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(57)【要約】
【課題】　アルコール溶解性、水不溶性の殺菌用組成物、および皮膚を含む様々な表面を
殺菌し、長時間抗菌性を提供するための前記組成物の使用方法。
【解決手段】　当該組成物は、金属または金属含有化合物を使用せずに表面に抗菌性を与
えることができる抗菌ポリマーを有する。当該組成物は表面に塗布すると、抗菌ポリマー
のコーティングを残して蒸発する。
【選択図】　　　なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　表面に耐久性のある抗菌活性を与える組成物であって、抗菌ポリマーと基本的にアルコ
ールから成る溶媒とを有し、前記抗菌ポリマーは前記溶媒に易容性であるが水に不溶性で
あり、前記溶媒は前記抗菌ポリマーを表面に塗布する際の担体として機能し、前記抗菌活
性は抗菌金属物質によってもたらされるものではない、組成物。
【請求項２】
　請求項１記載の組成物において、前記抗菌ポリマーが第１の種類のモノマー部分と第２
の種類のモノマー部分とを有し、前記種類の少なくとも１つは、少なくとも１つの第四級
アンモニウム基を有するものである。
【請求項３】
　請求項２記載の組成物において、前記第１の種類のモノマー部分はアリルまたはビニル
含有モノマー部分であり、前記第２の種類のモノマー部分はアリルまたはビニル含有モノ
マー部分である。
【請求項４】
　請求項１記載の組成物において、前記抗菌ポリマーはモノマー部分を有するポリマーで
あり、共有化学結合により前記ポリマーの分子構造に結合し、少なくとも１つの第四級ア
ンモニウム基を含むものである。
【請求項５】
　請求項４記載の組成物において、前記モノマー部分はアリルまたはビニル含有モノマー
部分である。
【請求項６】
　請求項１記載の組成物において、前記抗菌ポリマーは逐次重合により合成されるもので
ある。
【請求項７】
　請求項６記載の組成物において、前記抗菌ポリマーはモノマー部分を有するポリウレタ
ンポリマーであり、共有化学結合により前記ポリマーの分子構造に結合し、少なくとも１
つの第四級アンモニウム基を有するものである。
【請求項８】
　請求項１記載の組成物において、前記抗菌ポリマーは５～２５，０００の平均重合度を
有するものである。
【請求項９】
　請求項１記載の組成物において、前記溶媒は、エタノール、メタノール、およびイソプ
ロパノールから成る群から選択される１若しくはそれ以上のアルコールから基本的に成る
ものである。
【請求項１０】
　請求項１記載の組成物において、前記アルコールは前記組成物の６０～９５重量％を有
するものである。
【請求項１１】
　請求項１記載の組成物において、前記抗菌ポリマーは接触死滅メカニズムにより生じる
抗菌活性を有するものである。
【請求項１２】
　請求項１記載の組成物において、前記抗菌ポリマーは、前記抗菌組成物が塗布される表
面からの浸出、溶出、または放出を必要としない抗菌活性を有するものである。
【請求項１３】
　請求項１記載の組成物において、この組成物は、さらに、
　色素を有するものである。
【請求項１４】
　請求項１３記載の組成物において、前記色素は共有化学結合により前記抗菌ポリマーに
結合されており、それによって前記抗菌ポリマーからの前記色素の移動を防ぐものである
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。
【請求項１５】
　請求項１４記載の組成物において、前記色素はフルオレセインである。
【請求項１６】
　請求項１記載の組成物において、前記ポリマーは無色である。
【請求項１７】
　請求項１記載の組成物において、前記ポリマーは無臭である。
【請求項１８】
　請求項１記載の組成物において、前記組成物はｐＨ５～９を有するものである。
【請求項１９】
　請求項１記載の組成物において、前記組成物は液体、ゲル、泡、およびエアロゾルから
成る群から選択される形態である。
【請求項２０】
　請求項１記載の組成物において、この組成物は、さらに、
　浸出可能な抗菌剤を有するものである。
【請求項２１】
　請求項２０記載の組成物において、前記抗菌剤は、第四級アンモニウム塩、ビグアニド
、およびフェノール化合物から成る群から選択されるものである。
【請求項２２】
　請求項２１記載の組成物において、前記第四級アンモニウム塩は塩化ベンザルコニウム
、塩化ベンゼトニウム、ジメチルジデシルアンモニウムクロライド、またはその混合物で
ある。
【請求項２３】
　請求項２１記載の組成物において、前記ビグアニドはクロルヘキシジンまたはポリ（ヘ
キサメチレンビグアニド）である。
【請求項２４】
　請求項２１記載の組成物において、前記フェノール化合物はフェノールまたはトリクロ
サンである。
【請求項２５】
　請求項１記載の組成物において、この組成物は、さらに、
　皮膚軟化剤を有するものである。
【請求項２６】
　請求項２５記載の組成物において、前記皮膚軟化剤はプロピレングリコール、ジプロピ
レングリコール、グリセロール、またはその混合物である。
【請求項２７】
　皮膚に耐久性のある抗菌活性を与える組成物であって、抗菌ポリマーと基本的にアルコ
ールから成る溶媒とを有し、前記抗菌ポリマーは前記溶媒に易容性であるが水に不溶性で
あり、前記溶媒は前記抗菌ポリマーを皮膚に塗布するための担体として機能する、組成物
。
【請求項２８】
　請求項２７記載の組成物において、この組成物は、さらに、
　薬物、抗菌剤、防腐剤、増粘剤、保湿剤、皮膚軟化剤、ビタミン、一時的色素、持続的
色素、および紫外線吸収剤から成る群から選択される、少なくとも１つの添加物を有する
ものである。
【請求項２９】
　表面を消毒する方法であって、
　組成物を表面に塗布する工程と、
　前記溶媒を蒸発させる工程と、
　抗菌ポリマーのコーティングを残留させる工程と
　を有し、前記組成物は前記抗菌ポリマーと基本的にアルコールから成る溶媒を有し、前
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記抗菌ポリマーは前記溶媒に易容性であるが水に不溶性であり、前記溶媒は前記抗菌ポリ
マーを表面に塗布するための担体として機能し、前記組成物は抗菌金属物質を含まないも
のである、方法。
【請求項３０】
　請求項２２記載の方法において、前記表面は皮膚である。
【請求項３１】
　請求項２３記載の方法において、前記組成物の塗布は医療行為の前に行われるものであ
る。
【請求項３２】
　抗菌組成物であって、ポリウレタンポリマーと基本的にアルコールから成る溶媒とを有
し、前記ポリウレタンポリマーは前記溶媒に易容性であるが水に不溶性であり、前記ポリ
ウレタンポリマーは第四級アンモニウム基を含む少なくとも１つの部分を有し、前記部分
は共有化学結合によって前記ポリマーの分子構造に結合されており、それによって前記組
成物は表面に塗布したときに耐久性のある抗菌活性を与えるものである、組成物。
【請求項３３】
　請求項３２記載の組成物において、前記第四級アンモニウム基を含む部分の約１モルは
、前記ポリウレタンポリマー３５０グラムあたりの前記ポリウレタンポリマーの分子構造
に結合しているものである。
【請求項３４】
　請求項３２記載の組成物において、前記色素は共有化学結合により前記ポリウレタンポ
リマーに結合しており、それによって前記ポリマーからの前記色素の移動を防ぐものであ
る。
【請求項３５】
　請求項３４記載の組成物において、前記色素はフルオレセインである。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は皮膚を含む表面用の殺菌剤に関するものであり、前記表面に塗布後、長期間に
わたり持続的な抗菌活性を提供するものである。
【背景技術】
【０００２】
　ヒトおよび動物の健康は、細菌、酵母、ウイルス、真菌、カビ、および原虫を含む多く
の微生物により有害な影響を受ける可能性がある。ヒトおよび動物が微生物と接触すると
、多種多様な疾患、疾病、および病気を引き起こすことが知られている。
【０００３】
　硬表面（例えば、調理具表面および手術室の設備）、食品（例えば、果物および野菜）
、および皮膚（例えば手）を石鹸と水で洗うことにより、これらの表面から多くの微生物
を取り除くことができることは周知である。石鹸で手を洗うことによる微生物の除去は、
主に石鹸の界面活性作用（ｓｕｒｆａｃｔａｎｃｙ）と洗うという行為の機械的作用が組
み合わさったことによるところが大きい。石鹸での洗浄は既に存在するかなり多くの微生
物を取り除くのに効果的であるが、その後すでに洗った手に接触する微生物に対する永続
的または持続的効果はあるにしても最小限のみであるため、ウイルス、細菌、および他の
微生物が広がることを抑制するために、頻繁に手を洗うように推奨されることが多い。こ
の推奨に従うことは１個人の健康および衛生には重要であるが、健康および食品産業に従
事する個人にとっては特に重要である。
【０００４】
　皮膚を含む表面から微生物を除去する抗菌洗浄製品は様々な種類のものが市販されてい
る。個人的な衛生のため、および健康および食品産業に従事する職員に使用されている最
も一般的な種類には、石鹸を含有するもの及びアルコールを含有するものがある。
【０００５】
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　洗剤および石鹸など、水で洗い流せる従来の殺菌製品は、適切な方法で用いた場合に、
表面に存在する微生物数を減少させる上で効果的である。例えば、トリクロサンを含む液
体石鹸であるＤｉａｌ（登録商標）は、手の洗浄に使用した場合、標準的な医療従事者向
け手洗い検査（Ｈｅａｌｔｈ　Ｃａｒｅ　Ｐｅｒｓｏｎａｌ　Ｈａｎｄｗａｓｈ　Ｔｅｓ
ｔｓ：ＨＣＰＨＷＴ）で測定し、３０秒間の手洗いを１回行った後、皮膚に存在する細菌
数を約２．０～２．５桁（９９．０～９９．７％）減少させることが示されている。つま
り、洗浄後の皮膚は、３０秒間の手洗い前の洗っていない皮膚よりもわずか０．３％～１
．０％の細菌数でしか汚染されていない。適切に使用された場合、石鹸は存在する大部分
の細菌を除去することができるが、表面に残る抗菌活性の持続性はわずかであるため、手
を洗った直後から他の汚染された表面と接触することで手の再汚染が始まる。さらに、こ
れら従来の水で洗い流せる消毒製品は、相当量の水を使用する洗浄法にて使用されるよう
に開発されているため、それらの使用は相当量の水が利用可能な場所に限られている。
【０００６】
　別の一般的に利用されている種類の殺菌剤は、比較的高濃度のアルコールを含む製品で
ある。アルコールを基本とした殺菌剤は、処置面に存在する微生物のかなりの部分を直ち
に除去または不活性化する。アルコール、一般的にはエタノールを基本とした殺菌剤は、
アルコールが体温で皮膚から容易に蒸発するため、殺菌剤としての利点をさらに有する。
Ｐｕｒｅｌｌ（登録商標）は有効成分としてアルコールを使用している皮膚殺菌剤の一例
である。この場合も、適切に塗布されたアルコールを基本とした殺菌剤は、塗布前の皮膚
に存在する細菌の除去または破壊に効果的であるが、処置直後から、他の汚染された表面
と接触することで処置を行った皮膚の再汚染が始まる。
【０００７】
　最近の研究により、アルコール含有量が約６０％未満のアルコールを基本とした殺菌剤
は、望ましい抗菌活性度を提供するには適していない可能性があり、アルコール含有量が
９５％を超えるものは、水存在下ではタンパク質が容易に変性しないために効果がないこ
とが示されている［"Ｈａｎｄ　Ｈｙｇｉｅｎｅ　Ｒｅｖｉｓｉｔｅｄ：Ａｎｏｔｈｅｒ
　Ｌｏｏｋ　ａｔ　Ｈａｎｄ　Ｓａｎｉｔｉｚｅｒｓ　ａｎｄ　Ａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉ
ａｌ　Ｓｏａｐ"ＳＡＦＥＦＯＯＤ　ＮＥＷＳ－Ｓｐｒｉｎｇ　２００４－Ｖｏｌ　８　
Ｎｏ．３，Ｃｏｌｏｒａｄｏ　Ｓｔａｔｅ　Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ　Ｃｏｏｐｅｒａｔｉ
ｖｅ　Ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ］。
【０００８】
　アルコールに代わりに、またはアルコールと併用して、他の水溶性有効成分が皮膚殺菌
剤として利用されている。Ｂｉｒｎｂａｕｍらは、皮膚殺菌剤として使用される水溶性第
四級化合物を開示している（米国特許第６，４４１，０４５号明細書）。Ｂｅｅｒｓｅら
は、水で洗い流すのではなく残留することを意図した、９８．８５％以下の水を含む溶液
中に抗菌活性剤、陰イオン界面活性剤、及びプロトン供与体を含む皮膚用抗菌組成物を開
示している（米国特許第６，２１７，８８７号明細書）。Ｐｅｔｅｒｓｅｎらは、アルコ
ール含有量が少ない（<３０％）、水を基本とした速乾性ゲルタイプ殺菌用組成物を開示
している（米国特許第６，６２７，２０７号明細書）。Ｏｓｂｏｒｎｅらは、０．６５～
０．８５％のグルコン酸クロルヘキシジン、または薬学的に許容される塩、および５０～
６０％の変性アルコールを含む局所抗菌洗浄組成物を報告している（米国特許第５，７７
６，４３０号および第５，９０６，８０８号明細書）。Ｋｒｏｓｓは、微生物感染の予防
をターゲットとし、プロトン酸、金属亜塩素酸塩、およびゲル化剤を含み、水を基本とし
た粘着力のある殺菌用組成物を開示している（米国特許第５，５９７，５６１号明細書）
。Ｓｍｙｔｈらは、アルコール、過酸化水素、および皮膚刺激の予防を助ける皮膚軟化剤
から成る、速乾性の手の除菌用ローションを開示している（米国特許第５，９１６，５６
８号明細書）。Ｓａｗａｎらは、担体中にポリマー被膜剤および金属系殺生剤を含む殺菌
用組成物を開示しており、この組成物は、表面に塗布した場合、前記表面に水不溶性ポリ
マー膜を形成し、前記殺生剤は浸出せずに結合して前記表面と複合体を形成して結合する
か、或いは分散するものである組成物を開示している（米国特許第６，１８０，５８４号
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明細書）。
【０００９】
　Ｃａｕｓｔｏｎらは、制汗剤として利用される膜形成ポリマーとして使用するための、
ある程度の濃度の第四級アンモニウムを含む水不溶性アルコール可溶性共ポリマーの利用
について開示している（米国特許第５，８６９，６００号明細書）。
【００１０】
　他のアプローチでは、シランを基剤とした反応性第四級アンモニウム化合物をシロキサ
ン結合によって特定物質に結合させる方法が利用されている。例えば、ＡＥＧＩＳの環境
製品ラインには、３－（トリメトキシシリル）プロピルジメチルオクタデシルアンモニウ
ムクロライドのポリマーを利用した製品が含まれており、アルコールを基剤とした溶液を
用いて塗布される。製品に関する文献によれば、ＡＥＭ５７００は４３％の３－（トリメ
トキシシリル）プロピルジメチルオクタデシルアンモニウムクロライドのメタノール溶液
であり、布地および他の物体表面をコーティングするために利用することができる。この
方法では、第四級アンモニウム抗菌化合物と処置される表面との間に永続的な共有結合が
形成する。そのため、アルコールを基剤とした溶媒を用いたとしても、塗布された抗菌剤
の除去はほぼ不可能である。さらに、反応性トリメチルシリル化合物は毒性があり、皮膚
への使用に適していない。
【００１１】
　Ｓａｗａｎは、接触した微生物を殺菌する抗菌コーティングまたは層を基質表面に形成
するために使用される抗菌物質について開示している（米国特許第６２６４９３６号明細
書）。前記抗菌コーティングまたは層は「非浸出性」であると特徴付けられ、殺菌性金属
物質が前記基質と結合するように前記基質表面に固定化される複合有機基質である。微生
物が前記コーティングまたは層に接触すると、前記殺菌性金属物質が殺菌に十分な量で前
記微生物の方に移動する。具体的には、前記金属殺菌剤には銀が使用される。この方法は
「非浸出性」コーティングを提供することを目的としているが、前記殺菌性金属物質が前
記微生物に方に「移動する」という非浸出性の一般的定義とは反対な単なる事実である。
さらに、銀および銀塩は非常に溶解性が低いが、抗菌活性のメカニズムは有限の銀イオン
溶液の濃度に依存する。実際、Ｓａｗａｎは後に（カラム３、９行目）上記の記述を「実
質的に低い浸出物」と判断している。Ｓａｗａｎの特許の好ましい実施形態によると、前
記有機物質がポリヘキサメチレンビグアニドポリマーを有し、これがＮ，Ｎ－ビスメチレ
ンジグリシジルアニリンなどのエポキシドと架橋し、架橋ネットワークまたは基質を形成
する。この架橋段階は前記基質の溶解を防ぐために必要である。Ｓａｗａｎが記載してい
る物質は、一般的に８０～１２０℃の範囲の硬化段階を必要とし、多くの基質、特にヒト
の皮膚には適さない。さらに、好適な有機基質ポリマー（ポリヘキサメチレンビグアニド
）は高濃度でヒト細胞に毒性を持つことが知られている（米国特許第６，３６９，２８９
Ｂ１号明細書を参照）。抗菌剤として銀を使用することによってもまた、望ましくない作
用を招く。このアプローチの１つの不利な点は、銀に耐性のある特定の細菌が発達するこ
とである。（Ｓｉｌｖｅｒ　Ｓ．，"Ｂａｃｔｅｒｉａｌ　ｓｉｌｖｅｒ　ｒｅｓｉｓｔ
ａｎｃｅ：　ｍｏｌｅｃｕｌａｒ　ｂｉｏｌｏｇｙ　ａｎｄ　ｕｓｅｓ　ａｎｄ　ｍｉｓ
ｕｓｅｓ　ｏｆ　ｓｉｌｖｅｒ　ｃｏｍｐｏｕｎｄｓ．"ＦＥＭＳ　Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌ
ｏｇｙ　Ｒｅｖｉｅｗｓ，２００３；２７：３４１－３５３）。このアプローチのもう１
つの不利な点は、拡散した銀が創傷に入り皮膚にしみを作る可能性がある点である。さら
に銀の不利な点は、原料費が高いことである。同様のアプローチが米国特許第６，１８０
，５８４号、第６，１２６，９３１号、第６，０３０６３２号、第５，８６９，０７３号
、第５，８４９，３１１号、および第５，８１７，３２５号明細書において報告されてい
る。
【００１２】
　個人の衛生向上だけでなく、健康および食品産業両方における潜在的汚染源を減少させ
るためにも、改善された表面の消毒手段および方法が必要である。現在使用されている非
持続性殺菌剤では、健康産業（例えば、医師、看護師、および患者）および食品産業（例
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えば、食品取扱業者、食品調理者、料理人、および給仕人）の職員は石鹸などの殺菌剤を
皮膚に１日数回、時には２０回若しくはそれ以上塗布する必要がある。このため、健康お
よび食品産業内の個人衛生および衛生を目的とし、表面を効果的に衛生化することができ
、その後も処置面と接触する微生物に効くように、表面で活性を持続できる殺菌剤が必要
である。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　産業上の利用可能性
　効果的且つ持続的な表面殺菌剤の必要性は、健康産業のあらゆる側面で感じられている
。手術、注射、瀉血、およびカテーテル挿入前の皮膚消毒に本発明が有用であることが、
本発明の１つの態様である。皮膚が穿通、破損、または裂けた場合、微生物は常に患者の
健康および安全性にとって脅威となる。例えば、そのような病原体は手術中に危険となる
可能性がある。手術前に切開部位を十分に消毒しないと、皮膚に存在する微生物は手術中
または手術後に前記切開部位に近づき、感染を引き起こす。そのような感染を防ぐために
、高い抗菌活性と広範な作用範囲を有する殺菌剤を用いて、手術前に前記切開部位を消毒
することは重要な意味を持つ。手術は長時間にわたって続く可能性があるため、前記切開
部位の最初の消毒が持続し、長時間持続する抗菌活性を提供することも重要である。米国
では、食品医薬品局が、手術前の皮膚消毒により、腹部など乾燥した皮膚領域のフローラ
数を少なくとも２．５桁、または信頼できる定量法で十分低値（約２５ｃｆｕ／ｃｍ２未
満）まで減少させることができるように定めている。鼠径部などの湿潤した皮膚において
、前記殺菌剤は、初期微生物集団を最低３．２ｌｏｇｓ（１．５ｘ１０３ｃｆｕ／ｍＬ）
減少させ、この値を少なくとも４時間維持できなければならない。
【００１４】
　効果的且つ持続性および耐久性のある表面殺菌剤の必要性は、食品収集（例えば、乳牛
乳頭の衛生）、食品加工（例えば、食肉処理場）、食品包装（例えば、魚の缶詰工場）、
および食品流通（例えば、レストランおよび食料品店）を含む食品産業のあらゆる側面で
も感じられている。人が食品を取り扱う責任を有するあらゆる場合に常に有用であり、特
に同じ人が食品と金銭を扱う責任を有するために（例えば、調製食料品店のレジ係および
給仕係）、適切な衛生が困難なあらゆる場合において有用となる組成物が、本発明の観点
である。
【００１５】
　多くの微生物における抗菌化合物に対する耐性の発達能は重大な問題である。メタシリ
ン（ｍｅｔｈａｃｉｌｌｉｎ）耐性黄色ブドウ球菌（ＭＳＲＡ）などの微生物による感染
が猛威をふるっているとの報告は報道機関にあふれている。そのような耐性は、多くの抗
生物質、および金属を基本とした系（銀など）で発生することが知られている。これに対
して、第四級アンモニウム化合物は、耐性菌の発達を促進しない。　
【課題を解決するための手段】
【００１６】
　定義
　本願明細書で用いられる以下の用語は以下の意味を有する。
【００１７】
　「病原菌（ｍｉｃｒｏｂｅ）」または「微生物（ｍｉｃｒｏｏｒｇａｎｉｓｍ）」は、
細菌、ウイルス、原虫、酵母、真菌、カビ、またはこれらのいずれかによって形成された
胞子など、あらゆる微生物または微生物の組み合わせを指す。
【００１８】
　「抗菌」は、微生物を殺菌、破壊、不活性化、または中和する、または微生物の増殖、
生存能力、または伝搬を阻止または抑制することができる化合物、組成物、物品、または
物質の殺菌または増殖阻害（ｍｉｃｒｏｂｉｓｔａｔｉｃ）特性を指す。
【００１９】
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　「殺菌剤」は、微生物を破壊、中和、またはそれ以外に微生物の増殖または生存に干渉
する物質である。
【００２０】
　「アルコール」は、化学式ＣｎＨ２ｎ＋１ＯＨ（ｎは１～４）を有する揮発性の液体を
意味する。
【００２１】
　「可溶性」は、物質がアルコールまたは水など、多量の特定の液体に溶解できることを
意味する。
【００２２】
　「易容性」は、問題の溶質が実質的に１００％可溶性で、室温において、例えば、特定
のアルコールなどの特定溶媒中に最高２０重量％の溶質を含む溶液を形成することができ
ることを意味する。
【００２３】
　「不溶性」は、物質が、例えば水などの特定溶媒の過剰量（例えば１００倍を超える）
にもあまり溶解しないことを意味する。
【００２４】
　「揮発性」は、溶媒または液体が室温で完全に蒸発することを意味する。
【００２５】
　「耐久性」は、水に不溶性で、例えば、汗、液体との偶然接触、または液体で軽く洗う
行為により容易に取り除かれないことを意味する。
【００２６】
　「接触殺菌」は、液体殺菌をもたらす濃度において、接触している液体への浸出、溶出
、または放出を必要としない破壊方法を意味する。
【００２７】
　「抗菌金属物質」は、組成物に抗菌活性を与えることができる形態のコロイド状銀など
の金属、または金属塩を意味する。本発明では、抗菌金属物質がない状態で抗菌活性を提
供する。
【００２８】
　本発明では、殺菌し、皮膚を含む様々な表面に長時間抗菌性を提供するのに適したアル
コール可溶性、水不溶性の抗菌ポリマーを有する、抗菌用組成物を提供する。
【００２９】
　本発明では、アルコール含有溶媒中に抗菌ポリマーを有し、この抗菌ポリマーがアルコ
ールに易容性であるが、水に不溶性であり、前記溶媒が前記抗菌ポリマーを表面に塗布す
る際の担体として機能し、それによって前記表面に前記抗菌ポリマーのコーティングが付
着する殺菌用組成物を提供する。
【００３０】
　前記抗菌ポリマーが前記表面に持続的抗菌活性を与えることは、本発明の利点である。
【００３１】
　液体殺菌をもたらす濃度において、接触している液体への浸出、溶出、または放出を必
要としない、接触殺菌メカニズムに基づいて抗菌活性をもたらすように前記抗菌ポリマー
を選択することは、本発明の１態様である。さらに、前記抗菌ポリマーは、前記抗菌組成
物が塗布された表面から感知できるほどに浸出、溶出、または放出しないことが好ましい
。
【００３２】
　本発明の特定の実施形態において、アルコール含有溶媒は、エタノール、メタノール、
およびイソプロパノールから成る群から選択される少なくとも１つのアルコールを含むも
のである。
【００３３】
　本発明の特定の実施形態において、殺菌液体のアルコール含有量は、６０重量％～９５
重量％である。
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【００３４】
　本発明の特定の実施形態において、前記抗菌ポリマーは、基本的に、少なくとも１つの
アリルまたはビニル含有モノマー部分を有する分子から実質的に成ることが可能性がある
。本発明の一部の実施形態において、前記抗菌ポリマーは基本的に、少なくとも１つの第
四級アンモニウム含有モノマー部分を有する分子から成るものである。
【００３５】
　第四級アンモニウム部分が前記ポリマーに共有結合しているか、または共有化学結合に
より前記抗菌ポリマーの分子構造に結合し、前記ポリマーの分子構造の一部となり、前記
第四級アンモニウム部分が前記ポリマーの主鎖、または前記ポリマーの側鎖に位置するこ
とは、本発明の１態様である。「主鎖」および「側鎖」はポリマーの分子構造の説明によ
く用いられる用語であり、当業者に周知である。
【００３６】
　本発明において使用される一部の抗菌ポリマーは、二官能性アルコールとジイソシアネ
ートとの反応により、モノマー部分に少なくとも１つの第四級アンモニウム基を含むポリ
ウレタンポリマーを形成し、前記モノマー部分が共有化学結合により前記ポリマーの分子
構造に結合しているものである、前記反応などの逐次重合により合成することができる。
好ましくは、前記ポリウレタンポリマー中の第四級アンモニウム基の数は、ポリウレタン
ポリマー６５０グラム当たり少なくとも１モル（６．０２×１０２３）である。より好ま
しくは、前記ポリウレタンポリマーの第四級アンモニウム基の数が、ポリウレタンポリマ
ー３５０グラム当たり少なくとも１モル（６．０２×１０２３）である。
【００３７】
　前記抗菌ポリマー分子は、平均重合度５～２５，０００、好ましくは５０～１０，００
０、およびより好ましくは１００～５，０００を有することができる。
【００３８】
　本発明の１つの態様において、前記殺菌用組成物は表面に塗布され、この表面は動物の
皮膚、ヒトの皮膚、非生物多孔質表面、または非生物無孔質表面とすることができる。
【００３９】
　例えば、前記殺菌用組成物は医療行為の前に皮膚に塗布することができる。前記「医療
行為」には、（これに限定されるものではないが）手術、注射、瀉血、およびカテーテル
挿入を含み、さらに皮膚を突破する他の行為を含む。
【００４０】
　本発明の別の態様によると、感染患者間または患者の感染部位間の細菌の伝搬を最小限
に留めるため、前記殺菌用組成物を医療従事者の手に塗布することができる。
【００４１】
　本発明の利点は、抗菌ポリマーコーティングに関する多くの実施形態において、皮膚に
目に見えるしみを作らず、無色であることである。
【００４２】
　本発明の別の態様によると、色素を含み、前記コーティングを可視化することができる
殺菌用組成物を提供する。一部の実施形態において、前記色素は前記抗菌ポリマーに結合
することにより、前記コーティングからの前記色素の移動を抑制する
　本発明の利点は、溶媒が蒸発した後の前記コーティングが無臭であることである。
【００４３】
　多くの実施形態における前記殺菌用組成物は、約５～約９、好ましくは６．５～８．０
のｐＨを有する。
【００４４】
　様々な実施形態における前記殺菌用組成物は、液体、ゲル、泡、およびエアロゾルから
成る群から選択される形態で皮膚に塗布することができる。
【００４５】
　選択的に、前記殺菌用組成物は、さらに、薬物、抗菌剤、防腐剤、増粘剤、保湿剤、皮
膚軟化剤、ビタミン、一時的色素、持続的色素、および紫外線吸収剤から成る群から選択
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される、少なくとも１つの添加物を含む。そのような添加物が抗菌性の場合はアルコール
が考えられ、アルコールは持続的な活性を持つ抗菌ポリマーの溶媒としても機能する。前
記抗菌性または防腐性添加物は、第四級アンモニウム塩、ビグアニド、またはフェノール
化合物とすることもできる。特定の実施形態において、前記追加抗菌剤または防腐剤は、
塩化ベンザルコニウム、塩化ベンゼトニウム、ジメチルジデシルアンモニウムクロライド
、またはその混合物などの第四級アンモニウム塩である。別の実施形態において、前記追
加抗菌剤または防腐剤は、クロルヘキシジンまたはポリ（ヘキサメチレンビグアニド）な
どのビグアニドである。別の実施形態において、前記追加抗菌剤または防腐剤は、フェノ
ールまたはトリクロサンなどのフェノール化合物である。一部の実施形態において、前記
皮膚軟化剤は、プロピレングリコール、ジプロピレングリコール、グリセロール、または
その混合物である。別の実施形態において、前記薬物は抗生物質、抗炎症薬、鎮痛薬、ま
たは麻酔薬である。
【００４６】
　一部の実施形態によると、前記抗菌ポリマーは、１種類のモノマーを少なくとも１つの
他の種類の異なるモノマーと混合し、更にこれらのモノマーを共重合させることによりを
製造され、前記モノマーの少なくとも１つは第四級アンモニウム部分を少なくとも１つ有
しており、アルコールに易溶性で水に不溶性のコポリマーが得られる。
【００４７】
　一部の実施形態によると、前記抗菌ポリマーは、モノマーを重合させることにより製造
され、前記モノマーは第四級アンモニウム部分を少なくとも１つ有し、アルコールに易溶
性で水に不溶性の共ポリマーが得られる。
【００４８】
　本発明の別の選択的態様によると、色素（例えばフルオレセイン）および抗菌剤（例え
ば第四級アンモニウム）ユニットの単位を含むポリマーであって、これら両方の単位はい
ずれも前記ポリマー分子構造に共有結合するか、共有化学結合により前記ポリマー分子構
造に結合したポリマーが提供され、この両方の単位は従ってポリマー分子構造の一部とな
り、前記ポリマーの主鎖、または前記ポリマーの側鎖のいずれかに位置する。
【００４９】
　基本的にアルコールから成る溶媒に易容性であるが、水に不溶性のポリウレタンポリマ
ーであって、共有化学結合により前記ポリマーの分子構造に結合した少なくとも１つの第
四級アンモニウム部分を含み、表面に塗布された場合に耐久性の抗菌活性を提供すること
ができる前記ポリウレタンポリマーを提供することは、本発明の１態様である。
【００５０】
　前記抗菌ポリマーとそれが塗布される物質の間に共有化学結合が形成されないことは、
本発明の１態様である。さらに、前記抗菌ポリマーは、それが塗布された物質から、アル
コールまたは相当量のアルコール含有量を有する溶媒を用いることにより、取り除くこと
ができる。
【００５１】
　金属または金属塩が抗菌物質として使用されないことは、本発明の１態様である。
【００５２】
　表面に塗布後、前記抗菌ポリマーに不溶性を与えるために、硬化工程を必要としないこ
とは、本発明の１態様である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００５３】
　本発明の１つの典型的実施形態によると、１種類のモノマー部分から構成されたポリマ
ー分子を有する抗菌ポリマーを用い、或いは、前記ポリマー分子は２種類以上のモノマー
部分から構成されていても良い。本発明の典型的な実施形態によると、第四級アンモニウ
ム部分が前記ポリマー分子に抗菌活性を与える。望ましくは、そのような第四級アンモニ
ウム含有モノマー部分は、前記ポリマー分子の少なくとも２重量％、より好ましくは前記
ポリマー分子の少なくとも１０重量％、最も好ましくは前記ポリマー分子の少なくとも２
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５重量％に相当する。好ましくは、前記抗菌ポリマーの第四級アンモニウム部分の数は、
ポリマー６５０グラム当たり少なくとも１モル（６．０２×１０２３）である。より好ま
しくは、前記抗菌ポリマーの第四級アンモニウム部分の数が、ポリマー３５０グラム当た
り少なくとも１モル（６．０２×１０２３）である。
【００５４】
　前記抗菌ポリマーは、水に不溶性であり、更に少なくとも７５重量％アルコール水溶液
に易容性となるように製剤化される。より好ましくは、水に不溶性であり、更に少なくと
も５０重量％アルコール溶液に易容性となるように製剤化され、最も好ましくは、水に不
溶性で少なくとも２５重量％アルコール溶液に易容性となるように製剤化される。前記抗
菌ポリマーを皮膚を含む表面に塗布し、アルコール含有溶媒に溶解できることは、本発明
の１態様である。
【００５５】
　異なる溶媒におけるポリマーの比溶解度は明らかではない。本発明は、アルコールに可
溶性であるが、水に不溶性のポリマーに関する。この特定の性質の組み合わせは、多数の
異なる種類の既知天然型および合成ポリマーの中でも、比較的少数のみに示される。ポリ
マーは水溶性および水不溶性の２群に分類することができる。一部の水不溶性ポリマーは
、様々な有機溶媒に可溶性の可能性がある。溶解性は、特定のポリマーと溶媒の組み合わ
せの性質に依存し、前記ポリマーと溶媒の化学構造が似ている場合に可溶性の組み合わせ
となる。前記溶媒の極性は、おそらく最も重要な検討材料である。いくつかの一般的溶媒
の極性は、最も極性の高いものから最も極性の低いものの順で、水、エタノール、エーテ
ル、トルエン、およびヘキサンである。多くの水溶性ポリマーはアルコールにも可溶性で
ある。前記アルコールにおいて、極性はメタノール、エタノール、およびイソプロパノー
ルの順に低下し、メタノールの極性が最も水に近い。そのため、多くの水溶性ポリマーは
エタノールまたはイソプロパノールよりもメタノールに溶けやすい。エタノールおよびイ
ソプロパノールは、本発明を実行する上で好ましい溶媒である。イソプロパノールは、ほ
とんどのポリマーにとってあまり良い溶媒ではない。水に高溶解性のポリエチレンオキシ
ドでさえ、イソプロパノールには不溶性であり、多くの他の水溶性ポリマー、つまりポリ
ＤＡＤＭＡＣ、アルギン酸塩、ポリアクリラートなど、またポリ（ビニルアルコール）で
さえイソプロパノールには不溶性である。天然型および合成ポリマーの大部分がイソプロ
パノールに溶けない。さらに、前記ポリマーが水に不溶性であることも要求されるため、
本発明を実行するために有用なポリマーの選択がさらに重要な意味を持つ。
【００５６】
　前記アルコール含有溶媒は担体としてだけではなく、速効性の殺菌剤としても機能し、
二重の目的を果たすことができる。前記アルコール含有溶媒が蒸発した後は、前記抗菌ポ
リマーのコーティングが皮膚または他の基質表面に残る。このコーティングは耐久性であ
り、水に不溶性のため、例えば汗、液体との偶然接触、または液体で軽く洗う行為により
容易に取り除かれない。
【００５７】
　エタノール、メタノール、イソプロパノール、およびその混合物を含む（これに限定さ
れるものではないが）アルコールを溶媒および担体として使用することは、本発明の１態
様である。前記アルコール溶媒が変性アルコールであること、具体的には、５％イソプロ
パノール変性剤を有するエタノールとして（つまり、９５％エタノール／５％イソプロパ
ノール）、米国国税庁の酒税およびたばこ税課（Ａｌｃｏｈｏｌ　ａｎｄ　Ｔｏｂａｃｃ
ｏ　Ｔａｘ　Ｄｉｖｉｓｉｏｎ）が定める市販の非飲料グレードの変性アルコールのＤｅ
ｎａｔｕｒｅｄ　Ａｌｃｏｈｏｌ　ＳＤＡ　３－Ｃであることは、本発明の典型的実施形
態の１態様である。
【００５８】
　前記抗菌ポリマーはアセトン、メチルエチルケトン、テトラヒドロフラン、酢酸エチル
、エーテル、エステル、ベンゼン、トルエン、炭酸塩、炭化水素、または塩化炭化水素な
どの他の有機溶媒中に溶解可能であり、前記抗菌ポリマーをこれらのいずれかの溶媒に溶
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解した溶液を用いて前記抗菌組成物を調製することができるが、これらの溶媒は、必ずし
もアルコールによって提供されるような、速効性の殺菌という利点を提供しない場合があ
る。
【００５９】
　前記抗菌性が前記ポリマー構造に永続的に固定されることは、本発明の特徴である。こ
れは、例えば前記ポリマーの分子構造に直接抗菌性を持った化学官能基を組み込むことで
達成することができる。これにより、抗菌作用の耐久性および持続性を提供するだけでな
く、可溶性抗菌成分、例えば低分子量の成分が前記抗菌コーティングから浸出し、前記基
質に入るか、抗菌活性を有することが望ましくない部位に移動することも防ぐ。例えば、
皮膚に塗布した場合、前記組成物は持続的抗菌活性を提供するが、抗菌活性が前記ポリマ
ーから移動し、前記アルコールを基本とした担体溶媒が蒸発後に前記皮膚表面に浸透する
か、望ましくない作用を有する可能性がある細胞に入ることはない。
【００６０】
　本発明の利点は、細菌兵器物質に接触する危険性がある人（例えば、軍人および郵便作
業員）の皮膚を処理することにより、或いはこれらの人が触れる装置および物質の表面を
処理することにより、これらの人を保護するのに当該組成物が有用と考えられることであ
る。
【００６１】
　本発明の１態様によると、本発明の組成物は動物の皮膚（例えば、乳牛乳頭の衛生、手
術、および獣医学的処置）に使用される。
【００６２】
　前記活性抗菌物質として第四級アンモニウム化合物を利用することは本発明の利点であ
り、第四級アンモニウム化合物はＭＲＳＡまたはＶＲＥなどの耐性菌の発生を促進しない
。そのような菌に対する本発明の物質の効果を証明するため、以下の実施例が提供される
。
【００６３】
　本発明の殺菌用組成物は、さらに他の不活性または活性成分を含む場合がある。例えば
、前記生成物の粘性を高めるため、またはのゲル状形態を提供するために、増粘剤を含む
ものであっても良い。保湿剤、ビタミン、紫外線吸収剤、薬物、抗菌剤、または他の不活
性または活性薬物などの添加物を加えることも可能である。そのような添加物は、一時的
に作用することでその目的を果たすことができ、またそれ以外の場合は、前記ポリマーコ
ーティングに取り込まれることにより、液体によって容易に取り除かれないように安定化
するため、水不溶性である必要はない。さらに、前記ポリマーコーティングがあることの
視覚的指標とするため、持続的または一時的色素を前記組成物に追加するか、或いはその
代わりに前記表面に塗布後に前記ポリマーコーティングに塗布することが可能である。
【００６４】
　本発明の組成物は非浸出抗菌性を有するポリマーフィルムまたはコーティングを提供す
るが、状況により、さらなる効果を提供するため、前記組成物に追加抗菌剤または防腐剤
を入れることが望ましい場合もある。この追加物質は前記ポリマーに共有結合しないため
、浸出する可能性がある。これにより、すでに述べた抗菌ポリマーの非浸出性を変化させ
ることはない。前記追加抗菌剤が前記組成物から完全に浸出した場合も、前記抗菌ポリマ
ーがまだ非浸出性抗菌活性を提供する。さらに、前記抗菌ポリマー基質は追加物質の浸出
速度を遅くするように作用する可能性があるため、前記追加物質の効果を延長する。有用
な抗菌または防腐添加物の例には、第四級アンモニウム塩、ビグアニド、およびフェノー
ル化合物が含まれる。特定の実施形態によると、前記追加抗菌剤または防腐剤は、塩化ベ
ンザルコニウム、塩化ベンゼトニウム、ジメチルジデシルアンモニウムクロライド、また
はその混合物などの第四級アンモニウム塩である。
【００６５】
　別の実施形態において、前記追加抗菌剤または防腐剤は、クロルヘキシジンまたはポリ
（ヘキサメチレンビグアニド）などのビグアニドである。別の実施形態において、前記追
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加抗菌剤または防腐剤は、フェノールまたはトリクロサンなどのフェノール化合物である
。
【００６６】
　本発明の１態様において、当該組成物は、長時間の抗菌作用を達成するために、液体、
ゲル、泡、またはエアロゾルスプレーとして製剤化し、ヒトまたは他の動物の皮膚を含む
表面に塗布する。
【００６７】
　以下の実施例において、アルコール可溶性、水不溶性の抗菌ポリマー分子の合成と応用
について示している。これらのポリマー分子を、２種類のモノマー、つまり第１のモノマ
ー（Ａ）と第２のモノマー（Ｂ）の混合物で、少なくとも１種類が第四級アンモニウム基
を含むモノマーのフリーラジカルビニル重合によって合成できることは、本発明１態様で
ある。前記第１のモノマー（Ａ）、およびモノマーＡのホモポリマーは水溶性であるが、
第２のモノマー（Ｂ）は水不溶性である。モノマーＡおよびＢに対して相互に効果のある
溶媒（アルコールなど）を用い、前記２種類のモノマーの共重合に適した均質な溶液を調
製することができる。Ａ＋Ｂの共ポリマーはアルコールに可溶性である。これは、当該組
成物を製剤化するために考えられる事例的方法の１つにすぎず、当業者であれば、アルコ
ール可溶性、水不溶性の抗菌ポリマー分子を調製するために利用できる方法は他にも多数
あることが理解される。３若しくはそれ以上のモノマーの混合物もまた、適切な抗菌コポ
リマーの調製に利用可能である。
【００６８】
　前記ポリマー分子を、二官能性アルコールとジイソシアネートを反応させ、ポリウレタ
ンポリマーを形成させるなどの逐次重合により合成できることは、本発明の１態様である
。ポリアミド（ナイロン）、ポリエステル、およびポリウレアを含む（これに限定される
ものではないが）他のタイプの逐次ポリマーを利用できることも、本発明の１態様である
。反応性官能基を有する抗菌化合物を利用することにより、前記抗菌部分を前記ポリマー
に取り込むことができる。例えば、Ａｋｚｏ　Ｎｏｂｅｌは、Ｅｔｈｏｑｕａｄの商標名
で販売される一連の化合物を提供している。例えばＥｔｈｏｑｕａｄ　Ｃ／１２－７５Ｄ
Ｋがあり、これは、２つの反応性ヒドロキシエチル置換基を持つメチル／Ｃ１２第四級ア
ンモニウム化合物であり、トリレン－２，４－ジイソシアネート（ＴＤＩ）などのジイソ
シアネートと反応させ、前記ポリマーの主鎖構造に第四級アンモニウム部分を含む抗菌ポ
リウレタンポリマーを形成することができる。
【００６９】
　本発明の１実施形態によると、当該組成物に非浸出性の可視マーカーを提供するために
、色素分子を前記抗菌ポリマー構造に組み込むか、または共有結合させることができる。
例えば、前記フルオレセイン色素分子には２つの水酸基を含み、これがジイソシアネート
と反応してポリウレタン構造の一部を形成することができる。フルオレセインとＥｔｈｏ
ｑｕａｄ　Ｃ／１２－７５ＤＫの混合物をＴＤＩと反応させると、得られたポリマーには
、前記ポリマー主鎖構造中に色素（フルオレセイン）と抗菌剤（第四級アンモニウム）の
両方が含まれる。
【００７０】
　前記抗菌部分は、前記ポリマー形成後にそのポリマーに組み込むこともできる。これは
、例えばＥｔｈｏｑｕａｄとポリアクリラートとの反応など、エステル交換または他の置
換反応により達成される。
【００７１】
　合成された前記ポリマー分子は、（１分子当たりのモノマー部分が）５～２５，０００
の平均重合度を有するが、より好ましくは５０～１０，０００、および最も好ましくは１
００～５０００の平均重合度を有する。前記ポリマー生成の使用に適したビニルモノマー
には（これに限定されるものではないが）、アリル含有モノマー、ビニル含有モノマー、
スチレン誘導体、アリルアミン、アンモニウム塩、アクリラート、メタクリラート、アク
リルアミド、メタクリルアミド、ジメチルアミノエチルメタクリラート（四級塩化メチル
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）、ジメチルアミノエチルメタクリラート（四級塩化ベンジル）、ジメチルアミノエチル
アクリラート（四級塩化メチル）、ジメチルアミノエチルアクリラート（四級塩化ベンジ
ル）、および他のＣＨ２＝ＣＲ－（Ｃ＝Ｏ）－Ｘ－（ＣＨ２）ｎ－Ｎ＋Ｒ’Ｒ"Ｒ"’／／
Ｙ－構造（式中、Ｒは水素またはメチルであり、ｎは２または３に相当し、ＸはＯ、Ｓ、
またはＮＨのいずれかであり、Ｒ’、Ｒ"、およびＲ"’は独立的にＨ、Ｃ１～Ｃ１６アル
キル、アリール、アリールアミン、アルカリル、およびアラルキルから成る群から選択さ
れ、Ｙ－は第四級窒素の正荷電に対する陰イオン性対イオンである構造、ジアリルジメチ
ルアンモニウム塩、ビニルピリジンおよびその塩、およびビニルベンジルトリメチルアン
モニウム塩）を有する化合物を含む。
【００７２】
　前記ポリマー生成の使用に適したフリーラジカル開始剤には（これに限定されるもので
はないが）、ＡＩＢＮおよび関連化合物などのアゾ化合物、およびベンゾイルペルオキシ
ド、ジクミルペルオキシド、ｔ－ブチルヒドロペルオキシド、過硫酸ナトリウム、過酸化
水素、過酸化ナトリウム、および他のフリーラジカル重合開始剤として一般的に使用され
るペルオキシドおよびヒドロペルオキシドなどのペルオキシドを含む。光開始重合も利用
でき、この場合は光曝露により重合を開始する、適切な光開始剤（例えば、ベンゾフェノ
ン誘導体）が使用される。放射線重合も利用でき、この場合は電離放射線（例えば、ガン
マ線）曝露により重合が開始される。
【００７３】
　本明細書において記載した抗菌ポリマーおよび組成物の抗菌効果を測定するため、様々
な検査法が利用可能である。このうち「担体持続性検査（Ｃａｒｒｉｅｒ　Ｐｅｒｓｉｓ
ｔｅｎｃｅ　Ｔｅｓｔ）」、つまりＣＰＴについて以下に説明する。本発明の組成物およ
び物質は、前記ＣＰＴで検査すると素晴らしい結果を示すことが分かった。細菌群の減少
は６ｌｏｇｓを超える（生菌減少率９９．９９９９％）。本発明で報告する物質は、前記
ＣＰＴ法により検査すると、細菌を３ｌｏｇ減少させることができる。好ましくは、本発
明で報告する物質は、前記ＣＰＴ法により検査すると、細菌を４ｌｏｇ減少させることが
できる。より好ましくは、本発明で報告する物質は、前記ＣＰＴ法により検査すると、細
菌を５ｌｏｇ減少させることができる。まださらに好ましくは、本発明で報告する物質は
、前記ＣＰＴ法により検査すると、細菌を６ｌｏｇ減少させることができる。前記ＣＰＴ
は、前記抗菌物質を抗菌剤で処理していない対照物質と比較する、比較検査であることは
理解されるものとする。特定のＣＰＴ検査で得られる最大理論対数減少は、未処理の対照
における細菌群の増殖によって制限される。そのため、実際の対数減少が特定の数値未満
の場合でも、事実上、１００％の生菌除去率が得られる可能性がある。
【００７４】
　実施例
　以下の実施例は、本発明を図示し、当業者に対象物の作成法および使用法を教示するた
めに提供される。本発明の範囲を制限するものとして判断されないものとする。
【００７５】
　実施例Ａ１：（２－（メタクリロイルオキシ）エチル）トリメチルアンモニウムクロラ
イドとブチルメタクリラートの共重合
　第四級ビニルモノマー（２－（メタクリロイルオキシ）エチル）トリメチルアンモニウ
ムクロライドの７５％水溶液（Ａｌｄｒｉｃｈ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏ．）２．５グラ
ム、ブチルメタクリラート（Ａｌｄｒｉｃｈ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏ．）７．５グラム
、およびＡＩＢＮ（２，２’－アゾビス（２－メチルプロピオニトリル）（Ａｌｄｒｉｃ
ｈ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏ．）０．１グラムをエタノール１０グラムに溶解し、溶液を
作成した。前記溶液に６０秒間アルゴンガスを噴霧し、溶存酸素を放出させ、アルゴン雰
囲気下ガラスバイアルに密閉した。前記バイアルを２４時間７０℃の乾燥機に入れた。次
に、共ポリマー含有溶液をエタノールに希釈した（１：２５）。
【００７６】
　実施例Ａ２：前記組成物の皮膚への塗布
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　実施例Ａ１で作成した前記溶液約１ｍＬをヒトボランティアの手の甲の皮膚に塗布し、
乾くまで手袋をはめた指で伸ばし、すり込んだ。乾いた後、粘性または粘着性のない目立
たない膜が残り、事実上、前記ボランティアには感知できなかった。ブロモチモールブル
ー（ＢＴＢ）指示染料は四級アンモニウム化合物に強く結合することが知られている。前
記ポリマーコーティングがあることを確認するため、前記ポリマー含有溶液が塗布された
手の部分を、ｐＨ１０に調製したＢＴＢ指示染料の０．５％水溶液で洗い流した。前記手
をぬるめの流水で３０秒間、軽く指先で洗い流し、過剰なＢＴＢ指示染料溶液を取り除い
た。前記共ポリマーで処理した皮膚の部分は青／緑色を示したが、周辺の皮膚は青／緑色
を示さず、ポリマーが塗布されていることを示していた。除菌用ローションで激しく磨い
た場合にのみ、前記ＢＴＢ指示染料検査で前記ポリマーコーティングがあることが示され
ない程度まで前記コーティングが取り除かれた。
【００７７】
　実施例Ａ３：（ビニルベンジル）トリメチルアンモニウムクロライドとブチルメタクリ
ラート（Ｈ－１）の共重合
　第四級ビニルモノマー（ビニルベンジル）トリメチルアンモニウムクロライド（Ａｌｄ
ｒｉｃｈ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏ．）２．５グラム、ブチルメタクリラート（Ａｌｄｒ
ｉｃｈ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏ．）７．５グラム、およびＡＩＢＮ（２，２’－アゾビ
ス（２－メチルプロピオニトリル）（Ａｌｄｒｉｃｈ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏ．）０．
１グラムをエタノール２０グラムに溶解し、溶液を作成した。前記溶液に６０秒間アルゴ
ンガスを噴霧し、溶存酸素を放出させ、アルゴン雰囲気下ガラスバイアルに密閉した。前
記バイアルを２４時間７０℃の乾燥機に入れた。次に、共ポリマー含有溶液をエタノール
に希釈した（１：２）。前記組成物は「Ｈ－１」と命名し、この後の実施例ではそのよう
に称する。
【００７８】
　実施例Ａ４：前記組成物のポリプロピレンへの塗布
　実施例Ａ３で生成した溶液を用いて前記溶液を充填し、一晩充填したまま放置すること
により、数本の１５ｍＬポリプロピレン遠心分離管の内面をコーティングした。次に前記
溶液を破棄し、５０℃に設定した低温乾燥器でアルコールを完全に蒸発させた。前記遠心
分離管内面にポリマーコーティングがあることを確認するため、ＢＴＢ指示染料の０．５
％水溶液約５ｍＬを前記遠心分離管の１本に添加した後、前記遠心分離管を振って内面全
体をコーティングした。前記遠心分離管を蒸留水で数回洗い流した後、前記遠心分離管の
内面は濃い青色のままであったため、前記遠心分離管の内面は水不溶性のポリマーでコー
ティングされたことを示していた。
【００７９】
　実施例Ａ５：ポリマー組成物の抗菌活性
　一晩培養した黄色ブドウ球菌の１０－４希釈液２ｍＬ（約１×１０８ＣＦＵ／ｍＬ）を
、実施例Ａ４で処理したポリプロピレン遠心分離管１本（サンプル）および未処理のポリ
プロピレン遠心分離管１本（対照）に添加した。３７℃で一晩インキュベーションしてい
る間、前記遠心分離管をゆっくりと揺らし、細菌培養液と前記遠心分離管の内面が接触す
るようにした。翌日、各遠心分離管から取り出した前記細菌培養液の段階希釈液を、細菌
培養プレートに画線した。非処理対照管から取り出した培養液は２．５ｘ１０４ＣＦＵと
なったが、処理サンプル管から取り出した培養液で画線したプレートにはコロニーが全く
観察されなかった。計数されたコロニー数の差から、細菌群が少なくとも４．４ｌｏｇ減
少したと言い換えられる。
【００８０】
　実施例Ａ６：アルコールに可溶性であるが、水に不溶性の四級アンモニウムポリウレタ
ン（Ｈ３－Ｃ）の合成
　Ｅｔｈｏｑｕａｄ　Ｃ／１２－７５ＤＫ（Ａｋｚｏ　Ｎｏｂｅｌ）５０グラムを丸底フ
ラスコに入れ、これをロータリーエバポレーターに取り付け、蒸発乾固させた。残渣（約
３７．５グラム）をテトラヒドロフラン（ＴＨＦ）７０ｍＬに再溶解し、約５０℃で攪拌
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した。トリレン－２，４－ジイソシアネート（ＴＤＩ）４０グラムを追加し、約５０℃に
維持した水浴に浸しながら、溶液を１時間混合した。前記溶液の粘性はこの間増加し、前
記溶液を室温に冷却したときは透明なままであった。前記溶液を一晩室温で保管し、粘性
がやや増加するのが観察された。ジプロピレングリコール９グラムを追加し、前記溶液を
４時間５０℃で混合した。次に、混合物をロータリーエバポレーターにかけ、約５０℃の
減圧脱気（ｓｔｒｉｐｐｉｎｇ）により揮発性溶媒（主にＴＨＦ）をすべて取り除いた。
次に、前記混合物をイソプロパノール１００ｍＬに溶解し、前記減圧脱気を繰り返した。
次に、前記混合物をもう一度イソプロパノール１００ｍＬに溶解し、前記減圧脱気を再度
繰り返した。次に前記混合物をイソプロパノール１００ｍＬに再溶解すると、透明な粘性
帯黄色溶液が得られ、固体ポリマー含有量は約５６重量％であった。その後、ポリマー溶
液を固体１％～１０％の範囲の様々な濃度に希釈し、これらの溶液を用い、ガラススライ
ドおよびポリプロピレン試験管など様々な物体をコーティングした。前記コーティングは
乾燥すると透明からわずかに不透明で、非粘着性であり、前記基質に付着した。さらに、
前記コーティングは水または食塩水で洗い流しても剥がれなかった。生成物のポリマーは
、直鎖状のポリウレタンを有し、前記ポリマーの主鎖構造に四級アンモニウム単位がある
と考えられている。この実施例の生成物は「Ｈ３－Ｃ」とコード化され、以下の実施例の
一部に抗菌コーティングとして用いている。
【００８１】
　実施例Ａ７：アルコールに可溶性であるが、水に不溶性である共有結合したフルオレセ
イン部分を含む第四級アンモニウムポリウレタン（Ｈ３－Ｆ）の合成
　フルオレセイン色素（天然分子）５０ミリグラムをＴＨＦ３ｍＬに溶解し、次にトリレ
ン－２，４－ジイソシアネート（ＴＤＩ）８グラムと混合した。この溶液を約５０℃で１
時間混合した後、室温で一晩保管してから、事前に減圧脱気によりイソプロパノール溶媒
を除去し、約５０℃で攪拌しながらテトラヒドロフラン（ＴＨＦ）１４グラムに再溶解し
ておいたＥｔｈｏｑｕａｄ　Ｃ／１２－７５ＤＫ（Ａｋｚｏ　Ｎｏｂｅｌ）１０グラムと
混合した。この混合物を数時間約５０℃で混合した後、減圧脱気した。前記混合物をイソ
プロパノールに再溶解した後、減圧脱気した。前記溶解／脱気をもう１回繰り返し、生成
物を約５０ｍＬのイソプロパノールに溶解した。溶液は１７．４重量％の固体含有量を有
することが分かった。この反応の生成物は、ポリマー主鎖構造に四級アンモニウム部分を
含み、フルオレセインで標識された直鎖状ポリウレタンであると予想される。さらに、前
記ポリマーは前記ポリマー主鎖構造にフルオレセイン部分を含むと予想される。前記フル
オレセイン部分は、前記ポリマーの有無、分散、持続性、および移動を測定するために有
用な診断ツールを提供する。前述の実施例で説明した通り、様々な基質にコーティングを
用意し、前記コーティングは上述のものと同様の性質を有していた。コーティングしたガ
ラス製顕微鏡用スライドを脱イオン水１５ｍＬまたはリン酸緩衝食塩水１５ｍＬを含む５
０ｍＬの培養管に入れ、３７℃で数時間振盪培養器に入れた。次に、４９５ｎｍの可視分
光法（Ｓｐｅｃｔｒｏｎｉｃ　２０）により溶液を分析した。フルオレセインの浸出は検
出できず、色素が前記ポリマー構造に完全に取り込まれたことを示していた。
【００８２】
　実施例Ａ８：抗菌コーティング組成物の調製
　上述の第四級ポリウレタン（Ｈ３－Ｃ）およびグリセロールを適量ずつイソプロパノー
ルに希釈し、Ｈ３－Ｃ　１０重量％およびグリセロール５重量％を含む組成物を得た。溶
液は透明なままで、コーティングをガラススライドに調製した場合も、前記ポリマーの膜
形成性および付着性に悪影響はなかった。
【００８３】
　実施例Ａ９：皮膚軟化剤を含む抗菌コーティング組成物の調製（ＳＳ－１Ｃ）
　最終組成物がＨ３－Ｃ　１０重量％、プロピレングリコール５重量％、ジプロピレング
リコール５％、残りはイソプロパノール（８０重量％）となるように、上述の四級ポリウ
レタン（Ｈ３－Ｃ）およびグリセロールを適量ずつイソプロパノールに希釈した。溶液は
透明なままで、コーティングをガラススライドまたはブタ皮膚に調製した場合も、前記ポ
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リマーの膜形成性および付着性、また抗菌効果に悪影響はなかった。プロピレングリコー
ルおよびジプロピレングリコールは皮膚軟化作用を有することが知られ、ローションおよ
び化粧品などの局所皮膚製品に広く使用されている。
【００８４】
　実施例Ａ１０：皮膚軟化剤を含む抗菌コーティング組成物の調製
　ＳＳ－１Ｃ：イソプロパノール１：１、およびＳＳ－１Ｃ：イソプロパノール１：３の
比で、実施例Ａ９（ＳＳ－１Ｃ）の製剤をイソプロパノールで希釈した。
【００８５】
　実施例Ａ１１：皮膚軟化剤および紫外線吸収剤を含む抗菌コーティング組成物の調製
　紫外線吸収から皮膚を保護し、日焼けを防ぐため、実施例Ａ９の製剤（ＳＳ－１Ｃ）を
紫外線吸収または紫外線遮断日焼け防止成分を含むように修正した。前記紫外線吸収また
は紫外線遮断添加物は、パラ－アミノ安息香酸（ＰＡＢＡ）、ＰＡＢＡエステル、桂皮酸
塩、ベンゾフェン、サリチル酸塩、オクトクリレン、ジベンゾイル－メタン、アボベンゾ
ン、オキシベンゾン、酸化亜鉛、および二酸化チタンを含むリストから選択される。
【００８６】
　実施例Ａ１２：皮膚軟化剤およびビタミンＥを含む抗菌コーティング組成物の調製
　実施例Ａ９の製剤（ＳＳ－１Ｃ）をビタミンＥ　１％を含むように修正した。ビタミン
Ｅは水にほとんど溶けないが、アルコールには溶けやすい。
【００８７】
　実施例Ａ１３：抗菌添加物を含む抗菌コーティング組成物の調製（ＳＳ１Ｃ－ＢＡＣ３
）
　抗菌コーティング組成物（ＳＳ１Ｃ－ＢＡＣ３）は、塩化ベンザルコニウム１．１グラ
ムと実施例Ａ９（ＳＳ－１Ｃ）の製剤３５．５グラムを混合して調製する。前記塩化ベン
ザルコニウムは完全に溶解し、溶液は無色透明であった。この組成物の抗菌効果は、以下
に説明する通り、ＡＳＴＭ検査法番号Ｅ１８７４－９７（「Ｃｕｐ　Ｓｃｒｕｂ法による
抗菌洗剤評価のための標準的検査法（Ｓｔａｎｄａｒｄ　Ｔｅｓｔ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏ
ｒ　Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌ　Ｗａｓｈｅｓ　ｂｙ　
Ｃｕｐ　Ｓｃｒｕｂ　Ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ）」）の修正版を利用して検査した。生存中の
ヒトボランティアではなく、食肉処理場から収集したブタ皮膚を用いるなどの変更が含ま
れていた。前記ＳＳ１Ｃ－ＢＡＣ３物質に加え、イソプロパノール中５％プロピレングリ
コールおよび５％ジプロピレングリコールから成るプラセボも製剤化した。結果は以下に
示されている。
【００８８】
　ブタ皮膚に対する修正Ｃｕｐ　Ｓｃｒｕｂ法の概要と結果
　１．ブタ皮膚サンプルの調製と滅菌
　１．１　検査製剤３サンプル（ＳＳ１Ｃ－ＢＡＣ３）、プラセボ３サンプル、およびネ
ガティブコントロール３サンプルの合計９サンプルをこの方法に用いた。前記サンプルは
１枚のブタ皮膚にペトリ皿の底をなぞり、円形に切り取ることで切り取り、前記サンプル
が前記ペトリ皿の底を完全に覆う適当なサイズとした。前記皮膚１枚から９サンプルずつ
を切り取り、それぞれのペトリ皿の底に置き、角質層側を上にした。
【００８９】
　１．２　前記サンプル皮膚をペトリ皿に入れたら、７０％アルコールに十分浸したタオ
ルで拭き取り、ＢＳＣ（生物学的安全キャビネット）内の紫外光の下に置き、約１０分間
乾燥させた。ペトリ皿のふたも前記サンプルと一緒に紫外光の下に置いた（上向き）。
【００９０】
　２．検査製剤およびプラセボの塗布
　２．１　紫外光の下で乾燥した後、前記ＢＳＣを蛍光に切り替えて送風機を入れ、各皮
膚の上にインクマーカーで１ｘ１の正方形を書いた。これを塗布位置として用いた。前記
ふたは上にしたまま、数分間、前記紫外光を再び入れ、前記皮膚にマークしている間に汚
染が生じないようにした。
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【００９１】
　２．２　前記ＢＳＣを蛍光に戻して送風機を入れ、前記ふたを前記サンプルを含むペト
リ皿の上に戻した。
【００９２】
　２．３　一度に１サンプルずつ、前記ペトリ皿から前記ふたを持ち上げ、最初の３サン
プルに０．５ｍＬずつ検査製剤を（指定した正方形の中に）塗布した。１回の塗布ごとに
滅菌ピペットの先端を交換した。
【００９３】
　２．４　工程２．２をプラセボで３回繰り返し、残りの３サンプルの皮膚はネガティブ
コントロールとして残した。
【００９４】
　３．Ｃｕｐ　Ｓｃｒｕｂ法の成績
　３．１　前記生成物とプラセボを塗布したら、９サンプルそれぞれにカバーをしてＢＳ
Ｃに残し、検査の時点で１サンプルを取り出した。
【００９５】
　３．２　カップ（直径約１．５ｃｍ、高さ１．５ｃｍ）を前記サンプルの塗布位置の中
心に置き、強く押してカップと皮膚を密着させた。最初に９５％アルコールで前記カップ
を消毒し、火力乾燥させておいた。カップと皮膚を密着させたままにするため、１人が前
記カップに一定の圧力をかけ、もう１人が前記カップに０．２５ｍＬの種菌を分注した。
分注したら、前記種菌を５分間曝露させた。
【００９６】
　３．３　５分後、９５％アルコールで消毒し、火力乾燥したガラス棒を用い、前記カッ
プ内で３０秒間前記皮膚をこすった。３０秒後、滅菌ピペットで０．５ｍＬの中和剤に液
体を回収した。
【００９７】
　３．４　前記液体を回収後、中和剤０．２５ｍＬを同じ試験位置に分注して２回目の回
収を行い、新しい火力乾燥したガラス棒でさらに３０秒間こすった。１回目にこすり取っ
た同じ溶液に液体を回収した。
【００９８】
　３．５　残り８サンプルについても、工程３．２～３．４を繰り返した。
【００９９】
　４．データ回収
　こすり取った液体の標準的な段階希釈液を作成することで結果を定量化し、ｓｐｒｅａ
ｄ　ｐｌａｔｅ法により播種した。プレートを一晩インキュベートし、前記ネガティブコ
ントロールと前記プラセボの両方について対数減少を計算した。
【０１００】
　５．結果
　生成物と大腸菌の比較検査では、２回連続で結果は完全に殺菌されたことを示し、この
場合、平均４．５ｌｏｇの減少に相当した。
前記プラセボは検査菌に作用を示さなかった。
薄膜効果検査（Ｔｈｉｎ　Ｆｉｌｍ　Ｅｆｆｉｃａｃｙ　Ｔｅｓｔ：ＴＦＥＴ）：
概要：前記薄膜効果検査（ＴＦＥＴ）は、［Ｂｈｅｎｄｅ，Ｓ；Ｒｏｔｈｅｎｂｕｒｇｅ
ｒ，Ｓ；Ｓｐａｎｇｌｅｒ，Ｄ．Ｊ；Ｉｎ　Ｖｉｔｒｏ　Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ　ｏｆ　
Ｍｉｃｒｏｂｉａｌ　Ｂａｒｒｉｅｒ　Ｐｒｏｐｅｒｔｉｅｓ　ｏｆ　Ｄｅｒｍａｂｏｎ
ｄ　Ｔｏｐｉｃａｌ　Ｓｋｉｎ　Ａｄｈｅｓｉｖｅ．Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｉｎｆｅｃｔｉ
ｏｎｓ　３（３），ｐｐ　２５１－２５７（２００２）］に基づき、抗菌溶液の静菌活性
を決定するために開発された。ＴＦＥＴの手順は、抗菌溶液を適当な増殖培地プレートに
塗布する工程と、前記溶液を完全に乾燥させる工程から成る。前記プレートに望みの菌約
１ｘ１０－６ＣＦＵ／ｍｌを播種した後、種菌が完全に吸収されてから一晩インキュベー
トした。その後、塗布部分の静菌活性を確認した。
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プレート：このアッセイに用いた培養プレートは、それぞれの菌に適した選択的培養プレ
ートである。１種類の菌につき６０プレートを使用している。
ＭＳＡ：ＭＳＡ（マンニット食塩寒天培地）は、黄色ブドウ球菌とＭＲＳＡの選択的培地
である。
ＥＭＢ：エオシン・メチレンブルー寒天は、大腸菌の選択的培地である。
ＥＡ：エンテロコッカス寒天培地はＶＲＥの選択的培地である。
コーティング：前記抗菌溶液１００μｌを各プレートに塗布し、播種前に生物学的安全キ
ャビネット内で最低１時間風乾させた。
播種：他に明記されていない限り、前記検査菌を適切な増殖培地で増殖させ、一晩インキ
ュベートした。前記種菌は、力価１０６ＣＦＵ／ｍｌになるように作成した。次にコーテ
ィングしたプレートに１０００μｌの細菌溶液を播種し、前記プレートを円状に動かしな
がら、前記種菌を均一に塗布した。
曝露：他に明記されていない限り、高湿度チャンバー内でサンプルを３７℃でインキュベ
ートし、曝露時間は一晩としている。
結果：インキュベーション後、塗布位置で各プレートの静菌作用を検査している。結果は
合格／不合格として判断する。増殖していないプレートは合格とし、塗布位置で増殖して
いるプレートは不合格としている。
【０１０１】
　ＴＦＥＴ－結果
　実施例Ｔ１
　前記薄膜効果検査（ＴＥＦＴ）を利用し、前記抗菌溶液の静菌性能を判定した。前記Ｔ
ＥＦＴの手順は、担体として増殖培地プレートを用い、前記プレート中央に選択した抗菌
溶液１００μｌを塗布する工程から成る。播種前の最低１時間、前記抗菌溶液を風乾させ
た。前記コーティングしたプレートに力価１０６ＣＦＵ／ｍｌで１０００μｌの種菌を播
種した。前記種菌が完全に前記プレート表面全体を覆うまで前記プレートを回転させ、前
記種菌を均質に塗布した。次に播種プレートを乾燥させた後、３７℃で一晩インキュベー
トした。一晩インキュベートした後、抗菌溶液を塗布した位置の細菌増殖が抑制されてい
るか確認し、結果を合格／不合格で判断した。増殖抑制が観察された場合は、前記プレー
トを合格とみなした。増殖抑制が観察されなかった場合は、前記プレートを不合格とみな
した。黄色ブドウ球菌ＡＴＣＣ番号６５３８に用いた培地はマンニット食塩寒天培地（Ｍ
ＳＡ）であり、使用した抗菌溶液は（実施例Ａ６の）Ｈ３－Ｃであった。
黄色ブドウ球菌の結果は以下の通りである。
【０１０２】
【表１】

【０１０３】
　実施例Ｔ２
　実施例Ｔ２では、前記検査菌としてメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（ＭＲＳＡ、ＡＴＣ
Ｃ番号ＢＡＡ－４４）を用い、前記増殖培地として再度ＭＳＡを用いている。
ＭＲＳＡの結果は以下の通りである。
【０１０４】

【表２】
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【０１０５】
　実施例Ｔ３
　実施例Ｔ３では前記検査菌として大腸菌ＡＴＣＣ番号１５５９７を使用し、さらにエオ
シン・メチレンブルー寒天を前記増殖培地として使用した。
大腸菌の結果は以下の通りである。
【０１０６】
【表３】

【０１０７】
　実施例Ｔ４
　実施例Ｔ４では前記検査菌としてバンコマイシン耐性エンテロコッカス（ＶＲＥ、ＡＴ
ＣＣ番号７００２２１）、さらに前記増殖培地としてエンテロコッコセル寒天培地を使用
した。
ＶＲＥの結果は以下の通りである。
【０１０８】
【表４】

【０１０９】
　実施例Ｔ５
　実施例Ｔ５では、前記抗菌溶液としてＨ－１製剤（実施例Ａ３を参照）を使用した。
黄色ブドウ球菌の結果は以下の通りである。
【０１１０】

【表５】

【０１１１】
　実施例Ｔ６
　実施例Ｔ６でも、前記抗菌溶液として前記Ｈ－１製剤を使用した。
大腸菌の結果は以下の通りである。
【０１１２】

【表６】

【０１１３】
　比較例Ｔ７
　本発明の組成物と比較するため、比較例Ｔ７では前記抗菌溶液として商標Ｚｅｒｏの手
の除菌用ローション（Ａｑｕａｇｅｎ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ，Ｉｎｃ．）を用い
た。
【０１１４】
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黄色ブドウ球菌の結果は以下の通りである。
【０１１５】
【表７】

【０１１６】
　比較例Ｔ８
　本発明の組成物と比較するため、比較例Ｔ８では前記抗菌溶液として商標Ｚｅｒｏの手
の除菌用ローションを用いた。
【０１１７】
　大腸菌の結果は以下の通りである。
【０１１８】
【表８】

【０１１９】
　比較例Ｔ９
　本発明の組成物と比較するため、比較例Ｔ９では前記抗菌溶液として商標Ｐｕｒｅｌｌ
の手の除菌用ローション（ＧＯＪＯ　Ｉｎｄｕｓｔｒｉｅｓ，Ｉｎｃ．）を用いた。
【０１２０】
　黄色ブドウ球菌の結果は以下の通りである。
【０１２１】
【表９】

【０１２２】
　比較例Ｔ１０
　本発明の組成物と比較するため、比較例Ｔ１０でも前記抗菌溶液として商標Ｐｕｒｅｌ
ｌの手の除菌用ローション（ＧＯＪＯ　Ｉｎｄｕｓｔｒｉｅｓ，Ｉｎｃ．）を用いた。
【０１２３】
　大腸菌の結果は以下の通りである。
【０１２４】
【表１０】

【０１２５】
　担体持続性検査（Ｃａｒｒｉｅｒ　Ｐｅｒｓｉｓｔｅｎｃｅ　Ｔｅｓｔ：ＣＰＴ）
　概要：この方法は、ＥＰＡの標準操作法である黄色ブドウ球菌、緑膿菌、およびウシ結
核菌に対するスプレー殺菌剤検査（Ｔｅｓｔｉｎｇ　ｏｆ　Ｓｐｒａｙ　Ｄｉｓｉｎｆｅ
ｃｔａｎｔｓ　ａｇａｉｎｓｔ　Ｓｔａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓ　ａｕｒｅｕｓ，　Ｐｓ
ｅｕｄｏｍｏｎａｓ　ａｅｒｕｇｉｎｏｓａ，　ａｎｄ　Ｍｙｃｏｂａｃｔｅｒｉｕｍ　
ｂｏｖｉｓ）の修正版であり、ＥＰＡの標準操作法とは、ウシ結核菌（ＢＣＧ）、緑膿菌
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、および黄色ブドウ球菌の３種類の検査菌に対する塗装面の殺菌剤としてのスプレー製剤
の効果を判定するＡＯＡＣ法を改訂したものである。
【０１２６】
　前記ＣＰＴの手順は、選択した担体に抗菌検査溶液を塗布する工程と、前記担体を乾燥
させてから適当な検査菌を播種する工程から成る。播種後、前記担体を所定の曝露時間イ
ンキュベートした後、中和溶液を入れ、段階希釈を行い、播種することで、標準的な方法
により効果を定量する。
【０１２７】
　担体：前記担体は２５ｃｍ２とし、様々な物資を有することができる。前記担体は前記
担体の組成物に適した方法で滅菌される。これらの検査で使用される３種類の担体はホウ
ケイ酸ガラス、Ｖｉｔｒｏ－Ｓｋｉｎ、およびブタ皮膚であるが、この方法での使用に適
した担体は前述のものに限られない。
【０１２８】
　ホウケイ酸ガラス：ホウケイ酸ガラススライドはエタノールで洗い、風乾させた。乾燥
後、前記ホウケイ酸ガラススライドをペトリ皿に置き、１５分間加圧滅菌処理した。
【０１２９】
　Ｖｉｔｒｏ－Ｓｋｉｎ：前記Ｖｉｔｒｏ－Ｓｋｉｎは製造業者の仕様書に従い調製する
。Ｖｉｔｒｏ－Ｓｋｉｎが滅菌されていない場合は、前記製造業者の仕様書に従い７０％
アルコールで滅菌し、乾燥させ、再度含水する必要がある。Ｖｉｔｒｏ－Ｓｋｉｎは前記
製造業者（ＩＭＳ　Ｉｎｃ．、コネチカット州Ｏｒａｎｇｅ）から直接購入した。Ｖｉｔ
ｒｏ－Ｓｋｉｎはヒト皮膚の表面特性を効果的に模倣した高度検査基質である。最適化さ
れたタンパク質および脂質成分をいずれも含み、ヒト皮膚と同様の組織分布、ｐＨ、臨界
表面張力、およびイオン強度を有するように設計されている。
【０１３０】
　ブタ皮膚：前記ブタ皮膚は７０％アルコールで滅菌する。この方法には、前記７０％ア
ルコールで前記担体を十分湿らせる工程と、生物学的安全キャビネット（ＢＳＣ）内で前
記担体を十分風乾させる工程を含む。代わりに、前記ブタ皮膚を１０分間紫外光に曝露さ
せることもできる。新しいブタ皮膚を地元の食肉処理場から購入する。
【０１３１】
　塗布：抗菌溶液は、各担体が十分湿るまで前記担体に塗布する。前記溶液の容積は、１
０００μｌ超２０μｌ未満とする。播種前の最低１時間、ＢＳＣ内で前記抗菌溶液を風乾
させた。
【０１３２】
　播種：他に明記されていない限り、適切な増殖培地で検査菌を増殖し、３７℃で一晩イ
ンキュベートする。種菌は、力価１０８ＣＦＵ／ｍｌになるように調製する。次に、前記
抗菌溶液を載せる担体に種菌１０μｌ～２０μｌを播種した。前記種菌は、種菌を染み込
ませた滅菌綿棒で塗布する。曝露時間は播種直後から開始する。
【０１３３】
　曝露：他に明記されていない限り、前記曝露時間は一晩とし、高湿度チャンバー内でサ
ンプルを３７℃でインキュベートする。
【０１３４】
　中和：播種した担体を前記菌の回収前に中和し、前記抗菌溶液の抗菌活性を止めた。他
に明記されていない限り、すべての中和は、最低１０分間、５０ｍｌの円錐遠心分離管内
でＬｅｔｈｅｅｎ培地２０ｍｌを用いて行う。
【０１３５】
　回収：菌の回収は中和用の遠心分離管内で開始する。中和した担体は１分間ボルテック
スをかけた後、標準的な段階希釈および播種法により前記菌を回収する。プレートを３７
℃で一晩インキュベートし、翌日コロニー形成単位を定量化する。
【０１３６】
　対照：抗菌コーティングを行わない担体基質をネガティブコントロールとして用い、ベ
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組成物とした。対照基質のコロニー数を報告する。
【０１３７】
　計算：Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ　Ｅｘｃｅｌ表計算ソフトを用い、計算を行う。前記表計算
ソフトの電子コピーおよびハードコピーを保管する。
【０１３８】
　担体あたりのＣＦＵ／ｍＬを計算するには、
【０１３９】
【数１】

【０１４０】
　とし、式中、１０－ｗ、１０－ｘ、１０－ｙ、および１０－ｚは播種した希釈率である
。１若しくはそれ以上の希釈率で計数が３００超３０未満のプレートが生じた場合、これ
らの計数と対応する希釈率は計算に用いなかった。２つのプレートのうち１つのみで計数
が３００ＣＦＵ以下となった場合は、そのプレートの計数と対応する希釈率を含めるが、
平均は求めない。
注：プレートの計数が０の場合は、すべての計算に含める。
【０１４１】
　対数減少（ＬＲ）を計算するには、
【０１４２】

【数２】

【０１４３】
　とする。
【０１４４】
　担体持続性検査－結果
　実施例Ｃ１
　Ｈ－１抗菌ポリマーの１０％溶液（実施例Ａ３を参照）をホウケイ酸ガラススライド担
体に塗布した。ピペットの先端を用い、２５０μｌのＮｉｍｂｕｄｅｒｍ　Ｈ－１を前記
ガラススライド担体表面の２５ｃｍ２に均一に塗布した。前記ガラススライド担体は、播
種前に１時間以上乾燥させた。前記担体に１０μｌの１０８ＣＦＵ／ｍｌ種菌を播種し、
目標負荷量の１０６ＣＦＵ／ｍｌを確保した。使用した菌は黄色ブドウ球菌ＡＴＣＣ番号
６５３８であり、許容曝露時間は３０分であった。曝露後、播種したガラススライド担体
を１０分以上２０ｍｌのＬｅｔｈｅｅｎ培地の中和溶液に入れ、適切に中和させたが、前
記Ｌｅｔｈｅｅｎ培地は使用に先立ち４℃に冷却しておいた。中和後、前記担体は中和培
地中で１分間ボルテックスをかけ、前記菌の回収を促した。生菌の回収は、標準的な段階
希釈および播種法により行った。
【０１４５】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の黄色ブドウ球菌群：３．２０ｘ１０６ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：３０分
【０１４６】
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【表１１】

【０１４７】
　実施例Ｃ２
　実施例Ｃ２は、前記曝露時間を除き、実施例Ｃ１と同一である。実施例Ｃ２で用いた曝
露時間は１６時間（一晩曝露）であった。
【０１４８】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の黄色ブドウ球菌群：２．３０Ｅ０７　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：１６時間
【０１４９】
【表１２】

【０１５０】
　実施例Ｃ３
　実施例Ｃ３は、前記菌を除き、実施例Ｃ２と同一である。使用した菌は大腸菌ＡＴＣＣ
　１５５９７であった。
【０１５１】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の大腸菌群：１．０６Ｅ０５　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：１６時間
【０１５２】
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【表１３】

【０１５３】
　実施例Ｃ４
　実施例Ｃ４は、前記担体を除き、実施例Ｃ３と同一である。使用した担体はＶｉｔｒｏ
－Ｓｋｉｎであった。
【０１５４】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の大腸菌群：２．８７Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：Ｖｉｔｒｏ－Ｓｋｉｎ
曝露時間：１６時間
【０１５５】
【表１４】

【０１５６】
　実施例Ｃ５
　Ｈ－３抗菌ポリマーの１０％溶液（実施例Ａ６を参照）をホウケイ酸ガラススライド担
体に塗布した。ピペットの先端を用い、２５０μｌのＨ－３（ポリマー含有量１０％）を
前記ガラススライド担体表面の２５ｃｍ２に均一に塗布した。前記ガラススライド担体は
、播種前に１時間以上乾燥させた。前記担体に１０μｌの１０８ＣＦＵ／ｍｌ種菌を播種
し、目標負荷量の１０６ＣＦＵ／ｍｌを確保した。使用した菌は黄色ブドウ球菌ＡＴＣＣ
番号６５３８であり、許容曝露時間は３０分であった。曝露後、播種したガラススライド
担体を１０分以上２０ｍｌのＬｅｔｈｅｅｎ培地の中和溶液に入れ、適切に中和させた。
前記Ｌｅｔｈｅｅｎ培地は使用に先立ち４℃に冷却しておいた。中和後、前記担体は中和
培地中で１分間ボルテックスをかけ、前記菌の回収を促した。生菌の回収は、標準的な段
階希釈および播種法により行った。
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【０１５７】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の大腸菌群：１．０６Ｅ０５　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：１６時間
【０１５８】
【表１５】

【０１５９】
　実施例Ｃ６
　実施例Ｃ６は、前記担体を除き、実施例Ｃ５と同一である。使用した担体はＶｉｔｒｏ
－Ｓｋｉｎであった。
【０１６０】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の大腸菌群：２．８７Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：Ｖｉｔｒｏ－Ｓｋｉｎ
曝露時間：１６時間
【０１６１】

【表１６】

【０１６２】
　実施例Ｃ７
　実施例Ｃ７は、皮膚の除菌用ローション液の濃度を除き、実施例Ｃ５と同一である。前
記Ｈ３－Ｃ皮膚除菌用ローションの濃度は、今回７％に減少させている。
【０１６３】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の大腸菌群：２．５０Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
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【表１７】

【０１６４】
　実施例Ｃ８
　実施例Ｃ８は、前記担体を除き、実施例Ｃ７と同一である。使用した担体はＶｉｔｒｏ
－Ｓｋｉｎであった。
【０１６５】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の大腸菌群：２．０８Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：Ｖｉｔｒｏ－Ｓｋｉｎ
曝露時間：１６時間
【０１６６】

【表１８】

【０１６７】
　実施例Ｃ９
　実施例Ｃ９は、皮膚の除菌用ローション液の濃度を除き、実施例Ｃ７と同一である。前
記Ｈ３－Ｃ皮膚除菌用ローションの濃度は、今回１％に減少させている。
【０１６８】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の大腸菌群：２．７７Ｅ０４　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：１６時間
【０１６９】
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【表１９】

【０１７０】
　実施例Ｃ１０
　実施例Ｃ１０は、前記菌を除き、実施例Ｃ９と同一である。使用した菌は黄色ブドウ球
菌ＡＴＣＣ番号６５３８であった。
【０１７１】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の黄色ブドウ球菌群：１．２５Ｅ０３　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：１６時間
【０１７２】

【表２０】

【０１７３】
　実施例Ｃ１１
　実施例Ｃ１１は、前記菌を除き、実施例Ｃ１０と同一である。使用した菌は緑膿菌ＡＴ
ＣＣ番号１５４４２であった。
【０１７４】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の緑膿菌群：３．９３Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：１６時間
【０１７５】
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【表２１】

【０１７６】
　実施例Ｃ１２
　Ｈ３－Ｃ抗菌ポリマーの１％溶液をホウケイ酸ガラススライド担体に塗布した。除菌用
ローション液を染み込ませた不織布素材（ポリエステル／綿）で２５ｃｍ２のスライド表
面を２回通過させ、前記除菌用ローション液を塗布した。この段階でコーティングされた
ガラススライド担体は、播種前に１時間以上乾燥させた。前記コーティングされたガラス
スライドに１０８ＣＦＵ／ｍｌの種菌を播種し、目標負荷量の１０６ＣＦＵ／ｍｌを確保
した。使用した菌は大腸菌ＡＴＣＣ　１５５９７であり、許容曝露時間は１６時間であっ
た。曝露後、播種したガラススライド担体を１０分以上２０ｍｌのＬｅｔｈｅｅｎ培地の
中和溶液に入れ、適切に中和させた。前記Ｌｅｔｈｅｅｎ培地は使用に先立ち４℃に冷却
しておいた。中和後、前記担体は中和培地中で１分間ボルテックスをかけ、前記菌の回収
を促した。生菌の回収は、標準的な段階希釈および播種法により行った。
【０１７７】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の大腸菌群：１．５７Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：１６時間
【０１７８】

【表２２】

【０１７９】
　実施例Ｃ１３
　実施例Ｃ１３は、前記菌を除き、実施例Ｃ１２と同一である。使用した菌は緑膿菌ＡＴ
ＣＣ番号１５４４２であった。
【０１８０】
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　結果は以下の通りであった。
対照担体上の緑膿菌群：４．７０Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：１６時間
【０１８１】
【表２３】

【０１８２】
　比較例Ｃ１４
　商標Ｐｕｒｅｌｌの手の瞬間除菌用ローション液（ＧＯＪＯ　Ｉｎｄｕｓｔｒｉｅｓ，
Ｉｎｃ．）をホウケイ酸ガラススライド担体に塗布した。ピペットの先端を用い、２５０
ｕｌのＰｕｒｅｌｌを前記ガラススライド担体表面の２５ｃｍ２に均一に塗布した。前記
ガラススライド担体は、播種前に１時間以上乾燥させた。前記担体に１０ｕｌの１０８Ｃ
ＦＵ／ｍｌ種菌を播種し、目標負荷量の１０６ＣＦＵ／ｍｌを確保した。使用した菌は黄
色ブドウ球菌ＡＴＣＣ番号６５３８であり、許容曝露時間は３０分であった。曝露後、播
種したガラススライド担体を１０分以上２０ｍｌのＬｅｔｈｅｅｎ培地の中和溶液に入れ
、適切に中和させた。前記Ｌｅｔｈｅｅｎ培地は使用に先立ち４℃に冷却しておいた。中
和後、前記担体は中和培地中で１分間ボルテックスをかけ、前記菌の回収を促した。生菌
の回収は、標準的な段階希釈および播種法により行った。
対照担体上の黄色ブドウ球菌群：１．０２Ｅ０５　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：３０分間
【０１８３】
【表２４】

【０１８４】
　比較実施例Ｃ１５
　比較実施例Ｃ１５は、前記菌を除き、比較例Ｃ１４と同一である。使用した菌は大腸菌
ＡＴＣＣ番号１５５９７であった。
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【０１８５】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の大腸菌群：４．７０Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：３０分
【０１８６】
【表２５】

【０１８７】
　比較実施例Ｃ１６
　比較実施例Ｃ１６は、前記菌を除き、比較実施例Ｃ１４と同一である。使用した菌は緑
膿菌ＡＴＣＣ番号１５４４２であった。
【０１８８】
　結果は以下の通りであった。
対照担体上の緑膿菌群：４．７０Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ホウケイ酸ガラススライド
曝露時間：３０分
【０１８９】
【表２６】

【０１９０】
　実施例Ｃ１７
　実施例Ａ９（ＳＳ－１Ｃ）の物質をブタ皮膚担体に塗布した。ピペットの先端を用い、
１０００μｌのＳＳ－１Ｃを前記ブタ皮膚担体表面の２５ｃｍ２に均一に塗布した。前記
ブタ皮膚担体は、播種前に１時間以上乾燥させた。前記担体に２０μｌの１０８ＣＦＵ／
ｍｌ種菌を播種し、目標負荷量の１０６ＣＦＵ／ｍｌを確保した。使用した菌は霊菌ＡＴ
ＣＣ番号１３３８０であった。許容曝露時間は４時間であった。曝露後、播種したブタ皮
膚担体を１０分以上２０ｍｌのＬｅｔｈｅｅｎ培地の中和溶液に入れ、適切に中和させた
が、前記Ｌｅｔｈｅｅｎ培地は使用に先立ち４℃に冷却しておいた。中和後、前記担体は
中和培地中で１分間ボルテックスをかけ、前記菌の回収を促した。生菌の回収は、標準的
な段階希釈および播種法により行った。
【０１９１】
　結果は以下の通りであった：
対照担体上の霊菌群：１．１８Ｅ０７　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ブタ皮膚
曝露時間：４時間
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【０１９２】
【表２７】

【０１９３】
　実施例Ｃ１８
　実施例Ｃ１８は、前記菌を除き、実施例Ｃ１７と同一である。使用した菌は大腸菌ＡＴ
ＣＣ　８７３９であった。
【０１９４】
　結果は以下の通りであった：
対照担体上の大腸菌群：１．５４Ｅ０７　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ブタ皮膚
曝露時間：４時間
【０１９５】
【表２８】

【０１９６】
　実施例Ｃ１９
　実施例Ｃ１９は、前記菌を除き、実施例Ｃ１７と同一である。使用した菌はＭＲＳＡ（
メタシリン耐性黄色ブドウ球菌）であった。
【０１９７】
　結果は以下の通りであった：
対照担体上のＭＲＳＡ群：２．６３Ｅ０７　ＣＦＵ／ｍｌ
担体：ブタ皮膚
曝露時間：４時間
【０１９８】

【表２９】

【０１９９】
　実施例Ｃ２０
　実施例Ｃ２０は、前記菌を除き、実施例Ｃ１７と同一である。使用した菌はＶＲＥ（バ
ンコマイシン耐性エンテロコッカス）
　結果は以下の通りであった。
対照担体上のＶＲＥ群：３．２３Ｅ０６　ＣＦＵ／ｍｌ
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担体：ブタ皮膚
曝露時間：４時間
【０２００】
【表３０】

【０２０１】
　本発明を説明した本明細書によって請求及び保護されるべきものは以下の通りである。
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