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udformet hudbeskyttelsesplade eller et kondom, der er opbygget af et polymermateriale, i hvilket medicinsk

honning er indarbejdet.
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Den foreliggende frembringelse angar medicinske produkter som f.eks. peristomale

hudbeskyttelsesplader eller kondomer samt en fremgangsmade til deres fremstilling.

Teknikkens standpunkt
Ved et enterostoma forstas en kunstig tarmudgang, der frembringes kirurgisk, idet en
del af tarmen fgres ud gennem en abning i bugveeggen og sys sammen med

bugveeggen.

Til beskyttelse af huden omkring et sddant enterostoma mod de ekskrementer, der
kommer ud af stomaet, og til samtidig fiksering af posen til optagelse af disse
ekskrementer pakleebes en som peristomal hudbeskyttelses- eller basisplade betegnet

tynd plade pa huden.

Denne kan udformes som et system i én del sammen med posen eller i to dele, hvilket
betyder, at ogsa hudbeskyttelsespladen skal fornyes ved hver udskiftning af posen,
eller der kun skal fastg@res en ny pose pa pladen. Hvilken udfgrelsesform der kommer

i anvendelse, afhaenger bl.a. ogséa af pladens hudforligelighed.

Hudbeskyttelsespladens materiale skal selvfglgelig ikke irritere huden og ma pa den
ene side veere tilstrackkelig fleksibelt til at tilpasse sig til legemskonturerne, men pa
den anden side ogsa veere tilstrackkelig stift til at kunne baere den derpa fastgjorte
pose. Nu til dags anvendes ofte sakaldte hydrokolloider, dvs. geler af polysaccharider
eller proteiner i vand, derunder eksempelvis pektiner eller ogsa modificerede poly-
saccharider, sdsom carboxymethylcellulose (CMC), samt gelatine. Endvidere
anvendes forskellige, eventuelt tvaerbundne kautsjukker og kautsjuklignende polymere
som f.eks. polyisobutylen eller butylkautsjuk samt forskellige tilsaetnings- og fyldstoffer

som f.eks. bomuldsfibre.

| den nyeste tid er der blevet udbudt et stomaforsyningssystem med en hud-
beskyttelsesplade, der indeholder som "hudvenlig" betegnet Aloe-vera-ekstrakt.
Denne er en pa heteropolysaccharider samt flere monosaccharider baseret gel, der
derudover kan indeholde vandoplgselige vitaminer, aminosyrer, amylase, alkalisk
phosphatase, lipase og salicylsyre. Ved udvortes anvendelse tilskrives denne ekstrakt
beteendelseshaammende, sarhelende og immunstimulerende egenskaber, hvorfor man
ofte traeffer pa den i kosmetik og folkemedicin. En videnskabelig pavisning af sadanne
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virkninger, isaer af sarhelingen, mangler ganske vist endnu (se f.eks. W. Brodschelm,

"Aloe vera auf dem Priifstand", Pharmazeutische Zeitung online 04/2004).

Bortset fra den ikke paviste sarhelingsvirkning er anvendelsen af Aloe-vera-ekstrakt
problematisk, farst og fremmest ved hudbeskyttelsesplader, hvis materiale ligeledes er
baseret pa polysaccharider, da der ved anvendelse af sddanne meengder ekstrakt,
som faktisk ville kunne fremkalde en fysiologisk virkning i huden, kan optreede
uforligeligheder. Endvidere er tilstedeveerelsen af amylaser i sddanne polysaccharid-
baserede hudbeskyttelsesplader seerdeles ugnsket, da disse enzymer pr. definition
nedbryder polysaccharider. Begge disse faktorer kan forringe pladens styrke og

stabilitet betydeligt.

Fra DE 38 27 561 C1 og DE 44 16 927 C1 kendes som kleebemidler virkende geler til
anvendelse i medicinen, der indeholder honning som klacbeformidler eller klaebe-
harpiks. Endvidere omfatter WO 2007/009185 A1 fremstillingen og den medicinske
anvendelse af honning (Manuka-honning) med ikke-peroxidbaseret antimikrobiel
aktivitet. Manuka-honning anvendes endvidere af Welland under handelsnavnet
Aurum™ som kleebemiddel for hudbeskyttelsesmidler og dreenposer til stomapatienter.
Ganske vist drejer det sig derved ligeledes om en overfladisk pafering, ligesom en
sadan ogsa er kendt fra CN 2887277 Y til pad ydersiden med honning belagte

kondomer.

En ulempe ved saddanne udfgrelsesformer for medicinske produkter er ganske vist, at
et kun pd overfladen pafert honninglag let kan fijernes, altsd f.eks. kan aftgrres, og

derved sikres ingen laengerevarende hudkontakt med den medicinske honning.

Opfindelsens mal har derfor bestdet i i det mindste delvis at fjerne de ovennaevnte

ulemper.
Afsloring af frembringelsen
Frembringelsen nar dette mal i et forste aspekt ved tilvejebringelse af et medicinsk

produkt, isger en peristomal hudbeskyttelsesplade eller et kondom, ud fra et polymer-

materiale, i hvilket den medicinske honning er indarbejdet.
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Ved medicinsk honning skal her forstds en som medicinsk produkt godkendt
honningkvalitet, f.eks. det siden 2005 under betegnelsen "Medihoney" forhandlede
produkt. Denne specielle honning er steriliseret med gammastraler for at dreebe
ethvert spor af kim deri, selv om den i sig selv paviseligt har antiseptisk,
beteendelseshaemmende og sarhelende virkning. Af denne grund udnyttes medicinsk

honning bl.a. som sarforbinding.

Pa grund af den direkte indarbejdning af honningen i det medicinske produkt kan der
ikke forekomme nogen aftgrring, afvaskning eller afgnidning af honningen fra det
medicinske produkts overflade, da honningen kontinuerligt migrerer ud fra polymer-
materialet og i et laengere tidsrum kan sta i kontakt med huden pd brugeren af det

medicinske produkt.

Ved indarbejdning af medicinsk honning i en hudbeskyttelsesplade il
stomaforsyningen, der eventuelt er udformet i ét stykke med en stomapose, eller i et
kondom kan honningens virkninger fordelagtigt udfolde sig pa baererens hud, idet
tilsvarende aktive bestanddele af honningen migrerer fra polymaterialet ind i baererens

hud, som dette skal forklares neermere i det fglgende.

Ved anvendelse i et polymermateriale til et kondom tjener den medicinske honning
dog ikke blot som hudplejemiddel, men desuden ogsa pa indersiden som
klaebemiddel, der forhindrer, at kondomet sm@ges af under brugen, samt pa ydersiden
som baktericid (f.eks. i kombination med en eventuel sglvchloridholdig belaegning) og

som aromastof.

Desuden tilvejebringer honningen, isaer ved anvendelse i en hudbeskyttelsesplade
ifelge opfindelsen, naeringsstoffer for hudcellerne, hvilket f.eks. bevirker en hurtigere
postoperativ regenerering af huden ved stomaets rande, men ogsa en forsyning og
dermed friskholdelse af huden under hudbeskyttelsespladen, hvilket farst og fremmest
er af stor betydning ved todelte udferelsesformer for stomaforsyningssystemet, hvor
den peristomale hudbeskyttelsesplade baeres i et leengere tidsrum, og kun posen
udskiftes med korte mellemrum. Huden under hudbeskyttelsespladen forbliver derved
mere elastisk, mere smidig og mere modstandsdygtig, end dette er tilfeeldet med

hudbeskyttelsesplader ifglge teknikkens standpunkt.
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Til de til huden afgivne naeringsstoffer herer forst og fremmest sukkerarter, sdsom
fruktose og glukose, der er honningens hovedbestanddele, men ogsa mineraler,
proteiner, vitaminer og aminosyrer. | modseetning til polysacchariderne, der er hoved-
bestanddele af Aloe-vera-ekstrakt, bestdr honning saledes overvejende af mono-
saccharider samt andre lavmolekyleere komponenter, der er i stand til at migrere inden

for et beere- eller matrixlag og ved kontakt med huden kan traenge ind i denne.

Den medicinske honning kan desuden ogséa vaere indeholdt i et lag af et hudforligeligt
kleebemiddel pa det medicinske produkts overflade. Séledes kan bade det medicinske
produkts polymermateriale og kleebelaget samtidig tjene som matrixlag for den
medicinske honning. Om et sadant klaebelag pafgres, afheenger ved hudbeskyttelses-
plader farst og fremmest af, om stomaforsyningssystemet er én- eller todelt, altsa hvor

lzenge hudbeskyttelsespladen gennemgaende beeres af patienten.

Ved systemer i én del, hvor hudbeskyttelsespladen som regel skiftes flere gange
dagligt sammen med posen, tilvejebringes fortrinsvis et klaebelag, da tiden til migrering

af bestanddele af honningen fra pladens polymermateriale til huden er meget kort.

Ved todelte systemer, hvor hudbeskyttelsespladen baeres i et leengere tidsrum, og kun
posen skiftes med korte mellemrum, er det dog tilstreekkeligt kun at anbringe den

medicinske honning i selve pladens polymermateriale.

Det hudforligelige klaebemiddel, hvortil der saedvanligvis anvendes et klaebemiddel pa
acrylat- eller polysaccharidbasis, ma selvfglgelig veere kompatibelt med den
medicinske honning, sdledes at disse danner en stabil blanding, i hvilken der ikke sker
nogen faseadskillelse. Af denne grund anvendes ifglge den foreliggende frembringelse
fortrinsvis et kleebemiddel pa grundlag af stivelse eller cellulose, f.eks. carboxymethyl-

cellulose.

Maengden af medicinsk honning er ikke saerlig indskraenket, sé leenge virkemaden af
den matrix, i hvilken den er indarbejdet, dvs. polymermaterialet i en hudbeskyttelses-
plade selv og eventuelt kleebemidlet, ikke forringes, og bestanddele af honningen, der
udviser en fordelagtig virkning i huden, kan overga til huden i tilstraekkelig meengde. Til
det sidstneevnte formal kan ogsa en meget ringe maengde medicinsk honning, f.eks.
blot 0,5 eller 1 veegt%, veere tilstreekkelig, iseer hvor hudbeskyttelsespladen ikke

skiftes daglig, dvs. foreligger i et todelt stomaforsyningssystem.
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| foretrukne udfgrelsesformer er honningen indeholdt i andele op til 10 vaegt% i det
medicinske produkts polymermateriale og - farst og fremmest ved hudbeskyttelses-
plader - eventuelt ogsd i et yderligere klaebelag, da polymermaterialets styrke og
stabilitet eller kleebemidlets kleebestyrke kunne aftage ved stgrre maengder.
Fagmanden er ganske vist i stand til at finde den optimale maengde medicinsk honning
for et defineret medicinsk produkt uden overdreven eksperimenteren ved enkle
reekkefors@g og migrationspraver med standardiseret kunstig hud eller svinehud eller

andre prgvesystemer.

| et andet aspekt angar den foreliggende frembringelse en fremgangsmade il
fremstilling af de ovenneevnte medicinske produkter ifglge det ferste aspekt, idet
fremgangsmaden omfatter fglgende trin:

a) blanding af en heerdbar polymersammensastning med medicinsk honning, idet
honningen eventuelt blandes med polymersammensaetningen i form af en
sammensatning, der omfatter medicinsk honning;

b) formning af blandingen; og

¢) heerdning af blandingen for at opna hudbeskyttelsespladen.

Polymersammensaetningen er ikke seerlig indskraenket, sa laeenge den er kompatibel
med den medicinske honning, som navnt ovenfor. Til forbedring af den medicinske
honnings indarbejdningsevne i polymersammenseetningen og blandbarheden dermed
kan den medicinske honning anvendes i form af en honningholdig sammensaetning,
dvs. eksempelvis som oplgsning, suspension eller dispersion i vand og/eller et
oplgsningsmiddel eller en opl@gsningsmiddelblanding. Denne sammensaetning kan
ogsa veere et kleebemiddel, der omfatter medicinsk honning, og som foruden
honningen selv omfatter en polymerandel, f.eks. pd grundlag af naturlatex, mastix,
acrylat eller stivelse, og sammen med honningen indarbejdes i det medicinske

produkts polymermateriale.

Specielt, men ikke blot i de sidstnaevnte udfgrelsesformer, kan der for den senere
formning af blandingen foregd et forhaerdningstrin, der - ligesom ogsa det senere
heerdningstrin ¢) - eksempelvis kan veere valgt blandt afdampning af eventuelle
oplgsningsmidler, f.eks. ved tarring, fortykkelse af blandingen, f.eks. ved gelering, og
(for)tvaerbinding af polymerandelen i blandingen, f.eks. ved bestraling eller

opvarmning.
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Formningen af blandingen kan forega samtidig med et eventuelt forhaerdningstrin eller
samtidig med haerdningstrinnet eller adskilt derfra, alt efter hvilken konsistens
blandingen har pd det pagaeldende tidspunkt. Formningsprocessen er ikke seerlig
indskreenket og kan omfatte vilkarlige kunststofforarbejdningsmetoder, sasom
ekstrusion, sprgjtestgbning eller dyppebelaegning. Fortrinsvis fremstilles en hud-
beskyttelsesplade ifglge frembringelsen ved en valsepresse/stansefremgangsmade,
ved hvilken massen ved hjaelp af (varm)valser valses til en bane med den gnskede
tykkelse - og derved eventuelt samtidig heerdes - fra hvilken hudbeskyttelsespladerne
derefter udstanses i den gnskede form. Et kondom fremstilles derimod fortrinsvis ved
en traditionel dyppefremgangsmade samt efterfalgende haerdning (vulkanisering), idet
der til den masse af polymermaterialet, der skal heerdes (latex, silikone eller lignende),
simpelthen tilseettes den @gnskede procentdel honning, inden formlegemerne dyppes

deri, og formlegemets sdledes med massen belagte overflade (varm)vulkaniseres.

Som neaevnte ovenfor iblandes den medicinske honning fortrinsvis i en andel pa indtil
10 veegt% af polymerandelen med polymersammensaetningen. Ved anvendelse af en
honningholdig sammenseaetning, dvs. en oplgsning, suspension eller dispersion som

naevnt ovenfor, iblandes denne selvfalgelig i tilsvarende starre maengde.

Ved den foreliggende frembringelse tilvejebringes saledes et medicinsk produkt som
f.eks. en hudbeskyttelsesplade som del af et stomaforsyningssystem eller et kondom,

som udfolder forskellige overmade fordelagtige virkninger for baererens hud.
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