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(57)【要約】
　本発明は、生物活性剤を局所塗布するのに有用なゲル
状エラストマー組成物に関するものである。ある実施態
様では、本発明は、約１．０～５０．０％のブロックコ
ポリマーと、約０～９８％の鉱油および／または合成油
と、約０．０～９８％のトリグリセリド油と、約０～１
５．０％の遊離脂肪酸と、約０～３０％の粘着性改良剤
と、約０～２０．０％の生物活性剤と、場合によりフィ
トステロール、セラミドおよび／またはビサボロールを
含むゲル状エラストマー組成物に関する。このゲル状エ
ラストマー組成物は、哺乳動物に生物活性剤を適用する
のに有用である。ある実施態様では、このゲル状エラス
トマー組成物は、成形物品の形に作られる。
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
約１．０重量％～約５０．０重量％のブロックコポリマーと、約１重量％～約９９重量％
の中間ブロック可溶化油と、約１重量％～約９９重量％のトリグリセリド油を含むゲル状
エラストマー組成物であって、前記トリグリセリド油の前記中間ブロック可溶化油に対す
る比率が、約１：１００～３：１であることを特徴とするゲル状エラストマー組成物。
【請求項２】
前記中間ブロック可溶化油が、鉱油または合成油であることを特徴とする請求項１に記載
のゲル状エラストマー組成物。
【請求項３】
前記トリグリセリド油の前記中間ブロック可溶化油に対する比率が、約１：１００～約５
０：５０であることを特徴とする請求項２に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項４】
約１０重量％～約９０重量％の前記中間ブロック可溶化油と、約１０重量％～約９０重量
％の前記トリグリセリド油を含むことを特徴とする請求項３に記載のゲル状エラストマー
組成物。
【請求項５】
前記トリグリセリド油の前記中間ブロック可溶化油に対する比率が、約７：７０～約５０
：５０であることを特徴とする請求項４に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項６】
前記トリグリセリド油の前記中間ブロック可溶化油に対する比率が、約１５：６０～約５
０：５０であることを特徴とする請求項４に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項７】
約４重量％～約２５重量％の前記ブロックコポリマーと、約１０重量％～約７０重量％の
前記トリグリセリド油と、約４０重量％～約６０重量％の前記鉱油または合成油を含むこ
とを特徴とする請求項２に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項８】
約１０重量％～約２５重量％の前記ブロックコポリマーと、約２０重量％～約６０重量％
の前記トリグリセリド油と、約３０重量％～約７０重量％の前記鉱油または合成油を含む
ことを特徴とする請求項２に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項９】
前記トリグリセリド油の前記中間ブロック可溶化油に対する比率が、約１：２～約２：１
であることを特徴とする請求項１に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項１０】
前記トリグリセリド油の前記中間ブロック可溶化油に対する比率が、約４０：６０～約６
０：４０であることを特徴とする請求項１に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項１１】
約１５％以下の１種以上の遊離脂肪酸を更に含むことを特徴とする請求項３に記載のゲル
状エラストマー組成物。
【請求項１２】
１種以上の生物活性剤を更に含むことを特徴とする請求項３に記載のゲル状エラストマー
組成物。
【請求項１３】
１種以上の前記生物活性剤が、アラントイン、アロエベラ油、アルファ－ヒドロキシ酸、
水酸化アルミニウム、アスピリン、バシトラシン、安息香酸、塩化ベンザルコニウム、ベ
ンゾカイン、ベータ－ヒドロキシ酸、ＢＨＡ、ＢＨＴ、バイオオイル、ビサボロール、ブ
レオマイシム、安息香酸、硼酸、ウンデシレン酸カルシウム、カラミン、コラーゲン、樟
脳、カプリン酸、カプリル酸、センテラアジアチカ、セラミド２、セラミド３、セラミド
６、抱水クローラル、クリオキノール、コロイド状オートミール、コルチコステロイド、
硫酸シクロメチカン、ニワトコエキス、エミューオイル、オイゲノール、フォウオロウラ
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シル、遊離脂肪酸、塩化第二鉄、イチョウ、グリセリン、サリチル酸グリコール、グリコ
ール酸、グリコサミノグリカン、ゴツコラ、グレープシードエキス、ヘリックス・アスペ
ルサ・ミュラーグリコプロテイン、ヘキシレソルシノール、ヒスタミンジヒドロクロリド
、ヒアルロン酸、過酸化水素、イミキモッド、インターフェロン、リノール酸、メントー
ル、メントキシプロパンジオール、サリチル酸メチル、メチルパラベン、硝酸ミコナゾー
ル、硫酸ネオマイシン、オレイン酸、硫酸オキシキノリン、パンテノール、ペナサイクリ
ントリテルペン樹脂、フェノール、サリチル酸フェニル、ポビドン－ビニルアセテートコ
ポリマー、プロピオン酸、プロピルパラベン、タンパク質加水分解物、ピュアセリンオイ
ル、塩酸ピリドキシン、ケルセチン、レゾルシノール、レチン酸、レチノール、ベニバナ
油、サリチルアミド、サリチル酸、硝酸銀、銀イオン、シメチコン、ナトリウム、プロピ
オネート、サリチル酸ナトリウム、硫黄、タマヌオイル、タモキシフィン、タンニン酸、
ティーツリーオイル、塩酸テトラサイクリン、チモール、トリンデート、トルナフテート
、トピカルスターチ、トランスフォーミング増殖因子、トロラミン、サリチル酸トロラミ
ン、ウンデシレン酸、ビタミンＡパルミテート、ビタミンＣ、ビタミンＤ、ビタミンＥア
セテート、酢酸亜鉛、炭酸亜鉛、塩化亜鉛、酸化亜鉛、プロピオン酸亜鉛、硫酸亜鉛、ｐ
－メンタン３，８ジオール　メンタンジオール、オクタデセナ二酸、水素化ロジン酸グリ
セリル、水素化ガムロジン、水素化ロジン酸ペンタエリスリチル、パディナミエキス、天
然または合成セラミド（例えば、セラミドＢＩＯ３９１、合成セラミド）、ステアリン酸
、フィトステロール、塩酸リドカインから成るグループより選ばれたものであることを特
徴とする請求項３に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項１４】
約０重量％～約２０重量％の少なくとも１種の前記生物活性剤を含むことを特徴とする請
求項１３に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項１５】
前記トリグリセリド油が、カプリン酸トリグリセリド、カプリル酸トリグリセリド、水素
化植物油、Ｐｅｒｓｅａ　Ｇｒａｔｉｓｓｉｍａ（アボカド）油、Ｐｒｕｎｕｓ　Ａｍｙ
ｇｄａｌｙｓ　Ｄｕｌｃｉｓ（スイートアーモンド）油、Ｖｉｔｉｓ　Ｖｉｎｉｆｅｒａ
（グレープシード）油、Ｇｌｙｃｉｎｅ　Ｓｏｊａ（ダイズ）油、Ｓｉｍｍｏｎｓｉａ　
Ｃｈｉｎｅｎｓｉｓ（ホホバ）種子油、Ｐｒｕｎｕｓ　Ａｒｍｅｎｉａｃａ（アプリコッ
ト核）油、Ｃｌｅａｒ　Ｓｉｍｍｏｎｓｉａ　Ｃｈｉｎｅｎｓｉｓ（ホホバ）種子油、Ｓ
ｅｓａｍｕｍ　Ｉｎｄｉｃｕｍ（ゴマ）油、Ｃａｒｔｈａｍｕｓ　Ｔｉｎｃｔｏｒｉｕｓ
（混成ベニバナ）油、Ｃａｒｔｈａｍｕｓ　Ｔｉｎｃｔｏｒｉｕｓ（ベニバナ）油、Ｊｕ
ｇｌａｎｓ　Ｒｅｇｉａ（クルミ）油、Ｔｒｉｃｔｕｍ　Ｖｕｌｇａｒｅ（麦芽）油、Ｈ
ｅｌｌａｎｔｈｕｓ　Ａｎｎｕｕｓ（ヒマワリ種子）油、分別ココナッツ油、Ｇｕｉｎｅ
ｅｎｉｓ（パーム）油、Ｏｌｅａ　Ｅｕｒｏｐａｅａ（オリーブ）油、（ペール圧搾）Ｒ
ｉｃｉｎｕｓ　Ｃｏｍｍｕｎｉｓ（ヒマシ）油、マカダミアナッツ油、水素化ダイズ油、
カノーラ油、ローザカニーナ果実油、ライトローザカニーナ果実油、Ｃｏｒｙｌｕｓ　Ａ
ｍｅｒｉｃａｎａ（ヘーゼルナッツ）油、Ｏｒｙｚａ　Ｓａｔｉｖａ（米ヌカ）油、バル
サムコパイバ、Ｂｒａｓｓｉｃａ　Ｃａｍｐｅｓｔｒｉｓ（ナタネ）油、Ｒｕｂｕｓ　Ｉ
ｄａｅｕｓ（ラズベリー）種子油、オレイン酸／パルミトレイン酸／リノール酸グリセリ
ド、水素化アボカド油、アンディローバ油、アロエベラ油、トウモロコシ油、コムギ油、
パーム核油、ブラジルナッツ油、ピーナッツ油、精製ヒマワリ種子油、および他の水素化
または非水素化された加工および精製野菜、果実種子および植物油、ならびにそれらの分
留誘導体から成るグループより選ばれたものであることを特徴とする請求項３に記載のゲ
ル状エラストマー組成物。
【請求項１６】
前記ブロックコポリマーが、スチレン誘導末端ブロックを含むことを特徴とする請求項１
に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項１７】
前記ブロックコポリマーが、スチレン‐エチレン／ブチレン‐スチレンコポリマー、スチ
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レン‐エチレン／プロピレン‐スチレンコポリマー、水素化スチレン‐イソプレン／ブタ
ジエンコポリマー、水素化スチレン‐イソプレンコポリマー、水素化スチレン－エチレン
／ブチレン－スチレンコポリマー、スチレンイソプレン／ブタジエンコポリマー、水素化
スチレンイソプレンブロックコポリマー、または水素化スチレン‐エチレン／ブチレン‐
スチレンコポリマーであることを特徴とする請求項３に記載のゲル状エラストマー組成物
。
【請求項１８】
前記中間ブロック可溶化油が、鉱油、水素化ポリデセン、ポリイソブテン、水素化ジデセ
ン、トリデシルステアレート、ネオペンチルグリコールジカプリレート、ネオペンチルグ
リコールジカプレート、トリデシルトリメリテート、トリデシルステアレート、ジペンタ
エリスリチルヘキサカプリレート、ジペンタエリスリチルヘキサカプレート、またはオク
チルパルミテート、またはこれらの混合物であることを特徴とする請求項３に記載のゲル
状エラストマー組成物。
【請求項１９】
請求項１に記載のゲル状エラストマー組成物からなることを特徴とする成形物品。
【請求項２０】
請求項３に記載のゲル状エラストマー組成物からなることを特徴とする成形物品。
【請求項２１】
前記物品が、手袋、靴下、ブーティ、カフ、スリーブ、バンド、ベルト、パッド、シリン
ダー、パッチ、レギンス、ズボン、下着または、皮膚、身体組織または髪へ前記ゲル状エ
ラストマー組成物の一部を送達するように設計された内部体腔装置から成るグループより
選ばれたものであることを特徴とする請求項２０に記載の成形物品。
【請求項２２】
前記物品が、手袋または靴下であることを特徴とする請求項２１に記載の成形物品。
【請求項２３】
少なくとも一方の面に、請求項１に記載のゲル状エラストマー組成物が塗布された織物か
らなることを特徴とする可撓性物品。
【請求項２４】
前記織物が、ポリエステル、ポリアミド、ポリオレフィン、アクリル綿、キャンブリック
、羊毛、カシミア、レーヨンおよび黄麻から選ばれた１種以上の繊維を含むことを特徴と
する請求項２３に記載の可撓性物品。
【請求項２５】
人間または動物の体への生物活性剤の供給が望ましい速度であるゲル状エラストマー組成
物を提供するための方法であって、当該方法が、
ａ）　請求項１２に記載のゲル状エラストマー組成物を提供する工程であって、当該組成
物が、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化油のある一定の比率を有し；
ｂ）　前記生物活性剤を吸収できる物質に、前記ゲル状エラストマー組成物を接触させる
工程；
ｃ）　前記生物活性剤が前記物質に吸収される速度を測定する工程；
ｄ）　前記吸収速度を、ヒトまたは動物の身体への送達速度と相関させる工程；
ｅ）　請求項１２に記載の追加のゲル状エラストマー組成物を提供する工程であって、当
該工程において、
　工程（ａ）のゲル状エラストマー組成物に存在する生物活性剤の吸収速度が、所望の送
達速度より遅い場合、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化油の比率を増加させ、
　工程（ａ）のゲル状エラストマー組成物に存在する生物活性剤の吸収速度が、所望の送
達速度より速い場合、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化油の比率を減少させ；
ｆ）　前記の追加のゲル状エラストマー組成物を使用して、工程（ｂ）～（ｄ）を繰り返
す工程；
ｇ）　請求項１２に記載の追加のゲル状エラストマー組成物を提供する工程であって、当
該工程において、
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　先の追加のゲル状エラストマー組成物のゲル状エラストマー組成物に存在する生物活性
剤の吸収速度が、所望の送達速度より遅い場合、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化
油の比率を増加させ、
　先の追加のゲル状エラストマー組成物のゲル状エラストマー組成物に存在する生物活性
剤の吸収速度が、所望の送達速度より速い場合、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化
油の比率を減少させ；
ｈ）　所望の送達速度を有するゲル状エラストマー組成物が得られるまで、工程（ｆ）お
よび（ｇ）を必要な回数繰り返す工程
を含むことを特徴とするゲル状エラストマー組成物の提供方法。
【請求項２６】
ケロイドおよび肥厚性瘢痕の変色および厚みを減少させる方法であって、当該方法が、以
下の工程：
ａ）　支持体を提供し、かつ、請求項３記載のゲル状エラストマー組成物を提供する工程
であって、前記ゲル状エラストマー組成物が、ココナッツ油、カプリン酸トリグリセリド
、カプリル酸トリグリセリド、遊離脂肪酸、高リノール酸天然油（例えばベニバナ油）、
高オレイン酸天然油、グレープシード油、アボカド油、ホホバ油、カノーラ油、セラミド
、ビサボロール、ヘキシルデカノール、セチルヒドロキシプロリンパルミタミド、ステア
リン酸およびアブラナ（ナタネ）ステロール、パジナパボニカ葉状体エキス、アロエ、ｐ
－メンタン３，８ジオールおよびそれらの混合物のうちの１つ以上を含み；
ｂ）　任意に、ビタミンＡ、Ｂ１２、Ｃ、Ｄ、Ｅおよびそれらの混合物から成る群から選
択される治療活性剤を、前記ゲル状エラストマー組成物に組み込む工程；
ｃ）　前記ゲル状エラストマー組成物を支持体に結合させる工程；
ｄ）　前記ゲル状エラストマー組成物を結合させた支持体を、成形物品に形成する工程；
および
ｅ）　前記成形物品を、ケロイドまたは肥厚性瘢痕に長期間にわたって装着する工程
を含むことを特徴とするケロイドおよび肥厚性瘢痕の変色および厚みの減少方法。
【請求項２７】
前記生物活性剤が、脂肪族窒素殺真菌剤：ブチルアミン、シモキサニル、ドジシン、ドジ
ン、ゲアザチン、イミノクタジンアミド殺真菌剤：カルプロパミド、クロラニホルメタン
、シフルフェナミド、ジクロシメット、エタボキサム、フェノキサニル、フルメトベル、
フラメトピル、イソピラザム、マンジプロパミド、ペンチオピラド、プロクロラズ、キナ
ザミド、シルチオファム、トリホリン　アシルアミノ酸殺真菌剤：ベナラキシル、ベナラ
キシル－Ｍ、フララキシル、メタラキシル、メタラキシル－Ｍ、ペフラゾエート、バリフ
ェナレート、アニリド殺真菌剤：ベナラキシル、ベナラキシル－Ｍ、ビキサフェン、ボス
カリド、カルボキシン、フェンヘキサミド、イソチアニル、メタラキシル、メタラキシル
－Ｍ、メトスルホバックス、オフラセ、オキサジキシル、オキシカルボキシン、ペンフル
フェン、ピラカルボリド、セダキサン、チフルザミド、チアジニル、ベンズアニリド殺真
菌剤：ベノダニル、フルトラニル、メベニル、メプロニル、サリチルアニリド、テクロフ
タラム、フラニリド殺真菌剤：フェンフラム、フララキシル、フルカルバニル、メトフロ
キサム、スルホンアニリド殺真菌剤：フルスルファミド、ベンズアミド殺真菌剤：ベンゾ
ヒドロキサム酸、フルオピコリド、フルオピラム、チオキシミド、トリクラミド、ザリラ
ミド、ゾキサミド、フラミド殺真菌剤：シクラフラミド、フルメシクロックス、フェニル
スルファミド殺真菌剤：ジクロフルアニド、トリルフルアニド、スルホンアミド殺真菌剤
：アミスルブロム、シアゾファミド、バリンアミド殺真菌剤：ベンチアバリカルブ、イプ
ロバリカルブ、抗生物質殺真菌剤：オーレオフンギン、ブラスチシジン－Ｓ、シクロヘキ
シミド、グリセオフルビン、カスガマイシン、ナタマイシン、ポリオキシン、ポリオキソ
リム、ストレプトマイシン、バリダマイシン、ストロビルリン殺真菌剤：アゾキシストロ
ビン、ジモキシストロビン、フルオキサストロビン、クレソキシム－メチル、メトミノス
トロビン、オリサストロビン、ピコキシストロビン、ピラクロストロビン、ピラメトスト
ロビン、ピラオキシストロビン、トリフルオキシストロビン、芳香族殺真菌剤：ビフェニ
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ル、クロロジニトロナフタレン、クロロネブ、クロロタロニル、クレゾール、ジクロラン
、ヘキサクロロベンゼン、ペンタクロロフェノール、キントゼン、ナトリウムペンタクロ
ロフェノキシド、テクナゼン、ベンズイミダゾール殺真菌剤：ベノミル、カルベンダジム
、クロルフェナゾール、シペンダゾール、デバカルブ、フベリダゾール、メカルビンジド
、ラベンザゾール、チアベンダゾール、ベンズイミダゾール前駆物質殺真菌剤：フロファ
ネート、チオファネート、チオファネート－メチル、ベンゾチアゾール殺真菌剤：ベンタ
ルロン、ベンチアバリカルブ、クロベンチアゾン、プロベナゾール、ＴＣＭＴＢ、架橋ジ
フェニル殺真菌剤：ビチオノール、ジクロロフェン、ジフェニルアミン、カルバメート殺
真菌剤：ベンチアバリカルブ、フロファネート、イプロバリカルブ、プロパモカルブ、ピ
リベンカルブ、チオファネート、チオファネート－メチル、ベンズイミダゾリルカルバメ
ート殺真菌剤：ベノミル、カルベンダジム、シペンダゾール、デバカルブ、メカルビンジ
ド、カルバニレート殺真菌剤：ジエトフェンカルブ、ピラクロストロビン、ピラメトスト
ロビン、コナゾール殺真菌剤：クリムバゾール、クロトリマゾール、イマザリル、ケトコ
ナゾール、オキスポコナゾール、プロクロラズ、トリフルミゾール、アザコナゾール、ブ
ロムコナゾール、シプロコナゾール、ジクロブトラゾール、ジフェノコナゾール、ジニコ
ナゾール、ジニコナゾール－Ｍ、エポキシコナゾール、エタコナゾール、フェンブコナゾ
ール、フルキンコナゾール、フルシラゾール、フルトリアホール、フルコナゾール、フル
コナゾール－シス、ヘキサコナゾール、イミベンコナゾール、イプコナゾール、硝酸ミコ
ナゾール、メトコナゾール、ミクロブタニル、ペンコナゾール、プロピコナゾール、プロ
チオコナゾール、キンコナゾール、シメコナゾール、テブコナゾール、テトラコナゾール
、トリアジメホン、トリアジメノール、トリチコナゾール、ユニコナゾール、ユニコナゾ
ール－Ｐ、銅殺真菌剤：ボルドー混合物、バーガンディ混合物、チェシャント混合物、酢
酸銅、炭酸銅、塩基性水酸化銅、ナフテン酸銅、オレイン酸銅、オキシ塩化銅、珪酸銅、
硫酸銅、硫酸銅、塩基性クロム酸銅亜鉛、クフラネブム、クプロバム、酸化第一銅、マン
コッパー、オキシン銅、ジカルボキシイミド殺真菌剤：ファモキサドン、フルオロイミド
、ジクロロフェニルジカルボキシイミド殺真菌剤：クロゾリネート、ジクロゾリン、イプ
ロジオン、イソバレジオン、ミクロゾリン、プロシミドン、ビンクロゾリン、フタルイミ
ド殺真菌剤：カプタホール、カプタン、ジタリムホス、ホルペット、チオクロルフェンフ
ィム、ジニトロフェノール殺真菌剤：ビナパクリル、ジノブトン、ジノキャップ、ジノキ
ャップ－４、ジノキャップ－６、メプチルジノキャップ、ジノクトン、ジノペントン、ジ
ノスルホン、ジノテルボン、ＤＮＯＣ、ジチオカルバメート殺真菌剤：アジチラム、カル
バモルフ、クフラネブ、クプロバム、ジスルフィラム、フェルバム、メタム、ナバム、テ
コラム、チラム、ジラム、環状ジチオカルバメート殺真菌剤：ダゾメット、エテム、ミル
ネブ、高分子ジチオカルバメート殺真菌剤：マンコッパー、マンコゼブ、マネブ、メチラ
ム、ポリカルバメート、プロピネブ、ジネブ、イミダゾール殺真菌剤：シアゾファミド、
フェナミドン、フェナパニル、グリオジン、イプロジオン、イソバレジオン、ペフラゾエ
ート、トリアゾキシド、無機殺真菌剤：アジ化カリウム、チオシアン酸カリウム、アジ化
ナトリウム、硫黄、無機水銀殺真菌剤：塩化第二水銀、酸化第二水銀、塩化第一水銀、有
機水銀殺真菌剤：臭化（３－エトキシプロピル）水銀、酢酸エチル水銀、臭化エチル水銀
、塩化エチル水銀、エチル水銀２，３－ジヒドロキシプロピル、メルカプチド、燐酸エチ
ル水銀、Ｎ－（エチル水銀）－ｐ－トルエンスルホンアニリド、ヒドラルガフェン、塩化
２－メトキシエチル水銀、安息香酸メチル水銀、メチル水銀ジシアンジアミド、メチル水
銀ペンタクロロフェノキシド、８－フェニルマーキュリオキシキノリン、フェニルマーキ
ュリ尿素、酢酸フェニル水銀、塩化フェニル水銀、ピロカテコールのフェニル水銀誘導体
、硝酸フェニル水銀、サリチル酸フェニル水銀、チオメルサール、酢酸トリル水銀、モル
ホリン殺真菌剤：アルジモルフ、ベンザモルフ、カルバモルフ、ジメトモルフ、ドデモル
フ、フェンプロピモルフ、フルモルフ、トリデモルフ、有機燐殺真菌剤：アムプロピルホ
ス、ジタリムホス、エジフェンホス、ホセチル、ヘキシルチオホス、イプロベンホス、ホ
スジフェン、ピラゾホス、トルクロホス－メチル、トリアミホス、有機錫殺真菌剤：デカ
フェンチン、フェンチン、酸化トリブチル錫、オキサチイン殺真菌剤：カルボキシン、オ
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キシカルボキシン、オキサゾール殺真菌剤：クロゾリネート、ジクロゾリン、ドラゾキソ
ロン、ファモキサドン、ヒメキサゾール、メタゾキソロン、ミクロゾリン、オキサジキシ
ル、ビンクロゾリン、ポリスルフィド殺真菌剤：バリウムポリスルフィド、カルシウムポ
リスルフィド、カリウムポリスルフィド、ナトリウムポリスルフィド、ピラゾール殺真菌
剤：ビキサフェン、フラメトピル、イソピラザム、ペンフルフェン、ペンチオピラド、ピ
ラクロストロビン、ピラメトストロビン、ピラオキシストロビン、ラベンザゾール、セダ
キサン、ピリジン殺真菌剤：ボスカリド、ブチオベート、ジピリチオン、フルアジナム、
フルオピコリド、フルオピラム、ピリベンカルブ、ピリジニトリル、ピリフェノックス、
ピロキシクロル、ピロキシフル、ピリミジン殺真菌剤：ブピリメート、ジフルメトリム、
ジメチリモール、エチリモール、フェナリモール、フェリムゾン、ヌアリモール、トリア
リモール、アニリノピリミジン殺真菌剤：シプロジニル、メパニピリム、ピリメタニル、
ピロール殺真菌剤：フェンピクロニル、フルジオキソニル、フルオロイミド、キノリン殺
真菌剤：エトキシキン、ハラクリネート、硫酸８－ヒドロキシキノリン、キナセトール、
キノキシフェン、テブフロキン、キノン殺真菌剤：ベンキノックス、クロラニル、ジクロ
ン、ジチアノン、キノキサリン殺真菌剤：キノメチオナット、クロルキノックス、チオキ
ノックス、チアゾール殺真菌剤：エタボキサム、エトリジアゾール、イソチアニル、メト
スルホバックス、オクチリノン、チアベンダゾール、チフルザミド、チアゾリジン殺真菌
剤：フルチアニル、チアジフルオル、チオカルバメート殺真菌剤：メタスルホカルブ、プ
ロチオカルブ、チオフェン殺真菌剤：エタボキサム、シルチオファム、トリアジン殺真菌
剤：アニラジン、トリアゾール殺真菌剤：アミスルブロム、ビテルタノール、フルオトリ
マゾール、トリアズブチル、トリアゾロピリミジン殺真菌剤：アメトクトラジン、尿素殺
真菌剤：ベンタルロン、ペンシクロン、キナザミド、尿素、非分類殺真菌剤：アシベンゾ
ラル、アシペタックス、アリルアルコール、塩化ベンザルコニウム、ベンザマクリル、ベ
ントキサジン、カルボン、クロロピクリン、ＤＢＣＰ、デヒドロ酢酸、ジクロメジン、ピ
ロ炭酸ジエチル、フェナミノスルフ、フェニトロパン、フェンプロピジン、ホルムアルデ
ヒド、フルフラール、ヘキサクロロブタジエン、ヨードメタン、イソプロチオラン、臭化
メチル、イソチオシアン酸メチル、メトラフェノン、ニトロスチレン、ニトロタール－イ
ソプロピル、ＯＣＨ、２－フェニルフェノール、フタリド、ピペラリン、プロキナジド、
ピロキロン、ナトリウムオルトフェニルフェノキシド、スピロキサミン、スルトロペン、
チシオフェン、トリシクラゾール、ナフテン酸亜鉛から選ばれた１種以上の殺菌剤である
ことを特徴とする請求項１２に記載のゲル状エラストマー組成物。
【請求項２８】
約１．０重量％～約５０．０重量％のブロックコポリマーと、中間ブロック可溶化油とト
リグリセリド油からなる油混合物約１重量％～約９９重量％を含み、前記トリグリセリド
が、前記油混合物の重量に基づいて約５重量％～約５５重量％の割合で存在していること
を特徴とするゲル状エラストマー組成物。
【請求項２９】
約４重量％～約２５重量％の前記ブロックコポリマーと、約４０重量％～約６０重量％の
前記中間ブロック可溶化油を含み、前記トリグリセリドが、前記油混合物の重量に基づい
て約７重量％～約５１重量％の割合で存在していることを特徴とする請求項２８に記載の
ゲル状エラストマー組成物。
【請求項３０】
生物学的症状または疾患を治療するための方法であって、当該方法が、前記症状または疾
患の治療のための医薬的に活性な物質を有効量含む請求項１に記載のゲル状エラストマー
組成物を含む医薬組成物を、当該治療を必要とする個体に投与することを含むことを特徴
とする、生物学的症状または疾患の治療方法。
【請求項３１】
前記医薬組成物が局所的に投与されることを特徴とする請求項３０に記載の方法。
【請求項３２】
前記の生物学的症状または疾患がケロイド瘢痕であり、前記活性物質がケロイド瘢痕の治
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療に有効であることを特徴とする請求項３０に記載の方法。
【請求項３３】
前記の生物学的症状または疾患が瘢痕であり、前記活性物質が瘢痕の治療に有効であるこ
とを特徴とする請求項３０に記載の方法。
【請求項３４】
前記の生物学的症状または疾患が真菌感染症であり、前記活性物質が抗菌剤であることを
特徴とする請求項３０に記載の方法。
【請求項３５】
前記の生物学的症状または疾患が細菌感染症であり、前記活性物質が抗生物質であること
を特徴とする請求項３０に記載の方法。
【請求項３６】
前記の生物学的症状または疾患が湿疹であり、前記活性物質が湿疹の治療に有効であるこ
とを特徴とする請求項３０に記載の方法。
【請求項３７】
前記の生物学的症状または疾患が乾癬であり、前記活性物質が乾癬の治療に有効であるこ
とを特徴とする請求項３０に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、米国特許仮出願第６１／０９５，９４１号および同第６１／１７１，６８３
号（それぞれ、２００８年９月１０日および２００９年４月２２日に出願）の優先権を主
張し、各出願の内容は全て参照により本明細書に組み込まれる。
【０００２】
　本発明は、ヒトまたは動物の身体に生物活性剤を局所適用するのに有用なゲル状エラス
トマー組成物、ならびにこれらの組成物に基づく局所送達および治療の方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　何十年にもわたり、エラストマー中間ブロックにスチレン末端基を結合させた熱可塑性
エラストマー（ＴＰＥ）ブロックコポリマーは、好適な油と組み合わせた場合に、高可塑
化熱可逆性エラストマーゲルを形成することが知られている。そのようなポリマーの中間
ブロックに充分な親和性を有するが、ポリスチレン末端ブロックの可溶化により低い傾向
を有する油（即ち、中間ブロック可溶化油）を使用した場合、高温において、これらのＴ
ＰＥから溶液が形成される。さらに、そのような組成物は、室温／体温またはそれに近い
温度で凝固して、熱可逆性ゲル状エラストマーを生じる。一般に、鉱油、および鉱油と他
の合成油との混合物が、そのようなゲル状物質の組成物に使用される。ＴＰＥブロックコ
ポリマーに添加される油は、可塑化用油として既知である。
【０００４】
　好適なスチレンブロックコポリマー構造（例えば、充分な分子量、適切な分子比のスチ
レン基／エラストマー末端ブロック等）と共に、ＴＰＥゲル中に充分に高い比率の可塑化
用油があれば、このタイプの油ゲルは、極めて低レベルの硬度（２０グラムＢｌｏｏｍま
で）および最大で３０００グラムＢｌｏｏｍのより高レベルの硬度を示すことができる。
低レベルの硬度においてさえ、関連組成物は、優れた機械的復元力、高弾性、および溶融
加工性（例えば、約１２０℃～２００℃の範囲の温度での粘性特性）を示すこともできる
。Ｃｈｅｎの米国特許第６，５５２，１０９号および米国特許第５，３３４，６４６号、
ならびにＰｅａｒｃｅの米国特許第５，９９４，４５０号（それぞれの全内容は参照によ
り本明細書に組み込まれる）にも、そのような組成物が詳しく記載されており、これらの
物質の、広範囲の実用品への加工および製造も記載されている。
【０００５】
　これらＴＰＥゲルの極めて高い適合性および柔軟性は、それらの適用および使用におい
て重要な役割を果たす。特に、スチレンブロックコポリマー油ゲルは、多くの医療クッシ
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ョン用途に使用され、その際、ゲルは身体に加えられた応力を分散させる役目をする。
【０００６】
　純粋に機械的な機能に関係した適用の他に、ブロックコポリマー油ゲルは、ゲルマトリ
ックスからの油の滲出および／または拡散に由来する用途も見出す。特に、ヒトまたは動
物の身体（ならびにその他の表面）を包含する多くの表面と接触した場合に、そのような
ゲル状組成物は、接触面に油を滲出または拡散させることが既知である。いかなる特定の
理論にも縛られるものではないが、この過程は熱力学的分配作用と考えられ、それによっ
て、ゲル内の油が、（系を、熱力学的平衡の方向に向けて）外部物質へのその親和性によ
って滲出する。
【０００７】
　着用者の快適性を得るために、身体に装着される物品に形成されるゲル状材料に、添加
剤を組み込むことが既知である。例えば、米国特許第５，０９８，４２１号、同第５，１
６７，６４９号、同第５，１８１，９１４号および同第５，３３０，４５２号（全てＺｏ
ｏｋの特許であり、全内容は参照により本明細書に組み込まれる）には、薬理学的活性剤
がゲルに組み込まれている粘弾性ゲルパッドを含む種々のデバイスが記載されている。Ｚ
ｏｏｋの米国特許第４，８４２，９３１号（これも、全内容が参照により本明細書に組み
込まれる）には、ウオノメ、タコ、腱膜瘤等に対する圧力を均等にするための、高比率の
可塑化用油を含有する軟質粘弾性ゲル材料から作製されたパッドが記載されている。皮膚
病を治療するために、および皮膚を通して身体に薬剤を送達するために、皮膚への投薬を
適用することも既知である。そのような外部適用投薬の例は、Ｋａｍｉｙａの米国特許第
４，８７９，２７４号に開示されており、この特許は、その全内容が参照により本明細書
に組み入れられ、α－モノグリセリルエーテル、生理活性物質および油状物質を含むクリ
ーム剤、軟膏剤等を記載している。生理活性物質は、例えば、薬剤、成長ホルモン等の化
合物（ビタミン、例えばビタミンＡおよびＢ１２を包含する）を含む。
【０００８】
　このように、皮膚に適用または装着される、かかるゲルおよびゲル組成物に治療物質を
組み込むことができ、そうすることによって、油の滲出／拡散（任意の溶解物質と共に）
が、美容的および／または治療的有益性（任意に、付加的機械的クッション有益性と組み
合わされる）を生じる。特に、鉱油を使用して可塑化されたＴＰＥゲルに治療薬を組み込
むこと、およびそのような組成物を局所治療薬送達手段として使用することが、一般に既
知である。例えば、Ｚｏｏｋの米国特許第５，１６７，６４９号には、ゲル組成物中に溶
解した薬理活性剤の局所送達に有用な、スチレンブロックコポリマー鉱油ゲル組成物、な
らびに身体への適用に好適な関連物品が開示されている。Ｚｏｏｋの物品は、ウオノメ、
タコおよび他の過敏領域にクッション作用を与えることに加えて、滲出によって活性化合
物を送達する。
【０００９】
　活性剤を含有する鉱油基剤ＴＰＥブロックコポリマーゲルは、種々の天然油、特に、治
療的有益性を有する天然油も含有してよく、それらは、これらの物質の局所送達を与える
ために滲出することもできる。Ｇｏｕｌｄの米国特許第６，１１７，１１９号および同第
６，６７３，０５４号（それらの全内容は参照により本明細書に組み込まれる）は、局所
送達のために、特定の医療用グレードの天然油（オリーブ油、カノーラ油、ホホバ油およ
びグレープシード油を包含する）をスチレンブロックコポリマーゲルに添加することを検
討している。さらに、Ｇｏｕｌｄは、Ｚｏｏｋ（前記の特許文献）によって開示されてい
る方法と同様の方法で、このようなゲル内に活性薬理化合物を溶解させることを検討して
いる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１０】
【特許文献１】米国特許第６，５５２，１０９号
【特許文献２】米国特許第５，３３４，６４６号
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【特許文献３】米国特許第５，９９４，４５０号
【特許文献４】米国特許第５，０９８，４２１号
【特許文献５】米国特許第５，１６７，６４９号
【特許文献６】米国特許第５，１８１，９１４号
【特許文献７】米国特許第５，３３０，４５２号
【特許文献８】米国特許第４，８４２，９３１号
【特許文献９】米国特許第４，８７９，２７４号
【特許文献１０】米国特許第６，１１７，１１９号
【特許文献１１】米国特許第６，６７３，０５４号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　局所送達のために、ＴＰＥブロックコポリマー油ゲルに薬理活性剤を組み込み、これら
の組成物に天然油を組み込むことが既知であるが、生物活性剤が身体に送達される速度を
広く有用な範囲にわたって制御し持続しうる向上した油ゲル組成物がなお必要とされてい
る。さらに、ゲルが実際に多くの実用品に溶融加工（例えば、布への溶融塗布、パッドの
ような形態への溶融成形等）されるように、加工性を操作することができる油ゲル組成物
もなお必要とされている。最後に、実際に溶融加工可能なゲル組成物内での有用送達速度
の同時達成が必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　このような目的のために、本発明者等は、皮膚におよび／または皮膚を通して、トリグ
リセリド油および他の生物活性剤を送達するための改良されたゲル状組成物を見出した。
この組成物は、例えば、生物活性剤（例えば、スキンケア剤、および／または非皮膚病用
の他の治療剤、ならびに美容剤）を送達するために使用することができる。この組成物は
、架橋三次元エラストマー網状構造を形成し、従って、例えば、哺乳動物の皮膚または身
体または内部体腔または髪に直接的に適用しうる物品に形成することができる。
【００１３】
　本発明は、美容的および／または治療的処置用の生物活性剤の局所適用に有用な、ゲル
状エラストマー組成物に関する。
【００１４】
　特定の実施形態において、本発明は、約１．０％～５０．０％のブロックコポリマー、
約０％～９８％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油および／または合成油、および約０
．０％～９８％のトリグリセリド油、および任意に、約０％～１５．０％の遊離脂肪酸、
および約０％～３０％の粘着性調節剤、約０％～２０．０％の生物活性剤、および任意に
、フィトステロール、セラミドおよび／またはビサボロール、を含むゲル状エラストマー
組成物を提供する。
【００１５】
　他の実施形態において、本発明は、トリグリセリド油、および任意に１つ以上の付加的
生物活性剤を哺乳動物に送達する方法を提供し、この方法は、動物に、本発明のゲル状エ
ラストマー組成物を接触させることを含む。
【００１６】
　特定の実施形態において、本発明は、本発明のゲル状エラストマー組成物を含む成形品
を提供する。
【００１７】
　１つの実施形態において、本発明は、ブロックコポリマー、および中間ブロック可溶化
油、例えば鉱油および／または合成油、ならびにトリグリセリド油を含む、ゲル状エラス
トマー組成物を提供する。これらのゲル状エラストマー組成物は、局所送達用途のための
油滲出の制御速度を有する。
【００１８】
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　他の実施形態において、本発明は、実際の溶融加工を可能にするのに適した溶融粘度を
有する、制御送達速度ゲル組成物を提供する。
【００１９】
　さらに別の実施形態において、本発明は、動物の皮膚または身体または内部体腔または
髪に本発明組成物を適用することによって、ヒトおよび動物に美容的および医学的治療を
与える方法を含む。
【００２０】
　さらに別の実施形態において、本発明は、ヒトまたは動物の身体への適用または装着に
適した新規なゲル組成物から成る物品を提供する。
　さらに他の実施形態は、ケロイドおよび肥厚性瘢痕の変色および厚さを減少させる方法
であって、この方法は、以下の工程：
ａ）　支持体および本発明のゲル状エラストマー組成物を準備する工程であって、当該ゲ
ル状エラストマー組成物が、ココナッツ油、カプリン酸トリグリセリド、カプリル酸トリ
グリセリド、遊離脂肪酸、高リノール酸天然油（例えばベニバナ油）、高オレイン酸天然
油、グレープシード油、アボカド油、ホホバ油、カノーラ油、セラミド、ビサボロール、
ヘキシルデカノール、セチルヒドロキシプロリンパルミタミド、ステアリン酸およびアブ
ラナ（ナタネ）ステロール、パジナパボニカ葉状体エキス、アロエ、ｐ－メンタン３，８
ジオールおよびそれらの混合物のうちの１つ以上を含み；
ｂ）　任意に、ビタミンＡ、Ｂ１２、Ｃ、Ｄ、Ｅおよびそれらの混合物から成る群から選
択される治療活性剤を、本発明のゲル状エラストマー組成物に組み込む工程；
ｃ）　前記ゲル状エラストマー組成物を前記支持体に結合させる工程；
ｄ）　前記ゲル状エラストマー組成物を結合させた支持体を、身体保護物品に形成する工
程；
ｅ）　ケロイドまたは肥厚性瘢痕に前記身体保護物品を長期間に渡って装着する工程、
を含む。
【００２１】
　さらに別の実施形態は、本発明の組成物を使用する方法、本発明の組成物からの油の滲
出および／または拡散の速度を制御する方法、本発明の組成物の粘度を制御する方法、な
らびに最適な油滲出および／または拡散プロフィールおよび溶融加工特性を見出すために
、本発明の組成物を試験する方法である。
【００２２】
　さらに別の実施形態は、動物の皮膚または身体または内部体腔または髪への、生物活性
剤送達の所望速度を有するゲル状エラストマー組成物を提供する方法であって、この方法
は、以下の工程：
ａ）　生物活性剤を含む本発明のゲル状エラストマー組成物を準備する工程であって、当
該組成物が、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化油の、ある比率を有し；
ｂ）　前記生物活性剤を吸収できる物質に、前記ゲル状エラストマー組成物を接触させる
工程；
ｃ）　前記生物活性剤が前記物質に吸収される速度を測定する工程；
ｄ）　前記吸収速度を、ヒトまたは動物の身体への送達速度と相関させる工程；
ｅ）　生物活性剤を含む追加のゲル状エラストマー組成物を準備する工程であって、当該
工程において、
　工程（ａ）の前記ゲル状エラストマー組成物に存在する生物活性剤の吸収速度が、所望
の送達速度より遅い場合、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化油の比率を増加させ、
　工程（ａ）の前記ゲル状エラストマー組成物に存在する生物活性剤の吸収速度が、所望
の送達速度より速い場合、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化油の比率を減少させ；
ｆ）　追加のゲル状エラストマー組成物を使用して、工程（ｂ）～（ｄ）を繰り返す工程
；
ｇ）　生物活性剤を含む本発明のさらに追加のゲル状エラストマー組成物を準備する工程
であって、当該工程において、
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　先の追加のゲル状エラストマー組成物のゲル状エラストマー組成物に存在する前記生物
活性剤の吸収速度が、所望の送達速度より遅い場合、トリグリセリド油／中間ブロック可
溶化油の比率を増加させ、
　先の追加のゲル状エラストマー組成物のゲル状エラストマー組成物に存在する前記生物
活性剤の吸収速度が、所望の送達速度より速い場合、トリグリセリド油／中間ブロック可
溶化油の比率を減少させ；
ｈ）　所望の送達速度を有するゲル状エラストマー組成物が得られるまで、工程（ｆ）お
よび（ｇ）を必要な回数繰り返す工程、
を含む。
【図面の簡単な説明】
【００２３】
【図１】図１は、本発明による手袋の正面図である。
【図２】図２は、本発明による靴下の正面図である。
【図３】図３は、実施例５に記載されているゲル配合物の、油滲出速度を示すグラフであ
る。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
発明の詳細な説明
【００２５】
　本発明者らは、意外にも、トリグリセリド油を含有する多くのＴＰＥブロックコポリマ
ーゲル組成物に関連した有意な不安定性を見出した。先行技術における教示に反して、高
極性（即ち、一般的なエラストマーＴＰＥ中間ブロックに使用されるものより有意に高い
極性）の天然油は、著しく膨潤しないか、またはスチレンブロックコポリマーＴＰＥと共
にゲルを形成しない。本発明者らは、トリグリセリドを含有する天然油（即ち、トリグリ
セリド油）は、トリグリセリド油および他の成分の量を慎重に制御しなければ、そのよう
なＴＰＥと共に安定なエラストマーゲルを形成できないことを見出した。さらに、トリグ
リセリド油がゲルに組み込まれた場合、ゲルからの離液（即ち、可塑化用油混合物の自発
的滲出または放出）の可能性がより高くなる。これにより、局所送達に許容されない不安
定ゲルが生じる。
【００２６】
　安定性を有し、容易に加工でき、しかも、油または油ブレンドおよび任意に１つ以上の
付加的活性剤を局所送達に許容される速度で滲出するＴＰＥゲルを提供することが重要な
目的である。この目的のために、本発明者らは、有意フラクションの低極性中間ブロック
可溶化油、例えばイソパラフィン（即ち、中間ブロックを膨潤／溶解させるが、ポリスチ
レン末端基を溶解しない油）が、トリグリセリド油の他に必要とされる場合が多いことを
見出した。それによって、本発明者らは、意外にも、トリグリセリド油を他の中間ブロッ
ク可溶化油と特定の比率で組み合わせた場合に、身体への薬剤送達に関連した用途を可能
にするのに充分な、油送達（および、その中の任意の生物活性成分）の制御速度が得られ
ることを見出した。この送達速度は、このような比率を許容範囲内で変化させることによ
って、目的の用途に合わせることができる。
【００２７】
　本発明者らは、トリグリセリド油をゲル組成物に組み込んだ場合に、溶融加工性（例え
ば、溶融粘度）の予期しない変化も見出した。いかなる特定の理論にも縛られるものでは
ないが、例えばポリスチレン末端基の、相対的に極性の性質は、このような材料の自己集
合およびゲル化に関与し、それによって、有意に極性の油（トリグリセリド油を包含する
）の組込みが、高温でのポリマーの溶融溶媒和を向上させる。本発明者らは、例えばスチ
レンＴＰＥゲルにおいて、トリグリセリド油を他の中間ブロック可溶化油（例えば、鉱油
およびイソパラフィン）の代わりに使用した場合（他の全ての要素は一定に維持される場
合）、ゲル溶融粘度が著しく低下することを見出した。より低い粘度は、溶融加工操作（
特に、望ましくないウエットスルーを伴わない布へのゲルの溶融塗布）に理想的でないの
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で、粘度を望ましい限度内で調節し制御できる改良された配合物が必要とされる。本発明
者らは、トリグリセリド油を他の中間ブロック可溶化油と共に特定の比率で含有するＴＰ
Ｅゲルの発見によって、これらの制限を克服した。本発明の油の組合せを使用した場合に
は、溶融粘度の増加が観察され、これはトリグリセリド油含有ＴＰＥゲルを加工に適した
ものにする。さらに、トリグリセリド油／中間ブロック相溶性油の比率を変化させること
によって、ゲル溶融粘度を、目的の特定用途に応じて高くしたり低くすることができる。
【００２８】
　関連する技術的解決策を指向する研究において、本発明者らは、制御された速度で身体
におよび／または体内に生物活性剤を送達するための、向上したゲル組成物（中間ブロッ
ク可溶化油およびトリグリセリド油の両方を特定比率で含む）を見出した。この組成物は
、例えば、スキンケア剤および／または非皮膚病用の他の治療剤のような生物活性剤、な
らびに美容剤を送達するのに使用することができる。さらに、これらの組成物は、使用者
の身体に装着するのに好適な物品の製造を可能にする耐久性軟質弾性（体温において）を
有し、それと同時に、適した熱可塑性であり、しかも、溶融加工可能である。
【００２９】
　いくつかの実施形態において、本発明の組成物は、スチレンブロックコポリマーを含み
、コポリマーは、ポリスチレン末端基およびエラストマー中間ブロックを有し、油滲出に
ついての有用速度を与える比率の中間ブロック相溶性油とトリグリセリド油との好適混合
物とブレンドされている。トリグリセリド油およびまたは中間ブロック可溶化油は、本来
、生物活性を有し、他の生物活性成分を添加せずに、これらの本発明の組成物内で機能し
うるが、本発明の組成物は、付加的生物活性剤（例えば、活性な美容的および治療的物質
）がゲル組成物に任意に組み込まれ、それによって、身体と接触した際に、滲出油と共に
それらが送達される配合物をさらに包含する。
【００３０】
　前記のように、本発明者らは、意外にも、ブロックコポリマーＴＰＥゲル中のトリグリ
セリド油／中間ブロック可溶化油の比率が、油滲出速度およびゲル溶融粘度の両方に有意
な作用を有することを見出した。特に、彼らは、意外にも、油滲出速度がトリグリセリド
油／中間ブロック可溶化油の重量／重量比率の関数であり、この比率が増加するにつれて
、この速度が増加することを見出した。いくつかの実施形態においては、トリグリセリド
油／中間ブロック可溶化油の比率が高くなりすぎると、油の離液が起こる。従って、これ
ら２つの油の比率は、本発明の美容および医療用途に安定かつ好適な、有用ゲルおよび物
品を提供するための重要な要素である。
【００３１】
　さらに、本発明者らは、意外にも、他の要素（例えば、ポリマー構成）を一定に保ちな
がらこれらのゲル組成物のトリグリセリド含有量を増加することは、溶融粘度を低下させ
、従って、ポリマーのタイプおよび組成の適切な調整により、溶融粘度を極めて広い範囲
に渡って調節できることを見出した。従って、本発明の組成物はゲル滲出速度（例えば、
それに溶解した活性成分の送達速度）の正確な調節を、これまでに達成されず／認識され
ていない有用な範囲にわたって可能にし、それと同時に、溶融加工性の調節（身体への物
質の送達に有用な物品の製造を容易にする手段として）も可能にする。
　組成物
【００３２】
　本発明は、制御された安定放出トリグリセリド油－ポリマーゲルを形成する組成物に関
する。この組成物は、好ましくは、低剛性、無方向性ゲル状エラストマーゲルを形成する
量の、１つ以上のブロックコポリマーおよび１つ以上のトリグリセリド油を含む。そのよ
うな組成物は、例えば、トリブロックコポリマー、例えば、スチレン－エチレン／ブチレ
ン－スチレン、スチレン－エチレン／プロピレン－スチレン、水素化スチレン－イソプレ
ン／ブタジエン、水素化スチレン－イソプレンのブロックを含むコポリマー、水素化スチ
レン－エチレン／ブチレン－スチレンコポリマー、および１つ以上のトリグリセリド油、
および好ましくは、１つ以上の中間ブロック可溶化油、例えば、鉱油、合成油、イソパラ
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フィン油およびエステル油、を含むことができる。この組成物は、皮膚、身体組織または
髪への、生物活性美容または治療剤の局所適用に有用である。
【００３３】
　いくつかの実施形態において、本明細書に記載されている組成物は、液体部分、例えば
、トリグリセリド油、またはトリグリセリド油および１つ以上の付加的種類の油（例えば
中間ブロック可溶化油、例えば鉱油または合成油）、および熱可塑性エラストマー固体フ
ラクションを含む。油または数種の油は上記ポリマーを膨潤させ、油およびポリマー部分
が共に、架橋した三次元ゲル状エラストマーゲル網状構造を形成する。この油または数種
の油は組成物中での移動性を維持し、移動速度は、配合および処理によって（例えば、ブ
ロックコポリマーの種類を変えることによって、またはトリグリセリド油／中間ブロック
可溶化油の比率を変えることによって）制御することができる。この組成物の油部分は、
生物活性剤、例えば、皮膚軟化剤、ビタミン、保湿剤、または医薬的もしくは美容的活性
剤を担持できる。
【００３４】
　いかなる特定の理論にも縛られるものではないが、コポリマー末端ブロック、例えばス
チレン末端ブロックは、ナノスケール半結晶性ポリマー凝集物（いわゆる、共有結合のな
い分子間相互作用によって保持された「物理的」または「熱可逆的」架橋）に自己集合す
ると考えられる。この構造内で、油混合物が、本質的に、ポリマー中間ブロックを可溶化
し、一方、ポリマー鎖末端は自己集合ポリスチレン末端セグメントによって実質的に架橋
された状態に維持される。このような現象は、例えば米国特許第５，９９４，４５０号に
示されている（このタイプのゲル構造内の良く似た分子網状構造／配置の、極めて基本的
な概念図を示している図３を参照のこと）。
【００３５】
　好ましい実施形態において、本発明の組成物は、１つ以上のブロックコポリマー、１つ
以上の中間ブロック可溶化油、および１つ以上のトリグリセリド油を含み、それらの量は
、ヒトまたは動物の身体に生物活性剤を送達する用途に有用な油滲出レベルを示す低剛性
、無方向性ゲル状エラストマーゲルを形成する量である。
【００３６】
　本明細書に記載されている熱可塑性、熱成形性および熱可逆性ゲル状エラストマー組成
物は、好ましくは、その中に含有されている生物活性剤の安定性を高め、それらを、当分
野で既知の組成物と比較して、より速い速度で送達する。本明細書に開示されている組成
物は、例えば、油、従って生物活性剤を、現在入手可能な主な鉱油配合物によって得られ
る滲出速度より実質的に速い速度で滲出させる。本明細書に記載されているゲル状エラス
トマー組成物は、例えば、フォーム、ペーストおよびクリーム（これらは誤って「ゲル」
と呼ばれる場合がある）と比較して、付加的な有利特性を有する。本明細書に開示されて
いるゲル状エラストマー組成物は、大部分、非圧縮性の油である。従って、いくつかの実
施形態において、ポリマー油ゲルは、圧力および剪断力を「油圧」的に分散させることが
でき、反発し、形を保持し、それにより、この特性をまねることができない従来物質、例
えば、フォーム、ペーストおよびクリームよりも優れている。他の実施形態において、ゲ
ルは、エラストマー的に、圧力および剪断力を分散させる。このゲル状エラストマー組成
物は、種々の布および支持体に付着させて種々の形に成形でき（例えば、粘着性調節剤の
含有によって）、自己付着性または非付着性となるよう配合でき、洗浄し再使用でき、油
、皮膚軟化剤をゆっくり放出でき、または油と共に他の生物活性剤を皮膚に放出できると
いう望ましい特性も示す。油、従って生物活性剤、の分散速度は、配合化学によって制御
できる。このゲルは、リザーバとして機能し、生物活性剤を保存し、従って、それを使用
して、生物活性剤を長時間にわたって皮膚にゆっくり送達することができる。さらに、本
明細書に記載されているゲル組成物は、細菌の増殖を助けない（即ち、この組成物は、自
己抗菌性であり、完全疎水性であり、皮膚科学的に安全である）。
【００３７】
　本明細書に開示されている全ての濃度または量は、重量パーセント、即ちｗ／ｗで示さ
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れている。
【００３８】
　ゲル状エラストマー組成物は、１．０％～５０．０％のブロックコポリマー、０％～９
８％の鉱油または合成油、０．０％～９８％のトリグリセリド油、０．０％～２０．０％
の生物活性剤、０％～１５．０％の遊離脂肪酸を一般に含む。ゲル状エラストマー組成物
は、フィトステロール、セラミドおよび／またはビサボロールをさらに含むことができる
。組成物は、０％～３０％の１つ以上の粘着性調節剤をさらに含むことができる。好まし
い粘着性調節剤は、水素化合成エステル、非水素化合成エステル、ウッドロジンエステル
および他のロジンから成る群から選択される。ブロックコポリマーは、一般に、１～５０
％（ｗ／ｗ）、好ましくは４％～２５％、より好ましくは１０％～２５％の濃度で含有さ
れる。好ましくは、このブロックコポリマーはスチレンＴＰＥブロックコポリマーである
。１つの実施形態において、ゲル状エラストマーは、２０～３５、２５～１５０、６０～
１５０、２００～４００、および９０ｃＰｓおよびそれ以上の粘度（８００００ｃＰｓお
よびそれ以上の２０重量％粘度に相当）を有する１００ｐｂｗの水素化ＳＩ／Ｂブロック
コポリマー、および２０～３０００ｇブルーム（bloom）を達成する３００～１６００ｐ
ｂｗの選択可塑剤を含み、付加的コポリマーを含有するかまたは含有せず、それは例えば
、ＳＢＳ、ＳＢ、ＳＩＳ、ＳＩ、ＳＥＰ、ＳＥＰＳ、ＳＥＢＳ、ＳＥＢ、ＳＥＰ、ＳＥＢ
、ＰＳ、ＰＢ、ＥＰ、ＥＢ、ＰＰ、ＰＥであり、線状、放射状、星状、平衡またはマルチ
アームである。他の好ましい実施形態において、ゲル状エラストマーは、水素化スチレン
イソプレン／ブタジエンブロックコポリマー、水素化スチレンイソプレンブロックコポリ
マーまたは水素化スチレン－エチレン／ブチレン－スチレンの混合物９％～３０％を含む
。本発明に使用するのに好適な他のブロックコポリマーは、Ｃｈｅｎの米国特許第７，２
９０，３６７号に記載されている。
【００３９】
　この広範囲のスチレンＴＰＥブロックコポリマーにおいて、完全水素化ポリマーが、そ
れらの一般安定性および耐崩壊／酸化性（両方とも、加工中および貯蔵／使用中）により
好ましい。従って、ＳＥＢＳおよびＳＥＰＳポリマーが、本発明のゲル組成物に使用する
のに一般に好ましく、ＳＥＢＳポリマーが特に好ましい。そのようなポリマーは、特に以
下のポリマー：商品名ＫＲＡＴＯＮ（登録商標）で市販されているポリマー（製造会社：
Ｋｒａｔｏｎ　Ｐｏｌｙｍｅｒｓ，ＬＬＣ、Ｈｏｕｓｔｏｎ　ＴＸ）、ならびに商品名Ｓ
ＥＰＴＯＮ（登録商標）で市販されている物質（製造会社：Ｋｕｒｒａｒｙ　Ａｍｅｒｉ
ｃａ　Ｉｎｃ．，Ｓｅｐｔｏｎ　Ｂ．Ｕ．，Ｐａｓａｄｅ）、によって例示される。
【００４０】
　これらのスチレンブロックコポリマーは、単一の種類／銘柄の形態か、または多分散度
を操作するために異なる種類の混合物において、本発明のゲル組成物に使用することがで
きる。それにもかかわらず、そのようなポリマーの任意の単一分子量の使用、およびまた
はそのようなポリマーの任意の混合物は、本発明のゲル配合物の範囲に含まれる。
【００４１】
　いくつかの実施形態において、前記のスチレンＴＰＥポリマーは、本発明のゲル組成物
に５重量％～４５重量％の量で組み込むことができる。好ましくは、ポリマーの全重量比
率は７．０％～３８％である。最も好ましくは、ポリマーの全重量比率は８％～３５％で
ある。
【００４２】
　可塑化用油は、例えば、白色鉱油、トリグリセリド油、および合成的誘導油であるが、
それらに限定されない。
【００４３】
　いくつかの実施形態において、本発明の組成物は、中間ブロック可溶化油も含有する。
本明細書において使用されている「中間ブロック可溶化油」という用語は、前記の任意ブ
ロックコポリマーのエラストマー中間ブロックを膨潤／溶解するが、関連する末端ブロッ
クを溶解しない任意の液体を意味する。そのような化合物は、一般に、（分離において、
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および他の油／物質を添加せずに）所定のプロックコポリマーＴＰＥと共にゲルを形成す
ることができる。
【００４４】
　好適な中間ブロック相溶性油の中で、好ましいのは、高純度の、医療／食品用途に適し
ているとして販売されているもの（特に、ＵＳＰおよびまたはＮＦ規格に従って製造され
ているもの）、および合成のものである（例えば、石油由来鉱油でないものであって、な
ぜなら、化石油は、潜在的不純物の観点から再生不能およびまたは不都合であると考えら
れるからである）。
【００４５】
　本発明に使用される中間ブロック可溶化油は、当該技術分野おいて周知である。それら
には、ゴム加工油、例えば、パラフィン系およびナフチオン系石油、高精製芳香族化合物
非含有パラフィン系およびナフチオン系食品および工業銘柄白色ワセリン鉱油、およびポ
リブテン、ポリプロペン、ポリテルペン等の合成液体オリゴマー等が挙げられるが、これ
らに限定されない。合成系プロセス油は、一般に高粘性のオリゴマーであり、それは、中
～高分子量の永久流動性液体ノンオレフィン、イソパラフィンまたはパラフィンである。
代表的な商業的に入手可能な可塑化用油の例は、Ａｍｏｃｏ（商標）ポリブテン、水素化
ポリブテン、およびポリブテンポリマーの一端にエポキシド官能性を有するポリブテン、
ならびにＡＲＣＯ　Ｐｒｉｍｅ、ＤｕｒａｐｒｉｍｅおよびＴｕｆｆｌｏ油である。他の
白色鉱油としては、Ｂａｙｏｌ、Ｂｅｒｎｏｌ、Ａｍｅｒｉｃａｎ、Ｂｌａｎｄｏｌ、Ｄ
ｒａｋｅｏｌ、Ｅｒｖｏｌ、Ｇｌｏｒｉａ、Ｋａｙｄｏｌ、Ｌｉｔｅｔｅｋ、Ｌｙｏｎｄ
ｅｌｌ’ｓ　Ｄｕｒａｐｒｉｍｅ系、Ｍａｒｃｏｌ、Ｐａｒｏｌ、Ｐｅｎｅｔｅｃｋ、Ｐ
ｒｉｍｏｌ、Ｐｒｏｔｏｌ、Ｓｏｎｒｅｘ等が挙げられる。一般に、平均分子量が約２０
０未満および約７００を超える可塑化用油も使用することができる。
【００４６】
　鉱油および／または合成油は、最大９８％の量で存在する。鉱油および／または合成油
の好ましい量は、１～９９％、１０～９０％、２０～５０％、３０～５０％および２５～
５０％である。鉱油および合成油の特定の例は、ＵＳＰ－ＦＣＣ白色鉱油、例えば、Ｄｕ
ｏｐｒｉｍｅ－７０、Ｄｕｏｐｒｉｍｅ　２００またはＣｌａｒｉｏｎ－７０、およびま
たは合成水素化ポリデセン、例えばＥｘｘｏｎ　Ｍｏｂｉｌ　Ｐｕｒｅ－Ｓｙｎ－２、お
よびまたは合成ポリイソブテンまたは水素化ジデセンまたはポリデセン、例えばＬｉｐｏ
　Ｐｒｏｄｕｃｔｓ　ＰａｎａｌａｎｅまたはＳｉｌｋｆｌｏ系、およびまたは鉱油代替
物、例えば、トリデシルステアレート（および）ネオペンチルグリコールジカプリレート
／ジカプレート（および）トリデシルトリメリテートトリデシルステアレート（および）
トリデシルトリメリテート（および）ジペンタエリトリチルヘキサカプリレート／ヘキサ
カプレート、および／またはジペンタエリトリチルヘキサカプリレート／ヘキサカプレー
ト（および）トリデシルトリメリテート（および）トリデシルステアレート（および）ネ
オペンチルグリコールジカプリレート／ジカプレート、例えばＬｉｐｏｖｏｌ　ＭＯＳ（
商標）系、および／または合成油またはオクチルパルミテート、または同様の分子量およ
び５０～１００００ｃＰｓの粘度の他のパルミチン酸である。
【００４７】
　本明細書において使用されている「トリグリセリド油」という用語は、トリグリセリド
分子を含有する任意の天然または合成油を意味する。
【００４８】
　トリグリセリド分子を含む多くの油は、天然由来であり、結合カルボン酸の構造および
性質の点で大きく異なるトリグリセリド種の混合物を含む。さらに、そのような油は、種
々の不純物、例えば、蝋、タンパク質、遊離カルボン酸、遊離アルコール、および多くの
他の化合物も含有することができる。それにもかかわらず、全てのそのような組成物は、
天然または合成由来のいずれであっても、本明細書においてトリグリセリド油として定義
される。好ましくは、本発明のトリグリセリド油は５０重量％より多いトリグリセリド分
子（先に定義した通り）を含む。さらに、この化学的定義を満たす全ての物質は、室温で
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液体または固体であっても、天然または合成由来のいずれであっても、本明細書において
トリグリセリド油として定義され、本発明のゲル組成物に使用するのに好適であると考え
られる（例えば、限定するものではないが、標準室温より少し高い温度で固体に結晶化し
、小フラクションの遊離脂肪酸および他の不純物を一般に含む、７６度ココナッツ油のよ
うな物質は、本明細書においてトリグリセリド油と定義される）。さらに、大部分の天然
脂肪は、個々のトリグリセリドの複合混合物を含有する。このため、それらは広い温度範
囲で溶融する。カカオ脂は、数少ないトリグリセリドだけから成る点で珍しく、それらの
１つは、パルミチン酸、オレイン酸およびステアリン酸をその順序で含有する。トリグリ
セリド油は、最大９９％（ｗ／ｗ）、例えば１～９９％の量で存在する。トリグリセリド
油の好ましい量は、１０％～９０％、２０％～８０％、２０％～５０％、３０％～５０％
、２５～５０％、および１～１０％である。トリグリセリド油の例としては、カプリン酸
トリグリセリド、カプリル酸トリグリセリド、水素化植物油、Ｐｅｒｓｅａ　Ｇｒａｔｉ
ｓｓｉｍａ（アボカド）油、Ｐｒｕｎｕｓ　Ａｍｙｇｄａｌｙｓ　Ｄｕｌｃｉｓ（スイー
トアーモンド）油、Ｖｉｔｉｓ　Ｖｉｎｉｆｅｒａ（グレープシード）油、Ｇｌｙｃｉｎ
ｅ　Ｓｏｊａ（ダイズ）油、Ｓｉｍｍｏｎｓｉａ　Ｃｈｉｎｅｎｓｉｓ（ホホバ）種子油
、Ｐｒｕｎｕｓ　Ａｒｍｅｎｉａｃａ（アプリコット核）油、Ｃｌｅａｒ　Ｓｉｍｍｏｎ
ｓｉａ　Ｃｈｉｎｅｎｓｉｓ（ホホバ）種子油（これは、モノエステル脂肪酸－脂肪アル
コールである）、Ｓｅｓａｍｕｍ　Ｉｎｄｉｃｕｍ（ゴマ）油、Ｃａｒｔｈａｍｕｓ　Ｔ
ｉｎｃｔｏｒｉｕｓ（混成ベニバナ）油、Ｃａｒｔｈａｍｕｓ　Ｔｉｎｃｔｏｒｉｕｓ（
ベニバナ）油、Ｊｕｇｌａｎｓ　Ｒｅｇｉａ（クルミ）油、Ｔｒｉｃｔｕｍ　Ｖｕｌｇａ
ｒｅ（麦芽）油、Ｈｅｌｌａｎｔｈｕｓ　Ａｎｎｕｕｓ（ヒマワリ種子）油、分別ココナ
ッツ油、Ｇｕｉｎｅｅｎｉｓ（パーム）油、Ｏｌｅａ　Ｅｕｒｏｐａｅａ（オリーブ）油
、（ペール圧搾）Ｒｉｃｉｎｕｓ　Ｃｏｍｍｕｎｉｓ（ヒマシ）油、マカダミアナッツ油
、水素化ダイズ油、カノーラ油、ローザカニーナ果実油、ライトローザカニーナ果実油、
Ｃｏｒｙｌｕｓ　Ａｍｅｒｉｃａｎａ（ヘーゼルナッツ）油、Ｏｒｙｚａ　Ｓａｔｉｖａ
（米ヌカ）油、バルサムコパイバ、Ｂｒａｓｓｉｃａ　Ｃａｍｐｅｓｔｒｉｓ（ナタネ）
油、Ｒｕｂｕｓ　Ｉｄａｅｕｓ（ラズベリー）種子油、オレイン酸／パルミトレイン酸／
リノール酸グリセリド、水素化アボカド油、アンディローバ油、アロエベラ油、トウモロ
コシ油、コムギ油、パーム核油、ブラジルナッツ油、ピーナッツ油、精製ヒマワリ種子油
、および他の水素化または非水素化、加工および精製、野菜、果実種子および植物油、な
らびにそれらの分別誘導体、が挙げられるが、これらに限定されない。
【００４９】
　一般に既知のトリグリセリドの他に、モノグリセリドおよび／またはジグリセリドを含
有する特定の油が、可塑化用油として、および特定の生物活性成分の部分可溶化剤として
、有望であることが示されている。従って、いくつかの実施形態において、本発明のエラ
ストマーゲルは、モノグリセリドおよび／またはジグリセリドを含むことができる。定義
上、モノグリセリド（より正確には、モノアシルグリセロールとして既知）は、エステル
結合によってグリセロール分子に共有結合した１つの脂肪酸鎖から成るグリセリドである
。モノアシルグリセロールは、グリセロール成分に結合したエステルの位置によって、大
きく２つの群：１－モノアシルグリセロールと２－モノアシルグリセロールに分けること
ができる。モノアシルグリセロールは、工業化学的方法および生物学的方法の両方によっ
て生成できる。それらは、ジアシルグリセロールリパーゼまたはホルモン感受性リパーゼ
によるジアシルグリセロールからの脂肪酸の放出によって生化学的に生成される。モノア
シルグリセロールは、モノアシルグリセロールリパーゼによって分解される。ジグリセリ
ド、またはジアシルグリセロール（ＤＡＧ）は、エステル結合によってグリセロール分子
に共有結合した２つの脂肪酸から成るグリセリドである。右に示されている１つの例は、
１－パルミトイル－２－オレオイル－グリセロールであり、これは、パルミチン酸および
オレイン酸から誘導された側鎖を含有する。ジアシルグリセロールは、Ｃ－１およびＣ－
２位の両方に結合した脂肪酸の多種の組合せも含むことができる。
【００５０】
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　モノ－およびジグリセリドは、一般に、市販の食品に少量で添加されている。それらは
、乳化剤として機能し、それがなければ充分に溶け合わない油および水のような成分を混
合するのを助ける。本発明のゲル組成物に使用するのに好適なモノグリセリドおよびジグ
リセリド油の中で、最も好ましいのは、高純度の、医療／食品用途に好適として販売され
ているもの（特に、ＵＳＰおよびまたはＮＦ規格に従って製造されているもの）である。
【００５１】
　いくつかの実施形態において、１つ以上のモノグリセリド、ジグリセリドまたはトリグ
リセリドを含有する油は、全油混合物の重量に基づいて特定の重量比率（本明細書に記載
されている、トリグリセリド油および中間ブロック可溶化油、および任意に何らかの他の
油性添加剤の全混合物に存在する、モノグリセリド、ジグリセリドまたはトリグリセリド
の量）で、２０℃で離液を生じる量より僅かに多い量以下で、組み込まれる。好ましくは
、全油比率に対するモノグリセリド、ジグリセリドまたはトリグリセリドは、所望レベル
の油滲出を開始するのに充分な量に調節される。最も好ましくは、全油に対するモノグリ
セリド、ジグリセリドまたはトリグリセリドの比率は、本明細書に開示されている試験法
のいずれかによって、身体への所望速度の生物活性剤送達を与えるのに充分な量に最適化
される。
【００５２】
　特定の実施形態において、全油混合物の重量に基づくモノグリセリド、ジグリセリドま
たはトリグリセリド重量パーセントは、ゲルからの油の自発離液が体温でまたはその付近
で生じる閾値にあるか、またはその付近にあるのが好ましい。それにもかかわらず、正確
な離液閾値は厳密に定義するのが難しく、いずれにしても、身体に成分を送達するいくつ
かの本発明の実施形態は、所定ゲル系における離液境界の極めて近くかまたは僅かに過剰
であるのが有用と考えられる。従って、いくつかの好ましい実施形態において、モノグリ
セリド、ジグリセリドまたはトリグリセリド分の比率は、本発明のゲル組成物中の全油混
合物の重量に基づいて３重量％～６０重量％の範囲内である。全油混合物中のトリグリセ
リド含量の比率の好ましい範囲は、５重量％～５５重量％、７重量％～５１重量％、およ
び１０重量％～５０重量％である。
【００５３】
　本発明者らは、本発明のいくつかの実施形態において、上記組成物が、その中に含有さ
れた油を接触面の中におよび／または上に拡散およびまたは滲出させ、その速度は、ゲル
中のトリグリセリド油重量／全油重量の比率の強関数であるか、またはトリグリセリド油
／中間ブロック可溶化油（例えば、鉱油または合成油）の比率の関数であることを見出し
た。いくつかの実施形態において、本発明のゲル組成物へのトリグリセリドの添加は、比
較可能な先行技術イソパラフィンゲル（例えば、一般に鉱油を含み、同様レベルの機械的
柔軟性、靭性等においてポリマーの比較可能な濃度を有するゲル）において達成できない
滲出速度を可能にする。滲出／拡散速度は、ゲルが自発油離液（即ち、ゲル表面からの油
の自発滲出）を示す安定上限を有して、トリグリセリド油比率の増加と共に増加する。ゲ
ル組成物内からの油の離液は、一般に、ゲルの不安定性を表わし、ゲルの２相への分離を
生じる。従って、いくつかの実施形態において、トリグリセリド油は、離液が生じる時点
の重量パーセントまたはそれ未満で存在する。離液点またはその付近の量のトリグリセリ
ド油を含有する組成物は、送達が少しの相分離を必要とする場合、例えば、ゲルが超音波
結合装置として使用される場合に有用である。
【００５４】
　特定の好ましい実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、トリグリセリド油お
よび中間ブロック可溶化油、例えば鉱油または合成油を、約２：１００～３５：４０、ま
たは約１５：６０～３５：４０、より好ましくは、約１、２、３、４、５、６または７：
５０、６０、７０、８０、９０または１００、または約２８、２９、３０、３１、３２、
３３、３４または３５：４５、４６、４７、４８、４９、５０、５１または５２の濃度比
で含む。さらに、前記比率のトリグリセリド／中間ブロック可溶化油、例えば鉱油または
合成油、および約８～２０部のコポリマーを含むゲル状エラストマー組成物が好ましい。
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そのような組成物は、ゲル被覆物品または積層シートを容易に製造するための剛性および
弾性を与え、配合物のトリグリセリド部分の結晶化に耐え、ゲルマトリックスからの油お
よび／または生物活性剤の制御された遅い放出を示す望ましい特性を有するゲルを与える
。トリグリセリド油と中間ブロック可溶化油、例えば鉱油または合成油との組合せは、鉱
油または合成油だけを含む配合物より優れており、この配合物は、ゲル強度および完全性
を維持しながら、有効濃度の生物活性剤を送達するのに充分な油滲出を与えるように配合
するのが一般に困難である。
【００５５】
　好ましい実施形態において、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化油の比率は、約１
：１００～約３：１、好ましくは約３３：６７～約６７：３３、より好ましくは約６０：
４０～約４０：６０である。いくつかの実施形態において、この比率は約５０：５０であ
る。０部の中間ブロック可溶化油／１００部のトリグリセリド油（例えば、ココナッツ油
）の比率において、不安定性、結晶化および弱い物理的特性が結果として生じることが示
されている。
【００５６】
　これに代わる実施形態では、例えばゲルが超音波結合装置として使用される場合、離液
および／または滲出が望ましい。いくつかの実施形態において、トリグリセリド油／中間
ブロック可溶化油の比率が約３：１を超える場合に、離液および／または滲出が観察され
る。従って、本発明は、トリグリセリド油／中間ブロック可溶化油の比率が、離液および
／または滲出が生じ始める比率であるかまたはそれに近い比率であり、好ましくは、離液
および／または滲出が生じ始める比率よりも１０％以上高くない比率であり、より好まし
くは、離液および／または滲出が生じ始める比率よりも５％以上高くない比率であり、さ
らに好ましくは、離液および／または滲出が生じ始める比率よりも２％以上高くない比率
であるゲルも意図している。離液および／または滲出が生じる比率の決定は、当業者によ
って、既知の方法および本明細書に詳しく記載されている方法を用いて行なうことができ
る。
【００５７】
　本発明者らは、さらに、極めて多くの物質をトリグリセリド油／中間ブロック可溶化油
混合物に溶解させることができ（限定された程度であっても）、従って、これら物質は、
例えばヒトまたは動物の身体に送達するために本発明のゲル組成物に組み込むことができ
ることも認識した（特に、生物活性的およびまたは治療的有益性を有する物質）。そのよ
うな系では、ゲルを構成する油に溶解した任意の添加剤が、組成物がある表面と接触、例
えば皮膚と接触した場合に生じる油滲出の間に、ある程度、一緒に運ばれることになる。
【００５８】
　各物質の送達速度は、必ずしも、（滲出物中の物質濃度が、ゲルの油フラクション中の
濃度に等しいという仮定のもとに）油滲出速度から算出されるわけではないことを認識す
べきである。特に、ゲルおよび組織それぞれの間に複雑な分配作用の可能性が存在し；分
配作用は、各特定物質の物理的特性、ならびに組成物中の他の成分の性質に基づく。特定
の例として、中間ブロック可溶化油成分の親和性と同様の、ポリマー中間ブロックへの高
親和性を有する物質は、より高い極性の物質と共に境界を通って送達される際に、ゲル組
成物を構成する油中よりも低い比率で存在すると考えられる。そのような場合、そのよう
な物質の滲出速度は、ゲル中のその濃度の関数として、おそらく非直線性であると考えら
れる。
【００５９】
　それにもかかわらず、全油／活性拡散／滲出のメカニズムにより、本発明のゲル組成物
への物質の添加が本発明者らによって示され；測定でき、全油滲出速度の最適化によって
（例えば、トリグリセリド／中間ブロック可溶化油の比率、および／またはコポリマーの
性質の操作によって）調節できる速度での、外部表面への物質の送達を可能にする。従っ
て、本発明の方法に従うことによって、表面、例えば皮膚への、これらの物質の制御送達
に適したゲル系を、開発することができ、所望の用途に基づいて最適化できる。油は、粘
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着性調節剤を添加してまたは添加せずに送達できる。粘着性調節剤は、好ましくは０％～
２０％（ｗｔ／ｗｔ）の範囲で存在する。粘着性調節剤は限定されないが、水素化合成エ
ステル、非水素化合成エステル、ウッドロジンエステル等を包含する。ロジンの例は、限
定されないが、Ｅａｓｔｍａｎ　Ｆｏｒａｌ、Ｒｅｇａｌｉｔｅ、Ｒｅｇａｌｒｅｚ、Ｅ
ａｓｔｏｔａｃおよびＦｏｒａｌｙｎ系樹脂、Ｐｒｉｍｅ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ　Ｓｕｋ
ｏｒｅｚ樹脂、および他の水素化高処理松樹脂、およびそれらの合成誘導体である。
【００６０】
　いくつかの実施形態において、本発明のゲルが、そのような生物活性剤の身体への送達
用のリザーバとして本質的に機能する必要があり、成分（特に、それに組み込まれている
生物活性剤）に好ましくない化学変化を生じずに妥当な期間の貯蔵に適している必要があ
る場合、種々の安定化剤の添加が好ましい。さらに、加工作業（特に高温度での作業）中
のゲル成分の分解を防止するために、種々の安定化剤を組み込むことが好ましい。本発明
の枠組において、そのような安定化成分は、ゲルの成分の望ましくない化学変化を阻止し
うる任意の物質を包含することができる。そのような安定化物質の例は限定されないが、
ＵＶ吸収剤および酸化防止剤（ＢＨＡおよびＢＨＴを包含する）、キレート化剤、および
望ましくない反応性化学種の存在を除去するように設計された他の化合物である。従って
、いくつかの好ましい実施形態において、本発明のゲル組成物は、そのような安定化物質
を最大約１０重量％の比率で含むことができる。
【００６１】
　いくつかの実施形態において、本発明のゲルを、貯蔵中および適用時の両方において微
生物の増殖速度を制限する物質と合わせることも望ましい。特に、これらの本発明のゲル
が、ゲル本体内またはゲル表面上に存在しうる細菌、真菌、糸状菌および他の微生物の数
に関して変化をなくす化合物を含むことが好ましい。従って、これらの実施形態において
、種々の防腐化合物を本発明のゲル組成物に組み込むことが好ましく、その例は限定され
るものではないが、任意のパラベン化合物、ならびに同様の相乗効果を有する他の物質、
例えばグリセリルラウレートである。ここで、そのような物質の有効機能は、前記のタイ
プの安定化剤、特に酸化防止剤およびキレート化剤の存在によって相乗的に強化できるこ
とを認識することが重要である。従って、これらの実施形態において、そのような防腐化
合物を本発明のゲル組成物に組み込むことが望ましく、最も好ましいのは、安定化物質の
ある組合せと共にそのような防腐剤を組み込むことである。特定の好ましい実施形態にお
いて、本発明のゲル組成物は、（いかなる相乗作用的安定化化合物も含まない）そのよう
な防腐剤を最大５％の範囲の比率で含むことができる。
【００６２】
　いくつかの用途において、所定の本発明ゲルの匂い、外観、密度、色、手触り（例えば
、身体との接触時の感触）、およびまたは一般的機械的特性を調節することが望ましい場
合があるので、本発明の組成物は、そのような目的のための物質をさらに含むことができ
る。そのような物質の例としては、合成、無機および有機、植物および動物由来の芳香剤
、ならびにガラスのような固体物質の粉末、中空ガラスビーズ、中実ガラスビーズ、ポリ
マー、セルロース等、ならびにエステル、蝋、顔料等の物質が挙げられるが、これらに限
定されるものではない。
【００６３】
　特定の実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、ブロックコポリマーおよびト
リグリセリド油を含むか、それらから成るか、またはそれらから本質的に成る。従って、
特定の実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、下記物質を含むか、それらから
成るか、またはそれらから本質的に成る：約１～５０％のブロックコポリマーおよび最大
９９％のトリグリセリド油；約１～５０％のブロックコポリマーおよび１～９９％のトリ
グリセリド油；約１～５０％のブロックコポリマーおよび１０～９０％のトリグリセリド
油；約１～５０％のブロックコポリマーおよび２０～８０％のトリグリセリド油；約１～
５０％のブロックコポリマーおよび２０～５０％のトリグリセリド油；約１～５０％のブ
ロックコポリマーおよび２５～５０％のトリグリセリド油；約１～５０％のブロックコポ
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リマーおよび３０～５０％のトリグリセリド油；約４～２５％のブロックコポリマーおよ
び最大９９％のトリグリセリド油；約４～２５％のブロックコポリマーおよび１～９９％
のトリグリセリド油；約４～２５％のブロックコポリマーおよび１０～９０％のトリグリ
セリド油；約４～２５％のブロックコポリマーおよび２０～８０％のトリグリセリド油；
約４～２５％のブロックコポリマーおよび２０～５０％のトリグリセリド油；約４～２５
％のブロックコポリマーおよび２５～５０％のトリグリセリド油；約４～２５％のブロッ
クコポリマーおよび３０～５０％のトリグリセリド油；約１０～２０％のブロックコポリ
マーおよび最大９９％のトリグリセリド油；約１０～２０％のブロックコポリマーおよび
１～９９％のトリグリセリド油；約１０～２０％のブロックコポリマーおよび１０～９０
％のトリグリセリド油；約１０～２０％のブロックコポリマーおよび２０～８０％のトリ
グリセリド油；約１０～２０％のブロックコポリマーおよび２０～５０％のトリグリセリ
ド油；約１０～２０％のブロックコポリマーおよび２５～５０％のトリグリセリド油；ま
たは、約１０～２０％のブロックコポリマーおよび３０～５０％のトリグリセリド油。
【００６４】
　特定の好ましい実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、ブロックコポリマー
、トリグリセリド油、および中間ブロック可溶化油、例えば鉱油および／または合成油を
含むか、それらから成るか、またはそれらから本質的に成る。従って、特定の実施形態に
おいて、ゲル状エラストマー組成物は、ブロックコポリマー、トリグリセリド油、および
中間ブロック可溶化油、例えば鉱油および／または合成油を含むか、それらから成るか、
またはそれらから本質的に成り、その際、前記のブロックコポリマーとトリグリセリド油
との組合せは、最大９８％（ｗ／ｗ）、１～９９％、１０～９０％、２０～５０％、３０
～５０％および２５～５０％から選択される範囲の量の鉱油および／または合成油と混合
される。
【００６５】
　他の実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、１．０％～５０．０％のブロッ
クコポリマー、５０％～９８％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油または合成油、０．
０％～９８％のトリグリセリド油、０．０％～２０．０％の生物活性剤、０％～１５．０
％の遊離脂肪酸を含む。好ましい実施形態において、ゲル状エラストマーは、９％～３０
％の、水素化スチレンイソプレン／ブタジエンブロックコポリマー、水素化スチレンイソ
プレンブロックコポリマーまたは水素化スチレン－エチレン／ブチレン－スチレンの混合
物；０％～７０％の、１つ以上の鉱油、水素化ポリデセンおよび／またはトリグリセリド
；および０％～１５の生物活性剤；および０％～３０％の粘着性賦与剤、例えばウッドロ
ジンの水素化エステル、を含む。
【００６６】
　他の実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、１～５０％のブロックコポリマ
ー、１０～７０％のトリグリセリド油、３０～７０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱
油または合成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。他の
実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、４～２５％のブロックコポリマー、１
０～７０％のトリグリセリド油、３０～７０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油また
は合成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。他の実施形
態において、ゲル状エラストマー組成物は、１０～２５％のブロックコポリマー、１０～
７０％のトリグリセリド油、３０～７０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油または合
成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。
【００６７】
　他の実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、１～５０％のブロックコポリマ
ー、１０～７０％のトリグリセリド油、４０～６０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱
油または合成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。他の
実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、４～２５％のブロックコポリマー、１
０～７０％のトリグリセリド油、４０～６０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油また
は合成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。他の実施形
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態において、ゲル状エラストマー組成物は、１０～２５％のブロックコポリマー、１０～
７０％のトリグリセリド油、４０～６０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油または合
成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。
【００６８】
　他の実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、１～５０％のブロックコポリマ
ー、２０～６０％のトリグリセリド油、３０～７０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱
油または合成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。他の
実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、４～２５％のブロックコポリマー、２
０～６０％のトリグリセリド油、３０～７０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油また
は合成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。他の実施形
態において、ゲル状エラストマー組成物は、１０～２５％のブロックコポリマー、２０～
６０％のトリグリセリド油、３０～７０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油または合
成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。
【００６９】
　他の実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、１～５０％のブロックコポリマ
ー、２５～５０％のトリグリセリド油、４０～６０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱
油または合成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。他の
実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、４～２５％のブロックコポリマー、２
５～５０％のトリグリセリド油、４０～６０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油また
は合成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。他の実施形
態において、ゲル状エラストマー組成物は、１０～２５％のブロックコポリマー、２５～
５０％のトリグリセリド油、４０～６０％の中間ブロック可溶化油、例えば鉱油または合
成油、０～２０％の生物活性剤、および０～１５％の遊離脂肪酸を含む。
【００７０】
　好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、５％～３０％のス
チレンブロックコポリマーＴＰＥ、および３０％～９５％の油混合物（全油比率に対して
３％～６０％のトリグリセリドを含有する）を含む。さらに、これらの組成物は、０．０
％～２０．０％の生物活性剤、および０％～１５．０％の遊離脂肪酸を含むことができる
。ゲル状エラストマー組成物は、フィトステロール、セラミドおよび／またはビサボロー
ルをさらに含むことができる。組成物は、０％～３０％の１つ以上の粘着性調節剤をさら
に含むことができる。以下に記載するように、新規な方法を任意に使用して、本発明の組
成物を、所望される極めて好ましい有効範囲に調節し、最適化することができる。特に、
所望速度の身体への生理活性物質送達を確実なものとし、かつ、本発明の物品への加工を
可能にするのに好適な範囲となるよう、ゲル溶融粘度を調節するために最適化を行なうこ
とができる。
【００７１】
　本発明のゲルは、例えば、製造されるゲルの量によって種々の大きさのミキサーで作製
できる。一般に、ミキサーは、食品の大規模バッチングに使用されるミキサーと類似し（
例えば、Ｍａｒｉｏｎ　Ｍｉｘｅｒｓ　Ｉｎｃ．によって製造されているリボンブレンデ
ィングミキサー）、ミキサーは、ポリマーを溶融させるのに充分な熱エネルギーを与え、
材料の混合を助けるための、サーモスタット制御加熱ジャケットまたは加熱要素をさらに
備え、さらに、作業温度および混合速度において一定真空下に混合する能力を備えている
。他の好適なミキサーは、他の加熱混合器、例えば、加熱中に高粘度の材料を混合するの
に充分な馬力の撹拌または混合羽根を備えたＩＴＷＣ　Ｉｎｃ．から入手可能であるよう
な加熱真空ポリマーポットである。一般に、液体油フラクションまたは成分が、所望の配
合に応じて計量され、加熱混合器に装填され、次に、乾燥成分を計量し添加する前に特定
温度にされるが、この添加順序は、ほとんどの配合物に特に不可欠ではない。いくつかの
実施形態において、全ての成分を計量し、任意の順序で添加し、次に、それに応じて加熱
し混合することができる。しかし、混合を助けるために、ある量の油成分を先ず加熱し、
次に、ポリマーおよび他の乾燥または固体成分（例えば、粘着性樹脂、防腐剤、顔料、充
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填剤または他の成分）を混合しながらゆっくり添加し、次に、残りの油または液体成分（
例えば、配合物に存在しうる鉱油または合成油またはトリグリセリド油、ビタミンまたは
他の添加剤、または脂肪酸またはエステルまたはモノまたはジ－グリセリド）を添加する
ことが必要な場合がある。いくつかの好ましい実施形態において、混合および配合温度は
、使用される油の特定の化学的性質および引火点、または他の油または添加剤成分の分解
温度に依存して、約１００℃～約２００℃、より好ましくは約１３０℃～１８０℃である
。混合配合物の全成分が添加されたら、約１５インチまたはそれ以上のＨｇ、またはゲル
に混入した空気の過剰気泡を防止するのに充分なレベルの真空を適用し、次に、好ましい
温度および真空レベルにて、例えば約３０分～１０時間、好ましくは約１時間～５時間、
または全ての成分が均一に混合され、ゲルが透明になり、塊または凝集物を含有しなくな
るまで混合する。そこから、ゲルを、適切な、より小さい取扱用容器、例えば、ペールま
たはスチールドラムに分配することができ、それによって他の溶融機器を使用して、次に
、ゲルを再溶融し、適切な変換機器に移すことができる。
　生物活性剤
【００７２】
　好ましい実施形態において、ゲルによって送達される物質は、組成物中の油混合物に、
少なくともいくらかの溶解性を有する生物活性剤である。例えば、美容的およびまたは医
薬的特性を有する生物活性剤を、これらのゲル組成物に組み込んで、油滲出によって身体
に送達することができる。そのような物質は限定されるものではないが、好ましくは所望
レベルの治療的有益作用を与えるために、有効量でゲル組成物に組み込まれる。
【００７３】
　付加的に、かつ好ましくは、粘着性を誘発し、物質の手触りまたは感触を向上させ、お
よび／または貯蔵および／または使用中にゲルを微生物学的に静的にするために、基油組
成物に適切な可溶性を有した種々の添加剤を、本発明のゲル組成物に組み込むことができ
る。そのような物質は限定されるものではないが、例えば、所望レベルの関連作用を生じ
るように調節された有効量でゲル組成物中に組み込まれる。
【００７４】
　従って、ゲル状エラストマー組成物は、１つ以上の生物活性剤を送達するために使用で
きる。生物活性剤は限定されるものではないが、例えば、医薬物質、薬理学的物質、生物
学的物質、有機物質、天然物質、植物性物質、および美容的物質、例えば、皮膚、組織ま
たは髪の外観、健康または機能を変化または向上させる物質を包含する。
【００７５】
　生物活性剤の例としては、アラントイン、アロエベラ油、アルファ－ヒドロキシ酸、水
酸化アルミニウム、アスピリン、バシトラシン、安息香酸、塩化ベンザルコニウム、ベン
ゾカイン、ベータ－ヒドロキシ酸、ＢＨＡ、ＢＨＴ、バイオオイル、ビサボロール、ブレ
オマイシム、安息香酸、硼酸、ウンデシレン酸カルシウム、カラミン、コラーゲン、樟脳
、カプリン酸、カプリル酸、センテラアジアチカ、セラミド２、セラミド３、セラミド６
、抱水クローラル、クリオキノール、コロイド状オートミール、コルチコステロイド、硫
酸シクロメチカン、ニワトコエキス、エミューオイル、オイゲノール、フォウオロウラシ
ル、遊離脂肪酸、塩化第二鉄、イチョウ、グリセリン、サリチル酸グリコール、グリコー
ル酸、グリコサミノグリカン、ゴツコラ、グレープシードエキス、ヘリックス・アスペル
サ・ミュラーグリコプロテイン、ヘキシレソルシノール、ヒスタミンジヒドロクロリド、
ヒアルロン酸、過酸化水素、イミキモッド、インターフェロン、リノール酸、メントール
、メントキシプロパンジオール、サリチル酸メチル、メチルパラベン、硝酸ミコナゾール
、硫酸ネオマイシン、オレイン酸、硫酸オキシキノリン、パンテノール、ペナサイクリン
トリテルペン樹脂、フェノール、サリチル酸フェニル、ポビドン－ビニルアセテートコポ
リマー、プロピオン酸、プロピルパラベン、タンパク質加水分解物、ピュアセリンオイル
、塩酸ピリドキシン、ケルセチン、レゾルシノール、レチン酸、レチノール、ベニバナ油
、サリチルアミド、サリチル酸、硝酸銀、銀イオン、シメチコン、ナトリウム、プロピオ
ネート、サリチル酸ナトリウム、硫黄、タマヌオイル、タモキシフィン、タンニン酸、テ
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ィーツリーオイル、塩酸テトラサイクリン、チモール、トリンデート、トルナフテート、
トピカルスターチ、トランスフォーミング増殖因子、トロラミン、サリチル酸トロラミン
、ウンデシレン酸、ビタミンＡパルミテート、ビタミンＣ、ビタミンＤ、ビタミンＥアセ
テート、酢酸亜鉛、炭酸亜鉛、塩化亜鉛、酸化亜鉛、プロピオン酸亜鉛、硫酸亜鉛、ｐ－
メンタン３，８ジオールメンタンジオール、オクタデセナ二酸、水素化ロジン酸グリセリ
ル、水素化ガムロジン、水素化ロジン酸ペンタエリトリチル、パディナミエキス、天然ま
たは合成セラミド（例えば、セラミドＢＩＯ３９１、合成セラミド）、ステアリン酸、フ
ィトステロール、塩酸リドカインが挙げられるが、これらに限定されない。
【００７６】
　多くの他の治療剤を、本発明のゲル状エラストマー組成物に組み込むことができる。例
えば、抗真菌剤（真菌剤）、例えば、シクロピロックス、クロロキシレノール、ウンデシ
レン酸、トルナフテート、ミコニゾール、クルミバゾール、クロトリゾール、グリセオフ
ルビンおよびケトコノゾールをそれに組み込むことができる。抗生物質、例えば、ムピロ
シン、エリスロマイシン、ゲンタマイシン、ネオマイシン、ポリミキシン、バシトラシン
、テトラサイクリン等もゲル状組成物に組み込むことができる。防腐剤、例えば、ヨード
、ポビドン－ヨード、塩化ベンザルコニウム、安息香酸、クロルヘキシジン、ニトロフラ
ゾン、過酸化ベンゾイル、ヘキサクロロフェン、フェノール、レゾルシノールおよび塩化
セチルピリジニウム等を、本発明に組み込むことができる。さらに、抗炎症剤、例えば、
ヒドロコルチゾン、プレドニゾン、トリアムシロロン、ベタメタゾン等をゲル状組成物に
組み込むことができる。さらに、局所麻酔剤、例えば、ベンゾカイン、リドカイン、プロ
カイン、ブピビカイン、プリロカインとリグノカインの共融混合物、フェノール、ジフェ
ンヒドラミン等もゲル状組成物に組み込むことができる。組み込むことができる他の付加
的物質は、透過促進剤、例えばジメチルスルホキシドまたはオクトリフェニルポリエテレ
ングリコール、角質溶解剤、例えばサリチル酸、酵素、例えばプロテアーゼおよびヌクレ
アーゼ、ホルモン、例えばインスリン、発疱剤、例えばカンタリジン、腐食剤、例えばポ
ドフィリン、および多くの他の付加的薬理学的活性物質を包含する。
【００７７】
　いくつかの実施形態において、生物活性剤の例としては、アラントイン、アロエベラ油
、アルファ－ヒドロキシ酸、水酸化アルミニウム、アスピリン、バシトラシン、安息香酸
、塩化ベンザルコニウム、ベンゾカイン、ベータ－ヒドロキシ酸、ＢＨＡ、ＢＨＴ、バイ
オオイル、ビサボロール、ブレオマイシム、安息香酸、硼酸、ウンデシレン酸カルシウム
、カラミン、コラーゲン、樟脳、カプリン酸、カプリル酸、センテラアジアチカ、セラミ
ド２、セラミド３、セラミド６、抱水クローラル、クリオキノール、コロイド状オートミ
ール、コルチコステロイド、硫酸シクロメチカン、ニワトコエキス、エミューオイル、オ
イゲノール、フォウオロウラシル、遊離脂肪酸、塩化第二鉄、イチョウ、グリセリン、サ
リチル酸グリコール、グリコール酸、グリコサミノグリカン、ゴツコラ、グレープシード
エキス、ヘリックス・アスペルサ・ミュラーグリコプロテイン、ヘキシレソルシノール、
ヒスタミンジヒドロクロリド、ヒアルロン酸、過酸化水素、イミキモッド、インターフェ
ロン、リノール酸、メントール、メントキシプロパンジオール、サリチル酸メチル、メチ
ルパラベン、クリムバゾールおよび全てのコナゾール系殺真菌剤、例えば、硝酸ミコナゾ
ール、硫酸ネオマイシン、オレイン酸、硫酸オキシキノリン、パンテノール、ペナサイク
リントリテルペン樹脂、フェノール、サリチル酸フェニル、ポビドン－ビニルアセテート
コポリマー、プロピオン酸、プロピルパラベン、タンパク質加水分解物、ピュアセリンオ
イル、塩酸ピリドキシン、ケルセチン、レゾルシノール、レチン酸、レチノール、ベニバ
ナ油、サリチルアミド、サリチル酸、硝酸銀、銀イオン、シメチコン、ナトリウム、プロ
ピオネート、サリチル酸ナトリウム、硫黄、タマヌオイル、タモキシフィン、タンニン酸
、ティーツリーオイル、塩酸テトラサイクリン、チモール、トリンデート、トルナフテー
ト、トピカルスターチ、トランスフォーミング増殖因子、トロラミン、サリチル酸トロラ
ミン、ウンデシレン酸、ビタミンＡパルミテート、ビタミンＣ、ビタミンＤ、ビタミンＥ
アセテート、酢酸亜鉛、炭酸亜鉛、塩化亜鉛、酸化亜鉛、プロピオン酸亜鉛、硫酸亜鉛、
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ｐ－メンタン３，８ジオール　メンタンジオール、オクタデセナ二酸、水素化ロジン酸グ
リセリル、水素化ガムロジン、水素化ロジン酸ペンタエリスリチル、パディナミエキス、
天然または合成セラミド（例えば、セラミドＢＩＯ３９１、合成セラミド）、ステアリン
酸、フィトステロール、塩酸リドカイン、水素化牛乳タンパク質、尿素、オクタデカナ二
酸（例えば、ＳｅｄｅｒｍａによるＯＤＡ－Ｗｈｉｔｅ（登録商標））、および他の商業
的に入手可能な前記の混合物（例えば、ＳｙｍＲｉｓｅ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎによる
ＳｙｍＲｅｐａｉｒ（商標）を包含するが、それに限定されない）が挙げられるが、これ
らに限定されない。
【００７８】
　代替の実施形態において、生物活性剤は、例えば、フロ脂肪族窒素殺真菌剤：ブチルア
ミン、シモキサニル、ドジシン、ドジン、ゲアザチン、イミノクタジンアミド殺真菌剤：
カルプロパミド、クロラニホルメタン、シフルフェナミド、ジクロシメット、エタボキサ
ム、フェノキサニル、フルメトベル、フラメトピル、イソピラザム、マンジプロパミド、
ペンチオピラド、プロクロラズ、キナザミド、シルチオファム、トリホリン　アシルアミ
ノ酸殺真菌剤：ベナラキシル、ベナラキシル－Ｍ、フララキシル、メタラキシル、メタラ
キシル－Ｍ、ペフラゾエート、バリフェナレート、アニリド殺真菌剤：ベナラキシル、ベ
ナラキシル－Ｍ、ビキサフェン、ボスカリド、カルボキシン、フェンヘキサミド、イソチ
アニル、メタラキシル、メタラキシル－Ｍ、メトスルホバックス、オフラセ、オキサジキ
シル、オキシカルボキシン、ペンフルフェン、ピラカルボリド、セダキサン、チフルザミ
ド、チアジニル、ベンズアニリド殺真菌剤：ベノダニル、フルトラニル、メベニル、メプ
ロニル、サリチルアニリド、テクロフタラム、フラニリド殺真菌剤：フェンフラム、フラ
ラキシル、フルカルバニル、メトフロキサム、スルホンアニリド殺真菌剤：フルスルファ
ミド、ベンズアミド殺真菌剤：ベンゾヒドロキサム酸、フルオピコリド、フルオピラム、
チオキシミド、トリクラミド、ザリラミド、ゾキサミド、フラミド殺真菌剤：シクラフラ
ミド、フルメシクロックス、フェニルスルファミド殺真菌剤：ジクロフルアニド、トリル
フルアニド、スルホンアミド殺真菌剤：アミスルブロム、シアゾファミド、バリンアミド
殺真菌剤：ベンチアバリカルブ、イプロバリカルブ、抗生物質殺真菌剤：オーレオフンギ
ン、ブラスチシジン－Ｓ、シクロヘキシミド、グリセオフルビン、カスガマイシン、ナタ
マイシン、ポリオキシン、ポリオキソリム、ストレプトマイシン、バリダマイシン、スト
ロビルリン殺真菌剤：アゾキシストロビン、ジモキシストロビン、フルオキサストロビン
、クレソキシム－メチル、メトミノストロビン、オリサストロビン、ピコキシストロビン
、ピラクロストロビン、ピラメトストロビン、ピラオキシストロビン、トリフルオキシス
トロビン、芳香族殺真菌剤：ビフェニル、クロロジニトロナフタレン、クロロネブ、クロ
ロタロニル、クレゾール、ジクロラン、ヘキサクロロベンゼン、ペンタクロロフェノール
、キントゼン、ナトリウムペンタクロロフェノキシド、テクナゼン、ベンズイミダゾール
殺真菌剤：ベノミル、カルベンダジム、クロルフェナゾール、シペンダゾール、デバカル
ブ、フベリダゾール、メカルビンジド、ラベンザゾール、チアベンダゾール、ベンズイミ
ダゾール前駆物質殺真菌剤：フロファネート、チオファネート、チオファネート－メチル
、ベンゾチアゾール殺真菌剤：ベンタルロン、ベンチアバリカルブ、クロベンチアゾン、
プロベナゾール、ＴＣＭＴＢ、架橋ジフェニル殺真菌剤：ビチオノール、ジクロロフェン
、ジフェニルアミン、カルバメート殺真菌剤：ベンチアバリカルブ、フロファネート、イ
プロバリカルブ、プロパモカルブ、ピリベンカルブ、チオファネート、チオファネート－
メチル、ベンズイミダゾリルカルバメート殺真菌剤：ベノミル、カルベンダジム、シペン
ダゾール、デバカルブ、メカルビンジド、カルバニレート殺真菌剤：ジエトフェンカルブ
、ピラクロストロビン、ピラメトストロビン、コナゾール殺真菌剤：クリムバゾール、ク
ロトリマゾール、イマザリル、ケトコナゾール、オキスポコナゾール、プロクロラズ、ト
リフルミゾール、アザコナゾール、ブロムコナゾール、シプロコナゾール、ジクロブトラ
ゾール、ジフェノコナゾール、ジニコナゾール、ジニコナゾール－Ｍ、エポキシコナゾー
ル、エタコナゾール、フェンブコナゾール、フルキンコナゾール、フルシラゾール、フル
トリアホール、フルコナゾール、フルコナゾール－シス、ヘキサコナゾール、イミベンコ
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ナゾール、イプコナゾール、硝酸ミコナゾール、メトコナゾール、ミクロブタニル、ペン
コナゾール、プロピコナゾール、プロチオコナゾール、キンコナゾール、シメコナゾール
、テブコナゾール、テトラコナゾール、トリアジメホン、トリアジメノール、トリチコナ
ゾール、ユニコナゾール、ユニコナゾール－Ｐ、銅殺真菌剤：ボルドー混合物、バーガン
ディ混合物、チェシャント混合物、酢酸銅、炭酸銅、塩基性水酸化銅、ナフテン酸銅、オ
レイン酸銅、オキシ塩化銅、珪酸銅、硫酸銅、硫酸銅、塩基性クロム酸銅亜鉛、クフラネ
ブム、クプロバム、酸化第一銅、マンコッパー、オキシン銅、ジカルボキシイミド殺真菌
剤：ファモキサドン、フルオロイミド、ジクロロフェニルジカルボキシイミド殺真菌剤：
クロゾリネート、ジクロゾリン、イプロジオン、イソバレジオン、ミクロゾリン、プロシ
ミドン、ビンクロゾリン、フタルイミド殺真菌剤：カプタホール、カプタン、ジタリムホ
ス、ホルペット、チオクロルフェンフィム、ジニトロフェノール殺真菌剤：ビナパクリル
、ジノブトン、ジノキャップ、ジノキャップ－４、ジノキャップ－６、メプチルジノキャ
ップ、ジノクトン、ジノペントン、ジノスルホン、ジノテルボン、ＤＮＯＣ、ジチオカル
バメート殺真菌剤：アジチラム、カルバモルフ、クフラネブ、クプロバム、ジスルフィラ
ム、フェルバム、メタム、ナバム、テコラム、チラム、ジラム、環状ジチオカルバメート
殺真菌剤：ダゾメット、エテム、ミルネブ、高分子ジチオカルバメート殺真菌剤：マンコ
ッパー、マンコゼブ、マネブ、メチラム、ポリカルバメート、プロピネブ、ジネブ、イミ
ダゾール殺真菌剤：シアゾファミド、フェナミドン、フェナパニル、グリオジン、イプロ
ジオン、イソバレジオン、ペフラゾエート、トリアゾキシド、無機殺真菌剤：アジ化カリ
ウム、チオシアン酸カリウム、アジ化ナトリウム、硫黄、無機水銀殺真菌剤：塩化第二水
銀、酸化第二水銀、塩化第一水銀、有機水銀殺真菌剤：臭化（３－エトキシプロピル）水
銀、酢酸エチル水銀、臭化エチル水銀、塩化エチル水銀、エチル水銀２，３－ジヒドロキ
シプロピル、メルカプチド、燐酸エチル水銀、Ｎ－（エチル水銀）－ｐ－トルエンスルホ
ンアニリド、ヒドラルガフェン、塩化２－メトキシエチル水銀、安息香酸メチル水銀、メ
チル水銀ジシアンジアミド、メチル水銀ペンタクロロフェノキシド、８－フェニルマーキ
ュリオキシキノリン、フェニルマーキュリ尿素、酢酸フェニル水銀、塩化フェニル水銀、
ピロカテコールのフェニル水銀誘導体、硝酸フェニル水銀、サリチル酸フェニル水銀、チ
オメルサール、酢酸トリル水銀、モルホリン殺真菌剤：アルジモルフ、ベンザモルフ、カ
ルバモルフ、ジメトモルフ、ドデモルフ、フェンプロピモルフ、フルモルフ、トリデモル
フ、有機燐殺真菌剤：アムプロピルホス、ジタリムホス、エジフェンホス、ホセチル、ヘ
キシルチオホス、イプロベンホス、ホスジフェン、ピラゾホス、トルクロホス－メチル、
トリアミホス、有機錫殺真菌剤：デカフェンチン、フェンチン、酸化トリブチル錫、オキ
サチイン殺真菌剤：カルボキシン、オキシカルボキシン、オキサゾール殺真菌剤：クロゾ
リネート、ジクロゾリン、ドラゾキソロン、ファモキサドン、ヒメキサゾール、メタゾキ
ソロン、ミクロゾリン、オキサジキシル、ビンクロゾリン、ポリスルフィド殺真菌剤：バ
リウムポリスルフィド、カルシウムポリスルフィド、カリウムポリスルフィド、ナトリウ
ムポリスルフィド、ピラゾール殺真菌剤：ビキサフェン、フラメトピル、イソピラザム、
ペンフルフェン、ペンチオピラド、ピラクロストロビン、ピラメトストロビン、ピラオキ
シストロビン、ラベンザゾール、セダキサン、ピリジン殺真菌剤：ボスカリド、ブチオベ
ート、ジピリチオン、フルアジナム、フルオピコリド、フルオピラム、ピリベンカルブ、
ピリジニトリル、ピリフェノックス、ピロキシクロル、ピロキシフル、ピリミジン殺真菌
剤：ブピリメート、ジフルメトリム、ジメチリモール、エチリモール、フェナリモール、
フェリムゾン、ヌアリモール、トリアリモール、アニリノピリミジン殺真菌剤：シプロジ
ニル、メパニピリム、ピリメタニル、ピロール殺真菌剤：フェンピクロニル、フルジオキ
ソニル、フルオロイミド、キノリン殺真菌剤：エトキシキン、ハラクリネート、硫酸８－
ヒドロキシキノリン、キナセトール、キノキシフェン、テブフロキン、キノン殺真菌剤：
ベンキノックス、クロラニル、ジクロン、ジチアノン、キノキサリン殺真菌剤：キノメチ
オナット、クロルキノックス、チオキノックス、チアゾール殺真菌剤：エタボキサム、エ
トリジアゾール、イソチアニル、メトスルホバックス、オクチリノン、チアベンダゾール
、チフルザミド、チアゾリジン殺真菌剤：フルチアニル、チアジフルオル、チオカルバメ
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ート殺真菌剤：メタスルホカルブ、プロチオカルブ、チオフェン殺真菌剤：エタボキサム
、シルチオファム、トリアジン殺真菌剤：アニラジン、トリアゾール殺真菌剤：アミスル
ブロム、ビテルタノール、フルオトリマゾール、トリアズブチル、トリアゾロピリミジン
殺真菌剤：アメトクトラジン、尿素殺真菌剤：ベンタルロン、ペンシクロン、キナザミド
、尿素、非分類殺真菌剤：アシベンゾラル、アシペタックス、アリルアルコール、塩化ベ
ンザルコニウム、ベンザマクリル、ベントキサジン、カルボン、クロロピクリン、ＤＢＣ
Ｐ、デヒドロ酢酸、ジクロメジン、ピロ炭酸ジエチル、フェナミノスルフ、フェニトロパ
ン、フェンプロピジン、ホルムアルデヒド、フルフラール、ヘキサクロロブタジエン、ヨ
ードメタン、イソプロチオラン、臭化メチル、イソチオシアン酸メチル、メトラフェノン
、ニトロスチレン、ニトロタール－イソプロピル、ＯＣＨ、２－フェニルフェノール、フ
タリド、ピペラリン、プロキナジド、ピロキロン、ナトリウムオルトフェニルフェノキシ
ド、スピロキサミン、スルトロペン、チシオフェン、トリシクラゾール、ナフテン酸亜鉛
等の殺真菌剤である。
【００７９】
　いくつかの実施形態において、本発明の組成物は、最大２０％、またはさらには最大４
０％の任意の生物活性剤を含み、この活性剤は、ゲル組成物中にあるレベルで溶解してい
てもよく、かつ、どのような目的に対しても、身体への送達に有用でありうる。そのよう
な生物活性剤は、例えば、医薬物質、薬理学的物質、生物学的物質、有機物質、天然物質
、植物性物質、美容的物質、例えば、皮膚、組織または髪の外観、健康または機能を変化
させるかまたは向上させる物質を包含するが、それらに限定されるものではない。本発明
の概念の範囲において、そのような物質は、身体のある部分、例えば、限定するものでは
ないが、皮膚、髪、歯、身体の開口部、例えば、口、直腸および膣と接触して、およびさ
らに内部的にカテーテル、ステント等の表面上に適用した際に、なんらかの治療的目的を
果たす。
【００８０】
　特定の好ましい実施形態において、ビタミン添加剤を含む有効量の治療活性配合物が、
ゲル状／可塑化油混合物に組み込まれる。ビタミン添加剤は、例えば、ビタミンＡ、Ｂ１

２、Ｃ、Ｄ、Ｅおよびそれらの混合物から選択される。好ましくは、ビタミン添加剤は、
約１重量％～約１０重量％の濃度で治療活性配合物に存在する。
【００８１】
　特定の実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、サリチル酸を含む。サリチル
酸は、サリチル酸の融点より高い温度であるがその分解温度よりも低い温度にて、セラミ
ド－３と等しい割合で混合することによって均質液体を形成し、その液体を冷却すると蝋
状固形物になり、その後、この固形物をゲルの油部分と混合することによって配合物に添
加することができる。
【００８２】
　他の実施形態において、ゲル状エラストマー組成物は、ケルセチンを含む。ケルセチン
は、セラミド－３、ＤＰ－７０鉱油、水素化ポリデセンまたはココナッツ油の１つ以上と
予め混合することによって配合物に添加することができる。
【００８３】
　いくつかの実施形態において、生物活性剤は一般に、合計で組成物の０～２０％（ｗｔ
／ｗｔ）含まれる。
【００８４】
　組成物は、０％～５．０％の遊離脂肪酸、フィトステロールおよびセラミド、および／
またはビサボロールをさらに含むことができる。
【００８５】
　好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約５０重量％～約
８０重量％の水素化ポリデセン、約２０重量％～約５０重量％のＣｏｃｏｓ　ｎｕｃｉｆ
ｅｒａ（ココナッツ）油、約５重量％～１９重量％の水素化スチレン－エチレン／ブチレ
ン－スチレンコポリマー、約１重量％～約１０重量％の水素化スチレンイソプレン／ブタ
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ジエンコポリマー；約２重量％～約２０重量％の水素化スチレンイソプレン／ブタジエン
コポリマー；および任意に、約１重量％～約１０重量％のビタミンＥ源、好ましくは酢酸
トコフェリルを含む。
【００８６】
　他の好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約５０重量％
～約８０重量％の水素化ポリデセン、約７重量％～約２５重量％のＣｏｃｏｓ　ｎｕｃｉ
ｆｅｒａ（ココナッツ）油、約５重量％～１９重量％の水素化スチレン－エチレン／ブチ
レン－スチレンコポリマー、約１重量％～約１０重量％の水素化スチレンイソプレン／ブ
タジエンコポリマー；約２重量％～約２０重量％の水素化スチレンイソプレン／ブタジエ
ンコポリマー；および任意に、約１重量％～約１０重量％のビタミンＥ源、好ましくは酢
酸トコフェリル、約１重量％～約１０重量％のＰｒｕｎｕｓ　Ａｍｙｇｄａｌｕｓ　Ｄｕ
ｃｌｉｓ（Ｎｏｎ－ＧＭＯスイートアーモンド）油、および約１重量％～約１０重量％の
Ｂｅｒｔｈｏｌｌｅｔｉａ　ｅｘｃｅｌｓａ（Ｃｏｍｍｕｎｉｔｙ　Ｔｒａｄｅ　Ｂｒａ
ｚｉｌ）ナッツ油を含む。
【００８７】
　他の好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約５０重量％
～約８０重量％の鉱油（パラフィナムリキィダム）、約２０重量％～約５０重量％の水素
化スチレンイソプレンコポリマー、約２重量％～約２０重量％の水素化スチレンイソプレ
ン／ブタジエンコポリマー、約１重量％～約１０重量％の樟脳樹脂；約１重量％～約１０
重量％の炭化水素樹脂；約１重量％～約１０重量％のウッドロジンの水素化エステル、お
よび任意に約１重量％～約１０重量％のメントールを含む。
【００８８】
　他の好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約５０重量％
～約８０重量％の水素化ポリデセン、約７重量％～約２５重量％のＣｏｃｏｓ　ｎｕｃｉ
ｆｅｒａ（ココナッツ）油、約５重量％～１９重量％のパルミチン酸オクチル、約５重量
％～約１９重量％のベニバナ油、約６重量％～約２９重量％の水素化スチレン－エチレン
／ブチレン－スチレンコポリマー、約１重量％～約１０重量％の分別ココナッツ油；約２
重量％～約２０重量％の水素化スチレンイソプレン／ブタジエンコポリマー；および任意
に、約１％～約１０％のビタミンＡ源、好ましくはメンタンジオール（ｐ－メンタン３，
８ジオール）を含む。
【００８９】
　他の好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約２０重量％
～約５０重量％の水素化ポリデセン、約７重量％～約２５重量％の水素化スチレン－イソ
プレン－スチレンコポリマー、約３重量％～３０重量％の水素化スチレン－エチレン／ブ
チレン－スチレンコポリマー、約２重量％～約２０重量％の水素化スチレンイソプレン／
ブタジエンコポリマー、約１重量％～約１０重量％の分別ココナッツ油；約１重量％～約
１０重量％のベニバナ油、および任意に、約１％～約１０％のビミンＡ源、好ましくはビ
タミンＡパルミテート（レチニルパルミテート）を含む。
【００９０】
　他の好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約２７重量％
～約７５重量％の鉱油（パラフィナムリキィダム）、約１５重量％～約３５重量％の水素
化スチレンイソプレンコポリマー、約２重量％～２０重量％の水素化スチレンイソプレン
／ブタジエンコポリマー、約１重量％～約１０重量％の炭化水素樹脂；約１重量％～約１
０重量％の水素化ロジン酸グリセリル、および任意に、約１％～約１０％のビミンＡ源、
好ましくはビタミンＡパルミテート（レチニルパルミテート）、を含む。
【００９１】
　他の好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約２０重量％
～約５０重量％の水素化ポリデセン、約２０重量％～約５０重量％のＣｏｃｏｓ　ｎｕｃ
ｉｆｅｒａ（ココナッツ）油、約６重量％～２９重量％の水素化スチレン－エチレン／ブ
チレン－スチレンコポリマー、約１重量％～約１０重量％の麦芽油、約２重量％～約２０
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重量％の水素化スチレン－エチレン／ブチレン－スチレンコポリマー、約１重量％～約１
０重量％の分別ココナッツ油；約２重量％～約２０重量％の水素化スチレンイソプレン／
ブタジエンコポリマー；および任意に、約１％～約１０％のビタミンＥ源、好ましくは酢
酸トコフェリルを含む。
【００９２】
　他の好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約５０重量％
～約８０重量％の水素化ポリデセン、約７重量％～約２５重量％のＣｏｃｏｓ　ｎｕｃｉ
ｆｅｒａ（ココナッツ）油、約５重量％～１９重量％の水素化スチレン－エチレン／ブチ
レン－スチレンコポリマー、約１重量％～約１０重量％の麦芽油、約７重量％～約３９重
量％の水素化スチレンイソプレン／ブタジエンコポリマー；約１重量％～約１０重量％の
Ｐｅｒｓｅａ　ｇｒａｔｉｓｓｉｍａ（アボカド）油；約１重量％～約１０重量％の炭化
水素樹脂；約１重量％～約１０重量％のウッドロジンの水素化エステル、および任意に、
約１％～約１０％のビタミンＥ源、好ましくは酢酸トコフェリルを含む。
【００９３】
　他の好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約５０重量％
～約８０重量％の水素化ポリデセン、約７重量％～約２５重量％のＣｏｃｏｓ　ｎｕｃｉ
ｆｅｒａ（ココナッツ）油、約６重量％～２９重量％の水素化スチレン－エチレン／ブチ
レン－スチレンコポリマー、約５重量％～約１９重量％のベニバナ油、約２重量％～約１
０重量％の水素化スチレンイソプレン／ブタジエンコポリマー；および約１重量％～約１
０重量％の分別ココナッツ油を含む。
【００９４】
　他の好ましい実施形態において、本発明のゲル状エラストマー組成物は、約２０重量％
～約５０重量％の鉱油（パラフィナムリキィダム）、約２０重量％～約５０重量％の水素
化スチレンイソプレンコポリマー、約１重量％～１０重量％のＭｅｌａｌｅｕｃａ　ａｌ
ｔｅｒｎｉｆｌｏｒａ（ティーツリー）油、および約２０重量％～約５０重量％の炭化水
素樹脂を含む。
　本発明の物品
【００９５】
　本発明の他の態様において、使用者が、活性生物学的物質を送達するために、本発明の
ゲル組成物をヒトまたは動物の身体に適切に適用できるようにする物品が提供される。そ
のような物品は、成形された本発明ゲルパッド、パッチ、シリンダー、チューブ、開口部
／身体輪郭形パッチ／プラグ、および本発明のゲル組成物でコーティングされた装着可能
な布物品の形態をとる。
【００９６】
　本明細書に記載されている組成物は、身体組織または皮膚または髪と接触して装着され
る非依存性独立型の物品として成形してもよく、または、限定されるものではないが例え
ば、皮膚、身体組織または髪に組成物の一部を送達するように特別に設計された事前形成
された手袋、靴下、ブーティ、カフ、スリーブ、バンド、ベルト、パッド、シリンダー、
パッチ、靴下、レギンス、ズボン、下着または内部体腔装置との複合物品として成形して
もよい。この組成物は、特定の大きさにカットでき、成形でき、または物品またはパッチ
に形成できる高分子および／または有機支持体フィルム、不織布ウェブまたは織布との複
合物品としても成形することができる。そのような物品は、生物活性剤の直接送達系を形
成するように構成でき、それによって、それらが適用された際に、ゲル状組成物が身体組
織、皮膚または髪と直接接触し、それにより、組成物に含有された生物活性剤の直接局所
送達を与える。または、透過性膜がゲル状組成物と身体組織、皮膚または髪との間に散在
した間接送達システムを形成するように物品を構成することができる。
【００９７】
　本発明の別の実施形態においては、先に概説したゲル組成物のいずれかを、身体への生
物活性物の送達法に使用でき、この方法は、身体の上または内部に装着または適用するの
に好適な形態の本発明のゲルを提供する工程と、この形態／物品を、所望の投与量送達を
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達成するのに充分な時間にわたって適用する工程を含む。このタイプの好ましい物品は、
成形された本発明のゲルのパッド、パッチ、シリンダー、開口部／身体輪郭形プラグ／パ
ッチ、および本発明のゲル組成物でコーティングされた装着可能布物品を包含する。
【００９８】
　放出速度を制御するためにリザーバおよびキャリヤーの両方としてゲル状エラストマー
を使用して利用される特定の活性成分は、皮膚、身体組織または髪に組成物の一部を送達
するように特別に設計された成形品、手袋、靴下、ブーティ、カフ、スリーブ、バンド、
ベルト、パッド、シリンダー、パッチ、靴下、レギンス、ズボン、下着または内部体腔装
置、として使用された場合に、新規な治療法を示す。これらの配合物の使用に関する特定
の指摘は、それらに含有されている生物活性剤によって下記のものである：皮膚軟化、美
容的向上、脂質バリヤ向上、シワ減少、皮膚平滑化、瘢痕減少、瘢痕管理、妊娠線減少、
妊娠線管理、抗ヒスタミン性、抗炎症性、抗酸化性、抗菌性のアクネ治療、筋弛緩、アロ
マセラピー、軟組織調整、皮膚エラスターゼ改善、細胞修復、皮膚冷却、皮膚加温、ヘア
コンディショニング、頭髪強度向上、頭髪美容的増強、リッププランピング、抗刺激、や
けど治療および疼痛寛解。
【００９９】
　図面を参照すると、図１および２は、本発明の原理に従って構成された身体保護物品の
種々の実施形態を示している。図１は手袋１０を示し、図２は靴下１２を示している。し
かし、当業者であれば、示されている手袋１０および靴下１２は例示するものにすぎず、
身体に装着される多種の物品が、本発明のゲル状エラストマー組成物から送達される治療
活性配合物を、覆われた皮膚に与えるのに有用であることを容易に理解するであろう。し
かし、より広い意味において、身体保護物品は、特定の身体の部分を覆うために必要な任
意の形および大きさで提供され、それは、あらゆる年齢および大きさの女性、男性および
子供によって使用される成形パッドを包含する。
【０１００】
　図１に示されるように、手袋１０は、手の平片１４および手の甲片１６から成り、それ
ぞれは互いの鏡像である。手の平片１４は、手首部分１８を含み、それは手の平部分２０
を通って４本の指延長部分２２および親指延長部分２４に伸びている。グローブの裏片１
６も同様に手首部分２６を有し、それは手の甲部分２８を通って伸びて、指延長部分３０
および親指延長部分（図示せず）を形成している。手の平片１４および手の甲片１６は、
例えば縫合によって、各手首部分１８および２６を除くそれらの周囲縁で接合され、手袋
に手を入れるための開口部を与える。手首片３２は、手の平片１４および手の甲片１６の
両側に折りたたまれ、手袋開口部の周りでそれらに縫い付けられて、ほつれを防止し、手
袋を手にはめたり脱いだりするための保全性を付加する。
【０１０１】
　手の平片１４および手の甲片１６は、ゲル状エラストマー組成物３４を密接に結合させ
た布材料から作製される。ゲル状組成物３４が、点線３６で示されているように、手首片
３２から間隔をあけた位置から、指２２、３０および親指２４の末端に伸びている。好ま
しくは、手袋１０を着用しているヒトの手に最も近いゲル状組成物の内部表面は、皮膚と
直接的に接触する。
【０１０２】
　布材料は、合成または天然繊維のいずれかまたは両方で構成された織物であってよい。
好適な合成材料は、繊維、例えばポリエステル、ポリアミド、例えばナイロン、ポリオレ
フィン、アクリル等の繊維を包含し、好適な天然繊維は、綿、キャンブリック、羊毛、カ
シミヤ、レーヨン、ジュート等を包含する。
【０１０３】
　図２は、本発明の他の実施形態による靴下１２を示す。この靴下１２は、下腿部分５４
に伸長した足首部分５２につながっている足部分５０から成る。靴下１２は、一般に管状
構造物を、つま先部分５６によって一端で閉じ、縫い合わせて踵窪み５８を与えることに
よって作製できる。手袋１０と同様に、靴下１２は、ゲル状エラストマー組成物６０を密
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接に結合させたメリヤス生地から作製される。靴下１４の生地およびゲル状組成物は、各
手の平および手の甲片１４および１６ならびに手袋１０のゲル状組成物３４を構成するの
に使用されたのと同様の材料から選択される。
【０１０４】
　ゲル状材料は、好ましくは、手袋１０に関して示し、記載したのと同様に皮膚に直接的
に接触して、それに組み込まれた添加剤としての治療活性配合物によって、保護された皮
膚に薬剤投与する。ゲル状組成物は、つま先部分から踵へ伸長し、足の裏を覆うのに充分
な幅を有する。
【０１０５】
　このように、本発明の成形および／または軟質物品は、混合、溶融、浸漬、流し込み、
射出成形、押出および他の従来法によって、活性剤を任意に含み、布、織物、紙またはポ
リマーフィルム支持体に密接に結合された本発明のゲル状エラストマー組成物の溶融混合
物から形成される。例えば、予め選択した剛性の溶融ゲル状エラストマー組成物を、布材
料に直接的に流し込んで、成形または軟質物品、例えば手袋１０および靴下１２を形成す
る。ゲル状エラストマー組成物は、ダイカストし、一定の大きさにカットし、支持体に熱
接着させることもできる。さらに、支持体、例えば、布、紙またはポリマーフィルム材料
を、予め選択した剛性の溶融ゲル状エラストマー組成物に浸漬し、異なる剛性の同じかま
たは異なる組成物に再浸漬することもできる。本発明の成形加工された複合物品は、必要
に応じて、エラストマーフィルム、紙、布、織物またはそれらの組合せの保護膜で慣例的
に覆うこともできる。
　活性物質の滲出速度および送達速度を制御する方法
【０１０６】
　本発明の新規方法の中の１つは、ゲルを使用して、身体に適合性、混和性および送達可
能であることが示されている他の成分の有益量を送達しうる速度を得るために、ゲルから
の油の滲出速度を調節できることである。約９９：１およびそれ以上の中間ブロック可溶
化油／トリグリセリド油の比率において、トリグリセリドの量は、中間ブロック可溶化油
だけを含有するゲルと比較して、ゲルからの油の滲出速度に最小限の作用を有するにすぎ
ない。約９０、９１、９２、９３、９４、９５、９６、９７または９８：１０、９、８、
７、６、５、４、３または２の中間ブロック可溶化油／トリグリセリド油の比率において
、滲出速度および対応する活性剤送達速度が増加する。いくつかの実施形態において、中
間ブロック可溶化油／トリグリセリド油の比率が約６０：４０～約４０：６０である場合
、ゲル組成物は、トリグリセリド油を含有しないかまたは極めて低レベルのトリグリセリ
ドを含有する匹敵するゲル組成物（即ち、２００：１以下の中間ブロック可溶化油／トリ
グリセリド油の比率を有するゲル組成物）より約３００％～８００％多い活性剤を、表面
、例えば、ヒトまたは動物の身体に送達することができる。表Ｉ（下記）において先に示
したように、中間ブロック可溶化油／トリグリセリド油比率の選択は、最終用途、および
溶融物の粘度による加工容易性の両方のためのゲルの物理的特性とバランスをとるべきで
ある。
【０１０７】
　全油重量パーセントを増加し、全ポリマー重量パーセントを減少させることによって、
ゲルからのより速い滲出速度を達成できるが、ゲルの物理的特性は意図する最終用途に対
して柔らかく弱すぎる物理的特性である場合が多い。これは、特に、引裂強度に対して当
てはまる。さらに、いくつかの成分は、中間ブロック可溶化油だけにおいては容易可溶性
でなく、中間ブロック可溶化油と、モノグリセリド、ジグリセリドおよび／またはトリグ
リセリド（例えば、本発明のトリグリセリド）を含有する油との混合物においてより容易
可溶性である。従って、本発明のゲル組成物は、ゲルの物理的特性を損なわずに、活性剤
の増加した送達を可能にし、さらに、中間ブロック可溶化油だけを含有するゲルより広い
種類の活性剤（例えば、高極性の活性剤）の可溶化も可能にする。
【０１０８】
　さらに、特定のＭＷおよび中間ブロック構造のコポリマーと組み合わせた特定のモノグ
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リセリド、ジグリセリドまたはトリグリセリドの使用は、付加成分可溶性と、加工温度（
即ち、ポリマーの溶融範囲の温度）における混合物粘度、生じるゲルの滲出速度、および
生じるゲルの最終物理的特性とをつり合わす能力を生じることができる。いくつかの実施
形態において、加工に有用な溶融粘度（即ち、加工温度における溶融ゲルの粘度）は、３
７５°Ｆ（１９０℃）において約８０～約４０００ｃＰｓ、好ましくは３７５°Ｆ（１９
０℃）において約１５０～約３０００ｃＰｓ、より好ましくは３７５°Ｆ（１９０℃）に
おいて約１９０～約２５００ｃＰｓである。
【０１０９】
　前記の溶融粘度は、ブルックフィールド粘度計モデルＤＶＩＩ＋およびブルックフィー
ルド・サーモセル用いて１５０～２００ＲＰＭで＃２７スピンドルを使用して測定できる
。センチポアズ測度に変換できる他の粘度計および粘度標準を、好適な測定基準として代
用することができる。約１９０ｃＰｓ未満の粘度の場合、ゲルは、大部分の支持体、特に
布支持体の表面に滲み出す傾向がある。約２５００ｃＰより高い粘度の場合、ゲルは、浸
漬および貼り合わせのような多くの変換工程に粘稠すぎる傾向があるが、射出成形には有
用なことがある。
【０１１０】
　しかし、最も好ましいのは、ゲルと身体との接触時に、所望速度の生物活性剤送達を与
えるように最適化されたトリグリセリド油比率のレベルである。そのような最適化の方法
は、所定ゲル組成物によって生じた生物活性剤の滲出／拡散の速度を、身体または何らか
の他の代表的物質との接触において測定し、所望の送達速度が得られるまで、種々のレベ
ルのトリグリセリド油比率を有する代替ゲル組成物を反復試験する任意の方法を包含する
。関連する方法は、下記に詳しく説明する滲出試験を含むことができ、この試験では、ゲ
ル試料をある種の非生体物質に暴露し、ある時間に渡って作用させ、接触から取り出し、
滲出物を非生体物質から抽出し、滲出物を分析して、実際の生物活性剤送達のレベルを測
定する。ゲル中の生物活性剤の濃度、スチレンブロックコポリマーＴＰＥ組成およびトリ
グリセリド油比率を全て系統的に変化させる多変量最適化も、関連する本発明の方法の範
囲に含まれる。
【０１１１】
　前記のように、所望速度の生物活性剤送達を得るために、滲出速度の定量化を目的とす
る試験法を使用して、本発明の組成物を最適化するのが最も好ましい。簡単に思われるが
、そのような方法の適用は、局所送達を測定するために身体を模倣することに関連した複
雑さによって一般に妨げられる。ゲルによって生体対象に実際に送達される生物活性剤の
量を測定することは困難であり、場合によっては事実上不可能であるので、生体対象にお
ける間接的臨床効果を測定し最適化する（かなりの配慮、費用および反復を必要とする）
か、または何らかの点で生体内滲出と相関する測定法を考案することが必要である場合が
多い。そのような方法は、本発明の方法に含まれるものと考えられる。
【０１１２】
　身体への生物活性剤送達の実際量を測定することは困難であるにもかかわらず、本明細
書に概説されている方法は（可能であればそのような場合でも）、ゲル最適化の目的に好
ましい。特に、時間の経過に伴う身体への送達レベルを測定する手段として、分析試験を
血液、尿、体液または身体組織にて行なう場合、所定ゲル組成物の機能性を、実際の使用
において定量化することができる。次に、ゲル組成、特に、中間ブロック可溶化油／トリ
グリセリド油比率、およびゲル中の生物活性剤の比率の反復調節によって、実際の送達速
度を最適化することができる。この新規な方法により、中間ブロック可溶化油／トリグリ
セリド油比率、およびゲル中の生物活性比率の両方についての有効レベルを決定すること
ができる（有効レベルは、特定条件下に、生体対象群への活性剤送達の所望平均値を生じ
るように調節されたレベルとして定義される）。従って、そのような直接的生体内測定法
による中間ブロック可溶化油／トリグリセリド油比率、および活性剤重量比率の最適化は
、本明細書に開示された方法によって考察される。
【０１１３】
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　本発明の他の実施形態において、先に示した一般的重量パーセント範囲内の成分を含有
する組成を、所望速度の制御された油送達を得るために変化させる方法によって、先に概
説した任意のゲル組成物を最適化することができる。１つの関連方法は、ゲルからの活性
物質の、身体模倣物質の上／中への局所送達の所望速度を同定する工程；物質にゲル試料
を押し入れる工程；物質への油／生物活性剤の送達速度を測定する工程；および、所望レ
ベルの滲出が得られるまで、ゲル組成物の後での配合において、中間ブロック可溶化油／
トリグリセリド油比率を変化させる工程を含む。他の関連方法は、ヒトまたは動物の身体
への（またはその症状への）所望臨床作用を同定する工程；対象群におけるゲルの実際の
作用の臨床試験（生体内）を行う工程；および、例えば中間ブロック可溶化油／トリグリ
セリド油比率を変化させることによって、ゲル組成を反復的に変化させ、有効レベルの生
物活性剤送達を得る工程を含む。
【０１１４】
　本発明の他の実施形態において、先に示した一般的重量パーセント範囲内の成分を含有
する組成を、所望温度での溶融加工のために所望される溶融粘度を得るために変化させる
方法によって、先に概説した任意のゲル組成物を最適化することができる。この方法は、
粘度依存性加工パラメーターの所望レベル（例えば、浸漬コーティングの間に生地の中に
または生地を通って吸い上げるレベル）を同定する工程；および、所望の加工パラメータ
ーレベルが得られるまで、例えばゲルの後続試料における中間ブロック可溶化油／トリグ
リセリド油比率を変化させる（先に示した一般的範囲内）工程を含む。
【０１１５】
　本発明の好ましい実施形態において、先に示した送達速度および溶融粘度の最適化のた
めに、２つ以上の前記の異なる方法を実施することによりゲル組成物が最適化される。
【０１１６】
　本発明のゲル組成物に関連した生物活性送達速度の最適化のための、あまり直接的では
ないが好ましい方法は、制御された条件下での生体対象物へのゲルの適用、および目的の
症状（または治療的処置の標的とされる症状）へのゲル影響力の測定を含む。この新規な
方法によって、ゲル組成、特にトリグリセリド油レベル、およびゲルにおける生物活性剤
の比率を、有効レベル（有効レベルは、所望レベルの臨床結果を生じるように調整された
レベルである）を得るために反復的に最適化することができる。従って、生体対象におけ
る症状へのゲル作用のそのような臨床試験による、ゲルトリグリセリド比率、および生物
活性比率の最適化は、本明細書に開示されている全般的な本発明の概念の一面であると考
えられる。
【０１１７】
　本発明のゲル組成物に関連した生物活性送達速度の最適化のための、さらにそれほど直
接的ではないがやはり好ましい方法は、非生体物質へのゲルの適用、次に、実際の送達速
度の直接的分析的測定を含む。他のゲル、および生体組織の化学的／物理的挙動を模倣す
るために様々に設計された物質を包含する広範囲の物質を、そのような目的に使用できる
が、紙を包含する比較的簡単な物質も使用することができる。しかし、どのような支持体
であっても、それへの実際の生物活性剤送達は、実際の生物体と接触したゲルを正確に模
倣することは保証できない（実際に、直接的対応は期待されない）。それにもかかわらず
、どのような試験支持体であっても一般的に単調な挙動を予想することができ、実際の生
体内速度と何らかの相関関係にあると考えられる。従って、ゲルの相対的性能を評価し、
最適化することができる。試験によって、かつ支持体および生体内の両方に対するゲルの
相対的性能の調査によって、トリグリセリド油比率および生物活性剤のゲルパーセントの
両方を、所望レベル（生体内観測との何らかの相関によって決定される）が得られるよう
に調節することができる。
【０１１８】
　あまり直接的ではないが、このタイプの方法は、ゲル滲出の相対測定に関する限り、実
際に、極めて分析的結果をもたらしうるという利点を有する。非生体支持体は、任意の望
ましい方法（溶媒抽出を包含する）で化学的に分析できるので、この方法を使用して、高
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度に系統的な枠組みの中で生物活性滲出速度の極めて正確な測定を行なうことができる。
送達のレベルおよび速度を測定するために（少なくとも試験システム内）、純粋支持体、
例えば濾紙を使用して、滲出物を既知量の溶媒に抽出し、次に、限定するものではないが
例えば化学的検定、滴定、ガスクロマトグラフィー（ＧＣ）および高性能液体クロマトグ
ラフィー（ＨＰＬＣ）を包含する方法によって分析することができる。次に、種々の生物
活性剤比率および種々のトリグリセリド油比率を有するゲル間の相対比較を、分析的精度
で行なうことができる。さらに、所望の送達速度を得るために（特に、なんらかの生体内
交差比較が、任意の比較基準ゲル組成物に関して存在する場合）、これらの組成パラメー
ターの操作を行なうことができる。
【０１１９】
　そのような組成最適化の方法は、臨床的方法ほど直接的ではないが、分析的にはるかに
正確であり、より容易に制御できるという利点を有する。例えば、ゲルを、支持体（限定
するものではないが、濾紙のような物質を包含する）に、任意の所望期間に渡って、任意
の所望／制御温度において、極めてよく制御されたストレス条件下（限定するものではな
いが例えば、錘によって適用される外部荷重）に適用することができる。さらに、生体対
象における臨床試験に関連した労力および費用を要さずに、分析的精度での多数回の反復
測定が可能である。実際に、このような新規な方法は、本発明のゲル組成物の全般的開発
のために特に開発され、広範囲に使用された。従って、関連するゲル組成物を最適化する
方法は、本明細書に開示されている全体的本発明概念の範囲に含まれると考えられる。
【０１２０】
　先に概説した新規な測定法および方法によって、ゲル組成物の有効性を評価し、所望レ
ベルの生物活性送達速度および関連作用を達成することが可能になる（ゲル中の生物活性
濃度ならびにトリグリセリド油比率の操作による）。従って、ヒトまたは動物の身体に接
触して、ゲル接触の既知面積を考慮して、所望の投与量の生物活性剤が送達される期間に
わたって、実際にゲルを使用することが可能になる。
【実施例】
【０１２１】
実施例１：典型的なゲル組成物ベース処方：
　以下に示されるものは、典型的なゲル組成物ベース処方であり、これらは後で、例えば
、約０重量％～約５重量％の製薬的および化粧品的に活性な上記成分の１種以上と混合す
ることができ、このような成分には、サリチル酸、サリチル酸メチル、メトキシプロパン
ジオール、天然メントール‐Ｌ、ケルセチンおよびセラミド‐３が含まれる。
【０１２２】
【表１】

【０１２３】
ベース処方
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　粘着性誘導成分として、例えば、リガルレッツ１０９４とフォーラルＡＸの５０：５０
混合物の５％～２５％等の、リガルレッツ１０９４、フォーラルＡＸ、フォーラル８５‐
ＥまたはＨ１００‐Ｗまたは同様の天然または合成ロジンの様々な混合物の５％～２５％
を添加することによって、柔らかな弾性挙動を示し、自己粘着性となるのに十分な粘着性
を有した同様の製剤が得られる。
　この他の典型的なゲル組成物ベース処方は、以下のものである。
【０１２４】
【表２】

【０１２５】
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【表３】

【０１２６】
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【表４】

【０１２７】
典型的なゲル組成物ベース製剤の製造
　典型的なゲル状エラストマー組成物ベース製剤は、以下のようにして製造される。オイ
ル部分は１５０～１７５℃に加熱する。遊離脂肪酸、トリグリセリド、およびオイル可溶
な生物活性成分および植物または有機抽出物を、セラミド、ビタミンおよび他の成分と前
もって混合する。製剤の液体部分は、空気の混入が最小限となるように均一に原料を混合
するために適切に設けられた加熱容器内で、コポリマーおよびエステル樹脂に添加する。
全ての成分を混合し、均質となるまで混ぜる。
【０１２８】
実施例２：活性成分を含有する典型的なゲル組成物
　以下のものは、１以上の活性成分を含有する本発明の典型的なゲル組成物である。これ
らの典型的なゲルは、上記の本発明の製造方法、およびＴＰＥゲル組成物を製造する技術
において公知の他の方法を用いて製造することができる。
【０１２９】

【表５】

【０１３０】
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【表６】

【０１３１】
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【表７】

【０１３２】
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【表８】

【０１３３】
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【表９】

【０１３４】
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【表１０】

【０１３５】
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【表１１】

【０１３６】
実施例３：活性成分の滲出
　典型的なゲル状エラストマー組成物からの生物活性成分の滲出は、以下のようにして測
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定した。ゲル試料および対照サンプルオイル処方ゲルは、以下のようにして処方した。

対照サンプル処方g(w/w%)　　　　　　　　ゲル試料
ハイドロゲネート　　　4.18g(51.00%)　　 ゲルフォーミュラ06-087CS 30.0g(84.77%)
ポリデセン
ココナッツ油　　　　　2.50g(30.50%)　　 セラミドIII　　　　　　　1.375g(3.89%)
セラミドIII　　　　　 0.41g(5.00%)　　　サリチル酸　 　　　　　　1.375g(3.89%)
サリチル酸　　　　　　 0.41g(5.00%)　　 ケルセチン　 　　　　　　0.300g(0.85%)
ケルセチン　　　　　　 0.08g(1.00%)　 　サリチル酸メチル 　　 　 0.780g(2.20%)
サリチル酸メチル　　　 0.21g(2.50%)　 　ビタミンAパルミテート　00.780g(2.20%)
ビタミンAパルミテート 0.21g(2.50%)　　 合成メントール 　　　　　0.780g(2.20%)
合成メントール　　　　 0.21g(2.50%)　　 合計：　　　　　　　　 35.390g(100.00%)
合計：　　　　　　　　 8.20g(100.00%)
【０１３７】
　サンプル濾紙ディスクを、３７℃にて一定の低圧下（０．４０ｐｓｉ．（２．８Ｍｐａ
））で、同じ直径のゲル試料と接触するように置いた。ゲルへの濾紙の多数回‐制御曝露
は、ゲルの同じ面に連続して行った。濾紙ディスクに転移した活性成分の定量化は、濾紙
から活性成分を抽出した後、ＵＶ，ＭＳ，ＧＣおよびまたはＨＰＬＣ分析によって測定し
た。滲出速度は、単位表面積あたりのμｇ／単位時間として表した。ゲル状エラストマー
からの滲出速度を測定するための試験の結果が、表３および表４に示されている。
【０１３８】

【表１２】

【０１３９】
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【表１３】

【０１４０】
　本発明のトリグリセリドゲル状エラストマー処方からの滲出速度は、これまでに知られ
ている主な鉱油ベースのゲル処方からの活性成分の転移よりも速かった。最初の３０分に
おけるオイル滲出は、主な鉱油ベースのゲル処方に比べて、トリグリセリドゲル状エラス
トマー処方からは３００％大きく、最初の１時間におけるオイル滲出は、主な鉱油ベース
のクッションゲル処方に比べて、トリグリセリドゲル状エラストマー処方からは８００％
であった。
【０１４１】
実施例４：中間ブロック可溶化油のトリグリセリド油に対する異なる割合を有する種々の
ゲルおよび滲出、ゲルの完全性および製造成形目的に適した粘度への影響
　表５には、中間ブロック可溶化油のトリグリセリド油に対する異なる割合を有した８種
類の異なるゲル組成物についての、滲出、ゲルの完全性(gel integrity)および粘度の定
性的評価が記載されている。
【０１４２】
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【表１４】

【０１４３】
上記の試験を遂行するために、高速ミキサーを有した温度制御加熱マントルを使用し、表
Ｘにおける成分の割合に基づき各処方について計３００グラム調製した。成分は、０．０
０グラムの精度でデジタルスケールを用いて計量し、その後、所望の温度である１６５℃
に達するまで、オイルを最初に加熱し、攪拌することにより順に開始して添加し、その後
、ポリマーを添加し、その後、加熱下で４５～６０分間の間、ラボミキサーおよび標準混
合ブレードを用いて約２５０ＲＰＭの速度で混合した。均質になるまで調合物を混合し、
全てのポリマー成分は、溶解してゲル内で均質となった。上記の処方Ｔ１００１の場合に
は、温度は１５０℃～１７０℃に調整した。この温度を超える温度の調整は、使用したオ
イルの引火点以上であるので避けた。このように、製造の間の温度には上限があり、約１
３０℃～１６５または１７０℃の範囲の温度における粘度は、変換目的のための製剤化に
おいて重要な事項である。
【０１４４】
実施例５：活性成分の滲出速度測定
　トリグリセリドゲル処方０６－０８７ＣＳを、実験室内で以下の成分：サリチル酸、ケ
ルセチン、サリチル酸メチル、ビタミンＡパルミテート、および合成メントール（メンタ
ンジオール）のそれぞれと混合することによってゲルを調製した。生物学的利用性成分を
含むゲルは、０６－０８７ＣＳゲルの３０ｇ試料を最初に加熱し、その後、以下の表に挙
げられた前述の成分をそれぞれの量をゲルに添加し、ビーカー内の加熱された攪拌板上で
混合することによって製造した。
【０１４５】
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【表１５】

【０１４６】
　この化合物をその後、それぞれ約１０グラムの３つの等分試料に分け、２．６２５”の
直径のアルミニウムペトリ皿に注ぎ入れ、冷却して個々のゲルサンプルディスクを形成し
た。引き続き、吸収性のあるセルロースフィルター吸い取り紙を打ち抜いて、以下のよう
な特殊な条件下で上記ゲル化合物と直接接触させる繰り返し曝露用の心材媒体（wicking 
media）として使用されるに充分な直径２．６２５”のディスクとした。
【０１４７】
　曝露条件：３７～４０℃、同じ直径のゲル試料と接触したサンプル濾紙ディスクを、直
径５０ｍｍのアルミニウムペトリ皿内に積み重ね、ゲル試料直径２．６２５”×０．１２
５”厚み、濾紙ディスク直径２．６２５”、 別のペトリ皿と一体化して、積層物の上に
は１ｋｇの重りを載せた。圧力は～０．４０７ｐｓｉ．（２．８ＭＰａ）一定で計算した
。試験条件ごとに２回反復。３時間繰り返し曝露した後、それぞれ１８時間で３回曝露を
行い、ディスクを変えたが、同じゲル試料で、各ゲル試料の同じ面を、それぞれ一連の濾
紙ディスクサンプルと接触させ続けた。
【０１４８】
　対照サンプルオイルおよび成分のみ（０６－０８７ＣＳゲルに含まれるポリマーは存在
しないが、オイルと他の成分の比率は同じ）の混合処方を、以下のように調製した。
【０１４９】
【表１６】

【０１５０】
　２つの対照濾紙ディスクサンプルをその後、対照サンプル処方オイルに浸漬し、混合お
よび試験条件曝露の間の各成分の揮発量％を決定するのに役立つ試験サンプルとして同じ
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【０１５１】
　それぞれ個々のサンプル濾紙吸い取りディスク試験試料によって吸収された滲出物の全
重量を測定するためにデータを計算した。その後、オイルが、対照オイルサンプル中とゲ
ル中に含まれる成分を同じ割合で含む場合には、オイルから滲出された各成分の理論量を
決定するために、ゲルディスク処方中の成分の比率に基づいて計算を行った。このデータ
が以下に述べられている。
【０１５２】
【表１７】

【０１５３】
　上記濾紙ディスク試料ａａ～ｋｋは、その後、実験に使用されたプロトコルのためにＨ
ＰＬＣおよびＧＣ装置が較正できるよう、それぞれ個々の原料成分の少量サンプルと一緒
に、ＨＰＬＣおよびＧＣ分析のための分析実験室に送った。この較正により、これらの技
術を用いて測定でき、かつ、後でデータを補正するのに使用される各成分の最大回収可能
（測定可能）量を測定することができた。その後、分析実験により、当業者に公知の湿式
ウェット化学技術を用いて濾紙ディスクから流出した各添加活性剤の量を検出し、測定し
た。
【０１５４】
　上記の分析データを解析し、その後、各濾紙吸い取りディスク試料に滲出され、その後
で湿式化学を用いて抽出された各成分の量を、データ分析表計算ソフトに入力し、抽出さ
れた各成分の実際の濃度を決定するために分析回収速度に基づいて調整した。
【０１５５】
　これらの計算結果は以下のとおりである。
【０１５６】
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【表１８】

【０１５７】
　その後、これらの測定結果は、単位時間当たり、または、単位時間当たりの蓄積として
グラフ化できる。その後、これらの結果は、単位時間当たりに滲出した量としてグラフ化
でき、ｕｇ／時間／ｓｑ．ｃｍという形で単位面積当たり、単位時間当たりの各成分の滲
出量の標準化測定を得るために、濾紙の正方形面積にて割られる。このような単位測定値
は、身体に供給され、そしてまたは、その後で身体により吸収される得る最大使用可能投
与量を計算するための、哺乳動物の身体への成分送達システムとして、ゲル状エラストマ
ー化合物の使用におけるキーパラメーターである。身体へのこれらの成分の滲出速度の指
標を得るために特殊な条件下で吸収媒体（この場合、フィルター吸い取り紙）に生体利用
可能な成分を含有するゲル状エラストマー化合物を接触させる、このような方法や、同様
の方法を使用することは、当業者には自明のことである。
【０１５８】
実施例６：トリグリセリド油の中間ブロック可溶化油に対する割合およびポリマー含量を
調整することによる滲出速度の調整
　以下の表は、トリグリセリド油の中間ブロック可溶化油に対する割合（Ｔ：Ｍ割合）お
よびポリマー含量を調整することによって、どのように滲出速度が調整できるかを示した
ものである。これらの研究は３７℃にて行なわれた。これら実験の結果をグラフにしたも
のが、図３に示されている。
【０１５９】
【表１９】

【０１６０】
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【表２０】

【０１６１】
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【表２１】

【０１６２】
　本発明を充分に記載したことにより、当業者には、本発明の精神および範囲から逸脱す
ることなく、しかも、必要以上の実験を行わなくても、同等のパラメーター、濃度および
条件の広い範囲内において本発明が実施できることが理解されるであろう。
【０１６３】
　本発明についての特定の具体例に関して本発明を説明してきたが、本発明は更なる改変
が可能であることが理解されるであろう。従って、本願は、例えば、そして限定されるこ
となく、一般に、本発明の原理に従い、且つ本発明が属する技術分野で公知で且つ一般的
な方法の範囲に属し、かつ、以下に掲げる必須の特徴に適用可能であるように本発明の開
示から逸脱するものを含む、本発明の任意の変更例、用途または適用例を包含することを
意図するものである。
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【国際調査報告】
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