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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
（１）（ａ）キトサン、
（ｂ）水溶性キトサンアミノ多糖類誘導体、及び
（ｃ）生理学的に許容できるそれらの塩、
前記（ａ）～（ｃ）から選択される少なくとも１種以上の化合物と、
（２）　適合性の賦形剤と、
（３）　薬学的に許容できる担体と
からなる、爪の成長速度を促進するための組成物。
【請求項２】
　前記キトサンアミノ多糖類誘導体が、５００００Ｄａを超える分子量を有することを特
徴とする請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　前記キトサンアミノ多糖類誘導体が、１０００００Ｄａから５０００００Ｄａまでの分
子量を有することを特徴とする請求項２に記載の組成物。
【請求項４】
　前記キトサンアミノ多糖類誘導体が、ヒドロキシアルキルキトサンである請求項１に記
載の組成物。
【請求項５】
　前記ヒドロキシアルキルキトサンが、ヒドロキシプロピルキトサンである請求項４に記
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載の組成物。
【請求項６】
　前記キトサンアミノ多糖類誘導体が、カルボキシアルキルキトサンである請求項１に記
載の組成物。
【請求項７】
　局所投与されることを特徴とする請求項１に記載の組成物。
【請求項８】
　前記組成物が非密封、または半密封もしくは密封下に薬物が爪表面に適用されることを
特徴とする請求項７に記載の組成物。
【請求項９】
　局所剤形の手段によって処置されることを特徴とする請求項１に記載の組成物。
【請求項１０】
　剤形が、ネイルラッカー、スプレー、クリーム、軟膏、ゲル、ローション、または泡沫
である請求項９に記載の組成物。
【請求項１１】
　前記剤形が、剤形の全重量に対して０．１重量％から１０重量％の含量のキトサン、水
溶性キトサンアミノ多糖類誘導体、および／または、前記生理学的に許容できるそれらの
塩の含量を有することを特徴とする請求項９に記載の組成物
【請求項１２】
　前記剤形が、剤形の全重量に対して０．２重量％から５重量％の含量のキトサン、水溶
性キトサンアミノ多糖類誘導体、および／または、前記生理学的に許容できるそれらの塩
の含量を有することを特徴とする請求項９に記載の組成物。
【請求項１３】
　前記剤形が、剤形の全重量に対して０．３重量％から２重量％の含量のキトサン、水溶
性キトサンアミノ多糖類誘導体、および／または、前記生理学的に許容できるそれらの塩
の含量を有することを特徴とする請求項９に記載の組成物。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、爪の成長速度を増大するためのキトサン、キトサン誘導体、および／または
生理学的に許容できるそれらの塩の使用、ならびに爪の成長障害を処置するためのそれら
の使用に関する。本発明は、さらに、爪の疾患、爪のジストロフィー、または他の爪の状
態の特定処置を大幅に短縮するためのキトサンの使用に関する。
【背景技術】
【０００２】
　爪は、角質の硬組織、死んだ角質細胞から誘導された材料によって作られ、硫酸化され
たアミノ酸およびＳ－Ｓ結合に富むタンパク質であるケラチンによって構成される皮膚の
付属器である。爪は、手指および足指の遠位端の背部表面の小皮の直下の、表皮のポケッ
ト様陥入内に成長する。爪板のための爪材料の形成は、主に、爪基盤、その近位終端から
爪半月の上の爪ポケットの下部分を占める特殊化した組織からの突出として行われる。爪
基盤の最も近位の成分は、背部の爪表面の角質細胞を提供する。これらは、通常、光沢の
ある表面を提供する。爪基盤が疾患によって変えられるか、または爪表面が外傷に曝され
ると、この光沢が失われる。爪基盤の領域は、爪板が爪下皮上に強力に接着している爪床
に近い。この最後が、爪床と指腹の間に位置する表皮の背部領域である。
【０００３】
　爪板の自由縁を越えた長さの増加などの爪板の成長速度は、爪基盤における爪細胞の再
生の程度に依存する。そこで形成された細胞材料は、遠位方向に無抵抗に押出される板様
の角質構造に分化する。爪は生物体の全生涯の間、連続的に成長し、成長速度は高年齢と
共に、末梢血行の障害、爪感染症、乾癬、および他の疾患などのある種の条件で低減する
。老人の手指爪における変化は、ほとんど、組織の修復の低下、および遠位の指節間の関
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節の炎症性または退行性の変化に関連する。これらの影響は、長さ方向の爪の成長の速度
の低下、爪板の非薄化、および長さ方向の隆線の強調に関連する。
【０００４】
　足指の爪の厚さおよび密度における変動は高齢者に起こり、ほとんど末梢血行の変化に
帰することができる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】欧州特許第１３０３２４９号明細書
【特許文献２】国際公開第０４／１１２８１４号パンフレット
【特許文献３】国際公開第０６／１１１４２６号パンフレット
【特許文献４】国際公開第０７／０４２６８２号パンフレット
【特許文献５】ＲＵ２１０８１１４
【特許文献６】ＥＰ１０６７９３８３
【特許文献７】国際公開第０３／０５１３７６号パンフレット
【特許文献８】米国特許第５１２０５３０号明細書
【非特許文献】
【０００６】
【非特許文献１】Wenk, Myfungar Nagellak, Haut, Viavital Verlag, Essen, DE, Vol. 
15, n. 7, 2004, pages 307-308
【非特許文献２】Monti et al., Drug Development and Industrial Pharmacy, 2005, Un
ited States, vol. 31, n. 1, 2005, pages 11-17
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　健康な外観の爪は、滑らかで、曲線を描き、いかなる斑点もなく、いかなる凹みや隆線
もあってはならない。悪い状態の爪は、個人的印象にとって非常に有害であることがあり
、無視しても、長期間継続する機能障害および苦痛に付随した慢性的な感染症を引き起こ
すことができる。注目すべきことに、これらは社会的問題および／または専門的な疾患と
みなされてもよい。特に手指の爪は、また足指の爪も、環境と絶えず接触しているので、
これらは小さな、およびときには大きな外傷に大いに曝される。
【０００８】
　手指の爪の長さの１カ月の平均の増加は１～３ｍｍの間であり、年齢の他に、血行およ
び特定の疾患、食事、および生理学的ストレスがこの値に影響を及ぼことができる。利き
手の爪は、より速く成長すると報告されている。親指の爪が完全に再生するのに６カ月が
必要とされる一方、足の親指の爪や他の足指の爪が完全に再生するには少なくとも１２カ
月が必要とされるように、足指の爪は手指の爪よりも大幅にゆっくりと成長する。
【０００９】
　健康な爪の完全な再生が各治療学的なプロトコールの主な終着点の部分であるように、
爪の成長は、爪真菌症や他の爪の疾患の処置の明白な軸を演じる。このように、爪成長速
度を増進し得る要因は、爪疾患の処置を短縮する上で決定的な軸を有するであろう。
【００１０】
　ヒドロキシアルキルキトサンおよび／またはカルボキシアルキルキトサンのようなキト
サン誘導体は、水溶性フィルム形成物質として当技術分野では知られている。これらの使
用は、例えば、少なくとも１つの抗真菌薬を含む爪上塗り組成物を開示している特許文献
１、およびトクサ属（Ｅｑｕｉｓｅｔｕｍ）の植物からの１つの薬草抽出物とフィルム形
成剤として用いられるヒドロキシプロピルキトサンとの組み合わせをベースにした爪の再
構成組成物を開示する特許文献２に、開示されている。フィルム形成剤としてのキトサン
の使用は特許文献３および特許文献４にも開示されている。キトサンの使用は、非特許文
献１、特許文献５、特許文献６、非特許文献２、特許文献７にも開示されている。
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【課題を解決するための手段】
【００１１】
　爪板上への、キトサンまたはキトサン誘導体を、単独で、または１つもしくは複数の有
効成分との組み合わせのいずれかで含む製品の適用によって、爪の成長が促進されるであ
ろうことが、今、見出された。
【００１２】
（発明の概要）
　本発明の目的は、爪の成長を促進するための、キトサン、キトサン誘導体、および／ま
たは生理学的に許容できるそれらの塩の使用によって説明される。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】実施例９で測定された試験製剤の爪の成長速さを表すグラフである。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　好ましいキトサン誘導体は水溶性であり、分子量が５００００Ｄａを超え、好ましくは
１０００００Ｄａから５０００００Ｄａまでであるキトサンアミノ多糖類から選択され、
その中で、ヒドロキシプロピルキトサンなどのヒドロキシアルキルキトサン、およびカル
ボキシアルキルキトサンが特に好ましい。
【００１５】
　より詳しくは、本発明は、爪真菌症、爪乾癬、扁平苔癬、またはアトピー性皮膚炎など
の爪の疾患だけではなく、爪のジストロフィー、および様々な起源の爪の成長障害の処置
の間、爪の成長を促進するための、キトサン、キトサン誘導体、または生理学的に許容で
きるそれらの塩の使用によって説明される。
【００１６】
　０．１重量％から１０重量％まで、より好ましくは０．２重量％から５重量％まで、最
も好ましくは０．３％から２％までのキトサン含量を有する、ネイルラッカー、クリーム
、軟膏、ゲル、ローション、泡沫の形態の、キトサンまたはキトサン誘導体の液体または
半固体の製剤が好適であり爪表面に定期的に適用した場合に爪の成長を促進する。
【００１７】
　薬剤組成物は、適合性の賦形剤および薬学的に許容できる担体を用いて従来の技術に従
って調製され、補足的な、またはいかなる場合においても有用な活性を有する、１つまた
は複数の活性成分を組み合わせて含んでもよい。
【００１８】
　本発明のキトサンと組み合わせて組成物に用いられであろう活性剤は、限定されないが
、コルチコステロイド、抗乾癬剤、免疫抑制剤、抗真菌剤、防腐剤、保湿剤、および／ま
たは爪強化剤が含まれる。
【００１９】
　コルチコステロイドの例は、２１－アセトキシプレグネノロン、アルクロメタゾンまた
はそのジプロピオン酸塩、アルゲストン、アムシノニド、ベクロメタゾンまたはそのジプ
ロピオン酸塩、ベタメタゾンおよびその塩、例えば、安息香酸ベタメタゾン、ジプロピオ
ン酸ベタメタゾン、リン酸ナトリウムベタメタゾン、リン酸ナトリウムおよび酢酸塩ベタ
メタゾン、ならびに吉草酸ベタメタゾン；クロベタゾールまたはそのプロピオン酸塩、ピ
バル酸クロコルトロン、例えば、酢酸ヒドロコルチゾン、酪酸ヒドロコルチゾン、シピオ
ン酸ヒドロコルチゾン、リン酸ヒドロコルチゾン、リン酸ナトリウムヒドロコルチゾン、
コハク酸ナトリウムヒドロコルチゾン、ヒドロコルチゾンテブタート、および吉草酸ヒド
ロコルチゾンを含むヒドロコルチゾンおよびその塩、；酢酸コルチゾン、デソニド、デス
オキシメタゾン、デキサメタゾン、およびこれらの塩、例えば、酢酸塩およびリン酸ナト
リウム；、二酢酸ジフロラゾン、酢酸フルドロコルチゾン、フルニソリド、フルオシノロ
ンアセトニド、フルオシノニド、フルオロメトロン、フルランドレノリド、ハルシノニド
、メドリゾン、メチルプレドニソロンおよびその塩、例えば、酢酸塩、コハク酸ナトリウ
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ム塩；フロ酸モメタゾン、酢酸パラメタゾン、プレドニソロンおよびその塩、例えば、酢
酸塩、ジエチルアミノアセテート、リン酸ナトリウム塩、コハク酸ナトリウム塩、テブタ
ート、トリメチルアセテート；プレドニソン、トリアムシノロンおよびその誘導体、例え
ば、アセトニド、ベネトニド、ジアセテート、ヘキサアセトニドを含む。
【００２０】
　抗乾癬剤の例は、ジスラノールなどのアントラセン誘導体；トリオキサレン、またはメ
トキサレンなどのようなソラレン；カルシトリオール、カルシポトリオール、またはタカ
ルシトールなどのようなビタミンＤ３類似体；タザロテン、アシトレチン、またはエトレ
チナートなどのようなレチノイド；フマル酸およびそのエステル、例えば、モノメチルエ
ステル、ジメチルエステル：を含む。
【００２１】
　免疫抑制剤の例は、シクロスポリン、タクロリムス、ピメクロリムス、およびシロリム
スを含む。
【００２２】
　抗真菌剤の例は、１－ヒドロキシ－２－ピリドン化合物およびその塩、例えば、シクロ
ピロックス、リロピロックス、ピロクトン、シクロピロックスオラミン；、イミダゾール
誘導体およびその塩、例えば、クロトリマゾール、エコナゾール、イソコナゾール、ケト
コナゾール、ミコナゾール、チオコナゾール、ビフォナゾール、フェンチコナゾール、お
よびオキシコナゾール；ポリエン誘導体およびその塩、例えば、ナイスタチン、ナタマイ
シン、およびアムホテリシン；アリルアミン誘導体およびその塩、例えば、ナフチフィン
およびテルビナフィン、トリアゾール誘導体およびその塩、例えば、フルコナゾール、イ
トラコナゾール、テルコナゾール、およびボリコナゾール；モルホリン誘導体およびその
塩、例えば、アモロルフィン、および特許文献８に開示されたモルホリン類；グリセオフ
ルビンおよび関連化合物、例えば、グリセオフルビン；ウンデシレン酸およびその塩、特
に、ウンデシレン酸の亜鉛塩およびカルシウム塩；トルナフテートおよびその塩；ならび
にフルシトシンおよびその塩を含む。
【００２３】
　抗真菌剤はまた天然源、特に植物抽出物から選択されてもよい。これらの抽出物の例は
、ティーツリー油（Ｍｅｌａｌｅｕｃａ　ａｔｔｅｍｉｆｏｌｉａ）、ラベンダー油（Ｌ
ａｖａｎｄｕｌａ　ｏｆｆｉｃｉａｎａｌｉｓ　ｃｈａｉｘ）、およびニームツリー（Ａ
ｚａｄｉｒａｃｈｔａ　ｉｎｄｉｃａ））の葉の抽出物を含む。
【００２４】
　防腐剤の例は、塩化ベンザルコニウム、塩化ベンゼトニウム、臭化セトリモニウム、ク
ロルヘキシジン、塩化デカリニウム、トリクロカルバン、トリクロサン、サリチル酸、安
息香酸およびそれらの塩、ｐ－ヒドロキシ安息香酸およびそのエステルを含む。
【００２５】
　本発明に従って処方される組成物の例は、自由に、または半密封もしくは密封下に爪表
面に適用するための、ネイルラッカー、クリーム、軟膏、ゲル、ローション、または泡沫
を含む。
【００２６】
　本発明の薬剤組成物および使用を、次に、以下の実施例によってより十分に記載する。
しかし、このような実施例は、例示によって示され、限定的なものではないことに留意す
べきである。
【実施例１】
【００２７】
　以下の重量／重量％組成を有する溶液を調製する。
【００２８】
　１．純水　　　　　　　　　　　　　　　　　　２１．０％
　２．エタノール　　　　　　　　　　　　　　　７３．０％
　３．酢酸エチル　　　　　　　　　　　　　　　　４．０％
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　４．ヒドロキシプロピルキトサン（ＨＰＣＨ）　　１．０％
　５．セトステアリルアルコール　　　　　　　　　１．０％
　調製
　スターラー付きの密封容器を用いて製剤を調製する。この容器に、エタノール、脱イオ
ン水、および酢酸エチルを加えて混合液を形成する。その後、セトステアリルアルコール
を加える。最後に、ヒドロキシプロピルキトサンを加え、得られた混合液を２４時間また
は溶解するまで撹拌する。
【００２９】
　得られた組成物は、長時間貯蔵した後でも澄明で均一な外観を有する。さらに、爪上に
適用したとき、液体は、爪表面に強力に接着することができる非粘着性で弾性のフィルム
を形成することができる。
【実施例２】
【００３０】
　健常志願者の爪上で実施例１による溶液の爪成長の促進効率および安全性を評価するた
めに、オープンの比較臨床試験が行なわれた。試験は、処置の４週間、皮膚科的対照の下
、単一施設で行なわれた。
【００３１】
　特に、試験製品が、無作為化リストおよび発明者の指示に従って、１日１回、左手また
は右手の５本の爪上にを適用され、試験製品適用側は、基準時来診の間に、各々含まれた
被験者に、発明者によって指定された。反対側の手の爪が対照領域として用いられた（非
処置の爪）。
【００３２】
　試験の間、以下の来診を行った。
【００３３】
　・　基準時－Ｔ０ａ（製品使用前）
　・　基準時延長来診－Ｔ０ｂ（Ｔ０ａの３日後）
　・　最終来診－Ｔ４ａ（処置２５日後）
　・　最終延長来診－Ｔ４ｂ（４週間の処置の終了時）
　１８歳～５０歳の年齢範囲の（平均＝４３歳）、同意書が得られた２２人の健常志願者
（男性１人および女性２１人）に試験が行なわれた。全被験者は、プロトコールの指示通
り試験を終えた。
【００３４】
　試験期間の間、試験結果を妨害し得る重大な事象は生じなかった。
【００３５】
　データ処理は、記述的および推計学的な分析によって行なわれた。
【００３６】
　製品の活性は、絶対値および非処置の対照領域に関するる相対的な語で表された。特に
、実験データの統計学的分析が以下の通りに行なわれ。
【００３７】
　・　処置および非処置の爪対基準条件のＴ４の結果の比較（研究者のｔ検定）
　・　時間ごとの処置対非処置の爪の比較（分散分析）
　爪の成長スピード（ｍｍ／日）は、各被験者に対して、基準時条件（Ｔ０ａ対Ｔ０ｂ）
および試験終了時（Ｔ４ａ対Ｔ４ｂ）に撮影した処置の手および非処置の手の両方の親指
の爪のデジタル画像を比較して、決定された。
【００３８】
　得られた結果は、試験製品は、１５％（基準平均値０．０７１ｍｍ／日から最終平均値
０．０８２まで）に相当する爪の成長速さの統計学的に有意な増加（研究者のｔ検定Ｔ０
に対してｐ＜０．０１）を測定したことを示した。
【００３９】
　非処置の爪に対して爪の成長速さの変動は強調されず、実際、Ｔ０およびＴ４に得られ
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た平均値は０．０７５ｍｍ／日であった。
【００４０】
　爪の成長速さの増加の外にも、爪の滑らかさの重要な増加が、有意な、処置の爪対対照
の非処置の爪で評価された。
【００４１】
　さらに、処置は非常に良好な耐容性を示し、副作用は報告されなかった。
【実施例３】
【００４２】
　以下の重量／重量％組成を有する溶液を調製する。
【００４３】
　１．純水　　　　　　　　　　　　　　　　　　１３．０％
　２．エタノール　　　　　　　　　　　　　　　７３．０％
　３．シクロピロックス　　　　　　　　　　　　　８．０％
　４．酢酸エチル　　　　　　　　　　　　　　　　４．０％
　５．ヒドロキシプロピルキトサン（ＨＰＣＨ）　　１．０％
　６．セトステアリルアルコール　　　　　　　　　１．０％
　調製
　スターラー付きの密封容器を用いて製剤を調製する。この容器に、エタノール、脱イオ
ン水、および酢酸エチルを加えて混合液を形成する。その後、セトステアリルアルコール
およびシクロピロックスを加える。最後に、ヒドロキシプロピルキトサンを加え、得られ
た混合液を２４時間または溶解するまで撹拌する。
【００４４】
　得られた組成物は、長時間貯蔵した後でも澄明で均一な外観を有している。さらに、爪
に適用すると、液体は、爪表面に強力に接着することができる非粘着性で、弾性のフィル
ムを形成することができる。
【実施例４】
【００４５】
　実施例３（Ｐ－３０５１と命名）および１（プラセボとして用いた）による溶液の爪成
長の促進効率が、皮膚糸状菌の真菌による爪真菌症を有する患者に対照臨床試験の枠内で
測定された。
【００４６】
　試験は、多施設で、無作為抽出され、長期で、二重ブラインド／ブラインドされた評価
で、平行群で、３つのアーム：成分としてヒドロキシプロピルキトサンおよび活性抗真菌
薬としてシクロピロックスを含む実施例３におけるＰ－３０５１溶液、成分としてヒドロ
キシプロピルキトサンを含むがいかなる活性抗真菌薬を欠く実施例１におけるプラセボ溶
液、ならびに抗真菌薬としてシクロピロックス８％、および他の成分として水、イソプロ
パノール、モノエステル樹脂を含む、米国市場からの参照ネイルラッカー（Ｐｅｎｌａｃ
（登録商標））であった。参照溶液は、参照溶液中にキトサンを含まない点で試験のＰ－
３０５１溶液と異なっていた。全体で４６７人の患者を、Ｐ－３０５１、参照生成物、お
よびプラセボ間で２：２：１の比に無作為化抽出した。彼等は、４～８週間の立ち寄り、
４８週間の処置、および１２週間の追跡調査を受けた。効率エンドポイントの中で、処置
および追跡調査の間、真菌培養物の陰性への転換、透明な爪≧９０％を有する患者のパー
セント値、健康な爪の成長速度が測定された。健康な爪の成長速度はパラメータであり、
その中で抗真菌効果および爪の成長の促進効果の両方の寄与が特定の役割を果たす。
【００４７】
　予想通り、菌類学上の所見に対するＰ－３０５１および参照活性処置の効果は、処置の
終了時には真菌の繁殖の陰性への約９０％の転換を伴って類似していた。菌類学上の繁殖
の陰性への転換率は、プラセボのアームにおいて著しく低く（７０％）、この結果も予想
されていた。
【００４８】
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　爪の成長速度に関する結果を、表１にまとめる。
【００４９】
【表１】

【００５０】
　シクロピロックス８％を含むがキトサンを含まない市販参照は、処置２４週、３６週、
および４８週に健康な爪の成長の継続的な増大があった。
【００５１】
　ヒドロキシプロピルキトサンを含むが活性抗真菌薬を含まないプラセボは、市販参照同
様、健康な爪の成長の継続的な増大をやはり示した。認められる通り、キトサンおよびシ
クロピロックス（活性抗真菌薬）８％の両方を含むＰ－３０５１は、健康な爪の成長速度
において市販参照Ｐｅｎｌａｃ（登録商標）よりも明らかに活性が高かった。
【００５２】
　実施例３に従って作成したＰ－３０５１の組成物における、爪の成長速度に対して直接
的な効果を有するキトサンの存在は、健康な爪の成長に関して抗真菌薬の効果を改善した
ことが結論づけられる。
【実施例５】
【００５３】
　以下の重量／重量％組成を有する製剤を調製する。
【００５４】
　１．純水　　　　　　　　　　　　　　　　　　２９．３７５％
　２．エタノール９６°　　　　　　　　　　　　７０．０％
　３．ブデソニド　　　　　　　　　　　　　　　　０．０２５％
　４．ヒドロキシプロピルキトサン（ＨＰＣＨ）　　０．５％
　５．Ｐｅｇ－４０硬化ヒマシ油　　　　　　　　　０．１％
　調製
　最終成分としてヒドロキシプロピルキトサンを加え、２４時間または溶解するまで撹拌
することによって、実施例１および３の通りに製剤を調製する。
【実施例６】
【００５５】
　以下の重量／重量％組成を有する製剤を調製する。
【００５６】
　１．プロピレングリコール　　　　　　　　　　１３．０％
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　２．イソプロパノール　　　　　　　　　　　　８２．４９７％
　３．カルシトリオール　　　　　　　　　　　　　０．００３％
　４．酢酸エチル　　　　　　　　　　　　　　　　４．０％
　５．キトサン　　　　　　　　　　　　　　　　　０．５％
　調製
　キトサンをプロピレングリコールに溶解し、次いでイソプロパノールに予め溶解したカ
ルシトリオールを加える。次いで、酢酸エチルを加え、得られた混合液を溶解するまで撹
拌する。
【実施例７】
【００５７】
　実施例３による溶液の爪の成長の促進効率を評価するために、同意書を得た、年齢２１
～４０歳（平均３１．８±ＳＤ４．６歳）の健常男性志願者２４人の爪に、オープンの比
較臨床試験が行なわれた。この実験では、実施例３による溶液の爪の成長促進効率が、参
照として、以下の成分：アモロルフィンＨＣｌ５．５７４％、メタクリル酸共重合体、ト
リアセチン、酢酸ブチル、酢酸エチル、エタノールを含む市販ネイルラッカー（Ｌｏｃｅ
ｒｙｌ－Ｆｒａｎｃｅ）と比較された。試験製品および参照製品が、２８日間、どちらか
の手の指爪すべてに無作為に自己適用された。試験製品は１日１回ブラシによって適用さ
れ、市販参照製品は認可された表示通り、１週間に２回、ヘラを用いることによって適用
された。試験製品および参照製品は両方とも夕刻に適用された。各試験の適用前に、被験
者は手を水および石鹸で洗浄し、的確に乾燥するよう指示され、各参照の適用前には、被
験者は、イソプロピルアルコールのスワブで以前の製品の層を除去しなければならなかっ
た。
【００５８】
　爪の成長促進活性が、実施例２と同じタイミングおよび同じ方法で評価された。
【００５９】
　得られた結果は、実施例３による試験溶液は、３４％（基準平均値０．０９４ｍｍ／日
から最終平均値０．１２６ｍｍ／日まで）に相当する爪の成長速さの、統計的に有意な増
大（研究者のｔ検定Ｔ０に対してｐ＜０．０１）を測定したことを示した。。
【００６０】
　これとは対照的に、参照ネイルラッカーを適用した爪の成長は、ベースライン（０．１
０４ｍｍ／日）から実験の終了（０．１１７ｍｍ／日、有意ではない）まで、有意に差が
なかった。
【実施例８】
【００６１】
　以下の重量／重量％組成を有する製剤を調製する。
【００６２】
　１．プロピレングリコール　　　　　　　　　　１３．０％
　２．イソプロパノール　　　　　　　　　　　　８２．５％
　３．酢酸エチル　　　　　　　　　　　　　　　　４．０％
　４．キトサン　　　　　　　　　　　　　　　　　０．５％
　調製
　キトサンをプロピレングリコールに溶解し、次いでイソプロパノールおよび酢酸エチル
を加え、得られた混合液を溶解するまで撹拌する。
【実施例９】
【００６３】
　実施例８による溶液の爪の成長の促進効率を評価するために、同意書を得た年齢２２～
４０歳（平均３２．２±ＳＤ７．９歳）の、健常男性志願者６人の爪上で、オープンの比
較臨床試験が行なわれた。この実験において、実施例８による溶液が（の爪の成長の促進
効率が）、２８日間の期間、一方の手の指爪すべてに、夕刻、就寝前に、無作為に自己適
用された。各試験を適用する前に、被験者は手を水および石鹸で洗浄し、的確に乾燥する
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【００６４】
　爪の成長の促進活性が、実施例２と同じタイミングおよび同じ方法で評価された。非処
置の手指爪を参照の爪とした。
【００６５】
　得られた結果は図１に要約される。実施例８による試験溶液は、約４８％（基準平均値
０．０８３ｍｍ／日から最終平均値０．１２３ｍｍ／日まで）の爪の成長スピードの統計
的に有意な増大（研究者のｔ検定Ｔ０に対してｐ＜０．０１）を確定した。
【００６６】
　これとは対照的に、参照の非処置の爪の成長は、基準時（０．０８７ｍｍ／日）から実
験の終了（０．０８１ｍｍ／日）まで、有意に差がなかった。

【図１】
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