ
るという、ならびに／または、特に浸出後に保水性が乏しすぎる、基材への付着が貧弱す
ぎる、および濡らされたとき親水性表面の摩擦が高すぎるなどの、親水性コーティングに
関連する問題があるという、最も以前から知られている親水性医療デバイスの一般的な問
題がある。さらに、あるいは、またはそれに加えて、堅すぎる、または高すぎる弾性を有
するなど、基材の機械的性質が不適切な場合がある。さらに、コーティング品質が保管中
に影響を受け、劣化する場合があり、尿道カテーテルなどの多数の医療デバイスは、一般
に、少なくとも２年、好ましくは３年または３．５年の貯蔵寿命を有するべきであり、多
数の知られている親水性コーティングは、そのような長期間保存中に適切な品質を維持す
る上での問題を有する。
【０００６】
　したがって、新しい親水性医療デバイス、すなわち、上記で説明した問題を少なくとも
部分的に軽減する、親水性表面を有する医療デバイスの必要性が依然として存在する。
【発明の概要】
【０００７】
　本発明の一般的な目的は、上記で説明した問題を軽減することである。
【０００８】
　この目的は、添付の特許請求の範囲に記載の医療デバイスおよび方法によって実現され
る。
【０００９】
　本発明の第１の態様によれば、濡れ流体によって濡らされると医療デバイスの低摩擦表
面性状を提供する親水性表面層をその表面上に、少なくともその一部の上に有する基材を
備える医療デバイスであって、ここにおいて、前記親水性表面層を含む、基材の少なくと
も１つのベース層は、少なくとも１つのベースポリマーと少なくとも１つの親水性ポリマ
ーとを含むポリマーブレンドから作製され、ここにおいて、前記少なくとも１つの親水性
ポリマーの濃度は、ベース層の残りの部分においてよりも親水性表面層内で高い、医療デ
バイスが提供される。
【００１０】
　この医療デバイスでは、親水性表面層は、たとえば、以下に開示されている方法によっ
て、基材の不可欠な部品として形成される。したがって、親水性コーティングがないとし
ても、医療デバイスは、従来の親水性表面コーティングと同じ目的を果たし、これと類似
の性質を有する親水性表面層を備える。さらに、本発明の親水性表面層は、以前から知ら
れている親水性コーティングよりもすばやく、より簡単に、よりコスト効率が良く形成可
能であり、特に、生産は、完全に自動化された製造に非常に適している。またさらに、親
水性表面層は非常に堅牢で安定し、たとえば、基材の残りの部分にしっかりと接続される
。
【００１１】
　基材は、全体としてベース層によって形成されてよく、したがって、指定されたポリマ
ーブレンドによって完全に形成されてよい。しかしながら、基材は、好ましくはベース層
の内部またはその下に配置されてよい１つまたは複数の追加の支持層も備えてよい。たと
えば、ベース層は、ポリウレタン、ポリオレフィンなどの熱可塑性ポリマー材料から作製
された支持層（すなわち第２のベース層）に取り付けられてよい。カテーテルの場合、そ
のような追加の支持層は、好ましくは、親水性表面層がカテーテルの外部に面するように
、指定されたポリマーブレンドを備えるベース層の内部に配置される。さらなる支持層へ
のベース層の取り付けは、共押出成形などによってなどの、さまざまな様式で得られてよ
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い。
【００１２】
　実験では、この親水性表面層が、濡らされた直後と長期間にわたっての両方で、優れた
保水、優れた表面層の安定性および基材への付着、ならびに濡れ流体を用いて濡らされた
ときの表面の優れた低摩擦性を提供するとの結論が下されている。
【００１３】
　親水性ポリマーの濃度は、本質的に、ベース層の内部の全体において同じであってよい
。
【００１４】
　さらに、親水性表面とベース層の内部との間に薄い移行層が存在することがあり、この
移行層は、ベース層の内部から親水性表面に向かっての親水性ポリマーの濃度の緩やかな
増加を提供する。しかしながら、製造プロセスに応じて、移行層は、非常に薄く、場合に
よっては検出不可能に近く、作製可能である。
【００１５】
　親水性表面層は、好ましくは、非常に高い濃度の親水性ポリマーを備える。具体的には
、親水性表面層の材料組成は、好ましくは、少なくとも１つのポリマーの少なくとも７０
ｗｔ％、好ましくは少なくとも８０ｗｔ％、より好ましくは少なくとも９０ｗｔ％、さら
により好ましくは少なくとも９５ｗｔ％、最も好ましくは少なくとも９９ｗｔ％を含む。
基材および表面層の材料組成に関連するこれらおよび他の濃度はすべて、乾燥した、濡ら
されていない状態を対象とし、すなわち、意図された使用のために親水性表面層を濡らす
ために使用される濡れ流体の含量を除外する。
【００１６】
　ベース層の内部は、かなりの濃度の親水性ポリマーも備えるが、親水性表面層内よりも
低い濃度である。ベース層の内部におけるポリマーブレンドは、好ましくは少なくとも１
つの親水性ポリマーの２０～９０ｗｔ％、好ましくは２５～７５ｗｔ％、最も好ましくは
２５～５０ｗｔ％を含む。
【００１７】
　ポリマーブレンドは、かなりの濃度のベースポリマーも含む。ベース層の内部における
ポリマーブレンドは、好ましくは少なくとも１つのベースポリマーの２０～８０ｗｔ％、
好ましくは２５～７５ｗｔ％、最も好ましくは５０～７５ｗｔ％を含む。
【００１８】
　架橋結合された親水性表面層は、比較的薄いことが好ましく、たとえば、乾燥時はわず
か数マイクロメートルの厚さである。親水性表面層は、好ましくは、基材のベース層の内
部へと延びる単層の親水性ポリマーである。ベース層の内部自体が、その表面に向かって
増加する親水性ポリマーの勾配を有することがあり、その移行を親水性表面層とベース層
の内部との間で緩やかなものにすることがある。好ましくは、ベース層の内部は、ベース
層の全厚（または、追加の支持層がない場合は基材の全厚）の少なくとも９５％、好まし
くは少なくとも９９％、最も好ましくは少なくとも９９．９％を形成する。それに対応し
て、親水性表面層は、好ましくは、ベース層の全厚（または追加の支持層がない場合は基
材の全厚）の１％未満、好ましくは０．１％未満の厚さを有する。これらの厚さ尺度は乾
燥状態、すなわち、（以下でより詳細に説明されるように、親水性表面層が以前に生産中
に濡らされていたかもしれないとしても）親水性表面層が濡らされていない場合に関連す
る。代替または追加として、親水性ポリマー層が、濡らされた状態でベース層の全厚の１
０％未満、好ましくは１％未満、より好ましくは０．１％未満の厚さを有することが好ま
しい。ベース層内の勾配ゾーンすなわち移行層は、たとえばベース層の全厚の１％からベ
ース層の内部全体までであってよい。
【００１９】
　「乾燥状態」に対する言及がなされるとき、これは、材料が屋内雰囲気内で通常状態下
で得られるのと同じくらい材料が乾燥している状態を指す。多数の材料にとって、そのよ
うな乾燥状態は完全に乾燥しているが、いくつかの吸湿性材料は、通常状態においても少
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量の水を含み、本出願の文脈では、この自然な状態も乾燥状態とみなされる。しかしなが
ら、そのような吸湿性材料においても、通常状態では、含水量は非常に限られる。したが
って、乾燥状態にある任意の材料における含水量は、好ましくは５ｗｔ％を下回る、より
好ましくは２ｗｔ％を下回る、最も好ましくは１ｗｔ％を下回る。
【００２０】
　少なくとも１つの親水性ポリマーは、ポリビニル化合物、多糖類、ポリウレタン、ビニ
ル化合物とアクリレートまたは無水物のポリアクリレートまたはコポリマー、ポリ（アル
キルエーテル）、すなわち、ポリオキシエチレン（ＰＯＥ）などのポリエチレンオキシド
またはポリプロピレンオキシド、特に、ポリエチレンオキシド（ＰＥＯ）、ポリビニル－
ピロリドン、ヘパリン、デキストラン、キサンタンガム、ポリビニルアルコール、ヒドロ
キシプロピルセルロース、メチルセルロース、ビニルピロリドンとヒドロキシエチルメチ
ルアクリレートのコポリマー、またはポリメチルビニルエーテルとマレイン酸無水物のコ
ポリマー、およびこれらのコポリマーから選択された少なくとも１つの材料を含んでよい
。ポリオキシエチレンという用語は、本明細書では、任意の分子量のポリマー鎖を含める
ために使用され、それによって、２０，０００ｇ／モルを下回る分子量を有するポリエチ
レングリコール（ＰＥＧ）と、２０，０００ｇ／モルを上回る分子量を有するポリエチレ
ンオキシド（ＰＥＯ）の両方を含む。
【００２１】
　好ましくは、親水性ポリマーは溶解可能なポリマーである。
【００２２】
　親水性ポリマーは、好ましくは、ポリエチレンオキシド、ポリ（アクリル酸）、ポリビ
ニル－ピロリドン、およびカルボキシメチルセルロースなどの多糖類のうちの少なくとも
１つである。特に好ましい実施形態では、親水性ポリマーはポリエチレンオキシドを含む
。
【００２３】
　親水性ポリマーは、好ましくは、比較的高い分子量を有する。好ましくは、親水性ポリ
マーは、少なくとも５０ｋＤａ、好ましくは少なくとも１００ｋＤａ、最も好ましくは少
なくとも２００ｋＤａの分子量を有する。
【００２４】
　少なくとも１つのベースポリマーは、好ましくは、主に疎水性の（predominantly hydr
ophobic）ポリマーである。
【００２５】
　一実施形態では、少なくとも１つのベースポリマーは、ポリオレフィンと熱可塑性ポリ
ウレタンなどのポリウレタンのうちの少なくとも１つを含む。好ましくは、少なくとも１
つのベースポリマーは、ポリオレフィンおよび／またはポリウレタンの少なくとも２０ｗ
ｔ％、好ましくは少なくとも２５ｗｔ％、より好ましくは少なくとも５０ｗｔ％、より好
ましくは少なくとも７５ｗｔ％、最も好ましくは少なくとも９０ｗｔ％を含む。
【００２６】
　ポリオレフィンが使用される場合、ポリオレフィンは、ポリエチレン、ポリプロピレン
、およびオレフィン熱可塑性エラストマーすなわちスチレンブロックコポリマー（ＳＥＢ
Ｓ）からなる群から選択された少なくとも１つのポリマーを含んでよい。ベースポリマー
は、ポリオレフィンと、活性水素をもつ分子を有する少なくとも１つの組成物も含んでよ
く、この分子は、好ましくは、活性水素が窒素を介して分子に結合された分子である。活
性水素をもつ分子を有する化合物は、ポリマーもしくはこれよりも小さな分子、またはそ
のようなポリマー／分子のさまざまな組み合わせのどちらかとすることができる。活性水
素をもつ分子は、他の物質と反応しやすく、したがって、分子内でのその位置を離れやす
い水素を有する分子である。活性水素基をもつ分子を有するそのような組成物の例は、ア
ルコール、アミド、アミン、ウレタン、および酸であり、特に、アミド、アミン、および
ウレタンが好ましい。
【００２７】
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　ポリオレフィンは、エチレン、プロピレン、ブタジエン、ペンテンなどのうちの１つま
たはいくつかなどのオレフィンモノマーを含む材料である。ポリオレフィンは、混合され
た医療オイルすなわち医療グレードのオイル、および／またはパラフィンを含むことがで
きる。ポリオレフィンは、コスト効果が高く、たとえばカテーテル、特に尿道カテーテル
として使用されるために良好な機械的性質をもち、良好な環境的性質をもつようにするこ
とができる。しかしながら、ポリオレフィン基材では、親水性表面コーティングにとって
良好な付着を得ることは比較的困難である。しかしながら、ポリオレフィンベースの基材
は、以下でより詳細に説明される様式で親水性表面層を比較的容易に備え、それによって
、優れた性質をもつ、非常に堅牢で安定した親水性表面層を提供することができることが
わかっている。さらに、ポリオレフィンの優れた機械的性質が維持され、基材を、尿道カ
テーテルなどの多数のタイプの医療デバイスに対して高度に使用可能にすることができる
。
【００２８】
　ベース層は、炭酸カルシウムフィラーなどのフィラー材料をさらに備えてよい。たとえ
ば、基材は、フィラー材料の１～２０ｗｔ％、好ましくは２～１０ｗｔ％を備えてよい。
好ましくは、フィラー材料は、基材の性質、または意図された医療デバイスとしてのその
使用可能性を大幅に変えないが、医療デバイスの全体的コストをより低くする、低価格の
材料である。
【００２９】
　完全に均質である代わりに、ベース層の内部は、少なくとも２つの異なる副層を備えて
よく、ここにおいて、親水性表面層により近い外側副層は、前記親水性表面層からより遠
い内側副層よりも高い濃度の親水性ポリマーを有する。これらの２つの異なる副層は、た
とえば、一緒に共押出成形されてよい。２つ以上の異なる副層のそのような配置は、たと
えば、全体的な材料コストを低下させるなどの目的で、医療デバイスの所望の機械的性質
を得るために使用されてよい。
【００３０】
　前述の内容から説明されるように、ベース層は、たとえば共押出成形によって、１つま
たは複数の追加の支持層の上に配置されてもよい。これも、たとえば、全体的な材料コス
トを低下させるなどの目的で、医療デバイスの所望の機械的性質を得るために使用されて
よい。
【００３１】
　医療デバイスは、好ましくはカテーテル、好ましくは尿道カテーテルであり、ここにお
いて、親水性表面層は、少なくともその挿入可能部の上に設けられる。最も好ましくは、
医療デバイスは、断続的なカテーテル挿入のための、すなわち、断続的な短時間の使用の
ための、尿道カテーテルである。尿道カテーテルは、好ましくは、好ましくは裾広がりの
コネクタの形で配置された出口開口とカテーテルの近位の挿入可能端の近くに配置された
ドレナージ開口との間に延びる内部内腔を有する。カテーテルの挿入可能な先端は、好ま
しくは閉じられ、好ましくは、丸い形状で形成される。好ましくは、ただ１つの、単一内
腔がカテーテル内に設けられる。
【００３２】
　良好な機械的性質を得るために、基材は、好ましくは、７５～８５の範囲の、好ましく
は７８～８２の範囲内のショアＡ硬度を有する。
【００３３】
　本質的に劣化することなく基材が少なくとも２５ｋＧｙ、好ましくは少なくとも５０ｋ
Ｇｙに耐えることができるように、基材が放射抵抗を有することが、さらに好ましい。こ
れによって、医療デバイスの性質に影響を与えることなく、医療デバイスの放射線滅菌が
使用可能である。
【００３４】
　前記ポリマーブレンドからのベース層および基材の形成は、好ましくは、押出成形、共
押出成形、または射出成形などの成形、または他の溶解形成プロセスによって行われる。
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【００３５】
　別の態様によれば、前述の内容において説明した医療デバイスの生産のための対応する
方法が提供される。したがって、医療デバイス、好ましくは尿道カテーテルなどのカテー
テルを生産するための方法であって、
　少なくとも１つのベースポリマーと少なくとも１つの親水性ポリマーとを含むポリマー
ブレンドを準備することと、
　前記ポリマーブレンドから作製された少なくとも１つの層を含む基材を形成することと
、
　この基材を濡れ液体内に配置し、それにより、少なくとも１つの親水性ポリマーが基材
の表面に向かって移動することと、
　基材を照射し、それによって、ポリマー間に架橋結合を形成し、それによって、親水性
ポリマーのさらなる移動を禁止し、それにより、前記ポリマーブレンドよりも高い濃度の
親水性ポリマーを備える安定した親水性表面層が基材の表面上に形成されることと
　を備える方法が提供される。
【００３６】
　この方法は、上記で説明した新規で有利なタイプの医療デバイスを提供するのに特に有
用である。生産方法は、さらに、比較的単純で迅速であり、非常にコスト効果の高い製造
に使用可能である。方法はまた、完全にまたは部分的に自動化された製造において統合す
るのが容易である。
【００３７】
　放射線は、好ましくは、ガンマ放射線、ベータ放射線、Ｅビーム、およびＵＶ放射線の
うちの少なくとも１つである。好ましくは、放射線は、電離放射線、最も好ましくはＥビ
ームまたはガンマ放射線である。照射された医療デバイスにおける吸収線量は、好ましく
は、少なくとも５０ｋＧｙなど、少なくとも２５ｋＧｙである。
【００３８】
　基材を濡れ液体内に配置するステップは、濡れ液体とともに医療デバイスを容器内に配
置することと、この容器を閉じることとを備え、ここにおいて、以降の照射ステップは、
医療デバイスの滅菌も生じさせる。このタイプの医療デバイスは、多くの場合に、滅菌さ
れることを必要とするので、および、場合によっては、このタイプの医療デバイスを、作
動された、すぐに使用できる状態で、常に濡れ流体内に維持させることが望まれることが
あるので、これは、はるかに少ないステップが必要とされ、従来の製造と比較して、はる
かに効率的でコストがかからない製造プロセスを提供するが、同時に、優れた性質をもつ
低摩擦の親水性表面層を提供し、いかなるコーティングプロセスも必要としないことを意
味する。
【００３９】
　濡れ液体内での医療デバイスの配置と照射との間の待ち時間が、親水性表面層の性質を
制御するために制御され得ることがわかっている。これによって、たとえば、非常に単純
であるが非常に効率的な様式で、親水性表面層の厚さ、表面層内の親水性ポリマーの濃度
などを制御することが可能になる。待ち時間は、１分から２４時間の範囲内、好ましくは
２分から４時間の範囲内、最も好ましくは３～１８０分の範囲内であるように制御されて
よい。
【００４０】
　濡らしの前の基材の前処理は、一般に、必要とされない、または望まれない。しかしな
がら、任意選択で、たとえば、移動および／または架橋結合の程度およびスピードも、濡
らしの前のＵＶの照射、プラズマ処理などの追加の前処理によって制御され得る。そのよ
うな前処理は、任意選択で、基材の異なるエリアにおいて変化する性質を得るためにも使
用されてよい。たとえば、そのような前処理は、特定の部品において、たとえば、挿入不
可能な端において、またはその近くなどでより高い摩擦を提供するように、特定の部品に
おいて、たとえば挿入先端エリア内で摩擦を低下させるために使用されてよい。
【００４１】
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　「流体」によって、本出願の文脈において、特に液体と気体の両方を含めて、剪断応力
下で流れる任意の媒体を含む、その用語の従来の意味が意味される。濡れ流体は、たとえ
ば、蒸気もしくは水蒸気、または、等張食塩水もしくは高張食塩水などの、等張液もしく
は高張液などの、水もしくは水溶液であってよい、濡れ液体であってよい。
【００４２】
　本発明のさらに別の態様によれば、前述の内容において説明された医療デバイスと、容
器と、濡れ流体とを備える医療デバイスアセンブリであって、ここにおいて、前記容器は
、親水性表面層の少なくとも一部、好ましくは全体が、濡らされた状態で維持されるよう
に、濡れ流体とともに医療デバイスの少なくとも一部、好ましくは全体を収容する、医療
デバイスアセンブリが提供される。たとえば、医療デバイスの全体または一部は、濡れ流
体が本質的に医療デバイス内にのみ存在し、容器の残りの部分には存在しないように、濡
れ流体と直接接触して維持されてもよいし、あらかじめ濡らされてもよい。
【００４３】
　これによって、上記で本発明の他の態様に関連して説明した類似の性質および利点が取
得可能である。
【００４４】
　発明概念のこれらおよび他の態様は、以下で説明される実施形態から明らかであり、こ
れらを参照して引き出されるであろう。
【００４５】
　次に、例として、本発明の実施形態が、添付の図面を参照しながら説明される。
【図面の簡単な説明】
【００４６】
【図１】本発明によるカテーテルの一実施形態を示す図。
【図２】本発明の一実施形態による例示的なカテーテルアセンブリの断面図。
【図３】本発明の別の実施形態による例示的なカテーテルアセンブリの断面図。
【発明を実施するための形態】
【００４７】
　以下の詳細な説明では、本発明の好ましい実施形態が説明される。しかしながら、異な
る実施形態の特徴が実施形態間で交換可能であり、他の何かが具体的に示されない限り、
さまざまな様式で組み合わされてよいことを理解されたい。わかりやすいように、図面に
示される特定の構成要素の寸法は、本発明の現実の実装形態における対応する寸法、たと
えばカテーテルの長さと異なることがあることも留意され得る。さらに、以下の詳細な説
明は、尿道カテーテルに重点を置いているにもかかわらず、この説明は、当業者によって
諒解されるべきであるが、たとえば、尿道以外の他のタイプの体腔に導入されることが意
図された他のタイプのカテーテルに等しく適用可能であり、親水性表面の必要性を有する
多くの他のタイプの医療デバイスにも適用可能である。
【００４８】
　図１に示されるカテーテル１は、裾広がりの後部部分２と、この後部部分２から前方へ
突き出す細長いシャフトまたはチューブ３とを備える。開端した内部内腔（図示せず）は
、後部部分２の後端から細長いチューブ３の丸い先端５内のドレナージアパーチャ４まで
延びる。カテーテルは、好ましくは、ただ１つの、単一の内部内腔を有する。ドレナージ
開口は、好ましくは、カテーテルの近位の挿入可能な端の近くに配置される。カテーテル
の挿入可能な先端は、好ましくは閉じられ、好ましくは、丸い形状で形成される。後部部
分２は、好ましくは、裾広がりの端として形成され、カテーテル１のコネクタとして機能
し、蓄尿袋、ドレナージチューブなどの他のデバイスに接続可能であってよい。
【００４９】
　細長いチューブ３の少なくとも一部は、尿道カテーテルの場合は尿道などの使用者の身
体開口を通して挿入されることになる挿入可能な長さを形成する。挿入可能な長さによっ
て、通常、患者の尿道へと挿入可能な細長いチューブ３の長さが意味される。一般に、こ
れは、女性患者の場合は８０～１４０ｍｍ、男性患者の場合は２００～３５０ｍｍである



(10) JP 6938508 B2 2021.9.22

10

20

30

40

50

。少なくとも、カテーテルの挿入可能な部品は、好ましくは、以下でより詳細に説明され
ることになる親水性表面層を備える。
【００５０】
　カテーテルは、好ましくは、閉じられた容器内に配置され、パッケージとして、および
任意選択で、滅菌された状態で滅菌バリアとしても機能する。容器は、少なくともカテー
テルの挿入可能な部品を、好ましくは、カテーテルを作動された、濡らされた状態で維持
するために濡れ流体も収納する。これによって、カテーテルは、パッケージから引き抜か
れると、直ちにすぐに使用できるようになる。
【００５１】
　図２には、カテーテル１全体が容器２１に閉じ込められているカテーテルアセンブリ２
０が、概略的に示されている。ここで、カテーテル全体が濡れ流体２３と接触して配置さ
れ、それによって、適切な濡れがいつでも維持されることを保証することが好ましい。容
器は、好ましくは、アルミニウムバリア層を備える材料などの気体不透過性材料から作製
される。容器は、好ましくは、カテーテルの挿入可能な部品を収容する狭く細長い部品と
、カテーテルのコネクタ端を収容する、若干広い後部部品２２とを有する、カテーテルの
形状に似た形状をもって配置される。これによって、パッケージは、カテーテルを狭く囲
み、それによって、カテーテルとパッケージ壁との間の空間（volume）を制限する。この
タイプのパッケージはそれ自体、同じ出願人によるＵＳ６８４８５７４にさらに開示され
ており、前記特許は、その全体が参照により本明細書に組み込まれる。しかしながら、容
器は、方形であるなど、多くの他の形状および寸法を有してもよい。
【００５２】
　図３では、カテーテルアセンブリの一代替実施形態が示されている。ここで、挿入可能
な部品を含む、カテーテルの一部のみが、濡れ流体とともにパッケージ内に閉じ込められ
る。
【００５３】
　レセプタクル３１は、たとえば、カテーテルに、特にコネクタに接続されてよい。たと
えば、接続は、カテーテルとレセプタクルとの間に配置された溶接接合によって提供され
てもよいし、焼きばめ、接着剤などによって提供されてもよい。カテーテル内腔は、コネ
クタ開口を密封して閉鎖するように配置されたキャップまたはカバー３２によって閉鎖可
能であってよい。しかしながら、破壊可能な膜を内腔内のどこかに配置することなどの、
内腔の閉鎖を提供する他の様式も実行可能である。
【００５４】
　濡れ流体２３は、ここで、カテーテルシャフトのみと接触する。したがって、挿入可能
な親水性部品全体は、濡れ流体内に浸漬されて維持されるが、挿入不可能な部品は、少な
くともある程度はパッケージの外部にあることができ、濡れ流体と接触しない。しかしな
がら、上記の実施形態と同様に、カテーテルは、作動された、すぐに使用できる状況で維
持される。この濡らされた状態を保持するために、レセプタクルおよびカテーテルによっ
て形成される区画は、好ましくは気密であり、さらに、レセプタクルは、好ましくは気体
不透過性である。この一般的なタイプのカテーテルアセンブリは、同じ出願人によるＵＳ
２００９／０２００１８７にさらに開示されており、前記文献は、その全体が参照により
本明細書に組み込まれる。
【００５５】
　使用に際して、レセプタクルは、上記で説明した両方の実施形態では、単に開けられて
よく、カテーテルは、直ちに患者へと導入されてよい。
【００５６】
　濡れ流体とカテーテルの一部または全体を収容するレセプタクルは、好ましくは、気体
不透過性材料である。たとえば、以下の気体不透過性材料、すなわち、アルミニウム箔ラ
ミネート、ポリ（塩化ビニリデン）、または金属化されたポリ（エチレンテレフタレート
）などの金属化フィルムを備えるラミネート、または酸化ケイ素でコーティングされたフ
ィルム、または酸化アルミニウムを備えるラミネートのうちの１つまたはいくつかが使用
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されてよい。
【００５７】
　上記で説明したアセンブリ実施形態においてなど、保管中にカテーテルが濡らされた状
態で維持される場合、カテーテルは、容器から引き抜かれると、直ちにすぐ使用および挿
入することができる。このすぐ使用できる場合では、カテーテルは、前述の内容において
説明されたように、濡れ液体中に浸漬されて保管され得る。しかしながら、すべての濡れ
流体が親水性表面層内に存在し、余分な濡れ流体が容器の残りの部分に存在しない、また
は、非常に限られた余分な濡れ流体が容器の残りの部分に存在する場合、カテーテルは、
作動された状態で保管されてもよい。さらに、濡れ流体は、液体の形で存在する必要はな
いが、たとえば、湿気の多い、蒸気を含む空気を容器内に提供することによって、気体の
形で存在してもよい。しかしながら、カテーテルは、乾燥状態で保管されてもよい。その
ような場合、濡れ流体は、使用の直前のカテーテルの濡らしおよび作動のために、パッケ
ージの別個の区画またはパウチ内に配置されてよい。乾燥状態で維持されるとき、外部供
給源から提供された濡れ流体でカテーテルを濡らすことも可能である。
【００５８】
　濡れ流体は、好ましくは、水性液体である、すなわち、淡水または、生理食塩水もしく
はその他などの、溶媒として水を含む溶液を使用する。
【００５９】
　カテーテルチュービング基材材料は、少なくとも１つのベースポリマーと少なくとも１
つの親水性ポリマーとを含むポリマーブレンドを準備し、前記ポリマーブレンドから基材
または基材内のベース層を形成することによって生産される。ブレンドの準備は、配合ス
テップによって行われてよい。形成は、たとえば、押出成形によって得られてよい。次い
で、基材が、濡れ液体内に配置される。これによって、少なくとも１つの親水性ポリマー
が、基材の表面に向かって移動する。わずか数分に達することがある、または数時間もし
くは数日すらという持続時間を有することがある、十分な待ち時間の後、基材は照射され
、それによって、ポリマー間の架橋結合を形成する。この架橋結合は、親水性ポリマーの
さらなる移動を禁止し、それにより、前記ポリマーブレンドよりも高い濃度の親水性ポリ
マーを備える安定した親水性表面層が基材の表面上に形成される。
【００６０】
　したがって、結果として生成されるカテーテルは、少なくともその一部の上に、濡れた
状態であるとき医療デバイスの低摩擦表面性状を提供する親水性表面層を備え、基材、ま
たは少なくとも基材のベース層は、少なくとも１つのベースポリマーと少なくとも１つの
親水性ポリマーとを含むポリマーブレンドから作製され、ここにおいて、前記少なくとも
１つの親水性ポリマーの濃度は、ベース層または基材の内部よりも親水性表面層内で高い
。したがって、親水性表面層は、コーティングとしてではなく、ベース層または基材の不
可欠な部品として、形成される。
【００６１】
　基材は、全体としてベース層によって形成されてよく、したがって、指定されたポリマ
ーブレンドによって完全に形成されてよい。しかしながら、基材は、１つまたは複数の追
加の支持層も備えてよく、好ましくは、ベース層の内部またはその下に配置されてよい。
たとえば、ベース層は、ポリウレタン、ポリオレフィンなどの熱可塑性ポリマー材料から
作製された支持層（すなわち第２のベース層）に取り付けられてよい。カテーテルの場合
、そのような追加の支持層は、好ましくは、親水性表面層がカテーテルの外部に面するよ
うに、指定されたポリマーブレンドを備えるベース層の内部に配置される。さらなる支持
層へのベース層の取り付けは、共押出成形などによってなどの、さまざまな様式で得られ
てよい。
【００６２】
　基材を濡れ液体内に配置するステップは、好ましくは、図２および図３で示されるよう
に、濡れ液体とともに医療デバイスを容器内に配置することと、容器を閉じることとを備
える。これによって、以降の照射ステップは、医療デバイスの滅菌も生じさせる。
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【００６３】
　親水性ポリマーの濃度は、本質的に、ベース層または基材の内部の全体において同じで
あってよく、すなわち、ベース層／基材の内部全体を通じて均質なブレンドを有する。し
かしながら、完全に均質である代わりに、ベース層の内部は、少なくとも２つの異なる副
層を備えてよく、ここにおいて、親水性表面層により近い外側副層は、前記親水性表面層
からより遠い内側副層の対応するブレンド内よりも高い濃度の親水性ポリマーを有する、
ベースポリマーと親水性ポリマーのブレンドを有する。両方ともベースポリマーと親水性
ポリマーのブレンドを備えるこれらの２つの異なる副層は、たとえば、一緒に共押出成形
されてよい。
【００６４】
　少なくとも１つの親水性ポリマーは、ポリビニル化合物、多糖類、ポリウレタン、ビニ
ル化合物とアクリレートまたは無水物のポリアクリレートまたはコポリマー、ポリ（アル
キルエーテル）、すなわち、ポリオキシエチレン（ＰＯＥ）などのポリエチレンオキシド
またはポリプロピレンオキシド、特に、ポリエチレンオキシド（ＰＥＯ）、ポリビニル－
ピロリドン（ＰＶＰ）、ヘパリン、デキストラン、キサンタンガム、ポリビニルアルコー
ル、ヒドロキシプロピルセルロース、メチルセルロース、ビニルピロリドンとヒドロキシ
エチルメチルアクリレートのコポリマー、またはポリメチルビニルエーテルとマレイン酸
無水物のコポリマー、およびこれらのコポリマーから選択された少なくとも１つの材料を
含んでよい。好ましくは、親水性ポリマーは溶解可能なポリマーである。
【００６５】
　親水性ポリマーは、好ましくは、ポリエチレンオキシド（ＰＥＯ）、ポリ（アクリル酸
）、ポリビニル－ピロリドン（ＰＶＰ）、およびカルボキシメチルセルロースなどの多糖
類のうちの少なくとも１つである。特に好ましい一実施形態では、親水性ポリマーはポリ
エチレンオキシドを含む。
【００６６】
　親水性ポリマーは、好ましくは、比較的高い分子量を有する。好ましくは、親水性ポリ
マーは、少なくとも５０ｋＤａ、好ましくは少なくとも１００ｋＤａ、最も好ましくは少
なくとも２００ｋＤａの分子量を有する。
【００６７】
　少なくとも１つのベースポリマーは、好ましくは、主に疎水性のポリマーである。たと
えば、少なくとも１つのベースポリマーは、ポリオレフィンと熱可塑性ポリウレタンなど
のポリウレタンのうちの少なくとも１つを含んでよい。
【００６８】
　ポリオレフィンが使用される場合、ポリオレフィンは、ポリエチレン、ポリプロピレン
、およびスチレンブロックコポリマー（ＳＥＢＳ）からなる群から選択された少なくとも
１つのポリマーを含んでよい。ベースポリマーは、ポリオレフィンと、活性水素をもつ分
子を有する少なくとも１つの組成物も含んでよく、この分子は、好ましくは、活性水素が
窒素を介して分子に結合された分子である。活性水素をもつ分子を有する化合物は、ポリ
マーもしくはこれよりも小さな分子、またはそのようなポリマー／分子のさまざまな組み
合わせのどちらかとすることができる。活性水素基をもつ分子を有するそのような組成物
の例は、アルコール、アミド、アミン、ウレタン、および酸であり、特に、アミド、アミ
ン、およびウレタンが好ましい。
【００６９】
　ベース層または基材は、炭酸カルシウムフィラーなどのフィラー材料をさらに備えてよ
い。
【００７０】
　良好な機械的性質を得るために、基材材料は、好ましくは、以下の要件のうちの少なく
ともいくつか、好ましくは本質的には以下の要件のすべてを満たすような様式で、準備お
よび構成される。
【００７１】



(13) JP 6938508 B2 2021.9.22

10

20

30

40

50

　・材料は、意図された使用に適した硬度を有するべきである。たとえば、尿道カテーテ
ルの場合、ショアＡ硬度は、好ましくは７５～８５の範囲内、最も好ましくは７８～８２
の範囲内にあるべきである。
【００７２】
　・既知の滅菌方法によって滅菌される可能性。特に、医療デバイスの放射線滅菌を可能
にするために、本質的に劣化することなく基材が少なくとも２５ｋＧｙ、好ましくは少な
くとも５０ｋＧｙに耐えることができるように、基材が放射抵抗を有することが好ましい
。
【００７３】
　・材料は、低い弾性を示すべきである。
【００７４】
　・材料は、良好なねじれ性質を有するべきである。
【００７５】
　・材料は、好ましくは、溶解加工可能であるべき、押出成形可能であるべきである、ま
たは成形に使用可能であるべきである、特に射出成形に使用可能であるべきである。
【００７６】
　・基材材料は、好ましくは、生体適合性であるべきである。
【００７７】
　・基材材料は、好ましくは、良好な寸法安定性を有するべきである。特に、コーティン
グプロセスの結果としてのカテーテルの長手方向収縮が元の長さの５％未満、好ましくは
１％未満であることが好ましい。
実験
　比較実験の第１のラインでは、ＰＥＯコーティングが、ポリオレフィンベースの基材の
上部に共押出成形された。しかしながら、結果として生成されるコーティングされた基材
はカテーテルに使用可能でないことがわかった。ＰＥＯコーティングは、非常に厚く、不
均一で、最終的には、濡らされると溶解されるものになった。
【００７８】
　比較実験の第２のラインでは、基材をＰＥＯのみから作製しようとする試みが行われた
。この基材は、表面上で適切な低摩擦性質を有するが、カテーテル材料として使用できな
かった。濡らす間に、基材は著しく変形され、大きく膨張させられ、不安定になり、不良
な機械的性質などをもった。
【００７９】
　本発明による実験では、以下の材料が使用された。
【００８０】
　・ＰＥＯ：Ｄｏｗ　ＣｈｅｍｉｃａｌのＰｏｌｙｏｘ　ＷＳＲ　Ｎ８０。このポリエチ
レンオキシドは溶解可能であり、約２００ｋＤａの分子量を有する。
【００８１】
　・ＰＶＰ：たとえばＳｉｇｍａ　Ａｌｄｒｉｃｈによって販売されている、ＰＶＰ　Ｋ
９０。このポリマーは、約１９０摂氏度で分解するが、そのような温度を下回ると十分に
ブレンドし、３００ｋＤａを上回る分子量を有する。
【００８２】
　・Ｔ６０：水の若干の吸い上げを可能にする成分を有する、Ｌｕｂｒｉｚｏｌによって
Ｔｅｃｏｐｈｉｌ　ＨＰ－６０Ｄ－２０として販売されている熱可塑性ポリウレタン。
【００８３】
　・Ｔ９３：水のはるかに多い（すなわち、Ｔ６０の場合よりも高い）吸い上げを可能に
する成分を有する、ＬｕｂｒｉｚｏｌによってＴｅｃｏｐｈｉｌ　ＨＰ－９３－Ａ－１０
０として販売されている熱可塑性ポリウレタン。
【００８４】
　・ＰＵ：ＬｕｂｒｉｚｏｌによってＰｅｌｌｅｔｈａｎｅ　５８６３－８２ＡＥとして
販売されている、非常に低い親水性をもつ熱可塑性ポリウレタン。
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【００８５】
　・ＰＢ：市販のポリオレフィン材料Ｍｅｌｉｆｌｅｘ（登録商標）に基づいたポリオレ
フィンベースポリマー。
【００８６】
　・ＰＥ：ＳＫ　Ｃｈｅｍｉｃａｌｓによって商品名Ｓｋｙｐｅｌで販売されている、ポ
リブチレンテレフタレート（ＰＢＴ）とポリエーテルグリコールテレフタレートのブロッ
クコポリマー。
【００８７】
　・フィラー：Ｉｍｅｒｙｓ　Ｃａｒｂｏｎａｔｅｓの炭酸カルシウムフィラーＩｍｅｒ
ｃａｒｂ　１０Ｌ。
【００８８】
　・相溶化剤：ＤｕＰｏｎｄのＦｕｓａｂｏｎｄ　Ｅ２２６。
【００８９】
　実験の第１のラインでは、ベースポリマーとＰＥＯの異なるブレンドを含む、準備され
たさまざまなブレンド。ブレンドは、Ｂｒａｂｅｎｄｅｒの配合機によって配合された。
Ｔ６０、Ｔ９３、およびＰＥＯなどの吸湿性材料は、より均質なブレンドを得るために配
合の前に乾燥された。以下の表１では、ベースポリマーのタイプおよび量、ならびに配合
機の運転条件（温度、混合時間、および混合速度）が記載されている。
【００９０】
【表１】

【００９１】
　試料のすべてが適切にブレンドされ、特に、ポリウレタンが非常によくブレンドされる
ことがわかった。このことは、ブレンドされた材料から押し出され、拭き取られる前に３
０秒間濡らされたフィルムの試験によっても確認された。濡らす前と濡らした後の表面を
比較する顕微鏡写真によって、構造が材料上に形成され、ＰＥＯからの移動を示すことが
わかった。
【００９２】
　さらに、試料のすべてが、濡らされたとき、ベースポリマーそれ自体よりもはるかに滑
りやすい表面を提供した。
【００９３】
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　さらなる実験では、ベースポリマーとしてＰＵまたはＴ９３を有する試料のうちのいく
つかが、１ｍＬの水で満たされたバイアル内に置かれた。３分から１時間の範囲にわたる
一定時間の後、水中に浸出したＰＥＯの量を決定するために、水が分析された。この分析
は、高速液体クロマトグラフィ四重極飛行時間型質量分析法（ＬＣ－ＱＴＯＦ）を用いて
行われた。
【００９４】
　この実験の結果は、以下の表２に要約されている。濡らす前の試料の寸法は、試料の重
量、浸出時間（すなわち、試料が水中に浸漬された時間）、試料のブレンドのＰＥＯ含量
、ブレンドのベースポリマー、および浸出後の水の決定されたＰＥＯ濃度とともに、記載
されている。
【００９５】
【表２】

【００９６】
　すでに数分以内に、かなりの量のＰＥＯが材料の多くから浸出したことがわかる。この
ことは、ＰＥＯが水と接触すると表面から直ちに移動し始めるという発見を確認する。さ
らに、浸出したＰＥＯの量が浸出時間とともに増加することが決定可能である。したがっ
て、移動したＰＥＯの量は、とりわけ、浸出時間の制御によって制御可能である。さらに
、浸出したＰＥＯの量は、ブレンド内のＰＥＯの濃度が高くなると増加する。
【００９７】
　したがって、このことに基づいて、基材の表面に向かっての、最終的には周囲流体中へ
の、親水性ポリマーの移動は、とりわけ、架橋結合の前に濡らしがどのくらい長く続行可
能であるかを制御することによって、非常に効率的に制御可能であることが推論される。
浸出および移動効果は、架橋結合の前にのみ発生する。架橋結合後、移動が直ちに停止し
、本質的に、親水性ポリマーは、カテーテルが浸漬されると濡れ液体へと浸出しないこと
がわかっている。
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　実験のさらに別のラインでは、材料をさらにブレンドするために、および押し出し成型
された基材を生産するために、ブレンドが、Ｂｒａｂｅｎｄｅｒ押出成形機における１回
目の実行によって準備され、これに続いて、押出成形機における２回目の実行が行われた
。以下の表３では、ベースポリマーのタイプおよび量、ならびに押出成形機の運転条件（
温度、混合時間、および混合速度）が記載されている。
【００９９】
【表３】

【０１００】
　試料のすべてが適切にブレンドされ、特に、ポリウレタンが非常によくブレンドされた
ことと、試料のすべてが、濡らされたとき、ベース材料それ自体よりもはるかに滑りやす
い表面を提供したことがわかった。
【０１０１】
　固体チューブは、これらの試料材料の押出成形によって作製された。試料チューブは、
水中で２時間膨張することができ、チューブの膨張および濡れが研究された。濡らされる
と、濡らされ、膨張させられた材料の外側層が、濡らされておらず、膨張させられていな
い材料のコアの周りに形成される。経時的に、材料全体が膨張させられる点まで、外側層
は厚さが増加し、コアは徐々に減少する。固体チューブの直径が、最初、膨張させられて
いない条件でＡであり、２時間の膨張の後、膨張させられた層の厚さがｂであり、膨張さ
せられていない材料の残りの内側コアの直径がａである場合、膨張の量は（２×ｂ）／（
Ａ－ａ）であり、濡らしの量は（Ａ－ａ）／Ａであると考えられる。試料の膨張および濡
れは、以下の表に提示されている。
【０１０２】
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【表４】

【０１０３】
　このことから、ＰＵをもつブレンドは、ベースポリマーとしてＴ９３をもつブレンドよ
りも少なく膨張するが、２時間後に濡れているチューブのパーセンテージは同等であるこ
とが推論可能である。一般に、両方のタイプのベースポリマーに対して、より高い比のＰ
ＥＯが、より高速な濡れプロセスと、より高い膨張度を提供する。
【０１０４】
　次いで、チューブは、異なる量の水とともに、しかしチューブの完全な濡れを仮定した
体積内に、気体不透過性パッケージ内に包装された。したがって、より少ない水とともに
包装されたチューブは、「より密な」嵌合とともに、より小さい容器に包装された。アセ
ンブリは、１時間後に５６ｋＧｙにおける照射をさらに受けた。
【０１０５】
　さらに、チューブの親水性表面層の摩擦および耐久性は、あらゆる場合において、非常
に良好であると主観的に決定された。しかしながら、このことを確認するために、試料の
うちのいくつかが、１００ｇの型締め力と１．０ｃｍ／ｓの引っ張り速度で、Ｈａｒｌａ
ｎｄ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓｙｓｔｅｍｓから入手可能なＨａｒｌａｎｄ　ＦＴＳ摩擦試験
機を使用して評価された。試料のうちのいくつかでは、親水性表面層の耐久性を決定する
ために摩擦測定も数回繰り返し行われた。この結果は、以下の表に示されている。
【０１０６】
【表５】

【０１０７】
　したがって、すべての試料は、Ｗｅｌｌｓｐｅｃｔ　ＨｅａｌｔｈＣａｒｅ（以前はＡ
ｓｔｒａ　Ｔｅｃｈ）によってＬｏＦｒｉｃ（登録商標）として販売されている親水性尿
道カテーテルなどの、あらゆる場合において現在市場に出ている最良の市販の親水性尿道
カテーテルの摩擦係数に類似した、非常に低い摩擦係数を示した。
【０１０８】
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　さらに、親水性表面層は、すべての場合において、非常に耐久性があり、５または１０
の測定サイクルの大きな摩耗を受けたときの劣化は限られている。試料のうち２つにおい
て、親水性表面層は、この摩耗によって全く影響されないように見える。
【０１０９】
　「Ｂ３－密」は、非常に限られた量の水とともに包装されたサンプルであった。カテー
テルから浸出したＰＥＯは、表面から離れて拡散することはできないので、このＰＥＯは
、より小型のゲルを材料の周りに形成した。これは、親水性表面層の耐久性を改善した。
【０１１０】
　さらに、いくつかの包装および硬化処理されたＢ３サンプルは、６か月間にわたって、
気候室内で経年処理が行われた。材料の劣化の兆候は、検出できなかった。
【０１１１】
　さらに、Ｂ４ブレンドは、カテーテルチューブを押出成形するために使用され、切断後
、溶解および成形を通して、一端がカテーテル先端へと形成され、サイドパンチを使用し
て穴が開けられた。生産されたカテーテルは、尿道カテーテルとして使用可能であり、現
在市場に出ている尿道カテーテルと同等の性質および特性を有することがわかった。さら
に、カテーテルの摩擦係数は、上記で説明した固体チューブの場合と同じであることがわ
かった。
【０１１２】
　さらなる実験では、ＰＥＯは、配合機においてＰＥとブレンドされた。ブレンドのさま
ざまな組成が使用され、いくつかは、相溶化剤（ＤｕＰｏｎｄのＦｕｓａｂｏｎｄ　Ｅ２
２６）をもつ。試料のうちのいくつかでは、少量のフィラーも追加された。サンプルの組
成は、以下の表６に示されている。
【０１１３】
【表６】

【０１１４】
　すべての化合物は、非常に良くブレンドした。このことは、ブレンドされた材料から押
し出され、拭き取られる前に６０秒間濡らされたフィルムの試験によっても確認された。
濡らす前と濡らした後の表面を比較する顕微鏡写真によって、構造が材料上に形成され、
ＰＥＯからの移動を示すことがわかった。
【０１１５】
　さらに、試料のすべてが、濡らされたとき、ベース材料それ自体よりもはるかに滑りや
すい表面を提供した。
【０１１６】
　さらなる実験では、配合機において、ＰＥＯはＰＵと、ＰＶＰはＰＵと、それぞれブレ
ンドされた。サンプルの組成は、以下の表７に示されている。
【０１１７】
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【表７】

【０１１８】
　この場合も、すべての化合物は、適切に良くブレンドした。このことは、ブレンドされ
た材料から押し出され、拭き取られる前に６０秒間濡らされたフィルムの試験によっても
確認された。濡らす前と濡らした後の表面を比較する顕微鏡写真によって、構造が材料上
に形成され、それぞれＰＥＯおよびＰＶＰからの移動を示すことがわかった。
【０１１９】
　この場合も、試料のすべてが、濡らされたとき、ベース材料それ自体よりもはるかに滑
りやすい表面を提供した。
結論および要約
　ここで、本発明は、異なる実施形態に関連して説明されてきた。しかしながら、いくつ
かのさらなる代替形態が可能であることが、当業者によって諒解されるべきである。たと
えば、上記で説明されたさまざまな実施形態の特徴は、当然のことながら、多くの他の様
式で組み合わされてよい。
【０１２０】
　他のタイプの医療デバイスに、たとえば血管カテーテルなどの、尿道カテーテル以外の
他のタイプのカテーテルに本発明を使用することがさらに可能である。
【０１２１】
　多数の異なる材料も、カテーテルアセンブリの異なる部品に使用されてよい。具体的に
は、さまざまなベースポリマーと親水性ポリマーの他のブレンドが使用されてよく、フィ
ラー、相溶化剤などの添加剤が含まれてよい。たとえば、ＮａＣｌなどのオスモル濃度増
加剤をポリマーブレンドに直接に含めることも可能である。
【０１２２】
　上記で説明されたものに類似したいくつかのそのような代替形態は、本発明の趣旨から
逸脱することなく使用されてよく、あらゆるそのような修正は、添付の特許請求の範囲に
おいて定義される本発明の一部としてみなされるべきであることが、当業者によって諒解
されよう。
　以下に、出願当初の特許請求の範囲に記載の事項を、そのまま、付記しておく。
　［１］　濡れ流体によって濡らされると医療デバイスの低摩擦表面性状を提供する親水
性表面層をその表面上に、少なくともその一部の上に有する基材を備える医療デバイスで
あって、　前記親水性表面層を含む、前記基材の少なくとも１つのベース層が、少なくと
も１つのベースポリマーと少なくとも１つの親水性ポリマーとを含むポリマーブレンドか
ら作製され、前記少なくとも１つの親水性ポリマーの濃度が、前記ベース層の残りの部分
においてよりも前記親水性表面層内で高い、医療デバイス。
　［２］　前記親水性表面と前記ベース層の前記残りの部分との間に移行層が存在し、前
記移行層が、前記ベース層の前記残りの部分から前記親水性表面に向かっての前記親水性
ポリマーの濃度の緩やかな増加を提供する、［１］に記載の医療デバイス。
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　［３］　乾燥状態にあるときの前記親水性表面層の材料組成が、前記少なくとも１つの
親水性ポリマーの少なくとも７０ｗｔ％、好ましくは少なくとも８０ｗｔ％、より好まし
くは少なくとも９０ｗｔ％、さらにより好ましくは少なくとも９５ｗｔ％、最も好ましく
は少なくとも９９ｗｔ％を含む、［１］又は［２］に記載の医療デバイス。
　［４］　前記ベース層の内部における前記ポリマーブレンドが、前記少なくとも１つの
親水性ポリマーの２０～９０ｗｔ％、好ましくは２５～７５ｗｔ％、最も好ましくは２５
～５０ｗｔ％を含む、［１］から［３］のいずれか一項に記載の医療デバイス。
　［５］　前記ベース層の内部における前記ポリマーブレンドが、前記少なくとも１つの
ベースポリマーの２０～８０ｗｔ％、好ましくは２５～７５ｗｔ％、最も好ましくは５０
～７５ｗｔ％を含む、［１］から［４］のいずれか一項に記載の医療デバイス。
　［６］　前記少なくとも１つの親水性ポリマーが、ポリビニル化合物、多糖類、ポリウ
レタン、ビニル化合物とアクリレートまたは無水物のポリアクリレートまたはコポリマー
、ポリ（アルキルエーテル）、すなわち、ポリオキシエチレンなどのポリエチレンオキシ
ドまたはポリプロピレンオキシド、特に、ポリエチレンオキシド、ポリビニル－ピロリド
ン、ヘパリン、デキストラン、キサンタンガム、ポリビニルアルコール、ヒドロキシプロ
ピルセルロース、メチルセルロース、ビニルピロリドンとヒドロキシエチルメチルアクリ
レートのコポリマー、またはポリメチルビニルエーテルとマレイン酸無水物のコポリマー
、およびそれらのコポリマーから選択された少なくとも１つの材料を含む、［１］から［
５］のいずれか一項に記載の医療デバイス。
　［７］　前記親水性ポリマーが、ポリエチレンオキシド、ポリ（アクリル酸）、ポリビ
ニル－ピロリドン、およびカルボキシメチルセルロースなどの多糖類のうちの少なくとも
１つを含む、［１］から［６］のいずれか一項に記載の医療デバイス。
　［８］　前記親水性ポリマーが、少なくとも５０ｋＤａ、好ましくは少なくとも１００
ｋＤａ、最も好ましくは少なくとも２００ｋＤａの分子量を有する、［１］から［７］の
いずれか一項に記載の医療デバイス。
　［９］　前記少なくとも１つのベースポリマーが主に疎水性のポリマーである、［１］
から［８］のいずれか一項に記載の医療デバイス。
　［１０］　前記少なくとも１つのベースポリマーが、ポリオレフィンと熱可塑性ポリウ
レタンなどのポリウレタンのうちの少なくとも１つを含む、［１］から［９］のいずれか
一項に記載の医療デバイス。
　［１１］　前記医療デバイスがカテーテル、好ましくは尿道カテーテルであり、ここに
おいて、少なくともその挿入可能な部品の上に前記親水性表面層が設けられる、［１］か
ら［１０］のいずれか一項に記載の医療デバイス。
　［１２］　前記基材が、炭酸カルシウムフィラーなどのフィラー材料をさらに備える、
［１］から［１１］のいずれか一項に記載の医療デバイス。
　［１３］　前記ベース層の内部が、少なくとも２つの異なる副層を備え、ここにおいて
、前記親水性表面層により近い外側副層が、前記親水性表面層からより遠い内側副層より
も高い濃度の前記親水性ポリマーを有する、［１］から［１２］のいずれか一項に記載の
医療デバイス。
　［１４］　前記少なくとも２つの異なる副層が一緒に共押出成形される、［１３］に記
載の医療デバイス。
　［１５］　医療デバイス、好ましくは尿道カテーテルを生産するための方法であって、
　少なくとも１つのベースポリマーと少なくとも１つの親水性ポリマーとを含むポリマー
ブレンドを準備することと、
　前記ポリマーブレンドから作製された少なくとも１つの層を含む基材を形成することと
、
　前記基材を濡れ液体内に配置し、それにより、前記少なくとも１つの親水性ポリマーが
前記基材の表面に向かって移動することと、
　前記基材を照射し、それによって、前記ポリマー間に架橋結合を形成し、それによって
、前記親水性ポリマーのさらなる移動を禁止し、それにより、前記ポリマーブレンドより



(21) JP 6938508 B2 2021.9.22

10

も高い濃度の前記親水性ポリマーを備える安定した親水性表面層が前記基材の前記表面上
に形成されることと
　を備える方法。
　［１６］　前記基材を濡れ液体内に配置する前記ステップが、前記濡れ液体とともに前
記医療デバイスを容器内に配置することと、前記容器を閉じることとを備え、ここにおい
て、以降の照射ステップが前記医療デバイスの滅菌も生じさせる、［１５］に記載の方法
。
　［１７］　前記濡れ液体内での前記医療デバイスの前記配置と前記照射との間の待ち時
間が、前記親水性表面層の性質を制御するために制御され、ここにおいて、前記待ち時間
が、好ましくは、１分から２４時間の範囲、より好ましくは２分から４時間の範囲、最も
好ましくは３～１８０分の範囲にあるように制御される、［１５］または［１６］に記載
の方法。
　［１８］　［１］から［１４］のいずれか一項に記載の医療デバイスと、容器と、濡れ
流体とを備える医療デバイスアセンブリであって、前記容器が、前記親水性表面層の少な
くとも一部、好ましくは全体が、濡らされた状態で維持されるように、前記濡れ流体とと
もに前記医療デバイスの少なくとも一部、好ましくは全体を収容する、医療デバイスアセ
ンブリ。

【図１】 【図２】
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