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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　上歯用パッチが下歯用パッチと異なった形状を有し、そしてそれぞれのパッチが歯肉と
接触する面積を最小にするように調節された幅と形状を有し、上歯用パッチが最も幅の広
い上顎左右中切歯を覆う中央部を有し、下歯用パッチが最も幅の広い下顎左右犬歯を覆う
両端部を有し、上歯用パッチが０．５～２．５ｃｍの幅を有し、下歯用パッチが０．３～
２．０ｃｍの幅を有し、パッチの歯牙に対する接着力が水和したときに２倍になり、パッ
チが美白剤としての過酸化物、親水性ガラス質ポリマー、並びにアルキルアリールスルホ
ン酸塩、アルキルスルホン酸塩、アルキルカルボン酸塩、アルキルジフェニルオキシドジ
スルホン酸塩、ソルビタン脂肪酸エステル及びポリオキシエチレンソルビタン脂肪酸エス
テルからなる群より選ばれる１種以上である過酸化物安定化剤を含有する薬物含有接着剤
層と裏打ち層とを有し、上歯用パッチ及び下歯用パッチを有する一対の歯牙美白用パッチ
。
【請求項２】
　それぞれのパッチが歯牙の裏側に折り込まなくても済むように歯牙のサイズと同様な幅
を有している、請求項１に記載の一対の歯牙美白用パッチ。
【請求項３】
　それぞれのパッチが歯牙の裏側に折り込められ、そして奥の裏側に折り込みやすくする
ように、折り込み部分に切り目を有している、請求項１又は２に記載の一対の歯牙美白用
パッチ。
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【請求項４】
　上歯用パッチが０．７～１．５ｃｍの幅を有し、そして０．８～１．５ｃｍの最大幅を
有する、請求項１に記載の一対の歯牙美白用パッチ。
【請求項５】
　下歯用パッチが０．５～１．５ｃｍの幅を有し、そして０．６～１．５ｃｍの最大幅を
有する、請求項１に記載の一対の歯牙美白用パッチ。
【請求項６】
　パッチが水に不溶性の最外層を含有してなる、請求項１に記載の一対の歯牙美白用パッ
チ。
【請求項７】
　上歯用及び／又は下歯用のパッチが歯肉に当たる部位の中央に形成された切込み（notc
h）を含んでいる、請求項１に記載の一対の歯牙美白用パッチ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、歯肉への刺激を最小にできる接触面の形状を有し、そして自然な着用感を有
する、トレイ（tray）を使用せず歯牙に付着することができるドライタイプ（dry type）
の歯牙美白用パッチに関する。この歯牙美白用パッチは、歯牙に強力に付着するので、着
用者の日常生活に支障をきたさず、そして例えば、咳及び／又は大声でしゃべるような、
着用者の口の動きの間でも歯から容易に剥がれない。
【背景技術】
【０００２】
　人々の歯牙美白に対する関心が高まるに伴って、短期間に歯牙美白効果を奏するトレイ
（tray）製品が多く販売され始めた。このようなトレイ製品は店頭で買える製品（ＯＴＣ
製品）と歯科医の処方が必要な製品とに大別される。ＯＴＣ製品は市場で安価に購入する
ことができるが、多くの問題点を有することが知られている。例えば、ＯＴＣ製品は、１
つのサイズで１つの形状のトレイを使用するので、多種の大きさと形状の使用者の歯牙に
合わず、合っていないトレイ及びトレイに過剰に塗布してあるゲルによって歯に刺激が生
じる。さらに、使用中にゲルの漏出が起こるため、利便性及び安全性の問題がある。また
、殆んどのＯＴＣ製品はよく目立つので、日常生活中に使用し難い。従って、ＯＴＣ製品
は、例えば終夜しか使用できない、のように使用が制限される。一方、歯科医の処方が必
要な製品は患者の歯牙の形やサイズに従って精密に製造されるので、ＯＴＣ製品の問題点
をある程度解決するが、これらは高価であり、そして患者が定期的に歯科医を訪問する必
要があるという不都合がある。
【０００３】
　ゲルを詰めたトレイ製品の上記問題点を解決するために、トレイを使用しない歯牙美白
用の付着剤（ｓｔｒｉｐ）が開発され、これに関する特許が数多く出願されている。例え
ば、アメリカ特許第５，３１０，５６３号（Curtis等）は、シリコンポリマーを使用した
パテのような物質に過酸化物や色々の成分をカプセル化して得られるカプセルを含有して
なる歯牙美白用の付着剤を示唆している。歯牙美白用付着剤の歯牙への付着は、ゴムのよ
うなパテ物質の弾力性に起因している。しかしながら、付着剤の形状については有意義な
注意が払われていない。この付着剤は、パテのような物質に過酸化物がカプセル化されて
いているので、付着剤を同一時間歯牙に付着していても美白効果は比較的低いという欠点
を有している。さらに、付着剤と歯牙の間の付着は弾性力に依存しているので、舌の動き
が多い口内で、例えば咳又はどこかにぶつかるかなどのような歯牙に対する刺激は、付着
剤を歯牙から剥がして付着剤を本来の形状に回復させてしまう。
【０００４】
　一方、３Ｍはトレイを使用せずゲル保有インサート（gel retention insert）だけを使
用する歯牙美白用付着剤を開発した。このゲル保有インサートは、ゲルと歯牙との付着を
一層高めるために開発されたもので、微小構造を有する。この歯牙美白用付着剤として用
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いられるゲル保有インサートは、感圧接着剤（ＰＳＡ：Pressure Sensitive Adhesive）
を使用し歯牙美白成分を分散して作った微小構造を有する。しかしながら、ゲル保有イン
サートの歯牙美白効果は、水に不溶性の微小構造を有するゲル保有インサートを用いて製
造されるトレイと同様に、立証されていない。ＰＳＡとして使われる殆んどのポリマーは
水やアルコールの代わりに口腔製品に使用できない溶媒、例えば塩化メチレン、エチルア
セテートなどを使用するため、口腔内で歯牙に直接に付着するのには不適当であると考え
られている。さらに、過酸化物と相溶性が低いアクリルポリマーの（湿式ＰＳＡ）を歯牙
美白用付着剤として使用する場合は、商品化するのに不向きであると考えられる。
【０００５】
　コルゲート社（Colgate）に登録されたアメリカ特許第６，４１９，９０６号は、熱可
塑性のあるエチレンオキシドポリマーと歯牙標白剤としての固形の過炭酸塩（percarbona
te）を含有してなる、歯牙美白用付着剤を開示している。しかし、エチレンオキシドポリ
マーは過酸化物との相溶性は優れるが、歯牙への接着力が低いので、この付着剤の着用感
は低いと考えられる。
【０００６】
　特に、このような歯牙美白用の付着剤はＰ＆Ｇによって商品化されている。この歯牙美
白用付着剤は、トレイを使用せず薄くて柔軟性に優れたポリエチレンストリップの上にに
歯牙美白成分を薄く均一に塗布して製造されているので、従来のトレイ製品の問題点を解
決することができる。この歯牙美白用付着剤は湿式タイプであるので、付着剤の歯牙に対
する接着力がさほど強くない。従って、この調剤は容易に付着したり剥がしたりできるが
、咳及び大声で笑うと、所望の時間所望の位置に付いておらず容易に歯牙から剥がれてし
まい、特に、上歯に比べて、下歯にさらに多発するという欠点を有する。これら製品と関
連した特許製品として、丸い角を有する付着剤がアメリカ特許第５，８７９，６９１号に
開示されている。その後、所望の時間中所望の部位に歯牙美白剤を付着させるためには歯
牙美白付着剤の特別な形状が必須であるとの見解に基づいて、Ｐ＆Ｇは各種形状の付着剤
を開発して、ＰＣＴ公開ＷＯ２００１－０１４７３６を出願した。この歯牙美白用付着剤
は４本の前歯と二本の犬歯の外面を覆い、そして二本の犬歯の先を覆わないという形状を
有している。すなわち、この付着剤は犬歯の先を覆わない形状である。付着剤の形状の可
能な例は、階段式側面や切込み（notch）を有したり有しない台形、そして１以上の切込
み、階段式側面、又は凹部（recess）を有する四角形を含む。このような形状を有するこ
とにより、歯牙美白用付着剤と美白物質が歯牙によく付着され、滑りなしで着用者の歯牙
に長時間維持される。Ｐ＆Ｇによって製造された市販の歯牙美白付着剤製品からも見られ
るように、付着剤製品は、上歯用より比較的に歯牙のサイズが大きく歯牙屈曲が緩やかな
ものが下歯用に適用される。図１ａ及び図１ｂはそれぞれＰ＆Ｇのクレストホワイトスト
リップ（Crest Whitestrip）の上歯用形状及び下歯用形状を示す平面図である。
【０００７】
　しかし、Ｐ＆Ｇ製の歯牙美白用ストリップが２本の犬歯の先をストリップで覆わない台
形であっても、湿式タイプなので付着剤の歯牙に対する接着力は弱い。従って、弱い接着
力の改善が必要である。
【０００８】
　本発明者等によって出願されている、ドライタイプの歯牙美白用パッチの第一の長所は
使用者が剥離層（release liner）からパッチを手で剥がして歯牙に付着する時、使用者
が誤用しても、接着層に含有されている接着成分が手及び顔や唇など望まない部位に残留
しないという点である。また、このパッチはドライタイプであるので、歯牙美白剤として
用いられている高濃度の過酸化物によって引き起される安全性の問題点を解決する。すな
わち、ドライタイプのパッチが歯牙に付着された後に、ガラス質ポリマー（glassy polym
er）が歯牙表面の水分によって水和しつつ歯牙に対する強い接着力を発生し、美白剤が放
出され始める。従って、ドライタイプのパッチは使用に際して問題がない安全な製剤であ
る。
【０００９】
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　しかし、上で述べたドライタイプの歯牙美白用パッチのこのような長所及び歯牙に対す
る優れた接着力にも関わらず、パッチが歯牙より高濃度の水分を含有する歯肉と接触する
と、水和される過程で誘発される強い接着力が歯肉に刺激をもたらす。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　本発明は歯牙美白用パッチの上記問題点（例えば、そこに含有されている水分による歯
肉への刺激）を考慮してなされたもので、パッチの形状及び／又は接触面を、歯肉との接
触を最小にするように、歯牙と歯肉の間の歯肉の線に沿って形成した、上歯用と下歯用の
ドライタイプの歯牙美白用パッチを提供することが本発明の目的である。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明の目的を達成するため、上歯用のパッチが下歯用のパッチと異なった形状を有し
、そしてそれぞれのパッチ及び／又は接触部分が歯肉と接触する面積を最小にするように
調節された幅（縦の幅、高さ）及び形状を有する、上歯用パッチ及び下歯用パッチを有す
る一対のドライタイプの歯牙美白用パッチが提供される。
【００１２】
　上歯用パッチにおいては上顎左右中切歯を覆う中央部の幅が最も広く、そして下歯用に
おいては下顎左右犬歯を覆う両端部の幅が最も広いことが好ましい。
【００１３】
　本発明の１態様によれば、薬物層を含む多層に親水性ガラス質ポリマー（glassy polym
er）を使用したドライタイプのパッチが提供される。本発明のドライタイプのパッチは歯
牙美白剤が歯牙表面の黄ばみ（stain）と十分に接触できるので、短期間で優れた美白効
果を得ることができる。
【００１４】
　本発明の態様は、従来のドライタイプのパッチの問題点（例えば、口腔内歯牙に付着す
ることによる歯肉への強い刺激）を解決する。よって、本発明の態様は、歯牙美白用パッ
チを歯牙に付着する際歯肉に当たる部位を最小化することによって歯肉への刺激を少くし
、ドライタイプの長所である強い接着力を用いて、歯の後部に折り込む面積を最小化する
形状に関する。従って、本発明のある態様は、歯の輪郭によく合い、歯肉との接触を最小
にした、過酸化物を含有してなるドライタイプの歯牙美白用パッチを提供する。
【００１５】
　本発明の態様は、歯牙に対する優れた接着力を示し、そして歯肉刺激を減少できる形状
を有するドライタイプの歯牙美白用パッチに関する。本発明の好ましい態様である、ドラ
イタイプのパッチは生来の長所を有し、同時に従来のドライタイプのパッチの短所を解決
する。また、本発明によるパッチの接触部分の形状は、歯肉との接触面積を最小にしなが
ら、歯の根部分まで白くするために、歯と歯肉の間の接触線（例えば、歯肉線）に沿って
形成される。従って、上歯用パッチでは、上歯の中で上顎中切歯がもっとも大きくて高い
ので、上顎左右中切歯を覆う中央部分が最も幅が広く（凸状）なっており、下歯用パッチ
では、犬歯が下歯の中で最も多くの部分が露出するので、下歯の左右犬歯を覆う両端部が
最も幅が広く、他の部分が凹型になっていることが好ましい。
【００１６】
　人々が歯牙が白くなることを願う理由は、白い歯は会話中に自信を増し、さらに他人の
心に明るい印象を与えるからである。笑ったり話す時に露出される歯牙の数は、一般に上
歯及び下歯両方において４～８本である。ある人々は全歯牙の目に見える前表面だけでは
なく、目に見えない歯の裏側まで白く見せたたいと思っている。しかしながら、大多数の
人々においては、前歯の色が第一に重要である。犬歯が、他の前歯に比べて、より着色さ
れるということが知られている。さらに、歯の根部（歯肉に隣接している）が歯の先端部
（歯肉から離れている）よりも、より着色されることが知られている。また、過酸化物を
含有している歯牙美白製品を歯牙を白くするために使用した時、下歯及び歯の根部に比べ
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ると、上歯及び歯の先端部（歯肉から離れている）が早く美白されることも知られている
。
【００１７】
　ドライタイプのパッチの形状、又はドライタイプのパッチの少なくとも接触部は、過酸
化物を含有し、そして歯肉との接触を最小にしつつ歯の根部を覆う線に沿うように形成さ
れていることが好ましい。
【００１８】
　歯牙美白剤として一般に使用される過酸化物は、歯牙表面に形成された着色だけではな
く、歯牙のエナメル質及び象牙質も漂白するので、優れた美白効果を有していると知られ
ている。しかしながら、この過酸化物は歯肉に浸透する可能性がある。過酸化物は毒性試
験で安全なものであると証明されているが、過酸化物は歯肉に接触することにより、一時
的に刺激を引き起こす恐れがある。過酸化物により引き起こされる一時的な刺激として、
歯牙過敏性（tooth sensitivity）と歯肉刺激（gingival irritation）が一般に知られて
いる。この刺激は歯磨きの直後に過酸化物を含有している製品を使用すると、強くなるこ
とが知られている。この刺激は過酸化物を含有している製品を連続的に使用すると、発生
頻度が高くなることも知られている。これらの一時的な刺激を軽減させるためには、歯肉
に接触する部位における過酸化物製品の使用を止めるか最小にすべきである。過酸化物製
品によって殆ど又は全く刺激が引き起こされないことが好ましい。低濃度及び低含量の酸
化物を含有している製品が刺激を減少するのに有効であることが一般に知られている。し
かしながら、歯牙美白用製品の歯牙美白効果は、過酸化物の濃度及び含量に比例するので
、過酸化物の濃度を適当に調節することが好ましい。
【００１９】
　歯牙美白用パッチの望ましい形状は、具体的な歯牙美白用パッチの構成成分や特性及び
／又は具体的なパッチの接触部により違ってくる。例えば、典型的な湿式タイプの歯牙美
白用付着剤である、クレストホワイトストリップ（Ｐ＆Ｇ）は、接着力が弱く、歯牙に容
易に付着でき、所望の時間に剥がせる。また、このストリップの接着力は、ストリップに
含有されている接着ポリマーである、Carbopol gelに起因するので、歯牙及び歯肉接触部
位に対するストリップの接着力に差がない。しかしながら、このストリップの接着力は弱
いので、色々の刺激によって歯牙から引き離すことができる。従って、犬歯の先は覆わず
、歯の裏側に折り込む形状を有するストリップが望ましい。すなわち、歯から外れないよ
うな方法で歯の表側及び裏側の両方を覆うストリップが好ましい。
【００２０】
　一方、一般にドライタイプのパッチは水和されるので、強い接着力を有する。従って、
歯牙より高い濃度の水分を含有している歯肉が最初に水和されてパッチに強力に付着する
。さらに、歯牙に付着する条件を保持している間に、パッチに含有されている過酸化物が
歯肉中に浸透してさらに刺激を引き起こす。このような理由により、パッチと歯肉の接触
部分を最小化するのが望ましい。前述したように、歯肉に隣接している歯牙の根部分が強
く着色されるが、歯牙の先端部に比べてゆっくり美白されるので、歯牙の根部分をストリ
ップで覆うことが望ましい。パッチに歯の裏側を覆うために折り目をつけてもよい。しか
しながら、下歯は舌がよく当たるので、歯の裏側に折り込む部分が少ないことが、着用感
の点から好ましい。下歯用のパッチの付着部分が歯牙の表側を覆い、裏側は部分的に覆う
か、又は全く覆わないようにするために、０．３～２ｃｍ、好ましくは０．５～１．５ｃ
ｍの幅を有することが好ましい。下歯用のパッチが２～４ｃｍの幅を有する場合は、下歯
の表側及び裏側が完全に覆われる。下歯用のパッチと同様に、上歯用のパッチの折り込む
部分が少ないことが着用感の点で好ましい。上歯用のパッチの付着部分は歯牙の表側を完
全に覆い、裏側は部分的に覆うか、又は全く覆わないようにするために、０．５ないし２
．５ｃｍ、好ましくは０．７ないし１．５ｃｍの幅を有することが好ましい。
【００２１】
　歯牙美白用のパッチ及び／又は付着部分の大きさは、歯牙の本数及びサイズによって変
わる。本発明のパッチは、歯牙の本数及びサイズに関わりなく、適用することができる。
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パッチを１本の歯牙だけに適用すると、その歯牙の色相が他の歯牙と異なってしまうので
、好ましくない。パッチを全ての歯牙に適用するときは、使用者はパッチを付着するため
に口を大きく開けなくてはならず、非常に不便である。従って、笑う時や話す時に見える
６本ないし８本の歯牙を覆うのに十分な大きさが好ましい。
【００２２】
　歯牙美白用パッチはの同じ幅を有する直方形であってもよい。しかしながら、幅を最も
大きい歯牙に合わせると、パッチは他のサイズの小さい歯牙を完全に覆いそして歯肉部分
にも接触する。同様に、幅を平均歯牙のサイズに合わせると、パッチは比較的大きい歯牙
の歯の根部分完全に覆うことができない。
【００２３】
　上歯はそのサイズ、輪郭及びの屈曲点で下歯で異なるので、上歯用パッチは下歯用パッ
チと異なった形状を有することが好ましい。例えば、上顎中切歯が上歯の中で最も大きく
て高いので、上歯用パッチは、上顎左右中切歯を覆う中央部を最も幅広く（凸面）するよ
うに製造するのが望ましく、犬歯は下歯の中では最も広い面積が露出するので、下歯用パ
ッチは、左右の犬歯を覆う両端部分を最も幅広くするように製造するのが望ましい。多く
の人々は平均的に約１ｃｍサイズの上歯及び約０．９ｃｍサイズの下歯を有している。従
って、本発明パッチの付着部分が、上歯用に０．８～１．５ｃｍの幅及び下歯用に０．６
～１．５ｃｍの幅を有することが望ましい。
【００２４】
　以上のような点を考慮すると、本発明のドライタイプのパッチは、着用者の歯牙に対す
る付着力が優れているので、外部から力を加えないと、歯牙から剥がれない。従って、本
発明は、パッチの付着部分が、歯肉への刺激を最小にして最大の美白効果を得るために、
歯牙と歯肉の間の接触線に沿うように形成されている、上歯と下歯の両方用の歯牙美白用
パッチを提供する。
【００２５】
　本発明によるドライタイプの歯牙美白用パッチの最大の長所は、パッチは水和された後
に強い接着力を有するため、歯の裏側に折り込む部分が全くなくても、十分に所望の時間
中歯牙に付着できるという点である。また、このドライタイプのパッチは、自然な着用感
を与え、そしてパッチと歯肉の接触部分を最小にすることにより、歯肉への刺激を殆ど又
は全く引き起こさないという長所を有する。さらに、上歯用のパッチは下歯用のパッチと
接触しないので優れた着用感を与える。しかし、下歯用のパッチは唾液によって稀釈され
るので、付着してから短時間で下歯から剥がれることがある。下歯用パッチが下歯を取り
囲むように裏側のほうに折り込んである、折り込むタイプのパッチにおいては、唾液によ
る稀釈が減少して、下歯用のパッチが所望の時間中下歯に付着できる。
【００２６】
　ドライタイプの歯牙美白用パッチの美白効果を最大にするためには、美白剤と歯牙上の
汚れとの接触時間を延す、好ましくは１夜、ことが望ましい。調整されたトレーを用いる
、歯科医が処方する自家用美白製品（Dentist-Prescribed at-Home Bleaching）は１夜使
用するように意図されている。湿式タイプのパッチ製品は歯牙への付着が弱いので、１夜
使用するのに適していない。一方、ドライタイプ製品は歯牙への強い接着力を有している
ので、１夜使用するのに適している。折り込む部分を有するドライタイプのパッチは改善
された接着力の点でより好ましい。
【００２７】
　歯牙美白効果は密閉された環境（sealed　environment）下で増大されるため、折り込
むドライタイプのパッチが優れた歯牙美白効果を示すことが期待される。
【００２８】
　歯牙に対する接着力を増強し、そして不自然な着用感を最小にするために、折り込むド
ライタイプのパッチに切れ目が形成される。より好ましくは、下歯の裏側の重畳部分を最
小にするために、広い切れ目が形成される。下歯の裏側の折り込む部分を犬歯又はその前
で比較的狭くしたり、下歯の裏側の折り込む部分を犬歯又はその次まで比較的広くすると
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、着用者は不自然かつ不快を感じる。従って、下歯用のパッチは犬歯又はその前の裏側ま
でだけを覆うのが望ましい。
【００２９】
　さらに、上歯用及び下歯用パッチの中央部に切込みを入れることが好ましい。切込みの
形成は、着用感の点で有利である。ドライタイプのパッチを着用する時、この切込みはパ
ッチを歯牙の中央線に合わせることを可能にする。特に、上歯用パッチの中央部の中心に
ノッチを形成すると、パッチと歯肉の接触部分が最少になって歯肉への刺激が軽減する。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３０】
　本発明に係る望ましい態様のパッチの形状を図２ａないし図６ｂに示す。
【００３１】
　図２ａ及び図２ｂはそれぞれ本発明の好ましい１態様に係る上歯用の歯牙美白用パッチ
及び下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。特に、図２ａは上歯の中で最も上に突出
している中切歯を覆う中央部の幅が最も広い上歯用の歯牙美白用パッチの平面図を示し；
図２ｂは左右の下顎犬歯を覆う両端部分の幅が最も広い下歯用の歯牙美白用パッチの平面
図を示す。
【００３２】
　図３ａ及び図３ｂはそれぞれ本発明の他の好ましい態様に係る上歯用の歯牙美白用パッ
チ及び下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。特に、図３ａは上歯の中で最も上に突
出している中切歯を覆う中央部の幅が最も広く、そして上歯に容易に付着できるように中
央部の中心に切込みを形成した上歯用の歯牙美白用パッチの平面図を示し；図３ｂは左右
の下顎犬歯を覆う両端部分の幅が最も広く、そして下歯に容易に付着できるように中央部
の中心に切込みを形成した下歯用の歯牙美白用パッチの平面図を示す。
【００３３】
　図４ａ及び図４ｂはそれぞれ本発明の他の好ましい態様に係る上歯用の歯牙美白用パッ
チ及び下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。特に、図４ａは上歯の中で最も上に突
出している中切歯を覆う中央部の幅が最も広く、上歯に容易に付着できるように中央部の
中心に切込みを形成し、そして上歯の裏側部分を覆うように両側を広げた上歯用の歯牙美
白用パッチの平面図を示し；図４ｂは左右の下顎犬歯を覆う両端部分の幅が最も広く、そ
して下歯に容易に付着できるように中央部の中心に切込みを形成し、そして下歯の裏側部
分を覆うように両側を広げた下歯用の歯牙美白用パッチの平面図を示す。
【００３４】
　図５ａ及び図５ｂはそれぞれ本発明の他の好ましい態様に係る上歯用の歯牙美白用パッ
チ及び下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。特に、図５ａは上歯の中で最も上に突
出している中切歯を覆う中央部の幅が最も広く、上歯に容易に付着できるように中央部の
中心に切込みを形成し、上歯の裏側部分を覆うように両側を広げ、そして上歯の裏側に容
易に折り込めるように折り込み部分に切り目及び／又は切込みを形成した上歯用の歯牙美
白用パッチの平面図を示し；図５ｂは左右の下顎犬歯を覆う両端部分の幅が最も広く、下
歯に容易に付着できるように中央部の中心に切込みを形成し、下歯の裏側部分を覆うよう
に両側を広げ、そして下歯の裏側に容易に折り込めるように折り込み部分に切り目及び／
又は切込みを形成した下歯用の歯牙美白用パッチの平面図を示す。
【００３５】
　図６ａ及び図６ｂはそれぞれ本発明の他の好ましい態様に係る上歯用の歯牙美白用パッ
チ及び下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。特に、図６ａは上歯の中で最も上に突
出している中切歯を覆う中央部の幅が最も広く、上歯に容易に付着できるように中央部の
中心に切込みを形成し、上歯の裏側部分を覆うように両側を広げ、そして上歯の裏側に容
易に折り込めるように１本の側切歯のサイズの窪みが折り込み部に形成されている上歯用
の歯牙美白用パッチの平面図を示し；図６ｂは左右の下顎犬歯を覆う両端部分の幅が最も
広く、下歯に容易に付着できるように中央部の中心に切込みを形成し、下歯の裏側部分を
覆うように両側を広げ、そして下歯の裏側に容易に折り込めるように１本の側切歯のサイ



(8) JP 4157527 B2 2008.10.1

10

20

30

40

50

ズの窪みが折り込み部に形成されている下歯用の歯牙美白用パッチの平面図を示す。
【００３６】
　本発明の歯牙美白用パッチ及び／又は接触部位の形状は前述した図面に示されたものに
限定されないということは理解されるであろう。上歯の輪郭を考慮すると、中央部が歯肉
に最も接触している。このため、上歯用のパッチ中央部に形成される切込みを、下歯用パ
ッチの中央部に形成される切込みの２倍にすると、パッチと歯肉との接触部分が減縮して
、より便利な使用が可能となる。下歯用パッチの折り込み部分に切り目をあまりに細く形
成すると、下歯の裏側部分に重畳部分が生じ、これが不自然な感じ及び使いにくさを引き
起こす。従って、下歯用パッチの折り込み部分に２本以上の太い切り目を形成することが
好ましい。
【００３７】
　本発明のドライタイプ歯牙美白用パッチを製造するためには、接着層、薬物含有層など
裏打ち層を除いた層を形成するために親水性ガラス質ポリマー（glassy　polymer）が用
いられる。この親水性ガラス質ポリマーは湿っている口腔内で歯牙のエナメル層で水和さ
れる時強い接着力及び歯牙美白剤の放出を提供する。
【００３８】
　トレイを使わない美白用パッチ（例えば、非トレイタイプ）はパッチを歯牙に付着する
ことだけで美白効果を奏する。しかしながら、パッチが湿潤性の接着層、特にゲルタイプ
、を含有しているときは、剥離層からパッチを剥がす際に相当量（８０％以上）の薬物又
は接着性物質が手の上に残ってしまう。また、使用者の過ちによって、パッチが顔又は唇
と接触すると、接着層に含まれる接着性物質が顔又は唇に残ってしまう。さらに、美白剤
の種類又は含量による希望しない結果が得られてしまう。特に、優れた漂白効果を有する
高濃度の過酸化物を歯牙美白剤として使用するので、深刻な問題も生じてしまう。一方、
本発明のドライタイプのパッチに含まれている薬物及び接着性物質は、水和前は固体（シ
ート又はフィルム）の状態に保持されている。このパッチを皮膚に触れたり歯から剥がす
ときは、薬物及び接着性物質は０～１０％の少量が残留する。従って、本発明のドライタ
イのプパッチは、安全かつ使い易いということが分かる。
【００３９】
　歯牙美白用非トレイ方式のパッチ又はトレイは、口内炎の治療に使用されている、粘膜
貼付剤（mucoadhesive）、例えばアフタッチ（ＡＦＴＡＣＨ、販売会社：同和薬品（韓国
）、製造会社：帝人（日本））及び口内炎パッチ大正Ａ（販売会社：大正製薬（日本）、
製造会社：帝国（日本））の物理的性質に匹敵する優れた接着力が必要である。すなわち
、これらは、湿っている口腔内で必要な時間中、所望の効果を示すのに十分な接着力を有
していなければならない。さらに、これらには、不意の事態、例えば突然の咳及び大声で
の叫び、においてでも剥がれないような接着力が必要である。しかも、歯牙美白用非トレ
イ方式のパッチ又はトレイは、歯牙に付着する前は弱い接着力を有していることが好まし
い。最初の接着力が強すぎると、手で剥離層から剥がす際に問題を生じてしまう。
【００４０】
　本発明のドライタイプのパッチはこのような問題を容易に解決できる。本発明のドライ
タイプパッチは水和される前は非常に弱い接着力を有している。このドライタイプのパッ
チは水和後に強力な接着力を発生する。ドライタイプのパッチが完全に水和された時でさ
えも、手で容易に剥がせる。歯への付着が強すぎても、大量の水（うがい、歯磨き、水や
飲料水を飲む）が歯からの剥離を促進する。従って、本発明のドライタイプパッチは使い
易さという点で有利である。
【００４１】
　裏打ち層（backing layer）は水不溶性及び水不透過性のポリマーを、歯肉又は舌に付
着したり、変形したり又は唾液によって歯から剥がれたりすることを阻止するように形成
されたフィルムとして、含有している。
【００４２】
　一方、ドライタイプ歯牙美白用パッチにおいて歯牙美白剤として使用される過酸化物が
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経時的に不安定になるという問題がある、本発明における過酸化物の不安定性を解決する
ために、過酸化物安定化剤を用いるか、過酸化物との相溶性が良いガラス質ポリマーの溶
液を、過酸化物安定化剤を使用せずに溶媒の比率を調節して添加する。従って、本発明は
歯牙美白剤として過酸化物を使用するドライタイプパッチの接着層のポリマーの基材とし
て親水性ガラス質ポリマーを使用し、過酸化物安定化剤を加えるか又は、過酸化物と相溶
性が良好なガラス質ポリマーの溶液を溶媒の比率を調節して、過酸化物安定化剤の代わり
に加える、新しいタイプのパッチを提供する。この本発明の新しいタイプのパッチは過酸
化物の安定性を保証できる。
【００４３】
　本発明に係る歯牙美白用パッチの美白効果を増進するために、歯牙美白剤として過酸化
物と共にポリリン酸を使用することができる。
【００４４】
　本発明に係る歯牙美白用パッチの歯牙美白効果はパッチの厚さを調節するか又は薬物を
変えることにより制御できる。パッチを着用するとすぐに、水和を始めて透明になる。さ
らに、裏打ち層には文様やポケット（pocket）がないので、着用者は着用による過酸化物
が発生する酸素の泡を観察することができ、それによって視覚的に美白効果を認知できる
。また、このパッチは透明で着用中目立たないので、使用者の日常生活に差し支えがない
。
【００４５】
　本発明の歯牙美白用パッチはマトリックスタイプ（matrix type）のパッチであって、
皮膚や粘膜に付着することなく、歯牙のエナメル層に付着して歯牙表面に美白剤を歯牙を
美白するのに十分な時間中供給することを意図している。パッチが歯牙に付着され、マト
リックス内の美白剤を歯牙の表面に放出できる原理は次の通りである。経皮薬物の経時送
達システム分野において、皮膚から発生する水分を用いて、付着後一定時間経過して薬物
が放出されるようにした経皮製剤が示唆されている。すなわち、経皮用製剤の中に皮膚付
着面と薬物貯蔵庫との間に薬物不透過性バリヤーが設けてある。製剤を皮膚に付着すると
、皮膚から発生する水分によりバリヤーが徐々に水和され、これによって薬物の透過性が
増強される。この場合、親水性のガラス質ポリマーがバリヤー物質として使用される。本
発明では、マトリックスタイプパッチの多層の材料として親水性ガラス質ポリマーが使用
される。このパッチの構造により、保管中や手で歯牙に付着するときは美白剤の放出が阻
止される。パッチを付着した後、歯牙表面の水分によりパッチは水和され始め、接着力が
得られて美白剤が放出される。親水性ガラス質ポリマーはドライタイプパッチの多層の材
料として用いられる。従って、本発明の他の態様によると、親水性ガラス質ポリマーは裏
打ち層を除いたマトリックスタイプのパッチの層の材料として使用される。
【００４６】
　このような目的のため、本発明に係るパッチの接着層に使用されるガラス質ポリマーの
例は、Gantrez ＡＮ １１９、ＡＮ １３９及びＳ－９７のようなポリアルキルビニルエー
テル－マレイン酸共重合体（ＰＶＭ／ＭＡ copolymer）；ポリビニルアルコール；ポリア
クリル酸；Poloxamer ４０７（Pluronic）；Luviskol ＶＡ及びPlasdone Ｓ ＰＶＰ／Ｖ
Ａのようなポリビニルピロリドン－ビニルアセテート共重合体（ＰＶＰ／ＶＡ copolymer
））；ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ、Ｋ－１５～Ｋ－１２０）；Polyquaternium－１１
（Gafquat ７５５Ｎ）；Polyquaternium－３９（Merquat plus ３３３０）；Carbomer（C
arbopol）；ヒドロキシプロピルメチルセルロース；ヒドロキシエチルセルロース；ヒド
ロキシプロピルセルロース；ゼラチン及びアルギン酸ナトリウムのようなアルギン酸塩を
包含する。上記のポリマーは単独で又はこれらの混合物として使用できる。これらのポリ
マーの溶媒としては水、エタノール、又は多種の混合比のこれらの混合物が含まれる。
【００４７】
　歯牙に付着させるパッチは、歯牙の輪郭にぴったり合うように変形可能な程十分に柔軟
でなければならない。ポリマーによっては柔軟性に劣るものもあるので、適当な可塑剤を
添加することができる。可塑剤はガラス質ポリマーの種類やその処方によるが、ポリプロ
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ピレングリコール、グリセリン又はポリエチレングリコールが一般に可塑剤として使用さ
れる。
【００４８】
　歯牙エナメル接着層に含有される歯牙美白剤としては、過酸化水素、過酸化尿素、過酸
化カルシウム、過炭酸ナトリウム、過ホウ酸ナトリウム、過酸化ピロリン酸ナトリウム又
はこれらの混合物からなる群から選ばれる。ピロリン酸ナトリウムと過酸化水素の付加化
合物である過酸化ピロリン酸ナトリウム（ＴＳＰＰ－Ｈ２Ｏ２）は水溶液や結晶状態で過
酸化水素の性質を示しながらも、かつピロリン酸ナトリウムそれ自体の特性を示す。一般
に、ピロリン酸ナトリウムは過酸化水素が元々有している性質を変化させずに、過酸化水
素を安定化する。すなわち、これは過酸化水素を単独で使用するときに生じる問題点を防
止する。過酸化水素は金属触媒、紫外線、酸化酵素、加熱処理などにより分解が促進され
るが、過酸化ピロリン酸ナトリウムは上記の物質及び処理に対して安定で、過酸化水素の
本来の性質と機能を発揮する。実際に、液、ゲル又はペースト中で過酸化ピロリン酸ナト
リウムは、過酸化物だけ使用する時より４０℃における優れた経時安定性を示す。しかし
ながら、過酸化ピロリン酸ナトリウムを使用しても、パッチ内における過酸化物の安定化
は容易に達成されない。
【００４９】
　一般に、過酸化物はその優れた反応性により、パッチ製品内で安定化させるのが困難で
あることが知られている。さらに、これはポリマーとの相溶性が低い。この過酸化物の製
品内安定性は製品のタイプや処方に関連している。製品中の過酸化物の安定性に関連して
、一般のゲル、ペースト又は溶液層の過酸化物の安定化を取り扱う多くの特許があり、そ
して、それらのあるものは、高温である程度の安定性が確保できることを見出している。
しかしながら、薄く塗布されたゲルやパッチ内における過酸化物の安定化に関する示唆は
ない。本発明者らは、研究した結果、一般に知られた過酸化物安定化剤によってはこのよ
うな問題は簡単に解決できないことを見出した。
【００５０】
　そこで、本発明者らはパッチ内過酸化物の安定化剤をスクリーニングする途中で、本発
明に係わるパッチの基本物性に悪影響を及ぼさずに本発明の利用範囲内で使用でき、パッ
チ中の過酸化物の高温における経時安定性を相当に向上させることができる、安定化剤を
見い出した。従って、本発明の他の態様によれば、過酸化物の安定化剤が歯牙美白剤であ
る過酸化物と共に使用される。
【００５１】
　本発明の歯牙美白用パッチにおいて使用できる過酸化物と相溶性が良好な安定化剤は、
アルキルアリールスルホン酸塩、アルキルスルホン酸塩、アルキルカルボン酸塩、アルキ
ルジフェニルオキシドドジスルホン酸塩、Span ２０（ｓorbitan　ｍonolaurate）、Span
 ４０（ｓorbitan　ｍonopalmitate）、Span ６０（ｓorbitan ｍonostearate）、Span 
８０（ｓorbitan ｍonooleate）及びSpan ８５（ｓorbitan ｔrioleate）のようなスパン
系、ＴＷＥＥＮ（ＰＯＥ sorbitan fatty acid ester）系よりなる群から選ばれる１以上
である。これら過酸化物安定化剤についてさらに詳述すれば次の通りである。
【００５２】
　本発明に係る歯牙美白用パッチは主な歯牙美白剤として過酸化物を含有している。パッ
チを美白剤だけを用いて製造し、次いで４０℃で保管すると、パッチ内過酸化物の含量が
経時的に減少する。従って、in vitro美白効果も新しいパッチより低下することが観察さ
れた。ゲルタイプの製剤の場合は、フィルム形成剤としてポリマーを過量使用し、安定化
剤を添加しないときでさえも、過酸化物の損失が少ない。製剤の過酸化物安定性が低いと
きでも、一般の過酸化物安定化剤として知られている、ＥＤＴＡやクエン酸ナトリウムの
ようなキレート剤の小量を使用することにより所望の効果を得ることができる。ゲルの溶
媒を蒸発させてシート状のパッチを形成した、歯牙美白用パッチでは、製剤中に安定化剤
を使用しないときは、ゲルタイプの製剤に比べて過酸化物の安定性が減少する。キレート
剤の添加は、キレート剤のないパッチに比べて、パッチの過酸化物の安定性の減少をもた
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らすことも観察された。さらに、過酸化物安定化効果に優れていると知られているDeques
ｔリン酸塩類を使用しても適当な過酸化物の安定化が得られなかった。
【００５３】
　上で述べたように、パッチ内の過酸化物の安定性がゲル、液状又はシート状のよう製剤
のタイプによって違う理由は色々考えられる。アメリカ特許第４，３２０，１０２号によ
れば、過酸化物は組成物中にごく微量含まれる金属による触媒反応によって容易に分解さ
れると記載されている。過酸化物１リットル当たり０．１ｍｇの鉄、０．２ｍｇの銅、０
．１ｍｇのマグネシウム、０．０２ｍｇのクロムの存在が過酸化水素の分解を導くことを
示すデータが報告されている。溶液型やゲル型パッチのの溶媒を蒸発して作られたシート
型のパッチは、パッチの薄層上に高い含量の金属を含有しているであろう。また、シート
型のパッチは大きな表面積が有しているので、表面上で高い比率で反応が起こり、そして
過酸化物の安定性も低下する。
【００５４】
　本発明に係るパッチに含有される安定化剤は主に界面活性剤や乳化剤であり、これらは
ミセルを形成して製品の過酸化物の安定化に好ましい効果を生ずるものと考えられる。例
えば、安定化剤は過酸化物と過酸化物との相溶性がよくない物質との接触を防ぐか、展延
性が低いガラス質ポリマーを使用した時に美白剤をパッチ全体に均一に分散させて、接着
剤層を均一に塗布させる。実際に、ゲルを大きな表面上に薄く塗布させると、過酸化物の
残量は経時的に減少する、一方、容器に入っている同じ組成のゲルが比較的高温において
も安定であることを見出した。本発明者等は親水性ガラス質ポリマーのうち一部は過酸化
物との相溶性に優れているので、過酸化物安定化剤を添加しなくても、溶媒の比率を適切
に調節した親水性ガラス質ポリマーの溶液は、過酸化物を十分に安定化させられることを
見い出した。従って、本発明は過酸化物と過酸化物安定化剤の併用に制限されない。以下
、この点をさらに具体的に説明する。
【００５５】
　ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ、Ｋ－１５～Ｋ－１２０）、Polyquaterniuｍ－１１、P
olyquaternium－３９、ポリビニルピロリドン－ビニルアセテート共重合体（ＰＶＰ／Ｖ
Ａ copolymer）のような親水性ガラス質ポリマーは過酸化物との相溶性に優れ、水、エタ
ノール又はこれらの混合物によく溶ける。従って、過酸化物安定化剤を添加しなくても、
９：１～０：１０の比の水とエタノールの混合物を使用することによってパッチ内過酸化
物を安定化することができる。過酸化物安とポリビニルピロリドンの良好な相溶性は水素
結合を介してポリビニルピロリドンと錯体を形成することによる過酸化物の安定化に起因
するものと考えられる。ポリビニルピロリドンは、過酸化物を含有した薬物含有層に使用
するのに最も望ましい親水性ガラス質ポリマーである。入手可能なＰＶＰのうち、Ｋ－１
５～Ｋ－１２０は使用可能であるが、Ｋ－９０（ＰＶＰ）は本発明のパッチで使用するの
が好ましい。キャスティング（casting）方法で生産する場合ゲル含量が高いほど望まし
いので、Ｋ－３０（ＰＶＰ）がさらに好ましい。ＰＶＰは望ましくは約５００，０００以
上、さらに好ましくは約１，０００，０００以上の相対的に高い分子量を有するのが好ま
しい。好ましい態様においては、１，２７０，０００の分子量を有するＰＶＰが使われる
。また、Polyquaterniumのように４級アンモニウム構造を有するポリマーと過酸化物の相
溶性が良好であることを確認できた。本発明によれば、水とエタノールの混合物が接着物
質の溶媒として使用される。過酸化物と相溶性が良好なガラス質ポリマーは一般に親水性
が極めて大きくて剥離層や他のシートの表面に均一に塗布できない。水とエタノールの混
合溶媒はこのような問題が解決して、均一なシート層が形成される。従って、本発明他の
態様によれば、歯牙美白剤としての過酸化物及び過酸化物と相溶性が良好なガラス質ポリ
マーを含有してなり、過酸化物安定化剤の添加なしで、水とエタノール溶媒比を調節する
ことによって高温においてもパッチが安定している、歯牙美白用のパッチが提供される。
また、本発明のパッチは、パッチに十分な柔軟性を与えるために可塑剤を含有してなる。
適切な可塑剤は、ポリマーの種類とその処方により差があるが、ポリプロピレングリコー
ル、グリセリン、及びポリエチレングリコールを包含する。
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【００５６】
　また、本発明は主な美白剤としての過酸化物の外に、美白効果の向上のためにポリリン
酸塩を美白助剤として含有することができる。本発明で使用可能なポリリン酸塩は、ピロ
リン酸ナトリウム（tetrasodium pyrophosphate、ＴＳＰＰ）、酸性ピロリン酸ナトリウ
ム（sodium acid pyrophosphate、ＳＡＰＰ）、ヘキサメタリン酸ナトリウム（sodium he
xametaphosphate、ＳＨＭＰ）、トリポリリン酸ナトリウム（sodium tripolyphosphate、
ＳＴＰ）、トリポリリン酸ナトリウムカリウム（sodium potassium tripolyphosphate、
ＳＫＴＰ）、ピロリン酸カリウム（tetrapotassium pyrophosphate、ＴＫＰＰ）、酸性メ
タポリリン酸ナトリウム（acidic sodium meta-polyphosphate、Sporix）、酸性ポリリン
酸ナトリウム（acidic sodium polyphosphate、Multiphos）よりなる群から選ばれる１以
上を包含する。一般に、ポリリン酸塩は歯磨きに歯石生成抑制や歯石除去のための歯石調
節剤として効果的に使用できること知られている。ポリリン酸塩は金属の良好なキレート
剤であって歯牙の表面に形成された着色（stain）、特に食物や作業環境中の鉄、カルシ
ウム、マグネシウムなどの金属により生成された歯牙着色を効果的に除去できるという点
で歯牙の美白効果を増強することが知られている。本発明によるパッチ中で過酸化物と共
に使用されるポリリン酸塩は、歯牙とポリリン酸塩の接触時間を延ばして、歯石の形成を
抑制し及び歯石を除去するであろう。実際に、本発明のパッチを歯牙に付着すると、歯牙
の表面や歯牙の隙間が綺麗になることが見られる。
【００５７】
　本発明に係るマトリックス型パッチの裏打ち層に使用可能なポリマーは、ポリビニルア
セテート、エチルセルロース、ポリメチルメタクリレート、メタクリロイルエチルベタイ
ン／メタクリル酸共重合体（Yukaformeｒ：製造会社Ｍｉｔｓｕｂｉｓｈｉ、Metacryloyl
 Ethyl Betain/Metacylate Copolymer）、メタクリル酸共重合体（methacrylic acid cop
olymers；Eudragit Ｌ １００、Eudragit Ｌ １２５、Eudragit Ｌ １００－５５、Eudra
git Ｌ ３０Ｄ－５５）、アミノアルキルメタクリル酸共重合体（aminoalkyl methacryla
te copolymers；Eudragit Ｅ １００、Eudragit Ｅ １２５、Eudragit ＲＬ １００、Eud
ragit ＲＬ ３０Ｄ）、セルロースアセテートフタレート、シェラック（Shellac）又はこ
れらの混合物を包含する。さらに、口腔内ｐＨ６ないし８では溶解しない、腸溶コーティ
ング物質として使用されているポリマーを使用できる。
【００５８】
　本発明に係る歯牙美白用パッチの裏打ち層は十分な柔軟性のために色々の可塑剤を含有
することができる。この場合は、プロピレングリコール、グリセリン、ポリエチレングリ
コールのような、前述した可塑剤を含む多種の可塑剤が、用いる溶媒の種類に応じて、使
用することができる。例えば、ひまし油又は硬化ひまし油も使用できる。
【００５９】
　また、本発明の歯牙美白用パッチを歯牙付着させた時、化学的及び物理的作用によって
白く見えるように、裏打ち層に幾つかの白色顔料を用いてもよい。例えば、二酸化チタン
、タルク、ヒドロキシアパタイト、酸化亜鉛又はこれらの混合物を白色顔料として使用で
きる。これら顔料が接着剤層の美白剤と相溶性が不良な場合は表面処理された二酸化チタ
ンを使用することもできる。さらに、白色顔料以外に個人の好みにより、パール剤や多様
な色相の顔料を適用することも可能である。
【００６０】
　本発明によると、従来の歯磨きでは経時安定性の問題のため適用し難かった酵素のよう
な物質、特にデキストラナーゼ又はグルコースオキシダーゼなどを単独又は混合して使用
することができる。歯牙美白に効果があるというパパインも添加することもできる。口腔
疾患を治療するために、トリクロサン（triclosan）、クロロヘキシジン、ビタミンＥ又
はビタミンＥアセテートのようなその誘導体、口臭除去に効果的な酸化剤、葉緑素又はそ
の誘導体、香料なども使用できる。
【００６１】
　本発明に係る歯牙美白用パッチの使用法は、パッチを美白しようとする歯牙の表面に付
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着することよりなる。パッチは水に溶ける部分と水に溶けない部分（裏打ち層）とからな
る。水に溶ける部分が歯牙の表面と直接接触し、裏打ち層は保護壁として作用する。ドラ
イタイプの歯牙美白用パッチは水和されると、柔軟性及び接着力が増加する。歯牙表面が
乾燥しすぎていると、初めはパッチが歯の表面に付着されない。パッチは少量の水分によ
って十分に水和されるので、歯牙の表面が完全にを乾燥していない限り問題とならない。
また、過多な水分は急速に親水性ガラス質ポリマーを溶解するので、パッチの接着力は大
きく減少する。従って、歯牙美白用パッチを付着した状態で大量の水や飲料水を摂取する
ことは望ましくない。
【００６２】
　具体的には、最初に、使用者は指を用いて歯牙の中央部パッチを置き、歯の表面に密着
させる。このとき、歯牙の隙間にも密着させるために指や舌を用いるのが望ましい。
【００６３】
　本発明の歯牙美白用パッチは、歯に付着して３０分から１時間後に自然に剥がれる。た
まには、かなり長時間が経過しても容易に剥がれない場合もある。しかしながら、自然に
剥がれるためにはさらに時間が必要である。このような場合、安全性には問題がなく、む
しろ美白効果が増強する。必要なら、水を用いて容易に剥がすことができる。
【００６４】
　本発明の歯牙美白用パッチは所望の時間中十分に過酸化物と歯の黄ばみとの接触を確保
するので、美白効果を得るのには有効であるが、歯磨き剤が与えるような爽やか感を着用
者に十分に与えない。このため、着用者はパッチを剥がしてから歯を磨くこともできる。
しかし、歯磨きは歯に刺激を引き起こすので、パッチ付着前の歯磨きは推奨できない。
【００６５】
　この発明の前記及び他の目的、特徴及び他の利点は、添付図面を参照する次の詳細な説
明によって明確に理解されるであろう。
【実施例】
【００６６】
　以下、本発明の望ましい実施例を詳述する。但し、これら実施例は本発明の理解のため
の例示に過ぎず、本発明の範囲がこれらに限定されることではない。
【００６７】
　実施例１ないし５、比較例１
　下記の組成によって実施例１ないし５及び比較例１の歯牙美白用パッチを製造した。
【００６８】
　［実施例１］
　薬物含有接着剤層製造用溶液
　ポリビニルアルコール１０％、ポリビニルピロリドン１０％、過酸化ピロリン酸ナトリ
ウム５％、アルキルアリールスルホン酸（ＳＬＳ）２％及びグリセリン３％の混合物に水
を加えて１００％にした。
【００６９】
　裏打ち層製造用溶液
　エチルセルロース８％、オイドラギット（Eudragit）５％及びひまし油４％の混合物に
エタノールを加えて１００％にした。
【００７０】
　［実施例２］
　接着剤層製造用溶液
　ヒドロキシプロピルセルロース３０％にエタノールを加えて１００％にした。
【００７１】
　薬物含有層製造用溶液
　ポリビニルピロリドン２０％、過酸化水素５％、グリセリン１０％及びエタノール３０
％の混合物に水を加えて１００％にした。
【００７２】
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　裏打ち層製造用溶液
　ポリビニルアセテート５％、Yukaformer（Ｍｉｔｓｕｂｉｓｈｉ）５％及びグリセリン
６％の混合物にエタノールを加えて１００％にした。
【００７３】
　［実施例３］
　薬物含有接着剤層製造用溶液
　Polyquaternium－３９　１０％、過酸化尿素１０％及びエタノール５０％の混合物に水
を加えて１００％にした。
【００７４】
　裏打ち層製造用溶液
　セルロースアセテートフタレート３０％、ひまし油４％の混合物にアセトン：エタノー
ル＝４：１混合溶液を加えて１００％にした。
【００７５】
　［実施例４］
　接着剤層製造用溶液
　ポリビニルピロリドン２０％にエタノールを加えて１００％にした。
【００７６】
　薬物含有層製造用溶液
　ポリアルキルビニルエーテル－マレイン酸共重合体（Grantrez Ｓ９７）１２％、過酸
化ピロリン酸ナトリウム６％及びオレイン酸ソルビタン（sorbitan oleate）０．５％の
混合物に水を加えて１００％にした。
【００７７】
　裏打ち層製造用溶液
　エチルセルロース１０％及びひまし油６％の混合物にエタノールを加えて１００％にし
た。
【００７８】
　［実施例５］
　接着剤層製造用溶液
　ポリビニルアルコール１０％、ポリビニルピロリドン１０％及びグリセリン３％に水を
加えて１００％にした。
【００７９】
　薬物含有層製造用溶液
　Polyquaternium－１１　２０％、ＰＣ　４％、ＴＫＰＰ　４％及びモノラウリル酸ソル
ビタン（sorbitan monolaurate）２％の混合物に水を加えて１００％にした。
【００８０】
　裏打ち層製造用溶液
　オイドラギット（Eudragit）１５％及びプロピレングリコール５％の混合物にエタノー
ルを加えて１００％にした。
【００８１】
　［比較例１］
　薬物含有接着剤層製造用ゲル
　Carbopol　１２％、過酸化水素４．５％、ＳＡＰＰ　０．４８％及びグリセリン８０％
の混合物に水を加えて１００％にした。
【００８２】
　裏打ち層
　ポリエチレンストリップ。
【００８３】
　上で用いた略語は以下の意味を有する。ＴＫＰＰ；tetrapotassium pyrophosphate、Ｓ
ＡＰＰ；sodium acid pyrophosphate、ＴＳＰＰ；tetrasodium pyrophosphate。
【００８４】
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　［実験例１］
　歯肉への刺激の評価
　図を参照すると、図１ａ、図２ａ、図３ａ、図４ａ、図５ａ及び図６ａは上歯用パッチ
である。　実施例１で得られる処方をそれぞれ用いて、これらのパッチを製造した。図２
ａで示されるパッチはは折り込み部分を有さず、図４ａは折り込み部分を有するが切り目
がなく、そして図５ａ及び図６ａは折り込み部分及び切り目を有する。図１ａで示される
ストリップはクレストホワイトストリップ（Crest Whitesptrip；Ｐ＆Ｇ、アメリカ）の
上歯用ストリップである。図１ａで示されるストリップは比較例１で得られる処方それぞ
れ用いて製造された。図１に示されているよう、このストリップは折り込み部分を有し、
そして線状の形状である。
【００８５】
　このようにして製造したパッチの歯肉への刺激の程度及び着用感を、１日２回２週間こ
のパッチを３０分着用した後に評価した。また、このパッチを１時間歯に付着した後に接
着持続力を評価した。パッチの上記性質を以下に示す基準に基づいて記録した。５；極め
て満足（刺激なし、歯牙に極めて強く付着、極めて優れた付着持続力）、４：満足（全く
又はほとんど刺激なし、歯牙に強く付着、優れた付着持続力）、３；普通（弱い刺激、歯
牙に普通に付着、普通の接着持続力）、２；不満足（初期に刺激、歯牙に弱く付着、弱い
接着持続力）、及び１；極めて不満足（使用中継続する刺激、歯牙に極めて弱く付着、極
めて弱い接着持続力）。
【００８６】
　　図１ａ、図２ａ、図３ａ、図４ａ、図５ａ及び図６ａで示されるパッチは６ないし８
本の歯牙を覆うのに十分な長さを有している。パッチの歯肉への刺激の程度、着用感及び
接着持続力は、それぞれ１０名について評価した。結果は表１に示されている。
【００８７】
【表１】

【００８８】
　表１から分かるように、図２ａ、図３ａ、図４ａ、図５ａ及び図６ａで示されるパッチ
は実施例１の処方を用いて製造しているにもかかわらず、図２ａの折り込みのない型のパ
ッチが歯肉への刺激の評価において最も優れており（例えば、最小の刺激）、図３ａ、図
４ａ、図５ａ及び図６ａの折り込み型のパッチは、図２ａの折り込みのない型のパッチと
比較すると、接着持続力の評価において優れていた。従って、３０分以上着用するときは
、折り込み型のパッチが好ましいと推測される。結局、パッチの歯肉への刺激の程度、着
用感及び接着持続力は、パッチのタイプ（湿式又はドライ）によって異なる。ドライタイ
プノのパッチの物理学的性質は、ドライタイプパッチの形状（折り込み又は非折り込み）
によって異なる。
【００８９】
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　［実験例２］
　歯牙美白用パッチの歯牙に対する接着力を下記の機械的な方法で測定した。
【００９０】
　（１）ヒドロキシアパタイト（ＨＡＰ）タブレット試片の製造
　ヒドロキシアパタイト粉末をＩＲプレス法でタブレットに成形した。得られたタブレッ
トを１０００℃の温度で焼結した。
【００９１】
　（２）歯牙への接着力の評価
　小型張力試験機（Miniature tensile tester）を用いて人工歯牙物質であるヒドロキシ
アパタイトに対するパッチの接着力を測定したし、その結果を下の表２に示す。乾燥状態
における接着力はこのように焼結させたヒドロキシアパタイト試片を完全に乾燥した後測
定した。湿潤状態における接着力は、ヒドロキシアパタイト試片に、試片が完全に湿潤す
るまで、水を十分に加え、次いで試片の表面の水気を除去してから測定した。湿潤条件を
このように規定した理由は、口腔は湿っているが、歯牙表面は湿潤が分かるほど十分に湿
潤していなからである。パッチの歯牙に対する接着力は、パッチを試片に一定な力で一定
時間中加圧してから、付着したパッチを剥がすのに必要な力を測定した。この測定は数回
繰り返した。結果を表２に示した。
【００９２】
【表２】

【００９３】
　表２にから分かるように、実施例１ないし５のドライタイプパッチは湿潤状態よりもド
ライ状態で２～２６０倍の強い接着力を示した。一方、ドライ状態及び湿潤状態における
、比較例１のゲルをストリップに塗布した湿潤タイプパッチの接着力には有意な差がなか
った。
【産業上の利用可能性】
【００９４】
　上の記載から明らかなように、本発明に関わる歯牙美白用パッチは、裏打ち層以外の層
の材料として親水性ガラス質ポリマーを用いているドライタイプのパッチである。ドライ
タイプのパッチが歯牙に付着した後、このガラス質ポリマーは歯牙表面の水分によって水
和されて強力な接着力を発し、美白剤が放出し始める。従って、ドライタイプのパッチは
使用に際して問題点のない安全な製剤である。また、ドライタイプのパッチが手や他の部
位に接触しても、残渣が残らず使用に便利である。さらに、ドライタイプのパッチは歯牙
に対する強い接着力を有するので、着用中に剥がれなく優れた美白効果を示す。なおその
上に、ドライタイプのパッチの接触表面は歯の部分を全て覆い、歯肉との接触は最小であ
るので、全く又は殆ど刺激を引き起こさず着用感も優れている。
【００９５】
　本発明の好ましい態様が説明の目的で開示されているが、添付の特許請求の範囲に開示
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されている発明の範囲及び精神から逸脱することなく、多種の改変、追加及び置換が可能
であることは当業者に明らかであろう。
【図面の簡単な説明】
【００９６】
【図１ａ】Ｐ＆Ｇのクレストホワイトストリップの上歯用形状を示す平面図である。
【図１ｂ】Ｐ＆Ｇのクレストホワイトストリップの下歯用形状を示す平面図である。
【図２ａ】本発明の好ましい１態様に係る上歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
【図２ｂ】本発明の好ましい１態様に係る下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
【図３ａ】本発明の他の好ましい態様に係る上歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
【図３ｂ】本発明の他の好ましい態様に係る下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
【図４ａ】本発明の他の好ましい態様に係る上歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
【図４ｂ】本発明の他の好ましい態様に係る下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
【図５ａ】本発明の他の好ましい態様に係る上歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
【図５ｂ】本発明の他の好ましい態様に係る下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
【図６ａ】本発明の他の好ましい態様に係る上歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
【図６ｂ】本発明の他の好ましい態様に係る下歯用の歯牙美白用パッチの平面図である。
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