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(57)【要約】
　経口治療用装置は、立体形状に形成される場合、少な
くとも４５℃の温度まで熱的に安定であり、室温（２５
℃）において塑性変形可能であるワックスを基剤とした
組成物から形成されている。そのワックスを基剤とした
組成物は、ポリマー画分（ポリマーフラクション）と均
質に混合されたワックス画分（ワックスフラクション）
とを含む。そのワックス画分は、少なくとも１つのワッ
クスを含む。ポリマー画分は、ワックスおよびポリマー
が一緒に均質に混合された場合、それらが、熱的安定性
および塑性変形の所望の特性を有するワックスを基剤と
した組成物を生み出すように選択された少なくとも１つ
のポリマーを含む。経口治療用装置は、外からの支えな
しで、少なくとも４０℃の温度まで寸法的に安定であり
、また、使用者の固有の歯列、および／または、使用者
の口の中の装置のサイズおよび形状に少なくとも部分的
に特注されるように、使用者の口の中で塑性変形され得
る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　熱的に安定であり塑性変形可能である経口治療用装置であって、　立体の形態を有する
ワックスを有し、ワックス画分と、該ワックス画分と均質に混合されたポリマー画分とか
らなるワックスを基剤とした組成物を含み、
　前記ワックス画分は、少なくとも１つのワックスを含み、
　前記ポリマー画分は、少なくとも１つのポリマーを含み、
　前記経口治療用装置は、少なくとも４５℃の温度まで熱的に安定であり、室温（２５℃
）において塑性変形可能である経口治療用装置。
【請求項２】
　前記立体の形態は、少なくとも１つの側壁部と、前記少なくとも１つの側壁部に隣接し
、前記少なくとも１つの側壁部から横方向に延在している底部壁部とを含む請求項１に記
載の経口治療用装置。
【請求項３】
　前記経口治療用装置は、病人、高齢者、または、虚弱な患者用の使用のための治療用ト
レイを含む請求項１または請求項２に記載の経口治療用装置。
【請求項４】
　前記経口治療用装置は、歯ぎしり防止トレイを含む請求項１または請求項２に記載の経
口治療用装置。
【請求項５】
　前記経口治療用装置は、ＴＭＪ治療トレイを含む請求項１または請求項２に記載の経口
治療用装置。
【請求項６】
　前記経口治療用装置は、スポーツマウスガードを含む請求項１または請求項２に記載の
経口治療用装置。
【請求項７】
　前記経口治療用装置は、スポーツマウスガードインサートを含む請求項１または請求項
２に記載の経口治療用装置。
【請求項８】
　前記経口治療用装置は、歯列矯正ガードトレイを含む請求項１または請求項２に記載の
経口治療用装置。
【請求項９】
　前記経口治療用装置は、手術後の口腔保護装置を含む請求項１または請求項２に記載の
経口治療用装置。
【請求項１０】
　前記経口治療用装置は、患者の歯の咬合面箇所を記録するための変形可能な装置を含む
請求項１または請求項２に記載の経口治療用装置。
【請求項１１】
　前記経口治療用装置は、前記ワックスを基剤とした組成物をシートになるように押し出
し、それから、前記シートを前記立体の形態へと熱成形することによって形成される請求
項１乃至請求項１０のうちのいずれか一項に記載の経口治療用装置。
【請求項１２】
　前記経口治療用装置は、前記ワックスを基剤とした組成物を射出成形することによって
形成される請求項１乃至請求項１０のうちのいずれか一項に記載の経口治療用装置。
【請求項１３】
　前記ワックス画分は、パラフィンワックス、マイクロクリスタリンワックス、ビーズワ
ックス、フィッシャー－トロプシュワックス、およびポリオレフィンワックスからなる群
から選択された１以上の種類のワックスを含む請求項１乃至請求項１２のうちのいずれか
一項に記載の経口治療用装置。
【請求項１４】
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　前記ワックス画分は、パラフィンワックスおよびマイクロクリスタリンワックスを含む
請求項１乃至請求項１３のうちのいずれか一項に記載の経口治療用装置。
【請求項１５】
　前記ポリマー画分は、ポリオレフィン、ポリエステル、ポリウレタン、熱可塑性のエラ
ストマー、熱可塑性のポリオレフィン、熱硬化性のエラストマーからなる群から選択され
た１以上のポリマーを含む請求項１乃至請求項１４のうちのいずれか一項に記載の経口治
療用装置。
【請求項１６】
　前記ワックスを基剤とした組成物は、可塑剤、流動添加剤、および充填剤からなる群か
ら選択された少なくとも１つの補助成分をさらに含む請求項１乃至請求項１５のうちのい
ずれか一項に記載の経口治療用装置。
【請求項１７】
　前記ワックス画分は、連続相を含み、前記ポリマー画分は、前記ワックスを基剤とした
組成物の分散相を含む請求項１乃至請求項１６のうちのいずれか一項に記載の経口治療用
装置。
【請求項１８】
　前記ポリマー画分は、連続相を含み、前記ワックス画分は、前記ワックスを基剤とした
組成物の分散相を含む請求項１乃至請求項１６のうちのいずれか一項に記載の経口治療用
装置。
【請求項１９】
　前記ワックス画分および前記ワックスを基剤とした組成物の前記ポリマー画分は、相互
貫入網目構造を含む請求項１乃至請求項１６のうちのいずれか一項に記載の経口治療用装
置。
【請求項２０】
　前記立体の形態に隣接し、または、前記立体の形態の中に含浸させられている、経口治
療組成物をさらに含む請求項１乃至請求項１９のうちのいずれか一項に記載の経口治療用
装置。
【請求項２１】
　前記経口治療組成物は、増粘剤と、活性剤と、前記増粘剤および前記活性剤がその中に
分散される液体担体とからなる、粘り気のある粘着性のゲルである請求項２０に記載の経
口治療用装置。
【請求項２２】
　前記経口治療組成物は、接着剤および活性剤からなる実質的に固形の組成物であり、前
記実質的に固形の組成物は、唾液または水によって湿らせられる前に、実質的に指触乾燥
状態であり、または、より接着性がなく、唾液または水によって湿らせられる場合、より
粘り気および接着性のあるようにした請求項２０に記載の経口治療用装置。
【請求項２３】
　経口治療を患者にもたらすためのキットであって、請求項１乃至請求項２２のうちのい
ずれか一項に記載の複数の経口治療用装置を含むキット。
【請求項２４】
　使用者によって前記経口治療用装置に隣接して配置ために、初期には歯科治療帯片から
分離されている経口治療組成物をさらに含む請求項２３に記載のキット。
【請求項２５】
　熱的に安定であり塑性変形可能である経口治療用装置を製造する方法であって、　混合
物を形成するように少なくとも１つのワックスと少なくとも１つのポリマーとを組み合わ
せ、
　ポリマー画分と均質に混合されたワックス画分とからなるワックスを基剤とした組成物
を形成するように、前記混合物を加工し、
　前記ワックスを基剤とした組成物を立体の形態へと形成することを含み、
　前記経口治療用装置は、少なくとも４５℃の温度まで熱的に安定であり、室温（２５℃
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）において塑性変形可能である方法。
【請求項２６】
　少なくとも１つの種類のワックスおよび少なくとも１つの種類のポリマーが、組み合わ
せられ、押出機を使用して加工される請求項２５に記載の方法。
【請求項２７】
　前記押出機は、初期には、前記ワックスを基剤とした組成物をシートに形成し、前記方
法は、前記シートを前記立体の形態に形造ることをさらに含む請求項２６に記載の方法。
【請求項２８】
　前記ワックスを基剤とした組成物をストランドに形成し、前記ワックスを基剤とした組
成物を前記立体の形態に形成する前に、前記ストランドをペレットに切断することをさら
に含む請求項２５または請求項２６に記載の方法。
【請求項２９】
　前記ペレットを前記立体の形態に射出成形することを含む請求項２８に記載の方法。
【請求項３０】
　加工は、約５０℃から約２２５℃までの範囲にある温度まで前記混合物を加熱すること
を含む請求項２５乃至請求項２９のうちのいずれか一項に記載の方法。
【請求項３１】
　加工は、約１０００ｐｓｉから約３０，０００ｐｓｉまでの範囲において、前記混合物
に圧力を加えることを含む請求項２５乃至請求項３０のうちのいずれか一項に記載の方法
。
【請求項３２】
　前記ワックスを基剤とした組成物を立体の形態に形成することは、少なくとも１つの側
壁部と、該少なくとも１つの側壁部に隣接しており、前記少なくとも１つの側壁部から横
方向に延在している底部壁部を形成することを含む請求項２５乃至請求項３１のうちのい
ずれか一項に記載の方法。
【請求項３３】
　歯型の材料を使用して患者の歯の歯形をとり、
　前記患者の歯の前記歯形から前記患者の歯のストーンモデルを作製し、
　個別化された経口治療用装置を形成するように、前記患者の歯の前記ストーンモデルを
使用して、前記ワックスを基剤とした組成物を前記立体の形状に形成することをさらに含
む請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　前記方法は、経口治療組成物を前記経口治療用装置に隣接して位置決めし、および／ま
たは、前記経口治療組成物を前記経口治療用装置の中へ含浸させることをさらに含む請求
項２５乃至請求項３３のうちのいずれか一項に記載の方法。
【請求項３５】
　請求項１乃至請求項２２のうちのいずれか一項に記載の経口治療用装置を得ることと、
　経口治療を行うことと、
を含む経口治療を提供するための方法。
【請求項３６】
　経口治療を行うことは、病人、高齢者、または虚弱な患者に経口治療を施すことを含む
請求項３５に記載の方法。
【請求項３７】
　経口治療を行うことは、歯ぎしり防止処置を含む請求項３５に記載の方法。
【請求項３８】
　経口治療を行うことは、ＴＭＪを治療することを含む請求項３５に記載の方法。
【請求項３９】
　経口治療を行うことは、競技大会中、競技者の歯を保護することを含む請求項３５に記
載の方法。
【請求項４０】
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　経口治療を行うことは、前記経口治療用装置をスポーツマウスガードの中へインサート
として位置決めすることを含む請求項３５または請求項３９に記載の方法。
【請求項４１】
　経口治療を行うことは、歯列矯正処置に続いて患者の軟質口腔組織を保護することを含
む請求項３５に記載の方法。
【請求項４２】
　経口治療を行うことは、口腔外科手術に続いて患者の口腔組織を保護することを含む請
求項３５に記載の方法。
【請求項４３】
　経口治療を行うことは、患者の歯の咬合面箇所を記録することを含む請求項３５に記載
の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、ワックスを基剤とした組成物、バリア層、および経口治療用装置、および、
そのような組成物から作製された他の物品、ならびに、上述のものを作製および使用する
ための方法の分野に関する。
【背景技術】
【０００２】
　歯科治療トレイおよび帯片は、普通、漂白組成物および薬剤を使用者の歯に送出するた
めに使用されている。「トレイ」は、事前に形状決めされたバリアであり、それは、使用
者の歯のうちのいくつかまたはすべての上に装着するように設計されており、個別化され
ていてもよく、または個別化されていなくてもよい。トレイは、経口治療組成物によって
事前に添加され、または、使用のときに使用者によって治療組成物で充填され得る。「帯
片」は、一般的に、個別化されていないシート状のバリアであり、それは、一方の側部に
治療組成物を含み、または、バリア層の中に埋め込まれた治療組成物を含み、それは、使
用者の歯の上に配置され、トレイ状の構成で、使用者の歯の周りに折り畳まれ得る。
【０００３】
　個別化された歯科用トレイの１つのタイプは、エチレン酢酸ビニルコポリマー（ＥＶＡ
）などのような、耐湿性で熱可塑性のポリマー材料のシートを、使用者の歯のストーンモ
デルの上に熱成形することによって作製され、それから、中間成形された形態を切り落と
し、所望のトレイ状の形状を生み出す。ブロックアウト材料が、ストーンモデルに適用さ
れ、個別化されたトレイの中に貯蔵部を形成することが可能であり、それは、人の歯表面
の隣への付加的な治療組成物の配置に応えることが可能である。貯蔵部は、とりわけ、よ
り硬質のトレイを用いて、歯列矯正力を低減させることによって、付加的な快適さをもた
らすことが可能である。このように形成された個別化されたトレイの欠点は、典型的に歯
科医院において、人の歯の歯形を形成し、歯型を使用してストーンモデルを形成し、シー
トを熱成形し、成形された形態を切り落とし、個別化されたトレイを生み出す時間および
コストを含むということである。主な利益は、そのようなトレイが、典型的に、口腔帯片
および他のタイプの歯科用トレイと比較して、使用者の歯に薬剤を送出する際に、最良の
装着、快適さ、および有効性をもたらすということである。
【０００４】
　他のタイプの個別化されたトレイは、人の自分自身の歯をテンプレートとして使用して
作製される（たとえば、いわゆる「ボイル－アンド－バイト」トレイ）。典型的な個別化
方法において、熱的に軟化可能なポリマー材料から作製されている、個別化されていない
トレイブランクは、（たとえば、熱水または電子レンジの中で）初期に加熱され、ポリマ
ートレイ材料を一時的に軟化させる。軟化されたトレイは、それから、使用者の歯の上に
配置され、また、噛むこと、吸引すること、または、指を使用して外部から加えられた圧
力のうちの１以上の加えられた力を使用して、使用者の歯に特注で形成される。個別化さ
れたトレイがその形態を保つのに十分に冷却されたとき、それは、使用者の口から除去さ
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れ得、それから、使用のための準備ができている。自己個別化されたトレイの欠点は、そ
れらが、とりわけスポーツマウスガードの形態のときに、かさ張って快適でない可能性が
あり、それは、典型的に、少なくとも３ｍｍおよび通常はそれ以上の壁部厚さを有すると
いうことである。そして、薄壁の自己個別化可能なトレイに関する特許は存在しているが
、そのようなトレイは、歯科医師でない者が使用するには困難であり、不十分な装着を有
し、ほとんど市場で受け入れられてこなかった可能性がある。
【０００５】
　個別化されていないトレイは、使用者の固有の歯列に対応する特徴を欠いているが、異
なってサイズ決めおよび形状決めされているさまざまな歯列弓のサイズおよび形状を概ね
近似するように作製され得る。個別化されていないトレイの主要な欠点は、不十分な装着
である。より厚い壁のトレイは、かさ張り、快適でなく、また、側壁部と使用者の歯表面
との間に大きいギャップを有することが多い可能性がある。より薄く、より可撓性のトレ
イは、使用者の歯の形状により良好に適合することが可能であるが、それら自身の欠点を
有している。そのようなトレイの最も薄く最も快適なものは、取り付けるには脆弱であり
困難である可能性があり、また、特注されたトレイまたはより剛体の個別化されていない
トレイと比較して、使用中、より容易に外れる。それらのトレイ状の形状をより良好に維
持するように、および、トレイを使用者の歯の上に取り付けすることを促進させるために
、十分に剛体のおよび／または弾性の材料から作製された薄壁のトレイは、適合可能性が
小さく、また、使用中、使用者の歯から、とりわけ舌側壁部から、より引き離しやすいト
レイ壁部を有している。これは、使用者にとって迷惑であり、またトラフの中への唾液の
進入を許容する可能性があり、それは、人の口腔の中への治療組成物の拡散を引き起こす
可能性がある。
【０００６】
　従来の歯科治療用帯片は、典型的に、可撓性のプラスチックバリア層を含み、それは、
使用者の歯に面する帯片の側部において、治療組成物によってコーティングまたは含浸さ
せられている。帯片を取り付けするために、帯片の一部分は、使用者の歯の前部表面の上
に配置されており、残りの部分は、歯の咬合面縁部の周りに、および、舌側表面に対抗し
て折り畳まれる。帯片の欠点は、それらが、一般的に、トレイと比較して、適正な場所に
おいて、使用者の歯の上に取り付けすることがより困難であるということであり、トレイ
は、歯がその中に配置されることとなるトラフをすでに有しており、それは、正しい取り
付けを導く。それにもかかわらず、適正に配置された帯片は、適切な場所にあるままであ
り、治療の間に高レベルの快適さを提供することが可能であり、恐らく歯科用トレイより
も快適である。しかし、不適正に配置された帯片は、治療されることとなるすべての歯表
面を適正にカバーすることができない可能性があり、調節を必要とする可能性があり、治
療組成物が使用者の口腔の中へ急速に拡散することを許容し得る。さらに、より接着性が
ない治療組成物を備える帯片は、使用者の口、顎、または舌の最小移動の結果としてでも
、使用中、歯から滑り落ちる傾向がある。使用者が、治療用帯片を着用している間に、食
べること、飲むこと、喫煙すること、または、睡眠することをしないということが、通常
、推奨される。いくつかの場合では、帯片は、外され、または、ずたずたにされる可能性
があり、所望の治療を完了するために、それは、除去され、新しい帯片と交換されなけれ
ばならないようになっている。
【０００７】
　最終的に、成功的な治療に対する主な障害は、使用者が処方された治療計画を完了する
ことを履行しないことである。治療装置が、着用するのに快適でなく、取り付けすること
が困難であり、および／または、使用者の歯から時期尚早に外れる傾向がある場合には、
使用者は、処方された計画を単に諦め、処方された計画を時期尚早に打ち切る可能性があ
る。したがって、特定の治療装置または方法を使用して歯科治療が可能である場合でも、
治療装置または方法の不十分な点が、所望の結果が達成される前に使用者が落胆するよう
になることを引き起こす場合には、それらは、適正に完了されない傾向がある。
【発明の概要】



(7) JP 2016-538902 A 2016.12.15

10

20

30

40

50

【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本明細書で開示されているのは、熱的に安定であり、塑性変形可能であるシートまたは
物品を作製するのに適切なワックスを基剤とした組成物である。例示的なワックスを基剤
とした組成物は、少なくとも１つのワックスから構成されるワックス画分と、少なくとも
１つのポリマーからなる、ワックス画分と均質に混合されたポリマー画分とを含む。一実
施例によれば、ワックスを基剤とした組成物は、室温（２５℃）において塑性変形可能で
あり、また、平坦なシートまたは立体の物品へと形成されるときに、少なくとも４０℃、
または、少なくとも約４２．５℃、または、少なくとも約４５℃、または、少なくとも約
４８℃、または、少なくとも約５０℃、または、少なくとも約５２．５℃、または、少な
くとも約５５℃、または、少なくとも約６０℃、または、少なくとも約６５℃、または、
少なくとも約７０度の温度まで、熱的に安定である。
【０００９】
　また、開示されているのは、熱的に安定であり、塑性変形可能であるシートまたは物品
を作製するのに適切なワックスを基剤とした組成物を製造する方法であり、その方法は、
（１）少なくとも１つのワックスおよび少なくとも１つのポリマーを組み合わせ、混合物
を形成し、（２）混合物を処理し、ワックスを基剤とした組成物を形成することを含み、
（ａ）ワックスを基剤とした組成物は、ポリマー画分と均質に混合されたワックス画分か
ら構成されており、（ｂ）ワックスを基剤とした組成物は、平坦なシートまたは立体の物
品へと形成されるときに、少なくとも４５℃の温度まで熱的に安定であり、および、（ｃ
）ワックスを基剤とした組成物は、室温（２５℃）において塑性変形可能である。
【００１０】
　本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から作製された平坦なシ
ートおよび立体の物品は、任意の所望の使用のために使用され得、その例は、経口治療用
装置の上のパーツを形成するバリア層としてである。一実施例によれば、バリア層は、歯
科治療用トレイの形態であることが可能であり、歯科治療用トレイは、少なくとも１つの
側壁部および少なくとも１つの底部壁部を有しており、少なくとも１つの底部壁部は、少
なくとも１つの側壁部から横方向に延在している。他の実施例によれば、バリア層は、帯
片の形態であることが可能である。経口治療用装置は、経口治療組成物を含み、経口治療
組成物は、所望の経口治療を施すための１以上の活性剤を含む。
【００１１】
　一実施例によれば、ワックスを基剤とした組成物から作製されたバリア層は、個別化さ
れておらず、使用者の固有の歯列に対応する特徴を持っていない。本明細書で開示されて
いるワックスを基剤とした組成物の固有の特性に起因して、バリアは、使用者の口の中へ
配置され、体温まで加熱されるときに、少なくとも部分的に個別化可能であり得、使用者
の固有の歯列に、とりわけ、咬合面表面に少なくとも部分的に一致するようになっている
。このように、経口治療用装置は、使用中、使用者によって自己個別化され得る。これは
、少なくとも部分的に個別化された経口治療用装置として機能するように、使用者の固有
の歯列に厳密に従う装置を得るために、バリア層に隣接して経口治療組成物を配置する前
に個別化手順を最初に行う必要性を排除する。そして、バリア層を形成するワックスを基
剤とした組成物が弾性的ではないが塑性変形可能であるという限りにおいて、トレイが使
用者の歯の上に装着させられると、弾性、および／または、エラストマー材料から作製さ
れた可撓性のバリア層の場合においてよく起こるように、バリア層が使用者の歯から離れ
ることとなる可能性はより少なくなる。
【００１２】
　本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から作製された物品の他
の例は、それに限定されないが、口内乾燥、感染症、歯科条件、および歯の過敏症などを
含む、さまざまな条件を治療するために、高齢者患者、回復期患者、衛生状態が悪い患者
、挿管されている人間、または他の患者に、昼または夜に、治療薬を送出するために使用
される治療用送出装置（たとえば、トレイまたは帯片）を含む。活性経口剤の例は、それ
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に限定されないが、フッ化物、除痛剤、麻酔薬、再石灰化剤、抗歯垢形成剤、抗歯石剤、
抗菌剤、抗生物質、クロルヘキシジン、ドキシサイクリン、または、軟質口腔組織のため
の治癒剤を含む。活性経口剤は、それに限定されないが、粘り気のある粘着性の組成物、
実質的に固形の組成物、パテ状の組成物、粘着性の小さいまたは流動性を持つ組成物を含
む、種々のレオロジー（rheology）の組成物の中に含有され得る。例として、フッ化物治
療組成物は、粘り気のある粘着性のゲルであることが可能であり、代替的には、患者の歯
から容易にすすがれ得る、粘着性の小さい、より流動性を持つ組成物であることが可能で
ある。代替的には、固形の活性剤（たとえば、ドキシサイクリン、または、歯周ポケット
を治療するための他の抗生物質）は、ワックスを基剤としたトレイまたは帯片の壁部の中
に埋め込まれ、持続的な治療のために、口腔組織の領域に対して、または、口腔組織の領
域の近くに保持され得る。
【００１３】
　治療用装置は、ワックスを基剤とした組成物およびその中に事前に添加された経口治療
組成物（たとえば、粘り気のある粘着性の組成物、実質的に固形の組成物、またはパテ状
の材料）から作製されたバリアライナーを含むことが可能である。代替的には、治療用装
置は、ワックスを基剤とした組成物および吸収剤インサートまたはライニング（たとえば
、吸収紙またはスポンジ材料）から作製されたバリアライナーを含むことが可能であり、
それは、貯蔵部としての役割を果たし、より流動性を持つ粘着性の小さい口腔組成物を、
トレイの中に、ならびに、歯、および／または、口腔組織に隣接して保ち、それは、そう
でなければ、望ましくない様式で、装置から口腔の中へ拡散するかまたは発現される可能
性がある。
【００１４】
　他の治療用装置は、それに限定されないが、歯列矯正ガード装置（たとえば、トレイま
たは帯片）を含み、とりわけ最初に取り付けされるときに炎症を引き起こす可能性がある
歯列矯正装置から軟質口腔組織を保護し、それは、歯列矯正装置の刺激性の特徴と軟質口
腔組織との間のバリアを形成し得る歯列矯正ガードトレイおよび帯片；顎関節（「ＴＭＪ
」）の障害（「ＴＭＪ障害」または「ＴＭＤ」）を治療するための装置；歯ぎしり防止装
置；スポーツマウスガードのための個別化可能なインサート、および、２色の成形された
スポーツマウスガードを含む、個別化可能なスポーツマウスガード；咬合面箇所を記録す
るための変形可能な帯片またはシート；および、口腔外科手術の後に口腔組織を保護する
ように、および／または、治療薬を送出するように設計されている外科用トレイを含む。
【００１５】
　本発明のこれらの利点および特徴、ならびに他の利点および特徴は、以下の説明および
添付の請求の範囲からより完全に明らかになることとなり、または、以降に述べられてい
るような本発明の実践によって学ばれ得る。
【００１６】
　本発明の上述の利点および特徴、ならびに他の利点および特徴をさらに明確化するため
に、本発明のより多くの特定の説明が、その特定の実施例を参照することによってなされ
ることとなり、その特定の実施例は、添付の図面に図示されている。これらの図面は、本
発明の典型的な実施例だけを示しており、したがって、その範囲を限定するように考慮さ
れるべきではないということが明らかである。本発明は、添付の図面の使用を通して、付
加的な特殊性および詳細を用いて記載および説明されることとなる。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
【図１Ａ】図１Ａは、本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から
作製された例示的な経口治療用トレイを示す。
【図１Ｂ】図１Ｂは、本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から
作製された例示的な経口治療用トレイを示す。
【図１Ｃ】図１Ｃは、歯科治療用トレイ、および、トレイの中のゲルまたは固形の経口治
療用組成物を含む、例示的な経口治療用装置を示す。
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【図１Ｄ】図１Ｄは、歯科治療用トレイ、および、トレイの中のゲルまたは固形の経口治
療組成物を含む、例示的な経口治療用装置を示す。
【図２Ａ】図２Ａは、治療用装置が使用者の歯列弓の形状に密着して支援するフィーチャ
ーを有する歯科治療トレイ、および、トレイの中のゲルまたは固形の経口治療組成物を含
む、例示的な経口治療用装置を示す。
【図２Ｂ】図２Ｂは、治療用装置が使用者の歯列弓の形状に密着して支援するフィーチャ
ーを有する歯科治療トレイ、および、トレイの中のゲルまたは固形の経口治療組成物を含
む、例示的な経口治療用装置を示す。
【図３Ａ】図３Ａは、治療用装置が使用者の歯列弓の形状に密着して支援するカット部、
即ち、不連続部を備える歯科治療トレイ、および、トレイの中のゲルまたは固形の経口治
療組成物を含む、例示的な経口治療用装置を示す。
【図３Ｂ】図３Ｂは、治療用装置が使用者の歯列弓の形状に密着して支援するカット部、
即ち、不連続部を備える歯科治療トレイ、および、トレイの中のゲルまたは固形の経口治
療組成物を含む、例示的な経口治療用装置を示す。
【図４Ａ】図４Ａは、引き剥がし可能なカバーを有する保護用シールパッケージの中に収
容されている経口治療用装置を示す。
【図４Ｂ】図４Ｂは、引き剥がし可能なカバーを有する保護用シールパッケージの中に収
容されている経口治療用装置を示す。
【図５Ａ】図５Ａは、経口治療組成物によって表面が覆われた、初期には平坦な帯片から
成るバリア層を含む経口治療用装置を示す。
【図５Ｂ】図５Ｂは、経口治療組成物によって表面が覆われた、初期には平坦な帯片から
成るバリア層を含む経口治療用装置を示す。
【図６Ａ】図６Ａは、ワックスを基剤としたバリア層の非常に適応できる性質、および、
経口治療組成物の接着性の性質の結果として、使用者の歯の形状の周りに巻き付けられ、
使用者の歯の形状に密にしっくり合う経口治療帯片を示す。
【図６Ｂ】図６Ｂは、ワックスを基剤としたバリア層の非常に適応できる性質、および、
経口治療組成物の接着性の性質の結果として、使用者の歯の形状の周りに巻き付けられ、
使用者の歯の形状に密にしっくり合う経口治療帯片を示す。
【図７Ａ】図７Ａは、本発明に従う経口治療用装置を作る際に使用され得る帯状のバリア
層のさまざまな形状を示す。
【図７Ｂ】図７Ｂは、本発明に従う経口治療用装置を作る際に使用され得る帯状のバリア
層のさまざまな形状を示す。
【図７Ｃ】図７Ｃは、本発明に従う経口治療用装置を作る際に使用され得る帯状のバリア
層のさまざまな形状を示す。
【図７Ｄ】図７Ｄは、本発明に従う経口治療用装置を作る際に使用され得る帯状のバリア
層のさまざまな形状を示す。
【図７Ｅ】図７Ｅは、本発明に従う経口治療用装置を作る際に使用され得る帯状のバリア
層のさまざまな形状を示す。
【図８Ａ】図８Ａは、厚くされた咬合壁部、ならびに、より薄い唇側壁部および舌側壁部
を有するバリア層を有する例示的な経口治療用装置を示す斜視図である。
【図８Ｂ】図８Ｂは、より薄い唇側壁部および舌側壁部と比較して厚くされた咬合壁部を
概略的に示す図８Ａの８Ｂ－８Ｂ線に沿った治療用装置の断面図である。
【図８Ｃ】図８Ｃは、厚くされた咬合壁部と、より薄い唇側壁部および舌側壁部と、なら
びに、バリア層の舌側側部に位置決めされた経口治療組成物とを有するバリア層を有する
例示的な事前に充填された経口治療用装置を図示する斜視図である。
【図８Ｄ】図８Ｄは、より薄い唇側壁部および舌側壁部と比較して厚くされた咬合壁部、
ならびに、治療組成物を概略的に示す図８Ｃの８Ｄ－８Ｄ線に沿った事前に充填された経
口治療用装置の断面図である。
【図９Ａ】
【図９Ｂ】図９Ｂは、より薄い唇側壁部および舌側壁部と比較して厚くされた咬合面壁部
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、ならびに、実質的に固形の治療組成物を概略的に示す図９Ａの９Ｂ－９Ｂ線に沿った事
前に充填された経口治療用装置の断面図である。
【図１０Ａ】図１０Ａは、唇側壁部および舌側壁部と比較して厚くされた咬合壁部と、な
らびに、着用された場合、隣接する臼歯の中の窪みに嵌め合い、経口治療用装置と人の歯
列弓との間の嵌め合いを改善するように構成されている、咬合壁部における個別調整しな
いＶ字形状の突出部と、を有する例示的な経口治療用装置を図示する斜視図である。
【図１０Ｂ】図１０Ｂは、より薄い唇側壁部および舌側壁部と比較して厚くされた咬合面
壁部と、ならびに、Ｖ字形状の突出部とを概略的に示す図１０Ａの１０Ｂ－１０Ｂ線に沿
った経口治療用装置の断面図である。
【図１１Ａ】図１１Ａは、臼歯の凹部内で嵌め合いを強化するためのＶ字形状の突出部と
厚くされた咬合壁部とを有し、使用中、臼歯に経口治療組成物を維持した例示的な経口治
療用装置を示す。
【図１１Ｂ】図１１Ｂは、厚くされた咬合壁部を有し、使用中、前歯に経口治療組成物を
維持した例示的な経口治療用装置を示す。
【図１２】図１２は、歯の前庭面に対応する湾曲を有する唇側壁部を有する例示的な経口
治療用装置の断面図である。
【図１３】図１３は、患者の歯の一部分だけを覆う唇側壁部および舌側壁部を有する例示
的な経口治療用装置の断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
Ｉ．序論 
　本明細書で開示されているのは、熱的に安定であるとともに塑性変形可能となるように
、ワックス成分およびポリマー成分から形成されているワックスを基剤とした組成物であ
る。ワックスを基剤とした組成物は、熱的に安定であるので、それから作製された物品は
、そのような物品が曝され得る温度まで加熱される場合、外力がない限り、ほとんど変形
なし（すなわち、寸法的に安定である）にそれらの形状を維持することが可能である。ワ
ックスを基剤とした組成物は、塑性変形可能であるので、それから作製された物品は、変
形力を加えるによって塑性変形され得る。
【００１９】
　また、開示されているのは、所望の物質、および／または、機械的な特性を有するよう
に、１以上の種類のワックス、１以上の種類のポリマー、および、随意的に１以上の補助
成分から、ワックスを基剤とした組成物を製造する方法である。１以上の種類のワックス
、および、１以上の種類のポリマーは、ワックス画分、および、ポリマー画分を含有する
ワックスを基剤とした組成物を形成するように、一緒に均質に混合され得る。熱、および
／または、圧力が、所望の物質、および／または、機械的な特性を有するワックスを基剤
とした組成物を生み出すように、加えられえる。
【００２０】
　本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から作製され得る物品の
実例は、複数のシート、および、立体の形態を含む。複数のシート、および、立体の物品
は、熱的に安定であり塑性変形可能である。複数のシートは、いずれかの所望の目的のた
めに使用可能とされ、その複数の例は、使用者の歯、および／または、歯肉に経口治療組
成物を付けるために使用される経口治療用帯片におけるバリア層として、歯科治療用トレ
イに熱成形される中間基板として、また、容器の開口部を可逆的にシールするための被覆
として含む。有用な立体の物品の複数の例は、ワックスを基剤とした組成物を射出成形す
ることによって、または、ワックスを基剤としたシートを熱成形することによって、作製
されるものなどの歯科治療トレイを含む。
【００２１】
　経口治療用装置は、本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から
作製された物品の実例における特定の用途の例である。経口治療用装置は、帯片またはト
レイなどのようなバリア層と、バリア層に隣接し、および／または、バリア層の中に含浸
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させられている、１以上の経口治療組成物とを含むことが可能である。経口治療帯片の実
例は、初期には平坦であるワックスを基剤としたシートや、シートに隣接して、および／
または、シートの中に含浸される経口治療組成物とを含む。経口治療帯片は、使用者の歯
の少なくとも一部分に配され、使用者の歯の少なくとも一部分の周りに巻き付けられ得る
。経口治療用装置における他の例は、ワックスを基剤とした組成物から形成されている事
前に形成された歯科治療トレイと、歯科治療トレイ内に配され、および／または、歯科治
療トレイに含浸されている、経口治療組成物とを含む。事前に形成された歯科治療トレイ
は、経口治療帯片と比較して、経口治療用装置における人の歯への装着を非常に容易する
ことを助長する。
【００２２】
　一実施例によれば、経口治療用装置は、初期には特注されておらず、使用者の固有の歯
列に対応する特徴を欠いているが、使用中、人の歯に適応できるバリア層を含む。一実施
例によれば、バリア層は、体温まで温められ、また、吸い込み、噛むこと、および／また
は、指圧などのような、整形力が加えられる場合、バリア層は、少なくとも部分的に個別
化可能である。このように、自己個別化可能な経口治療用装置は、経口治療組成物がバリ
ア層に装着された後、使用者の口の中で自己個別化可能とされることがもたらされる。こ
れは、経口治療中、作製され得る、快適に取り付け個別化した装置をもたらされるので経
口治療を非常に容易にする。これは、人の歯のストーンモデルを使用するか、「ボイルア
ンドバイト」法であろうと、個別化されたトレイを作製する際、典型的に伴う厄介な設定
変更処置、および、時間遅延を排除する。設定変更（カスタマイゼーション）は、従来、
特注された歯科用トレイに、経口治療組成物を付ける前に、必要な設定変更を有する。使
用者の口の中で自己個別化される治療組成物をすでに含む経口治療用装置の機能は、驚く
べきものであり、かつ、予期せぬものであり、本明細書で開示されているようなワックス
を基剤とした組成物における類のない、発明の本質をさらに強調する。
【００２３】
　また、キットは、本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から作
製されたバリア層と、バリア層、および、バリア層に隣接して、または、バリア層の中に
含浸されている、１以上の経口治療組成物を含む経口治療用装置とを利用することをもた
らす。キットは、バリア層および１以上の事前に付けられた経口治療組成物を含む多数の
経口治療用装置を含むことが可能である。代替的には、キットは、バリア層と使用者によ
ってバリア層に取り付け可能な１以上の経口治療組成物とを含む、１以上の経口治療用装
置を含むことが可能である。
【００２４】
　使用者の歯、および／または、歯肉に治療を施す方法は、本明細書で開示されているよ
うなワックスを基剤とした組成物から作製されたバリア層と、バリア層に事前に付けられ
るか、または、使用のときに使用者によってバリア層に付けられ得る１以上の経口治療組
成物とを利用する。一実施例によれば、使用者は、ワックスを基剤としたバリア層と、経
口治療組成物とを含む経口治療用装置を使用者の口の中へ配置し、それから、より良好な
装着および快適さをもたらすために使用者の固有の歯列により良好に合うようにワックス
を基剤としたバリア層を塑性変形させる。その経口治療用装置は、本明細書で説明されて
いるように使用者によって、使用者の口腔内でバリア層を体温まで温め、また、使用者の
固有の歯列に合うくぼみを含むように、バリア層を少なくとも部分的に設定変更するため
に力を加え、バリア層を塑性変形させることにより、自己個別化可能とされる。
【００２５】
ＩＩ．ワックスを基剤とした組成物
　本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物は、ワックス画分と、ワ
ックス画分と均質に混合されたポリマー画分と、および、随意的に１以上の補助成分とを
含む。使用され得るワックスの例は、石油ワックス、蒸留されたワックス、合成ワックス
、ミネラルワックス、ベジタブルワックス、および動物ワックスを含む。使用され得るポ
リマーの例は、合成ポリマーおよび天然ポリマーを含む。補助成分の例は、可塑剤、流動
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性改良剤、および充填剤を含む。
【００２６】
　石油ワックスの例は、パラフィンワックス（長鎖アルカン炭化水素から作製されている
）（たとえば、ＩＧＩ　１２６０Ａ）、中間ワックス（長鎖アルカンおよび分岐アルカン
の混合）、マイクロクリスタリンワックス（パラフィンワックスよりも高い分子量であり
、より非結晶質の分岐アルカン炭化水素）（たとえば、ＩＧＩ　５９０９Ａ）、蒸留され
たワックス（たとえば、Ａｓｔｏｒｓｔａｔ　６９８８、Ａｓｔｏｒｓｔａｔ　６９２０
、Ａｓｔｏｒｓｔａｔ　１００６９、Ａｓｔｏｒｓｔａｔ　９５、Ａｓｔｏｒｓｔａｔ　
９０、Ａｓｔｏｒｓｔａｔ　７５、およびＡｓｔｏｒｓｔａｔ　１０３１６などのような
、Ａｓｔｏｒｓｔａｔ（登録商標）蒸留されたワックス）、およびワセリンを含む。合成
ワックスの例は、ポリエチレンワックス（ポリエチレンを基剤とする）、フィッシャー・
トロプシュワックス（合成ガスから作製される）、化学的に変えられたワックス（それは
、通常は、エステル化されるかまたは鹸化される）、置換アミドワックス、および、重合
したα－オレフィンを含む。ミネラルワックスの例は、セレシンワックス、モンタンワッ
クス（亜炭および褐炭から抽出される）、オゾケライト（亜炭鉱床の中に見出される）、
および泥炭ワックスを含む。ベジタブルワックスの例は、ベイベリーワックス（ベイベリ
ーの低木、ミリカファヤ（Myrica faya）の果実の表面ワックスから作製される）、キャ
ンデリラワックス（メキシコの低木のユーフォルビアセリフェラ（Euphorbia cerifera）
およびユーフォルビアアンティシフィリティカ（Euphorbia antisyphilitica）から作製
される）、カルナバワックス（カルナバ椰子、コペルニカセリフェラ（Copernica cerife
ra）の葉から作製される）、キャスターワックス（触媒的に水素化されたキャスターオイ
ル）、エスパルトワックス（エスパルト草、マクロクロアテナシッシマ（Macrochloa ten
acissima）製の紙を作製する副産物）、ジャパンワックス（ルス（Rhus）およびトキシコ
デンドロン（Toxicodendron）種の液果から作製されるベジタブルトリグリセリド）、ホ
ホバオイル（ホホバブッシュ、シモンドシアチネンシス（Simmondsia chinensis）の種子
から搾られる）、オウリキュリーワックス（ブラジルの羽状椰子、シアグルスコロナタ（
Syagrus coronata）から作製される）、ライスブランワックス（ライスブラン、オリザサ
ティバ（Oryza sativa）から得られる）、および、大豆ワックス（大豆オイルから作製さ
れる）を含む。動物ワックスの例は、ビーズワックス（ミツバチによって作り出される）
、チャイニーズワックス（カイガラムシのセロプラステスセリフェラス（Ceroplastes ce
riferus）によって作り出される）、ラノリン（羊の皮脂腺から作製されるウールワック
ス）、およびシェラックワックス（ラックカイガラムシのケリアラッカ（Kerria lacca）
から作製される）を含む。
【００２７】
　ワックスの混合は、異なるワックスからの材料特性を組み込むのに有用であり得る。た
とえば、パラフィンワックス、中間ワックス、および／または、マイクロクリスタリンワ
ックスは、室温における所望のレベル塑性変形、および、より高い温度における寸法安定
性をもたらすように、混合され得る。パラフィンワックス、中間ワックス、およびマイク
ロクリスタリンワックスは、すべて、化学式ＣnＨ2n+2-を有する完全に飽和した炭化水素
混合物である。パラフィンワックスは、直鎖アルカンを主に含み、マイクロクリスタリン
ワックスは、パラフィンワックスの中のアルカンよりも高い分子量の枝分れアルカンを主
に含み、中間ワックスは、パラフィンワックスおよびマイクロクリスタリンワックスのも
のの中間の成分および特性を有している。枝分れの効果は、融点を低減させ、粘度を増大
させることである。普通、パラフィンワックスは、主に、直鎖のＣ１８アルカンからＣ４
０アルカンを含み、中間ワックスは、増大された枝分れを有し、主に、Ｃ２５アルカンか
らＣ６０アルカンを含み、マイクロクリスタリンワックスは、直鎖のアルカンをほとんど
含有しないか、または、まったく含有しないが、むしろ複雑な枝分れＣ２５アルカンから
Ｃ８５アルカンを含有している。
【００２８】
　一般的な原則として、パラフィンワックスおよびマイクロクリスタリンワックスの特性
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は、以下のように概括され得る。
【００２９】
　パラフィンワックス　　　　　　　　　　　マイクロクリスタリンワックス
　低い融点　　　　　　　　　　　　　　　　より高い融点
　白色　　　　　　　　　　　　　　　　　　有色
　硬質　　　　　　　　　　　　　　　　　　軟質
　脆性　　　　　　　　　　　　　　　　　　可鍛性
　半透明　　　　　　　　　　　　　　　　　不透明
　結晶質　　　　　　　　　　　　　　　　　非結晶質
　光沢あり　　　　　　　　　　　　　　　　接着性あり
【００３０】
　本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物のワックス画分を含む１
以上のワックスは、典型的に、ワックスを基剤とした組成物の約４０重量％から約９５重
量％の範囲、好ましくは、約５０重量％から約９３重量％の範囲、より好ましくは、約６
０重量％から約９０重量％の範囲、最も好ましくは、約７０重量％から約８５重量％の範
囲にある量で含まれている。
【００３１】
　ポリマー画分は、少なくとも１つのタイプのポリマーを含むことが可能であり、その例
は、ポリオレフィン、ポリエステル、ポリウレタン、熱可塑性のエラストマー、熱硬化性
のエラストマー、および、それらの混合物から選択される１以上のポリマーを含む。ポリ
オレフィンの例は、ポリエチレン（高密度ポリエチレン、ＨＤＰＥ）、低密度ポリエチレ
ン、ＬＤＰＥ）、または、超低密度ポリエチレン、ＵＬＤＰＥを含む）、ポリプロピレン
（ＰＰ）、およびポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）（たとえば、テフロン）、熱
可塑性のポリオレフィン（たとえば、熱可塑性のポリエチレン、熱可塑性のポリプロピレ
ン、熱可塑性のオレフィン）、ならびに、プロピレンを基剤としたエラストマーを含む。
他の合成ポリマーは、エチレン酢酸ビニルコポリマー（ＥＶＡ）、エチレンビニルアルコ
ールコポリマー（ＥＶＡＬ）、ポリ酢酸ビニル、ポリビニルアルコール、ポリエステル（
たとえば、ポリエチレンテレフタレート、即ち、ＰＥＴＥなど）、ポリカーボネート、メ
タクリレート、アクリレート、ポリアミド（たとえば、ナイロン）、ポリウレタン、ポリ
塩化ビニル（ＰＶＣ）、合成ゴム、フェノールホルムアルデヒド樹脂（ベークライト）、
ネオプレン、ポリスチレン、ポリアクリロニトリル、ＰＶＢ、シリコーンエラストマー、
および、熱可塑性のエラストマー（たとえば、エチレンを基剤としたエラストマー、プロ
ピレンを基剤としたエラストマー、またはブチレン基剤のエラストマーなどのような、オ
レフィンを基剤としたエラストマー）（たとえば、Ｅｎｇａｇｅ（商標）、熱可塑性エラ
ストマー、Ｖｉｓｔａｍａｘｘ（商標）６１０２、Ｖｉｓｔａｍａｘｘ（商標）６２０２
、および、Ｖｉｓｔａｍａｘｘ（商標）３０２０などのような、Ｖｉｓｔａｍａｘｘ（商
標）、熱可塑性エラストマー、Ｄｕｒａｇｒｉｐ（登録商標）ＤＧＲ　６２５０ＣＬ、お
よび、Ｔｈｅｒｍｏｌａｓｔ（登録商標）Ｍ　ＴＭ６ＬＦＴ）を含む。天然ポリマー材料
は、シェラック、天然ゴム、多糖類、セルロースエーテル、セルロースアセテート、およ
びタンパク質を含む。
【００３２】
　一実施例によれば、ポリマー画分は、高い過酸化物安定性（すなわち、過酸化物漂白剤
の分解を引き起こさないようになっている）、および／または、良好な熱的安定性（すな
わち、出荷および保管の間の上昇した温度に曝されるときにその形状を維持する帯片また
はトレイを生み出すようになっている）を有することが可能である。
【００３３】
　本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物のポリマー画分を含む１
以上のポリマーは、典型的に、ワックスを基剤とした組成物の約５重量％から約６０重量
％の範囲、好ましくは、約７重量％から約５０重量％の範囲、より好ましくは、約１０重
量％から約４０重量％の範囲、最も好ましくは、約１５重量％から約３０重量％の範囲の
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量で含まれる。
【００３４】
　１以上の補助成分（たとえば、可塑剤、流動性改良剤、および／または充填剤）は、含
まれる場合、補助成分が、ワックスを基剤とした組成物の約０．０１重量％から約５重量
％の範囲、好ましくは、ワックスを基剤とした組成物の約０．１重量％から約４重量％の
範囲、より好ましくは、約１重量％から約３重量％の範囲の量で含まれ得る。
【００３５】
　ワックス画分、ポリマー画分、および／または、補助成分における少なくとも一部分は
、シートの形態で販売されワックスおよびポリオレフィンにおける工業所有権により保護
されている混合物を含有しているＰａｒａｆｉｌｍ（登録商標）の中に含有される物質と
同様であり、および／または、Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標）の中に含有される物質によ
ってもたらされる。ＰａｒａｆｉｌｍＭ（登録商標）は、粘着を防止するために裏紙を備
える可撓性のシート材料であり、通常、化学実験室においてフラスコまたはキュベットを
一時的にシールするために使用されている。ＰａｒａｆｉｌｍＦ（登録商標）は、通常、
植物の接ぎ木において使用されている。Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標）シートは、代表的
には、約１００°Ｆ（または、約３８℃）で軟化し、もし、Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標
）シートが歯科治療トレイに熱成形されるならば、シートは、約３８℃以上の温度で曲が
り始める。結果として、バリア層として天然（native）のＰａｒａｆｉｌｍ（登録商標）
を使用して作製された経口治療用帯片は、出荷および保管の間の上昇した温度（すなわち
、それは、５０℃以上に到達する可能性がある）において、しわになり、即ち、縮んでし
わが寄る状態になる可能性がある。さらに、バリア層として天然のＰａｒａｆｉｌｍ（登
録商標）を使用して作製された経口治療用帯片は、長時間にわたって口の中に配置されて
体温に曝される場合、過度に軟らかくゴム状になる可能性があり、使用者がＰａｒａｆｉ
ｌｍ（登録商標）バリア層を容易に噛み貫いて穿孔することを可能にし、唾液に対するバ
リアとしての機能を果たすその能力を損なわせる。
【００３６】
　しかし、予想外なことには、Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標）シート材料が、複数個に切
り分けられ、射出成形プロセスにおいて、供給材料として使用されるときには、結果とし
ての射出成形されたトレイは、４０℃を超える温度まで（たとえば、射出成形条件に応じ
て、最大約５０～５２℃まで）熱的に安定である。したがって、「天然の」Ｐａｒａｆｉ
ｌｍ（登録商標）の組成物は、本明細書で説明されているものなどのように、射出成形プ
ロセスに関連付けられる温度、および／または、圧力を受ける場合、新しい物質の組成物
へと明らかに変えられている。加えて、Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標）は、本明細書で開
示されている他の成分との混合成分として使用可能とされ、少なくとも４０℃の温度にお
いて熱的安定性を有するトレイまたは帯片を生み出す。
【００３７】
　いくつかの実施例によれば、ワックスを基剤とした組成物は、平坦なシートまたは立体
の物品へと形成される場合、および、シートまたは物品が典型的に輸送および保管の間に
受ける温度まで加熱される場合、熱的に安定である（すなわち、寸法的に安定であり、か
なりの変形に耐える）。一実施例によれば、ワックスを基剤とした組成物は、少なくとも
４０℃、または、少なくとも約４２．５℃、または、少なくとも約４５℃、または、少な
くとも約４８℃、または、少なくとも約５０℃、または、少なくとも約５２．５℃、また
は、少なくとも約５５℃、または、少なくとも約６０℃、または、少なくとも約６５℃、
または、少なくとも約７０度の温度まで加熱される場合、熱的に安定である。
【００３８】
　加えて、ワックスを基剤とした組成物は、塑性変形可能であり得る。すなわち、組成物
は、所望の形状へと形成され、それから、外力を加えない限りその形状を保つことが可能
である。一実施例によれば、ワックスを基剤とした組成物は、室温（２５℃）において、
塑性変形可能であり、非脆性である。換言すれば、ワックスを基剤とした組成物は、破壊
または亀裂なしに、所望の形状へと構成可能とされ、室温を超える温度まで加熱しなけれ
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ば、その形状を保つようになっている。他の実施例では、ワックスを基剤とした組成物は
、シートに押し出し成形され、または、上昇した温度において、特定の厚さの所望の立体
の物品へと熱成形もしくは射出成形される場合、室温において塑性変形可能になる。いく
つかの実施例では、ワックスを基剤とした組成物は、室温において半硬質であり、また、
たとえば、ワックスを基剤としたバリア層を含む経口治療用装置のケースでは体温など、
室温を超える温度まで加熱される場合、より可撓性および変形可能になる。
【００３９】
　ワックス画分およびポリマー画分の相対的な濃度に応じて、ワックス画分は、連続相を
含むことが可能であり、ポリマー画分は、連続的なワックス相の中に分散相を含むことが
可能である。代替的には、ポリマー画分は、連続相を含むことが可能であり、ワックス画
分は、連続的なワックス相の中に分散相を含むことが可能である。いくつかのケースでは
、ワックス画分およびポリマー画分が、連続相および分散相なしに、相互貫入網目構造（
ａｎ　ｉｎｔｅｒｐｅｎｅｔｒａｔｉｎｇ　ｎｅｔｗｏｒｋ）を形成することが可能であ
る。
【００４０】
　熱的に安定であり塑性変形可能であるシートまたは物品を作製に適したワックスを基剤
とした組成物を製造する例示的な方法は、（１）少なくとも１つのワックスと少なくとも
１つのポリマーとを組み合わせて、混合物を形成し、（２）ポリマー画分と均質に混合さ
れたワックス画分からなるワックスを基剤とした組成物を形成するように、混合物を処理
することを含む。
【００４１】
　一実施例によれば、少なくとも１つの種類のワックスおよび少なくとも１つの種類のポ
リマーが、押出機（たとえば、単軸スクリュー押出機または２軸スクリュー押出機）を使
用して、混合され、加工される。押出機は、ワックスを基剤とした組成物を、所望の厚さ
を有するシートの形態へと形成することが可能である。シートは、そのまま使用可能とさ
れ、または、たとえば熱成形することなどによって、製造の物品の所望の形状（たとえば
、歯科治療トレイ）形造られ得る。代替的には、押出機は、ワックスを基剤とした組成物
を、個々のペレットに分けられたストランドへと形成することが可能であり、それから、
たとえば射出成形することなどによって、製造の物品の所望の形状を形成するようにさら
に加工され得る。当技術分野で知られている他の混合装置は、押し出され、射出成形され
、代替的には、別の方法で所望の形状へと形成されるワックス－ポリマー混合を形成する
ために使用可能とされる。
【００４２】
　例示的な押出機は、混合域、加熱域、および加圧域などのような、複数の区域（たとえ
ば、１０の区域）を含むことが可能である。ワックス材料、ポリマー材料、および補助材
料は、異なる区域の中に別々に、または、同じ区域の中に一緒に、押出機の中へ供給され
得る。たとえば、１以上のポリマー成分は、区域１の中へ供給され得、１以上のワックス
成分は、区域３の中へ供給され得る。補助成分は、使用される場合には、これらの区域ま
たは異なる区域のうちの１つの中へ供給され得る。その複数の区域は、同一の、または、
異なる温度を有することが可能である。普通、押出機の中へ供給され押出機の中で混合さ
れる材料は、約５０℃から約２２５℃までの範囲内、好ましくは、約５５℃から約２１０
℃までの範囲内にある、１つまたは複数の温度にさらされることが可能である。より好ま
しくは、より前の区域の中の材料が、約１３５℃から約２２０℃までの範囲にある、より
高い温度を受け、より後の区域の中の材料が、押出機における他の部分において、約５０
℃から約１２５℃までの範囲にある、より低い温度にさらされ、最も好ましくは、より前
の区域において、約１４０℃から約２１０℃までの範囲にある、より高い温度にさらされ
、より後の区域において、約５５℃から約１２０℃までの範囲にある、より低い温度にさ
らされる。押出機の中の圧力は、最大約１０００ｐｓｉまで、好ましくは、最大約１００
ｐｓｉまで、より好ましくは、最大約５０ｐｓｉまで、最も好ましくは、約１ｐｓｉから
約２５ｐｓｉまでの範囲にあることが可能である。
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【００４３】
　例示的な射出成形装置は、ホッパー、フィーダースクリューを備えるバレル、インジェ
クションノズル、バルブゲート、型穴、およびモールドコアを含む。射出成形工程におい
て、ワックスを基剤とした組成物は、約４０℃から約２００℃までの範囲、好ましくは、
約４５℃から約１５０℃までの範囲、より好ましくは、約５０℃から約１２０℃までの範
囲にある、組成物を溶融または軟化させるための１つまたは複数の初期温度にさらされる
。フィーダーバレルは、温度を高める多数の加熱域を有することが可能である。普通、最
高温度は、バルブゲートにおいて到達される。たとえば、約１０００ｐｓｉから約５０，
０００ｐｓｉまでの範囲内、好ましくは、約２５００ｐｓｉから約４０，０００ｐｓｉま
での範囲内、より好ましくは、約５０００ｐｓｉから約３０，０００ｐｓｉまでの範囲内
、さらにより好ましくは、約７５００ｐｓｉから約２０，０００ｐｓｉまでの範囲内、お
よび最も好ましくは、約１０，０００ｐｓｉから約１５，０００ｐｓｉまでの範囲内にあ
る圧力において、軟化または溶融された組成物は、型穴を充填するために型穴の中へ圧力
下で導入される。固化された射出成形された物品をもたらすために、モールドコアおよび
キャビティーは、約－１０℃から約４０℃までの範囲内、好ましくは、約－５℃から約３
０℃までの範囲内、より好ましくは、約０℃から約２５℃までの範囲内、さらにより好ま
しくは、約２℃から約２０℃までの範囲内、最も好ましくは、約３℃から約１０℃までの
範囲内にある、低くされた温度を有することが可能である。
【００４４】
ＩＩＩ．ワックスを基剤とした組成物から作製される物品
　本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から作製され得る物品の
例は、それに限定されないが、シート、経口治療用帯片、開口をシールするためのシート
、成形された立体の物品、および歯科治療用トレイを含む。シート状の物品は、平坦で、
かつ、物体の上に置かれ、それから、その形状を維持することができる所望の形となるよ
うに物体の周りに巻き付けられ得るように可撓性および塑性変形可能である。いくつかの
ケースでは、シートは、それが巻き付けられる物体の立体の特徴を含むために、「個別化
可能である」ことが可能である。同様に、成形された立体の物品は、
物体に配置され、それから、物体により良好に装着されるとともに、合わされた物体にお
ける立体の特徴によりしっくり合うように、塑性変形可能である。
【００４５】
　いくつかの実施例によれば、室温（２５℃）において塑性変形可能であり、少なくとも
４０℃、または、少なくとも約４２．５℃、または、少なくとも約４５℃、または、少な
くとも約４８℃、または、少なくとも約５０℃、または、少なくとも約５２．５℃、また
は、少なくとも約５５℃、または、少なくとも約６０℃、または、少なくとも約６５℃、
または、少なくとも約７０度の温度において（たとえば、配合に応じて、５０℃から７５
℃までの間の温度において）、熱的に安定している、平坦な、または、湾曲した複数のシ
ートがもたらされる。これにより、本明細書で開示されているワックスを基剤とした組成
物から作製されたシート状の物品が、５０～７５℃以上の温度において、それらの所望の
形状を失うことなく、製造され、輸送され、および、保管されることを可能にする。その
複数のシートは、ワックス画分と、ワックス画分と均質に混合されたポリマー画分とを含
むワックスを基剤とした組成物からなる。そのワックス画分は、少なくとも１つのワック
スを含む。ポリマー画分は、少なくとも１つのポリマーを含む。そのシートは、ワックス
を基剤とした組成物を押し出すことによって形成され得る。
【００４６】
　他の実施例によれば、室温（２５℃）において塑性変形可能であり、少なくとも４０℃
、または、少なくとも約４２．５℃、または、少なくとも約４５℃、または、少なくとも
約４８℃、または、少なくとも約５０℃、または、少なくとも約５２．５℃、または、少
なくとも約５５℃、または、少なくとも約６０℃、または、少なくとも約６５℃、または
、少なくとも約７０度の温度において（たとえば、配合に応じて、５０℃から７５℃まで
の間の温度において）、熱的に安定であり、したがって、上昇した温度において寸法的に
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安定している立体の物品がもたらされる。
【００４７】
ＩＶ．経口治療用装置およびキット
　Ａ．ジェネラルデスカッション
　本明細書で開示されているのは、ワックスを基剤とした組成物、および、バリア層に隣
接して配設されており、および／または、バリア層の中に含浸される経口治療組成物から
なるバリア層を含む経口治療用装置である。バリア層は、トレイまたは帯片の形であるこ
とが可能である。歯科治療用トレイは、典型的に、少なくとも１つの側壁部と（たとえば
、少なくとも唇側壁部、および、随意的に舌側壁部も）、少なくとも１つの側壁部に隣接
し、少なくとも１つの側壁部から横方向に延在している底部壁部（たとえば、唇側壁部か
ら舌側に延在し、または、唇側壁部と舌側壁部との間の移行部またはブリッジを形成する
）とを含む。帯片状のバリア、および／または、歯科治療用トレイの少なくとも１つの側
壁部および底部壁部は、少なくとも１つのワックスと、ワックスと均質に混合された少な
くとも１つのポリマーとを含む、ワックスを基剤とした組成物を含む。経口治療用装置は
、ワックスを基剤としたシートを熱成形することによって、ワックスを基剤とした組成物
を射出成形することによって、または、当技術分野で知られている任意の他の適当な方法
によって、形成され得る。
【００４８】
　いくつかの実施例によれば、本明細書で開示されているワックスを基剤とした組成物か
ら作製された経口治療用装置は、室温（２５℃）において塑性変形可能であり、少なくと
も４０℃、または、少なくとも約４２．５℃、または、少なくとも約４５℃、または、少
なくとも約４７．５℃、または、少なくとも約５０℃、または、少なくとも約５３℃、ま
たは、少なくとも約５５℃、または、少なくとも約６０℃、または、少なくとも約６５℃
、または、または、少なくとも約７０℃の温度において（たとえば、配合に応じて、５０
℃から７５℃までの間の温度において）、熱的に安定であり、したがって、上昇した温度
において寸法的に安定である。これにより、本明細書で開示されているワックスを基剤と
した組成物から作製された経口治療用装置が、５０℃～７５℃以上の温度において、それ
らの所望の形状を失うことなく、製造され、輸送され、および、保管されることを可能に
する。それにもかかわらず、使用者の口の中に配される場合、本明細書で開示されている
ワックスを基剤とした組成物から作製された歯科治療用トレイおよび帯片状のバリア層は
、使用者の固有の歯列のサイズおよび形状に容易に従わせることが可能である（たとえば
、使用者の口の中で自己個別化可能である）。それらは、体温においてそれほど軟化され
てはいないので、それらは、未だ穿孔に耐えている咬合面表面に容易に従わせることが可
能である。
【００４９】
　一実施例によれば、トレイまたは帯片は、特注されていなくてもよく、使用者の固有の
歯列に対応する特徴を持っていなくてもよい。使用者の口の中に配されたならば、体温ま
で温まることが可能であり、使用者の固有の歯列に少なくとも部分的に従うためのトレイ
または帯片の機能を助長し、それによって、少なくとも部分的に個別化されることになる
。たとえば、トレイまたは帯片は、吸引すること、噛むこと、および／または指圧などの
ような、整形力を使用して、使用者の口の中で少なくとも部分的に個別化され得る。他の
実施例によれば、トレイは、（たとえば、使用者の固有の歯列に対応するへこみをトレイ
の中に記録するために、使用者の歯のストーンモデルを使用して）個別化され得る。好都
合なことには、口腔帯片およびトレイは、唾液に対しバリアを維持するために、使用者が
トレイまたは帯片の咬合面表面を介し噛むことが困難、即ち、不可能となるように、考案
されている。
【００５０】
　経口治療をもたらすためのキットは、ワックスを基剤としたバリア層および１以上の事
前に適用された経口治療組成物を含む、複数の経口治療用装置を含むことが可能である。
代替的には、キットは、１以上のワックスを基剤としたバリア層と、使用のときに使用者
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によってバリア層に適用され得る１以上の経口治療組成物とを含むことが可能である。キ
ットは、人の上側歯に装着するように構成されているいくつかのバリア層と、人の下側歯
に装着するように構成されている他のバリア層とを含むことが可能である。
【００５１】
　代替的には、本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から作製さ
れた複数の一回使い切り、使い捨ての個別化された歯科治療用トレイは、キットの中で使
用者にもたらされ得る。一実施例によれば、個別化された歯科治療トレイのキットにより
、使用者は、治療の成り行きごとに、新しく個別化された歯科用トレイの利益を有するこ
とができる。さらに、ワックスを基剤とした組成物の塑性変形可能な性質に起因して、作
製されたトレイは、したがって、専門的に特注されたトレイよりも快適で良好に装着する
ことが可能である。
【００５２】
　１回使い切り、使い捨ての個別化された歯科治療用トレイのキットを製造する方法は、
（１）歯型の材料を使用して使用者の歯の歯形をとり、（２）使用者の歯の歯形から使用
者の歯のストーンモデルを作製し、（３）本明細書で開示されているようなワックスを基
剤とした組成物からなる複数のシートを用意し、（４）ストーンモデルを使用してシート
を熱成形し、複数の個別化された歯科治療用トレイを形成し、（５）随意的に、余剰なト
レイ材料を切り落とし、適当なサイズおよび装着を最大化することを含む。１回使い切り
、使い捨ての個別化されたワックスを基剤とした歯科治療用トレイは、使用者によってト
レイの中へ入れられた経口治療組成物を含むキットで使用可能とされ、または、経口治療
組成物によって予め入れられる。
【００５３】
　その形態にかかわらず、バリア層は、典型的に、使用者の口の中の唾液から経口治療組
成物を保護するために耐湿性である。ワックスおよびポリマーは、疎水性の傾向があるの
で、本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物は、典型的に、耐湿性
である。ワックスを基剤としたバリア層は、典型的には、約０．０２５ｍｍから約１．５
ｍｍまでの範囲、または、約０．０５ｍｍから約１．２５ｍｍまでの範囲、または、約０
．０７５ｍｍから約１ｍｍまでの範囲、または、約０．０９ｍｍから約０．７５ｍｍまで
の範囲、または、約０．１ｍｍから約０．５ｍｍまでの範囲、または、約０．１５ｍｍか
ら約０．３５ｍｍまでの範囲にある厚さを有することとなる。
【００５４】
　一実施例によれば、例示的な歯科治療用トレイの咬合面壁部は、１以上の側壁部よりも
大きな断面厚さを有することが可能である（たとえば、約２０～１００％厚い、または、
約３０～７５％厚い、または、約４０～６０％厚い）。これは、使用者が咬合面壁部を噛
み貫くことおよび穿孔することなく、歯科治療トレイが使用者の歯に自己個別化される機
能を含むいくつかの利益をもたらす。それは、１以上の側壁部が快適さおよび装着につい
て妥協することなく、取り付けられるより硬質の基部をもたらすことにより、
歯科治療用トレイの寸法安定性を高めることができる。咬合面壁部は、典型的には、高め
られた咬合面壁部の硬さが、使用者の唇側の歯表面、および／または、舌側の歯表面に個
別化または適応されるより薄い側壁部の機能を著しく低下させることがないように、取り
付け中、使用者の歯に接触するための最後の壁部である。さらに、咬合面壁部は、噛むこ
とによって、使用者の咬合歯表面に容易に自己個別化され得るので、使用者は、肉厚の増
大にかかわらず、咬合面壁部を容易に自己個別化することが可能である。そして、実際に
、肉厚の増大は、最大の個別化力（すなわち、噛むこと）を受ける咬合面領域において最
も有益である。
【００５５】
　厚くされた咬合面壁部を設ける他の利益は、それが、本明細書で開示されているワック
スを基剤とした組成物から、相対的に薄壁である歯科治療トレイを射出成形することを容
易にするという点にある。成形されたトレイの咬合面壁部は、典型的に、唇側壁部と舌側
壁部との間のおおよそ中間にあるので、厚くされた咬合面壁部に対応する領域の中の型穴
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は、より薄い唇側壁部および舌側壁部に対応する隣接領域よりも幅が広くなることとなる
。型の中間領域の中のより幅の広い型穴は、型穴の全体を通して、軟化されたワックスを
基剤とした組成物のより良好な流れをもたらすことによって、射出成形を容易にする。
【００５６】
　経口治療組成物は、少なくとも１つの活性剤、少なくとも１つの組織接着（または、濃
厚剤）剤、液体またはゲル溶媒、活性剤および組織接着剤がその中へ分散される担体また
は賦形剤（vehicle）、ならびに、必要に応じて他の成分およびアジュバント（adjuvents
）を含むことが可能である。治療組成物は、人の歯表面、および／または、歯肉の少なく
とも一部分に接触するように位置決めされている、連続的なまたは非連続的なビード（be
ads）または層を含むことが可能である。治療組成物は、液体、ゲル、粘り気のある粘着
性の材料、パテ、または固形における粘度を有することが可能である。固形およびパテは
、水または唾液によって湿らせられると、歯、および／または、歯肉に対して、より粘り
気が出て接着するようになることが可能である。いくつかの場合では、「ゲル」と「パテ
」または「固形」との間の主な差は、組成物の中の溶媒または担体の濃度である。普通、
組織接着剤に対する溶媒または担体の濃度が、大きくなればなるほど、組成物は、粘着性
が小さくなる。組織接着剤に対する溶媒または担体の濃度が低くなればなるほど、組成物
は、より粘着性のパテ状または固形になる。
【００５７】
　経口治療組成物のための活性剤における複数の例としては、歯科用漂白剤、除痛剤、再
石灰化剤、抗菌剤、抗歯垢形成剤、抗歯石剤、歯肉無痛化剤、麻酔薬、抗酸化剤、および
口内清涼剤を含む。歯科用漂白剤における複数の例としては、過酸化水素水溶液、過酸化
カルバミド、過ホウ酸塩金属（たとえば、過ホウ酸ナトリウム）、過炭酸塩金属（たとえ
ば、過炭酸ナトリウム）、過酸化物金属（たとえば、過酸化カルシウム）、亜塩素酸塩金
属および次亜塩素酸金属、ペルオキシ酸（たとえば、ペルオキシ酢酸）、ならびにペルオ
キシ酸塩を含む。
【００５８】
　本発明に従う歯科用漂白組成物の中の漂白剤は、たとえば、歯科用漂白組成物の１～９
０重量％の間の任意の所望の濃度を有することが可能である。歯科用漂白剤の濃度は、そ
れぞれの漂白期間のための意図した治療時間に応じて調節され得る。漂白剤は、好ましく
は、約１重量％から約６０重量％までの範囲、より好ましくは、約３重量％から約４０重
量％までの範囲、最も好ましくは、約５重量％から約３０重量％までの範囲にある量で含
まれている。歯科用漂白剤が使用されるときには、ワックスを基剤とした組成物を作製す
るために使用される材料は、漂白剤と時期尚早に反応しないように、および、漂白剤を不
安定化させないように、選択され得る。
【００５９】
　除痛剤の複数の例としては、硝酸カリウム、他のカリウム塩、クエン酸、クエン酸塩、
およびフッ化ナトリウムを含む。再石灰化剤の例は、フッ化ナトリウム、フッ化スズ、モ
ノフルオロリン酸ナトリウム、および、他のフッ化物塩である。抗菌剤および防腐剤の例
は、クロルヘキシジン、トリクロサン、安息香酸ナトリウム、パラベン、テトラサイクリ
ン、フェノール、塩化セチルピリジウム、および塩化ベンザルコニウムを含む。抗歯垢形
成剤または抗歯石剤の例は、ピロリン酸塩である。歯肉無痛化剤の例は、アロエベラ、マ
イルド硝酸カリウム、および等張液形成塩を含む。麻酔薬の例は、ベンゾカインおよびリ
ドカインを含む。抗酸化剤の例は、ビタミンＡ、ビタミンＣ、ビタミンＥ、他のビタミン
、およびカロテンを含む。口内清涼剤の例は、ショウノウ、ウィンターグリーンのオイル
、ペパーミント、スペアミント、およびサリチル酸メチルを含む。
【００６０】
　組織接着剤、粘着付与剤、または増粘剤は、多種多様な親水性のポリマーを含むことが
可能である。例は、ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ）、ＰＶＰ－酢酸ビニルコポリマー、
カルボキシポリメチレン（たとえば、Ｎｏｖｅａｎ，Ｉｎｃ．によって販売されているＣ
ＡＲＢＯＰＯＬ）、ポリエチレンオキシド（たとえば、Ｕｎｉｏｎ　Ｃａｒｂｉｄｅ製の
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ＰＯＬＹＯＸ）、ポリアクリル酸ポリマーまたはコポリマー（たとえば、Ｎｏｖｅａｎ，
Ｉｎｃ．によって販売されているＰＥＭＵＬＥＮ）、ポリアクリル酸塩、ポリアクリルア
ミド、ポリアクリル酸およびポリアクリルアミドのコポリマー、カルボキシメチルセルロ
ース、カルボキシプロピルセルロース、セルロースエーテル、多糖類樹脂、およびタンパ
ク質などを含む。ＰＶＰの例は、Ｋｏｌｌｉｄｏｎ　３０（５０，０００の分子量を有す
る、ＢＡＳＦによって販売されているポリビニルピロリドンポリマー）、Ｋｏｌｌｉｄｏ
ｎ　ＶＡ　６０（６０，０００の分子量を有するポリビニルピロリドンポリマー）、およ
びＫｏｌｌｉｄｏｎ　９０　Ｆ（１千３百万の分子量を有するポリビニルピロリドンポリ
マー）を含む。
【００６１】
　経口治療組成物がゲルであるケースでは、１以上の組織接着剤は、好ましくは、治療ゲ
ルの約１重量％から約５０重量％の範囲、より好ましくは、約３重量％から約３０重量％
までの範囲、最も好ましくは、約５重量％から約２０重量％までの範囲にある量で含まれ
る。
【００６２】
　経口治療組成物がパテまたは固形である場合、１以上の組織接着剤が、好ましくは、実
質的に固形の治療組成物の約１０重量％から約９０重量％までの範囲、より好ましくは、
約２０重量％から約８０重量％までの範囲、最も好ましくは、約４０重量％から約７５重
量％までの範囲にある量で含まれている。
【００６３】
　粘り気のある粘着性のゲルを含む、液体およびゲルは、活性剤、組織接着剤、および他
の成分がその中に溶解または分散されている、１以上の液体またはゲル、溶媒、担体また
は賦形剤を含むことが可能である。液体またはゲル溶媒、担体または賦形剤の例は、水、
アルコール（たとえば、エチルアルコール）、およびポリオール（たとえば、グリセリン
、ソルビトール、マンニトール、他の糖アルコール、プロピレングリコール、１，３－プ
ロパンジオール、ポリエチレングリコール、ポリエチレンオキシド、およびポリプロピレ
ングリコール）を含む。
【００６４】
　固形または固いパテに関して、溶媒、担体または賦形剤の濃度は、典型的に、治療ゲル
と比較して希釈されることとなる。ゲルをパテまたは固形の組成物に変化させることが望
まれる場合、蒸発によって除去され得る１以上の揮発性の溶媒（たとえば、水、アルコー
ル、アセトン、および他の有機溶媒）を含むことが有利である可能性がある。水に関する
親水性のポリマーの親和性に起因して、固形であるように見える治療組成物でも、かなり
の量の結合水を含むことが可能である（たとえば、治療組成物の最大約１０重量％以上）
。治療組成物が高度に粘着性のまたは固いパテの粘度を有する場合、組成物は、一般的に
、可塑剤または軟化剤としての役割を果たす溶媒、担体、または賦形剤を含むこととなる
。
【００６５】
　経口治療組成物は、随意的に、必要に応じて他の成分を含み、所望の特性を有する治療
組成物を生み出すことが可能である。複数の例は、漂白剤安定剤（たとえば、ＥＤＴＡ、
ＥＤＴＡの塩、クエン酸およびその塩、リン酸およびその塩、フェノールホスホン酸およ
びその塩、グルコン酸およびその塩、アルカリ金属ピロリン酸、アルカリ金属ポリホスフ
ェート、およびアルキル硫酸塩）、中和剤（たとえば、水酸化ナトリウムおよびトリエタ
ノールアミン）、無機の増粘剤（たとえば、フュームドシリカ）、着色剤、香味剤、なら
びに甘味料などを含む。
【００６６】
　一実施例によれば、経口治療用装置は、従来の漂白トレイの場合のように、馬蹄形状の
長手方向の外形、および、Ｕ字形状の断面を備えるトラフを有することが可能である。代
替的には、経口治療用装置は、平坦な帯片などのような、他の形状を有するバリア層を有
することが可能であり、平坦な帯片は、長方形であり、または、使用者の歯の周りに折り
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畳まれるように、および、使用者の歯の上に装着するように輪郭形状をしている。
【００６７】
　本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から作製された物品の他
の例は、それに限定されないが、口内乾燥、感染症、歯科条件、および歯の過敏症などを
含む、さまざまな条件を治療するために、高齢者患者、回復期患者、衛生状態が悪い患者
、挿管されている人間、または他の患者に、昼または夜に、治療薬を送出するために使用
される治療用送出装置（たとえば、トレイまたは帯片）を含む。活性経口剤の例は、それ
に限定されないが、フッ化物、除痛剤、麻酔薬、再石灰化剤、抗歯垢形成剤、抗歯石剤、
抗菌剤、抗生物質、クロルヘキシジン、ドキシサイクリン、または、軟質口腔組織のため
の治癒剤を含む。活性経口剤は、それに限定されないが、粘り気のある粘着性の組成物、
実質的に固形の組成物、パテ状の組成物、粘着性の小さいまたは流動性を持つ組成物を含
む、種々のレオロジーの組成物の中に含有され得る。例として、フッ化物治療組成物は、
粘り気のある粘着性のゲルであることが可能であり、代替的には、患者の歯から容易に洗
い流すことが可能な粘着性の小さい、より流動性を持つ組成物であることが可能である。
代替的には、固形の活性剤（たとえば、ドキシサイクリン、または、歯周ポケットを治療
するための他の抗生物質）は、ワックスを基剤としたトレイまたは帯片の壁部の中に埋め
込まれ、持続的な治療のために、口腔組織の領域に対して、または、口腔組織の領域の近
くに保持され得る。
【００６８】
　治療用装置は、ワックスを基剤とした組成物およびその中に事前に添加された経口治療
組成物（たとえば、粘り気のある粘着性の組成物、実質的に固形の組成物、またはパテ状
の材料）から作製されたバリアライナーを含むことが可能である。代替的には、治療用装
置は、ワックスを基剤とした組成物から作られたバリアライナーと、より流動性を持つ粘
着性の小さい口腔組成物を、トレイの中に保持するように貯蔵部としての役割を果たし、
歯および／または、不所望な方法で、装置から口腔の中へ拡散するかまたは滲出される場
合がある口腔組織に隣接した吸収剤インサートまたはライニング（たとえば、吸収紙また
はスポンジ材料）と、を含んでもよい。
【００６９】
　他の治療用装置は、それに限定されないが、とりわけ最初に配置されるときに炎症を引
き起こす可能性がある歯列矯正装置から軟質口腔組織を保護するための歯列矯正ガード装
置（たとえば、トレイまたは帯片）と、歯列矯正装置の刺激性の特徴と軟質口腔組織との
間のバリアを形成し得る歯列矯正ガードトレイおよび帯片と；顎関節（「ＴＭＪ」）の障
害（「ＴＭＪ障害」または「ＴＭＤ」）を治療するための装置と；歯ぎしり防止装置と；
スポーツマウスガードのための個別化可能なインサート、および、２色の成形されたスポ
ーツマウスガードを含む、個別化可能なスポーツマウスガードと；咬合面場所を記録する
ための変形可能な帯片またはシートと；口腔外科手術の後に口腔組織を保護するように、
および／または、治療薬を送出するように設計されている外科用トレイなどを含む。
【００７０】
　Ｂ．実例の説明
　ここで、図面が参照され、図面は、本明細書で開示されているような経口治療用装置の
いくつかの実施例を図示している。図１Ａおよび図１Ｂは、本明細書で開示されているよ
うなワックスを基剤とした材料から作られる経口治療用トレイ、即ち、インサート１００
を図示している。トレイ、即ち、インサート１００は、普通、可撓性の立体の本体部１０
２を含み、可撓性の立体の本体部１０２は、概して馬蹄形状の構成を有しており、概して
馬蹄形状の構成は、唇側壁部１０４と、唇側壁部１０４から横方向に（たとえば、舌側に
）延在する咬合面壁部１０６と、咬合面壁部１０６から横方向に（たとえば、咬合面側－
歯肉側）延在する舌側壁部１０８とによって画定されている。唇側壁部１０４、咬合面壁
部１０６、および舌側壁部１０８は、概してＵ字形状の断面を有するトラフ１１０を一緒
に画定している。
【００７１】
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　図１Ｂは、１Ｂ－１Ｂ線に沿った図１Ａのトレイ、即ち、インサート１００の断面図で
ある。この図に図示されているように、唇側壁部１０４と、咬合面壁部１０６、および舌
側壁部１０８とは、実質的に連続的な壁部厚さ１１２を有する本体部１０２をもたらす。
しかし、トレイ、即ち、インサート１００は、所望の機能をもたらすように異なる領域に
おいて可変の厚さを有することが可能であるということが認識されることとなる。
【００７２】
　経口治療用トレイ、即ち、インサート１００は、さまざまな異なる機能をもたらすよう
に使用可能とされ、その意図した使用に応じて、異なる、および／または、種々の厚さを
有することが可能である。薬剤または他の活性経口剤を送出するために治療トレイとして
使用される場合、トレイ１００は、良好な装着および快適さを提供するために、薄壁であ
り、可撓性であり、および、人の歯に容易に適合可能であり得る。トレイ１００のワック
スを基剤とした組成物は塑性変形可能であるので、トレイ本体部１０２は、人の固有の歯
列の固有の形状およびサイズを記録および維持することが可能である。経口剤を送出する
ために経口治療用トレイとして使用されるときには、唇側壁部１０４、舌側壁部１０６、
および咬合面壁部１０８は、約０．００１”（インチ）から約０．０４” （インチ）ま
での範囲、または、約０．００２” （インチ）から約０．０２” （インチ）までの範囲
、または、約０．００４” （インチ）から約０．０１” （インチ）までの範囲、または
、約０．００５” （インチ）から約０．００８（インチ）までの範囲にある、同じまた
は異なる厚さを有することが可能である。
【００７３】
　経口治療用装置１００が、たとえば軟質口腔組織を炎症から保護するなど、単に薬剤ま
たは他の口腔ケア組成物を送出する以外の目的のために使用されるケースでは、本体部１
０２は、断面厚さを有し、その断面厚さは、少なくともいくつかの理由で、より厚くなっ
ており、潜在的に、より軟質であり、かつ、より可撓性がある。たとえば、患者が、歯列
矯正装置を装着されたか、または、最近、口腔外科手術をうけた（たとえば、口の中にワ
イヤーまたはロッドを有している）場合には、トレイは、鋭くとがった先または突出部を
登録し、改善し、かつ和らげるのに十分に厚く、さらに可撓性であるべきであり、鋭くと
がった先または突出部は、そうでなければ、それと接触させられるときに、軟質口腔組織
に炎症を起こす可能性がある。軟質のワックスを基剤としたトレイ１００は、軟質口腔組
織に優しい、より滑らかでより均一な表面を提供することが可能である。また、トレイ１
００は、特定のタイプのハードウェアまたは歯列矯正器具（appliance）を人の口の中に
収容するために、固有の形状を有することが可能であり、および／または、それは、ハー
ドウェアまたは歯列矯正器具に容易に一致するために、高度に適合可能であり得る。
【００７４】
　経口治療用装置１００がＴＭＪ障害を治療するために使用されるケースでは、トレイ本
体部１０２が、所望の治療効果を提供するのに十分な断面厚さおよび硬さを有する咬合面
壁部１０８を有することが可能である。たとえば、臼歯が一緒になることを防ぐことが望
ましい可能性がある。そのようなケースでは、咬合面壁部１０８の後方部分は、所望のブ
リッジング効果および／またはレバーイング（levering）効果を提供するための厚さおよ
び硬さを有し、ＴＭＪの痛みを軽減し、治癒を促進することが可能である。正確な厚さは
、ケースバイケースで変化する可能性があり、歯科医または口腔外科医によって処方され
得る。普通、本明細書で開示されているようなＴＭＪトレイの厚さは、約０．０１” （
インチ）から約０．２” （インチ）までの範囲、好ましくは、約０．０２５” （インチ
）から約０．１５” （インチ）までの範囲、および、より好ましくは、約０．０５” （
インチ）から約０．１” （インチ）までの範囲であることが可能である。
【００７５】
　経口治療用装置１００が歯ぎしり防止装置として使用されるケースでは、トレイ本体部
１０２が、所望の治療効果を提供するのに十分な断面厚さおよび硬さを有する咬合面壁部
１０８を有することが可能である。たとえば、臼歯および他の歯が夜に睡眠中に一緒に擦
り合わせることを防ぐことが望ましい可能性がある。そのようなケースでは、咬合面壁部
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１０８の後方部分は、所望の歯ぎしり防止効果を提供するための厚さおよび硬さを有し、
歯を保護することが可能である。正確な厚さは、ケースバイケースで変化する可能性があ
り、歯科医によって処方され得る。普通、本明細書で開示されているような歯ぎしり防止
トレイの厚さは、約０．００１” （インチ）から約０．１” （インチ）までの範囲、好
ましくは、約０．００５” （インチ）から約０．０８” （インチ）までの範囲、および
、より好ましくは、約０．０１” （インチ）から約０．０５” （インチ）までの範囲で
あることが可能である。
【００７６】
　また、経口治療用装置１００は、スポーツマウスガードとして使用され、または、ワッ
クスを基剤とした材料から作製された個別化可能なインサートを収容するように設計され
ているトラフを備える成形されたポリマーマウスガードシェルのための自己個別化可能な
インサートとして使用され得る。経口治療用装置１００がスポーツマウスガード構造体を
提供するケースでは、トレイ本体部１０２は、約３ｍｍ（約１／８”）から約６ｍｍ（約
１／４”）までの範囲にある厚さを有することが可能であり、スポーツイベントの間の鋭
い一撃または衝撃から歯を保護するようになっている。トレイ本体部１０２は、可撓性で
あるが硬く耐久性のある外側マウスガードシェルおよび内側個別化可能な層を備える、２
色の成形品によって形成され得、外側マウスガードシェルは、スポーツイベントの間に起
こり得る衝撃力を受け取って分配することが可能であり、また、それは、任意の適切なポ
リマー材料から作製され得、内側個別化可能な層は、本明細書で開示されているようなワ
ックスを基剤とした組成物から作製され得、それは、使用者の固有の歯列を記録し、装着
および快適さを最大化するように、使用者によって個別化され得る。そのようなケースで
は、マウスガードシェルは、約０．１” （インチ）から約０．３” （インチ）までの範
囲、好ましくは、約０．１２”（インチ）から約０．２７５” （インチ）までの範囲、
および、より好ましくは、約０．１４” （インチ）から約０．２” （インチ）までの範
囲にある厚さを有することが可能であり、また、ワックスを基剤とした組成物から作製さ
れた内側個別化可能な層は、約０．００５” （インチ）から約０．１５” （インチ）ま
での範囲、好ましくは、約０．０２” （インチ）から約０．１２５” （インチ）までの
範囲、および、より好ましくは、約０．０２” （インチ）から約０．１” （インチ）ま
での範囲にある厚さを有することが可能である。
【００７７】
　トレイ本体部１０２がスポーツマウスガードに関する個別化可能なインサートであると
きには、それは、約０．００５” （インチ）から約０．１５” （インチ）までの範囲、
好ましくは、約０．０２” （インチ）から約０．１２５” （インチ）までの範囲、およ
び、より好ましくは、約０．０２” （インチ）から約０．１” （インチ）までの範囲に
ある厚さを有することが可能である。いくつかのケースでは、トレイ本体部１０２は、使
い捨てのインサートであることが可能であり、それは、単一のまたは複数のスポーツイベ
ントのために使用され、除去され、それから、将来のスポーツイベントのために新しいト
レイ本体部１０２によって交換される。このように、トレイ本体部１０２は、それが１以
上のスポーツイベントの間に時間をかけて変形させられ、または引き伸ばされるようにな
る場合には、容易に個別化され、それから、交換され得る。
【００７８】
　以下の図面は、歯科治療組成物を送出する際に使用するための歯科治療トレイであると
いう観点から議論されているが、任意のものが、図１Ａおよび図１Ｂならびに本開示の他
の部分を参照して上記に説明されているさまざまな装置および使用を含む、任意の所望の
使用に関して機能するように修正され得るということが理解されるべきである。
【００７９】
　図１Ｃは、ワックスを基剤としたバリア層１０２を含む経口治療用装置１００の斜視図
であり、ワックスを基剤としたバリア層１０２は、馬蹄の全体を通して概してＵ字形状の
断面を有するトラフ１１０を一緒に画定する、前部側壁部１０４、後部側壁部１０６、お
よび馬蹄形状の底部壁部１０８を有している。トラフ１１０の中に配設されているのは、
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経口治療組成物１１２であり、経口治療組成物１１２は、粘り気のある粘着性のゲルなど
のようなゲルであることが可能であり、それは、使用の間に使用者の歯の上の適正な位置
に歯科治療トレイを信頼性高く保持するのを支援することが可能である。経口治療組成物
１１２は、ゲル、粘り気のある粘着性のゲルから、固形の治療組成物までの範囲にある粘
度を有することが可能である。経口治療組成物１１２は、約１ｍｍから約５ｍｍまでの範
囲、より好ましくは、約２ｍｍから約４ｍｍまでの範囲にある断面直径または厚さを有す
る粘着性のゲルであることが可能である。ゲルは、連続的なビードの組成物であることが
可能である。
【００８０】
　図１Ｄは、経口治療用装置１００’を示しており、経口治療用装置１００’は、実質的
にＵ字形状の断面を備える馬蹄形状を有する歯科用トレイの形態のワックスを基剤とした
バリア層１０２を含む。バリア層１０２は、概してＵ字形状の断面を有するトラフ１１０
を一緒に画定する、前部側壁部１０４、後部側壁部１０６、および底部壁部１０８を含む
。トラフ１１０の中には、経口治療組成物１１２’があり、経口治療組成物１１２’は、
ビードの組成物になっているというよりもむしろ、内部壁部を実質的にカバーしている。
経口治療組成物１１２’は、ゲル、粘り気のある粘着性のゲル、パテ、または固形の組成
物であることが可能である。治療組成物１１２’は、好ましくは、約０．２ｍｍから約２
ｍｍまでの範囲、より好ましくは、約０．５ｍｍから約１ｍｍまでの範囲にある厚さを有
する、固いパテまたは固形である。
【００８１】
　代替的実施例では、図１Ｄは、上述したような、実質的にＵ字形状の断面を備える馬蹄
形状を有する歯科用トレイの形態のワックスを基剤としたバリア層１０２と、トラフ１１
０の中に、および、使用の間に歯（図示せず）に対抗して、経口治療組成物を保つために
、トラフ１１０の内側に位置決めされている吸収剤ライナー１１２’とを含む経口治療用
装置１００’を図示するものとして理解され得る。吸収剤ライナー１１２’は、任意の公
知の吸収剤材料を含むことが可能であり、その例は、吸収紙およびオープンセルフォーム
（open cell foam）などを含む。経口治療組成物が、ワックスを基剤としたバリア層に加
えられる軽度の圧力の結果として、トラフ１１０から容易に流れ出るように、または、ト
ラフ１１０から容易に搾り出されように、たとえば十分に流動性を持ち、または低い粘度
のものであるときに、吸収剤ライナー１１２’が使用され得る。経口治療用装置１００’
が、病人に治療薬を提供するために、および、長時間にわたって（たとえば、４時間以上
）口の中に維持するために使用されるケースでは、吸収剤ライナー１１２’は、経口治療
組成物と歯および／または歯肉との間の持続的な接触を維持することを助ける。
【００８２】
　図２Ａおよび図２Ｂは、経口治療用装置２００、２００’を示しており、経口治療用装
置２００、２００’のそれぞれは、バリア層２０２を含み、バリア層２０２は、トラフ２
１０を一緒に画定する、前部側壁部２０４、後部側壁部２０６、および底部壁部２０８を
有しており、ビードの治療組成物２１２（図２Ａ）または連続的な層の治療組成物２１２
’（図２Ｂ）のいずれかが、トラフ２１０の中に配設されている。加えて、経口治療用装
置２００、２００’は、前部側壁部２０４の中の第１のノッチ２１４、および、後部側壁
部２０６の中の第２のノッチ２１６を含む。ノッチ２１４および２１６は、経口治療用装
置２００、２００’がさまざまにサイズ決めおよび形状決めされている歯列弓に一致する
のを支援する。
【００８３】
　図３Ａおよび図３Ｂは、バリア層がさまざまな歯列弓のサイズおよび形状により良好に
一致するのを支援する特徴を備えた経口治療用装置３００、３００’を示している。連続
的な側壁部の代わりに、経口治療用装置３００、３００’は、前部側壁部３０４と、後部
側壁部３０６と、前部側壁部３０４および後部側壁部３０６を相互接続する底部壁部３０
８とを有するバリア層３０２を含む。後部側壁部３０６は、第１のカット部、即ち、不連
続部３０７を含む第１の後部側壁部セクション３０６ａ、および、第２のカット部、即ち
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、不連続部３０９によって第１の後部側壁部セクション３０６ａから分離されている第２
の後部側壁部セクション３０６ｂをさらに含む。第１の後部側壁部セクション３０６ａは
、人の切歯および犬歯の内側表面の周りを包むように、および、人の切歯および犬歯の内
側表面に隣接して位置するように構成されている。第２の後部側壁部セクション３０６ｂ
は、人の小臼歯および随意的に１以上の臼歯の内側表面の周りを包んで接触するように構
成されている。
【００８４】
　第１の側壁部セクション３０６ａと第２の側壁部セクション３０６ｂとの間のカット部
、即ち、不連続部３０９は、人の切歯および犬歯に対して、とりわけ、犬歯と小臼歯の接
合部において、良好な装着を促進させる。カット部、即ち、不連続部３０９は、第２の後
部側壁部セクション３０６ｂに隣接する人の小臼歯と、第１の後部側壁部セクション３０
６ａに隣接する犬歯との間の急激な幅の差を補償している。第１の側壁部セクション３０
６ａの中の不連続部またはカット部３０７は、第１の側壁部セクション３０６ａを人の切
歯および犬歯の内側表面に一致させるのをさらに支援している。
【００８５】
　図３Ａは、前部側壁部３０４、後部側壁部３０６、および底部壁部３０８によって画定
された内部領域またはトラフの中の連続的なビードの経口治療組成物３１２をさらに示し
ている。代替的には、図３Ｂは、前部側壁部３０４、後部側壁部３０６、および底部壁部
３０８によって画定された内部領域またはトラフの中に配設されている実質的に連続的な
層の経口治療組成物３１２’を示している。
【００８６】
　保管の間に、および、使用の前に、汚染物質から経口治療用装置を保護するために、治
療用装置は、シールされたコンテナまたはパッケージの中にパッケージ化され得る。図４
Ａおよび図４Ｂに図示されているように、例示的なシールされた経口治療パッケージ４０
０、４００’は、保護パッケージ４０４、４０４’の中にシールされている経口治療用装
置４０２、４０２’（たとえば、歯科治療トレイ）を含む。保護パッケージ４０４、４０
４’は、剛性の高いサポート層４０６、４０６’および引き剥がし可能なカバー４０８、
４０８’を含む。経口治療用装置４０２、４０２’を使用することが望まれるときには、
引き剥がし可能なカバー４０８、４０８’が除去され、治療用装置４０２、４０２’が、
サポート層４０６、４０６’から除去され、または分離される。
【００８７】
　図５Ａおよび図５Ｂは、治療トレイというよりもむしろ治療帯片の形態の経口治療用装
置の実施例を示している。経口治療帯片５００は、ワックスを基剤とした材料５０２の帯
片を含み、それは、初期には実質的に平坦であり、随意的に、丸められた角部を有するこ
とが可能である。ワックスを基剤とした材料５０２の帯片は、ワックスおよびポリマーの
均質な混合から構成されたワックスを基剤とした材料の単一の層であることが可能である
。経口治療組成物５０４は、ワックスを基剤とした材料５０２の帯片の上にコーティング
され、および／または、ワックスを基剤とした材料５０２の帯片の中へ含浸させられてい
る。経口治療組成物５０４は、ワックスを基剤とした材料５０２の帯片の上に均一におよ
び連続的にコーティングされた均質な材料であることが可能である。
【００８８】
　図６Ａおよび図６Ｂは、歯６０２の表面に適用され、歯６０２の表面に厳密に一致する
経口治療用装置６００を図示している。経口治療用装置６００は、歯科治療トレイの形態
の、または、トレイ状の構成を形成するように歯６０２の周りに巻き付けられている帯片
状のシートの形態の、バリア層を含むことが可能である。また、経口治療用装置６００は
、歯および／または歯肉に所望の治療を提供することができる経口治療組成物を含む。経
口治療用装置６００は、それが歯６０２だけをカバーし、かつ、隣接する軟質口腔組織６
０４をカバーしないように示されているが、経口治療用装置６００が歯肉縁６０６を越え
て延在し、軟質口腔組織６０４に少なくとも部分的に重なるということは、本開示の範囲
の中にある。
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【００８９】
　図７Ａ～図７Ｅは、さまざまな実施例の帯片状のバリア層を図示しており、それは、使
用者の歯および／または歯肉の上に配置され、唇側表面および舌側表面の両方の周りを包
んで接触するように適合され得る。図７Ａは、形状が実質的に台形であるワックスを基剤
とした材料７００の帯片の実施例を図示している。帯片７００は、第１の側部７０１、第
２の側部７０２、第３の側部７０３、および第４の側部７０４を有している。第１の側部
７０１１および第２の側部７０２は、第４の側部７０４から第３の側部７０３に向かって
内向きに角度を有する概して真っ直ぐな側部である。第３の側部７０３は、凹形であり、
第４の側部７０４よりも短いことが可能であり、一方、第４の側部７０４は、凸形である
ことが可能である。使用時に、第４の側部７０４は、使用者の歯と歯肉との間の交差部に
おいて、歯肉縁に隣接して配置され得る。折り畳み線７０５が、帯片７００の中に含まれ
得、帯片７００は、第１の側部７０１から第２の側部７０２へ延在している。折り畳み線
７０５は、使用の間に折り畳まれるときの装置の所望のサイズおよび形状に応じて、第３
の側部７０３または第４の側部７０４のより近くに位置付けされ得る。折り畳み線７０５
は、使用者の歯のサイズによって、および、使用者の歯の上の経口治療帯片の配置の様式
によって、決定され得る。第３の側部７０３は、折り畳み線７０５に沿って帯片７００を
折り畳むと、使用者の歯の舌側表面に隣接して位置決めされることとなる。
【００９０】
　図７Ｂは、形状が実質的に階段付きの側部を備える台形であるワックスを基剤とした材
料７２０の帯片の別の実施例を図示している。帯片７２０は、第１の側部７２１、第２の
側部７２２、第３の側部７２３、および第４の側部７２４を有している。第３の側部７２
３は、凹形であり、第４の側部７２４よりも短いことが可能である。第４の側部７２４は
、凸形であることが可能である。第１の側部７２１および第２の側部７２２は、両方とも
、内側角部７２６、７２７をそれぞれ含む階段側部である。折り畳み線７２５は、典型的
には、それぞれ第１の側部７２１および第２の側部７２２の中の階段の内側角部７２６と
内側角部７２７との間に延在している。
【００９１】
　図７Ｃは、形状が実質的に階段付きの側部を備える長方形であるワックスを基剤とした
材料７３０の帯片の代替的実施例を図示している。帯片７３０は、第１の側部７３１、第
２の側部７３２、第３の側部７３３、および第４の側部７３４を含む。第１の側部７３１
および第２の側部７３２は、両方とも、内側角部７２６、７２７をそれぞれ含む階段側部
である。折り畳み線７３５は、それぞれ第１の側部７３１および第２の側部７３２の中の
階段の角部７３６および７３７から延在している。折り畳み線３５は、使用者の歯の咬合
面表面の上に配置され得、それは、帯片７００が使用者の歯の唇側表面および舌側表面の
両方の周りおよび上に折り畳まれることを可能にする。帯片７００は、使用者の２つの犬
歯が角部７３６および７３７のちょうど外側になるように配置され得る。第４の側部７３
４は、使用者の歯の前部側の歯肉縁の近くに位置付けされ得る。第３の側部７３３は、使
用者の歯の舌側表面に沿って位置付けされることとなる。
【００９２】
　図７Ｄは、形状が実質的に長方形であるがノッチ付きの側部を備える、ワックスを基剤
とした材料７４０の帯片の代替的実施例を図示している。帯片７４０は、第１の側部７４
１、第２の側部７４２、第３の側部７４３、および第４の側部７４４を有している。第３
の側部７４３および第４の側部７４４は、両方とも、実質的に真っ直ぐな側部であり、同
じ長さであることが可能である。第１の側部７４１および第２の側部７４２は、ノッチ７
４６、７４７をそれぞれ含み、ノッチ７４６、７４７は、帯片７４０が使用者の歯の上に
配置されているときに、使用者の犬歯の咬合面表面がカバーされないことを可能にする。
折り畳み線７４５が、第１の側部７４１の中のノッチ７４６から第２の側部７４２の中の
ノッチ７４７へ延在することが可能である。ノッチ７４６、７４７は、示されているよう
な横向きのＶ形状を有することが可能である。しかし、ノッチは、任意の所望の形状のも
のであることが可能であり、それは、長方形、正方形、半円形、および楕円形などを含み
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、使用者の歯の上に着用されるときに、犬歯の先端部が帯片７４０によってカバーされな
いことを可能にする。
【００９３】
　図７Ｅは、形状が実質的に長方形であるが、取り付けの間に使用者の歯の咬合面縁部の
周りに折り畳まれることを促進させるために、側部７５６と側部７５７との間に折り畳み
線７５５を備える、ワックスを基剤とした材料７５０の帯片の代替的実施例を図示してい
る。人の歯の上に取り付けされると、帯片またはシート７５０は、治療されることとなる
口腔組織に対抗して、または、治療されることとなる口腔組織の近くに、経口治療組成物
を維持することが可能である。
【００９４】
　図７Ｅに図示されている平坦な帯片またはシート７５０は、経口治療薬を送出する以外
の目的のために使用され得る。たとえば、帯片またはシート７５０は、歯科検診手順の間
に咬合面箇所を記録するために使用された。帯片またはシート７５０は、変形可能なワッ
クスを基剤とした材料から作製され得、変形可能なワックスを基剤とした材料は、恒久的
に変形し、および咬合面箇所を記録することが可能であり、それは、歯科医師が適正な方
式で歯科修復物を作ることを可能にし、修復される歯が、咀嚼する間に対応する歯に適正
に接触し、一緒に機能するようになっている。
【００９５】
　図８Ａおよび図８Ｂは、厚くされた咬合面壁部と、より薄い唇側壁部および舌側壁部と
を有する、例示的な経口治療用装置またはトレイを図示している。厚くされた咬合面壁部
は、いくつかの利益を提供することが可能であり、それは、自己カスタマイゼーションの
間に最も変形させられる傾向があり、および／または、所望の機能を提供するために増加
した厚さを必要とする領域において、付加的なワックスを基剤とした材料を提供すること
を含む。
【００９６】
　図８Ａは、バリア層８０２を含む経口治療用装置８００の斜視図であり、バリア層８０
２は、概して馬蹄形状の構成を有しており、概して馬蹄形状の構成は、唇側壁部８０４と
、唇側壁部８０４から横方向に（たとえば、舌側に）延在する咬合面壁部８０６と、咬合
面壁部８０６から横方向に（たとえば、咬合面側－歯肉側）延在する舌側壁部８０８とに
よって画定されている。唇側壁部８０４、咬合面壁部８０６、および舌側壁部８０８は、
概してＵ字形状の断面を有するトラフ８１０を一緒に画定している。
【００９７】
　図８Ｂは、唇側壁部８０４、咬合面壁部８０６、および舌側壁部８０８の相対的な断面
厚さ８１８を概略的に図示している８Ｂ－８Ｂ線に沿った図８Ａの経口治療用装置８００
の断面図である。唇側壁部８０４は、唇側壁部厚さ８１２ａを有しており、咬合面壁部８
０６は、咬合面壁部厚さ８１２ｂを有しており、舌側壁部８０８は、舌側壁部厚さ８１２
ｃを有している。経口治療組成物を送出するために、唇側壁部厚さ８１２ａおよび／また
は舌側壁部厚さ８１２ｃは、約０．００１” （インチ）から約０．０１” （インチ）ま
での範囲、約０．００２” （インチ）から約０．００８” （インチ）までの範囲、また
は、約０．００４” （インチ）から約０．００７” （インチ）までの範囲にあることが
可能である。咬合面壁部厚さ８１２ｂは、約０．００２” （インチ）から約０．０４” 
（インチ）までの範囲、約０．００５” （インチ）から約０．０２５” （インチ）まで
の範囲、または、約０．００８” （インチ）から約０．０１５” （インチ）までの範囲
にあることが可能であり、また、唇側壁部厚さおよび／または舌側壁部厚さ８１２ａ、８
１２ｃよりも、少なくとも約２５％、３０％、４０％、５０％、７５％、または１００％
大きいことが可能である。
【００９８】
　経口治療用装置８００が他の目的のために（たとえば、ＴＭＪ装置、歯ぎしり防止装置
、スポーツマウスガード、スポーツマウスガードライナー、歯列矯正ガードトレイ、また
は外科用トレイとして）使用されるケースでは、さまざまな壁部厚さが、経口治療用装置
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８００が設計される特定の目的のために調節され得る。
【００９９】
　経口治療用装置８００がＴＭＪトレイとして使用されるときには、少なくとも咬合面壁
部８０６は、約０．０１” （インチ）から約０．２” （インチ）までの範囲、好ましく
は、約０．０２５” （インチ）から約０．１５” （インチ）までの範囲、および、より
好ましくは、約０．０５” （インチ）から約０．１” （インチ）までの範囲にある厚さ
を有することが可能である。
【０１００】
　経口治療用装置８００が歯ぎしり防止トレイとして使用されるときには、少なくとも咬
合面壁部８０６は、約０．００１” （インチ）から約０．１” （インチ）までの範囲、
好ましくは、約０．００５” （インチ）から約０．０８” （インチ）までの範囲、およ
び、より好ましくは、約０．０１” （インチ）から約０．０５” （インチ）までの範囲
にある厚さを有することが可能である。
【０１０１】
　経口治療用装置８００がスポーツマウスガードとして使用されるときには、少なくとも
咬合面壁部８０６は、約３ｍｍ（約１／８”）から約６ｍｍ（約１／４”）の範囲にある
厚さを有することが可能であり、スポーツイベントの間の鋭い一撃または衝撃から歯を保
護するようになっている。バリア層８０２は、可撓性であるが硬く耐久性のある外側マウ
スガードシェルおよび内側個別化可能な層を備える、２色の成形品によって形成され得、
外側マウスガードシェルは、スポーツイベントの間に起こり得る衝撃力を受け取って分配
することが可能であり、また、それは、任意の適切なポリマー材料から作製され得、内側
個別化可能な層は、本明細書で開示されているようなワックスを基剤とした組成物から作
製され得、それは、使用者の固有の歯列を記録し、装着および快適さを最大化するように
、使用者によって個別化され得る。そのようなケースでは、少なくとも咬合面壁部８０６
の外側シェル部分は、約０．１”（２．５４ｍｍ）から約０．３” （インチ）までの範
囲、好ましくは、約０．１２” （インチ）から約０．２７５” （インチ）までの範囲、
および、より好ましくは、約０．１４” （インチ）から約０．２” （インチ）までの範
囲にある厚さを有することが可能であり、また、ワックスを基剤とした組成物から作製さ
れた内側個別化可能な層は、約０．００５” （インチ）から約０．１５” （インチ）ま
での範囲、好ましくは、約０．０２” （インチ）から約０．１２５” （インチ）までの
範囲、および、より好ましくは、約０．０２” （インチ）から約０．１” （インチ）ま
での範囲にある厚さを有することが可能である。
【０１０２】
　経口治療用装置８００がスポーツマウスガードに関する個別化可能なインサートとして
使用されるときには、少なくとも咬合面壁部８０６は、約０．００５” （インチ）から
約０．１５” （インチ）までの範囲、好ましくは、約０．０２” （インチ）から約０．
１２５” （インチ）までの範囲、および、より好ましくは、約０．０２” （インチ）か
ら約０．１” （インチ）までの範囲にある厚さを有することが可能である。
【０１０３】
　図８Ｃおよび図８Ｄは、厚くされた咬合面壁部と、より薄い唇側壁部および舌側壁部と
を有するバリア層を備える、例示的な事前に充填された経口治療用装置またはトレイを図
示している。図８Ｃは、事前に充填された経口治療用装置８００の斜視図であり、経口治
療用装置８００は、可撓性のバリア層８０２を含み、可撓性のバリア層８０２は、概して
馬蹄形状の構成を有しており、概して馬蹄形状の構成は、唇側壁部８０４と、唇側壁部８
０４から横方向に（たとえば、舌側に）延在する咬合面壁部８０６と、咬合面壁部８０６
から横方向に（たとえば、咬合面側－歯肉側）延在する舌側壁部８０８とによって画定さ
れている。唇側壁部８０４、咬合面壁部８０６、および舌側壁部８０８は、概してＵ字形
状の断面を有するトラフ８１０を一緒に画定しており、トラフ８１０は、その中に経口治
療組成物８１４を保持している。一実施例によれば、経口治療組成物８１４は、ビードの
ゲルまたは粘着性のパテであることが可能である。
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【０１０４】
　図８Ｄは、８Ｄ－８Ｄ線に沿った図８Ｃの事前に充填された経口治療用装置８００の断
面図であり、それは、唇側壁部８０４、咬合面壁部８０６、および舌側壁部８０８の相対
的な断面厚さ８１２を概略的に図示している。唇側壁部８０４は、唇側壁部厚さ８１２ａ
を有しており、咬合面壁部８０６は、咬合面壁部厚さ８１２ｂを有しており、舌側壁部８
０８は、舌側壁部厚さ８１２ｃを有している。唇側壁部厚さ８１２ａ、咬合面壁部厚さ８
１２ｂ、および舌側壁部厚さ８１２ｃは、本明細書で説明されているようになっているこ
とが可能である。
【０１０５】
　図９Ａおよび図９Ｂは、厚くされた咬合面壁部と、より薄い唇側壁部および舌側壁部と
を有するバリア層を備える、例示的な事前に充填された経口治療用装置またはトレイを図
示している。図９Ａは、事前に充填された経口治療用装置９００の斜視図であり、経口治
療用装置９００は、可撓性のバリア層９０２を含み、可撓性のバリア層９０２は、概して
馬蹄形状の構成を有しており、概して馬蹄形状の構成は、唇側壁部９０４と、唇側壁部９
０４から横方向に（たとえば、舌側に）延在する咬合面壁部９０６と、咬合面壁部９０６
から横方向に（たとえば、咬合面側－歯肉側）延在する舌側壁部９０８とによって画定さ
れている。唇側壁部９０４、咬合面壁部９０６、および舌側壁部９０８は、概してＵ字形
状の断面を有するトラフ９１０を一緒に画定しており、トラフ９１０は、その中に経口治
療組成物９１４を保持している。一実施例によれば、経口治療組成物９１４は、実質的に
固形であり、および／または、初期には指触乾燥状態であることが可能であるが、唾液ま
たは水によって湿らせられると、歯および／または歯肉により接着するようになることが
可能である。
【０１０６】
　図９Ｂは、唇側壁部９０４、咬合面壁部９０６、および舌側壁部９０８の相対的な断面
厚さ９１２を概略的に図示している９Ｂ－９Ｂ線に沿った図９Ａの事前に充填された経口
治療用装置９００の断面図である。唇側壁部９０４は、唇側壁部厚さ９１２ａを有してお
り、咬合面壁部９０６は、咬合面壁部厚さ９１２ｂを有しており、舌側壁部９０８は、舌
側壁部厚さ９１２ｃを有している。唇側壁部厚さ９１２ａ、咬合面壁部厚さ９１２ｂ、お
よび舌側壁部厚さ９１２ｃは、本明細書で説明されているようになっていることが可能で
ある。
【０１０７】
　代替的実施例では、経口治療用装置９００は、代替的には、吸収剤ライナー９１４を含
むことが可能であり、吸収剤ライナー９１４は、より流動性を持ち、より粘着性の小さい
口腔組成物をその中に保持する。
【０１０８】
　図１０Ａおよび図１０Ｂは、Ｖ字形状の突出部を備える厚くされた咬合面壁部と、より
薄い唇側壁部および舌側壁部とを有する例示的な経口治療用装置またはトレイを図示して
いる。図１０Ａは、経口治療用装置１０００の斜視図であり、経口治療用装置１０００は
、可撓性のバリア層１００２を含み、可撓性のバリア層１００２は、概して馬蹄形状の構
成を有しており、概して馬蹄形状の構成は、唇側壁部１００４と、唇側壁部１００４から
横方向に（たとえば、舌側に）延在する咬合面壁部１００６と、咬合面壁部１００６から
横方向に（たとえば、咬合面側－歯肉側）延在する舌側壁部１００８とによって画定され
ている。唇側壁部１００４、咬合面壁部１００６、および舌側壁部１００８は、経口治療
組成物を受け入れるためのトラフ１０１０を一緒に画定している。トラフは、咬合面壁部
１００６の中に形成された個別化されていないＶ字形状の突出部１０１６によってさらに
画定されており、それは、咬合面壁部１００６と後方歯（すなわち、小臼歯および臼歯）
の中に自然に見出されるインデンテーションとの間の装着を強化するために含まれている
。そして、これは、人の固有の歯列に対して装着するように個別化されるときに、咬合面
壁部１００６のより少ない全体的な変形を結果として生じさせる。
【０１０９】
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　図１０Ｂは、唇側壁部１００４、咬合面壁部１００６、および舌側壁部１００８の相対
的な断面厚さ１０１２、ならびに、咬合面壁部１００６によって形成されているＶ字形状
の突出部１０１６を概略的に図示している１０Ｂ－１０Ｂ線に沿った図１０Ａの経口治療
用装置１０００の断面図である。唇側壁部１００４は、唇側壁部厚さ１０１２ａを有して
おり、咬合面壁部１００６は、咬合面壁部厚さ１０１２ｂを有しており、舌側壁部１００
８は、舌側壁部厚さ１０１２ｃを有している。唇側壁部厚さ１０１２ａおよび／または舌
側壁部厚さ１０１２ｃは、約０．００１” （インチ）から約０．０１” （インチ）まで
の範囲、約０．００２” （インチ）から約０．００８” （インチ）までの範囲、または
、約０．００４” （インチ）から約０．００７” （インチ）までの範囲にあることが可
能である。咬合面壁部厚さ１０１２ｂは、約０．００２” （インチ）から約０．０４” 
（インチ）までの範囲、約０．００５” （インチ）から約０．０２５” （インチ）まで
の範囲、または、約０．００８” （インチ）から約０．０１５” （インチ）までの範囲
にあることが可能であり、また、唇側壁部厚さおよび／または舌側壁部厚さ１０１２ａ、
１０１２ｃよりも、少なくとも約２５％、３０％、４０％、５０％、７５％、または１０
０％大きいことが可能である。
【０１１０】
　経口治療用装置１０００が他の目的のために（たとえば、ＴＭＪ装置、歯ぎしり防止装
置、スポーツマウスガード、スポーツマウスガードライナー、歯列矯正ガードトレイ、ま
たは外科用トレイとして）使用されるケースでは、さまざまな壁部厚さが、経口治療用装
置１０００が設計される特定の目的のために調節され得る。
【０１１１】
　図１１Ａおよび図１１Ｂは、より薄い唇側および舌側壁部を備える厚くされた咬合面壁
部を有する例示的な経口治療用装置またはトレイを図示している。図１１Ａは、経口治療
用装置またはバリア１１００を図示しており、経口治療用装置、即ち、バリア１１００は
、唇側壁部１１０４と、唇側壁部１１０４から横方向に（たとえば、舌側に）延在する厚
くされた咬合面壁部１１０６と、咬合面壁部１１０６から横方向に（たとえば、咬合面側
－歯肉側）延在する舌側壁部１１０８とを含む。経口治療用装置、即ち、バリア１１００
は、歯１１２０の上に取り付けされるように示されており、経口治療組成物１１１４が、
経口治療用装置またはバリア１１００と歯１１２０との間に位置決めされている。咬合面
壁部１１０６は、Ｖ字形状の突出部１１１６を含み、とりわけ、歯１１２０の咬合面表面
１１２４の中の凹部１１２２に対して、歯１１２０の生体構造をより良好に近似している
。Ｖ字形状の突出部１１１６は、咬合面壁部１１０６と歯１１２０の咬合面表面１１２４
との間のより厳密な接近をもたらす。使用者が自分の口を閉じ、臼歯を緊密に接触した状
態にすると、対応する歯の対向する咬合歯表面同士の間の圧力は、経口治療用装置、即ち
、バリア１１００を適正な位置から歯１１２０に対して移動させる傾向は少ない（たとえ
ば、咬合面壁部１１０６が凹部１１２２の中へより深く押され、唇側壁部１１０４および
／または舌側壁部１１０８を歯１１２０に対して下向きに引くようになっている結果とし
て）。
【０１１２】
　図１１Ｂは、経口治療用装置またはバリア１１４０を図示しており、経口治療用装置、
即ち、バリア１１４０は、唇側壁部１１４４と、唇側壁部１１４４から横方向に（たとえ
ば、舌側に）延在する厚くされた咬合面壁部１１４６と、咬合面壁部１１４６から横方向
に（たとえば、咬合面側－歯肉側）延在する舌側壁部１１４８とを含む。経口治療用装置
またはバリア１１４０は、歯１１６０の上に取り付けされるように示されており、経口治
療組成物１１５４が、経口治療用装置またはバリア１１４０と歯１１６０との間に位置決
めされている。厚くされた咬合面壁部１１４６は、唇側壁部１１４４および舌側壁部１１
４８よりも厚い断面を有し、咬合面縁部または歯１１６０の表面１１６４の近辺において
、より大きい量の変形可能なおよび／または保護的なワックスを基剤とした材料を提供す
る。咬合面壁部１１４６における、より大きい量のワックスを基剤とした材料は、咬合面
縁部または歯１１６０の表面１１６４が、たとえば、対応する歯の対向する咬合面縁部、
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または、人の口の中に配置されている物体などの、二次的な表面に接触するときの穿孔に
耐える。
【０１１３】
　図１２は、経口治療用装置、即ち、バリア１２００を図示しており、経口治療用装置、
即ち、バリア１２００は、唇側壁部１２０４と、唇側壁部１２０４から横方向に（たとえ
ば、舌側に）延在する厚くされた咬合面壁部１２０６と、咬合面壁部１２０６から横方向
に（たとえば、咬合面側－歯肉側）延在する舌側壁部１２０８とを含む。経口治療用装置
またはバリア１２００は、歯１２２０の上に取り付けされるように示されており、経口治
療組成物１２１４が、経口治療用装置またはバリア１２００と歯１２２０との間に位置決
めされている。唇側壁部１２０４は、強化された湾曲を有しており、強化された湾曲は、
とりわけ、歯１２２０の前庭面１２２６の湾曲に対して、歯１２２０の生体構造をより良
好に近似している。唇側壁部１２０４の強化された湾曲は、より厳密な接近、および、唇
側壁部１２０４と歯１２２０の前庭面１２２６との間のより良好な装着をもたらす。そし
て、これは、歯１２２０に対して適正な位置に経口治療用装置１２００を保つこと、およ
び、治療用装置１２００の脱落または滑りに抵抗することを助け、脱落または滑りは、そ
うでなければ、使用の間に（たとえば、人の唇または頬によって）唇側壁部１２０４に印
加される圧縮力および／または横方向力から結果として生じ得る。
【０１１４】
　図１３は、経口治療用装置、即ち、バリア１３００を図示しており、経口治療用装置ま
たはバリア１３００は、唇側壁部１３０４と、唇側壁部１３０４から横方向に（たとえば
、舌側に）延在する厚くされた咬合面壁部１３０６と、咬合面壁部１３０６から横方向に
（たとえば、咬合面側－歯肉側）延在する舌側壁部１３０８とを含む。この実施例では、
唇側壁部１３０４および舌側壁部１３０８は、患者の歯の一部だけをカバーしている（た
とえば、装置の侵襲性を最小化しながら、所望のバリアまたは保護領域を提供するように
なっている）。経口治療用装置またはバリア１３００は、歯１３２０の一部分の上に取り
付けされるように示されている。
【０１１５】
　代替的には、経口治療用装置（図示せず）は、歯肉縁を越えて延在する唇側壁部を有す
ることが可能であり、唇側壁部は、骨格の上顎または歯槽堤の唇側表面の湾曲に少なくと
も部分的に対応する湾曲を有し、着用されたときの歯科治療用装置と人の歯列弓との間の
装着を改善するようになっている。
【０１１６】
　Ｖ．実例
　以下は、歯科治療トレイおよび帯片状のバリア層を含む、経口治療用装置を製造するた
めに使用され得るワックスを基剤とした組成物の例である。例示的な配合および製造条件
は、例として与えられており、限定によって与えられてはいない。別段の指示がない限り
、すべてのパーセンテージは、重量によるものである。
【０１１７】
比較例
　Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標）　Ｍのシートが、シートを軟化温度まで加熱することに
よって、および、それから、歯科治療トレイの形状を有する金型の上に、軟化されたシー
トを真空成形することによって、歯科治療トレイが熱成形された。結果として生じる歯科
治療トレイは、室温において、トレイとしてその形状を維持することができ、経口治療用
トレイの中のバリア層として使用されることができた。しかし、トレイは、約１００°Ｆ
（約３８℃）以上の温度において、熱的安定性を欠いており、寸法安定性を失っていた。
結果として、Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標）　Ｍを熱成形することによって作製された歯
科治療トレイは、出荷および保管の間により高い温度（すなわち、最大５０℃まで）を受
ける経口治療用装置を製造する際に使用するには適切でないということが決定された。
【０１１８】
　以下の例の中の歯科用トレイは、下記に説明されているように、ワックスを基剤とした
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組成物を射出成形することによって、製造されたか、または製造される。それぞれの例の
ワックスを基剤とした組成物は、複数の区域を有する２軸スクリュー押出機の中へ材料を
導入し、押出機の中で材料を加熱および混合し、ストランドになるように組成物を押し出
し、押し出されたストランドを水槽の中で冷却し、ストランドをペレットへと切り刻むこ
とによって、初期に形成されたか、または形成される。ペレットは、それから、射出成形
機の中へ供給され、歯科用トレイへと射出成形されたか、または射出成形される。射出成
形機は、型穴の中への導入の前にワックスを基剤とした組成物を初期に加熱し、それから
、材料を冷却し、固化されたトレイを形成するように構成された。射出成形されたトレイ
は、約０．００７～０．００８ｍｉｌ（約０．１８～０．２ｍｍ）の平均側壁部厚さを有
し、約０．０１０～０．０１３ｍｉｌ（２５～３３ｍｍ）の厚くされた咬合面表面を備え
ていた。
【０１１９】
【表１】

【０１２０】
　1パラフィンワックスおよびポリオレフィンの特許で守られた混合
　2凝固点：１２９．５～１３５．１℃；開始点（start to open point）：１１５．６～
１２１．２℃；終点（terminal point）：１２９．５～１３５．１℃；膨張の体積：１６
～１８％；トラベル：６．３７～６．８９ｍｍ
　3凝固点：１２４～１２９．５℃；開始点：１０７．３～１１２．９℃；終点：１２６
．８～１３２．３℃；膨張の体積：１６～１８％；トラベル：６．３７～６．８９ｍｍ
　4凝固点：１０５．１～１０６．２℃；開始点：９８．４～１００．０℃；終点：１１
４．５～１１６．２℃；膨張の体積：１４～１６％；トラベル：５．８８～６．３７ｍｍ
　5凝固点：１００～１０１．２℃；開始点：８９．０～９０．１℃；終点：１０５．６
～１０６．８℃；膨張の体積：１４～１６％；トラベル：５．８８～６．３７ｍｍ
　例１～１０にしたがって作製された歯科治療トレイは、種々のレベルの熱的安定性、塑
性変形能、および快適さを有していた。すべてが、比較例の熱成形されたトレイと比較し
て、より良好な熱的安定性を有しており、それは、Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標）　Ｍの
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組成物を射出成形することによって作製された例１の射出成形されたトレイでさえもそう
である。比較によって、１００％Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標）　Ｍを射出成形すること
によって作製された例１のトレイが、最大約５０～５２℃の温度まで、寸法的に安定して
いた。Ｐａｒａｆｉｌｍ（登録商標）　Ｍの量が低減され、パラフィンワックス、熱可塑
性のポリオレフィンエラストマー、および／または蒸留ワックスなどのような、他の成分
によって交換されるにつれて、トレイの温度安定性が高められ、同様に、使用者の口の中
で塑性変形可能であるというトレイの能力が高められた。
【０１２１】
【表２】

【０１２２】
　1パラフィンワックスおよびポリオレフィンの特許で守られた混合
　2凝固点：１２９．５～１３５．１℃；開始点：１１５．６～１２１．２℃；終点：１
２９．５～１３５．１℃；膨張の体積：１６～１８％；トラベル：６．３７～６．８９ｍ
ｍ
　3凝固点：１２４～１２９．５℃；開始点：１０７．３～１１２．９℃；終点：１２６
．８～１３２．３℃；膨張の体積：１６～１８％；トラベル：６．３７～６．８９ｍｍ
　4凝固点：１００～１０１．２℃；開始点：８９．０～９０．１℃；終点：１０５．６
～１０６．８℃；膨張の体積：１４～１６％；トラベル：５．８８～６．３７ｍｍ
　5凝固点：９５．１～９６．２℃；開始点：８９．５～９０．６℃；終点：１００．６
～１０１．７℃；膨張の体積：１４～１６％；トラベル：５．８８～６．３７ｍｍ
　6凝固点：８０．１～８１．２℃；開始点：７４．５～７５．６℃；終点：８５．６～
８６．７℃；膨張の体積：１４～１６％；トラベル：５．８８～６．３７ｍｍ
　7凝固点：１０９～１１０．６℃；開始点：１０４～１０５．６℃；終点：１２５．７
～１２７．９℃；膨張の体積：１５～１７％；トラベル：６．１３～６．６３ｍｍ
　例１１～１９にしたがって作製された歯科治療トレイは、種々のレベルの熱的安定性、
塑性変形能、および快適さを有していた。例１１～１９にしたがって作製されたトレイは
、比較例のトレイと比較して改善された熱的安定性を有していた。Ｐａｒａｆｉｌｍ（登
録商標）　Ｍの量を低減させること、および、パラフィンワックスおよび／または蒸留ワ
ックスなどのような、他の成分とそれを交換することは、温度安定性、および使用者の口
の中で塑性変形可能であるというトレイの能力を高める。
【０１２３】
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【表３】

【０１２４】
　1密度：０．８６２ｇ／ｃｍ3；ＭＦＲ（２３０℃／２．１６ｋｇ）：３．０ｇ／１０ｍ
ｉｎ；エチレン含有量：１６．０ｗｔ％；デュロメーター硬度（ショアＡ、１５秒、２３
℃）；６７；曲げ弾性率（２３℃）：１１．４ＭＰａ；引張設定（２３℃）：１３％；１
００％における引張応力（２３℃）：２．１２ＭＰａ；３００％における引張応力（２３
℃）：２．６８ＭＰａ；破断点における引張強度（２３℃）：１３．９ＭＰａ；破断点伸
び（２３℃）：８６０％；引裂強度（２３℃）：３１．０ｋＮ／ｍ；ビカット軟化温度：
５９．０℃
　2密度：０．８６１ｇ／ｃｍ3；メルトインデックス：７．４ｇ／１０ｍｉｎ；ＭＦＲ（
２３０℃／２．１６ｋｇ）：１８ｇ／１０ｍｉｎ；エチレン含有量：１５．０ｗｔ％；デ
ュロメーター硬度（ショアＡ、１５秒、２３℃）；６１；曲げ弾性率（２３℃）：１１．
０ＭＰａ；引張設定（２３℃）：１３％；１００％における引張応力（２３℃）：１．７
０ＭＰａ；３００％における引張応力（２３℃）：２．１０ＭＰａ；破断点における引張
強度（２３℃）：＞７．２９ＭＰａ；破断点伸び（２３℃）：＞２０００％；引裂強度（
２３℃）：３３．０ｋＮ／ｍ；ビカット軟化温度：４８．０℃
　3密度：０．８７４ｇ／ｃｍ3；メルトインデックス：０．９０ｇ／１０ｍｉｎ；ＭＦＲ
（２３０℃／２．１６ｋｇ）：２．２ｇ／１０ｍｉｎ；エチレン含有量：１０．５ｗｔ％
；ショアＡ硬度（２３℃）；８５；曲げ弾性率（２３℃）：６０．４ＭＰａ；引張設定（
２３℃）：４９％；１００％における引張応力（２３℃）：４．４０ＭＰａ；３００％に
おける引張応力（２３℃）：４．５０ＭＰａ；破断点における引張強度（２３℃）：１７
．８ＭＰａ；破断点伸び（２３℃）：１８００％；引裂強度（２３℃）：６４ｋＮ／ｍ；
ビカット軟化温度：７０．０℃；ピーク結晶化温度：６５．０℃；結晶化度、Ｈｆ：２８
．０Ｊ／ｇ；結晶化ピーク、Ｔｃ：６４℃
　4ドロップ融点：８８．９℃　ｍｉｎ；動粘度（１００℃）：１６．５ｃＳｔ　ｍｉｎ
；オイル含有量：１．８ｗｔ％　ｍａｘ；引火点：２６０℃；ＡＳＴＭカラー：０．５　
ｍａｘ；臭気：２　ｍａｘ；針貫通力（２５℃）：１０ｄｍｍ　ｍａｘ
　5凝固点：６６．７～７４．４℃；動粘度（１００℃）：５．７～７．９ｃＳｔ；オイ
ル含有量：１．０ｗｔ％　ｍａｘ；セーボルトカラー：＋２５　ｍｉｎ；針貫通力（２５
℃）：１８ｄｍｍ　ｍａｘ；比重（２５℃）：０．９２７
　例２０～２８にしたがって作製された歯科治療トレイは、比較例にしたがって作製され
たトレイと比較して、改善された熱的安定性および塑性変形をもたらす。
【０１２５】
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【表４】

【０１２６】
　1密度：０．８６１ｇ／ｃｍ3；メルトインデックス：７．４ｇ／１０ｍｉｎ；ＭＦＲ（
２３０℃／２．１６ｋｇ）：１８ｇ／１０ｍｉｎ；エチレン含有量：１５．０ｗｔ％；デ
ュロメーター硬度（ショアＡ、１５秒、２３℃）；６１；曲げ弾性率（２３℃）：１１．
０ＭＰａ；引張設定（２３℃）：１３％；１００％における引張応力（２３℃）：１．７
０ＭＰａ；３００％における引張応力（２３℃）：２．１０ＭＰａ；破断点における引張
強度（２３℃）：＞７．２９ＭＰａ；破断点伸び（２３℃）：
　2ドロップ融点：８８．９℃　ｍｉｎ；動粘度（１００℃）：１６．５ｃＳｔ　ｍｉｎ
；オイル含有量：１．８ｗｔ％　ｍａｘ；引火点：２６０℃；ＡＳＴＭカラー：０．５　
ｍａｘ；臭気：２　ｍａｘ；針貫通力（２５℃）：１０ｄｍｍ　ｍａｘ
　3凝固点：６６．７～７４．４℃；動粘度（１００℃）：５．７～７．９ｃＳｔ；オイ
ル含有量：１．０ｗｔ％　ｍａｘ；セーボルトカラー：＋２５　ｍｉｎ；針貫通力（２５
℃）：１８ｄｍｍ　ｍａｘ；比重（２５℃）：０．９２７
　例２９～３８にしたがって作製された歯科治療トレイは、比較例にしたがって作製され
たトレイと比較して、改善された熱的安定性および塑性変形をもたらす。
【０１２７】
【表５】

【０１２８】
　1比重：８８５；密度：０．８８３ｇ／ｃｍ3；ＭＦＲ（１９０℃／２．１６ｋｇ）：３
１ｇ／１０ｍｉｎ；デュロメーター硬度（ショアＡ、５秒）：５０；引張応力（１００％
歪み）：１．５４ＭＰａ；引張応力（３００％歪み）：２．２７ＭＰａ；引張強度（降伏
）：６．８５ＭＰａ；引張伸び（破断）：８００％；引裂強度（Ｄｉｅ　Ｃ）：２３．６
ｋＮ／ｍ；溶融粘度（３７４°Ｆ（１９０℃）、２００ｓｅｃ-1）：１３６Ｐａ－ｓ．
　3ドロップ融点：８８．９℃　ｍｉｎ；動粘度（１００℃）：１６．５ｃＳｔ　ｍｉｎ
；オイル含有量：１．８ｗｔ％　ｍａｘ；引火点：２６０℃；ＡＳＴＭカラー：０．５　
ｍａｘ；臭気：２　ｍａｘ；針貫通力（２５℃）：１０ｄｍｍ　ｍａｘ
　4凝固点：６６．７～７４．４℃；動粘度（１００℃）：５．７～７．９ｃＳｔ；オイ
ル含有量：１．０ｗｔ％　ｍａｘ；セーボルトカラー：＋２５　ｍｉｎ；針貫通力（２５
℃）：１８ｄｍｍ　ｍａｘ；比重（２５℃）：０．９２７
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　例３９～４８にしたがって作製された歯科治療トレイは、比較例にしたがって作製され
たトレイと比較して、改善された熱的安定性および塑性変形をもたらす。
【０１２９】
【表６】

【０１３０】
　1密度：０．８９０ｇ／ｃｍ3；引張応力（降伏）：１０．６ＭＰａ；引張伸び：７８０
％；引裂強度１６ｋＮ／ｍ；圧縮設定（２３℃）：１８％；圧縮設定（７０℃）：３５％
；圧縮設定（１００℃）：５２％；ショアＡ硬度：６０
　2ドロップ融点：８８．９℃　ｍｉｎ；動粘度（１００℃）：１６．５ｃＳｔ　ｍｉｎ
；オイル含有量：１．８ｗｔ％　ｍａｘ；引火点：２６０℃；ＡＳＴＭカラー：０．５　
ｍａｘ；臭気：２　ｍａｘ；針貫通力（２５℃）：１０ｄｍｍ　ｍａｘ
　3凝固点：６６．７～７４．４℃；動粘度（１００℃）：５．７～７．９ｃＳｔ；オイ
ル含有量：１．０ｗｔ％　ｍａｘ；セーボルトカラー：＋２５　ｍｉｎ；針貫通力（２５
℃）：１８ｄｍｍ　ｍａｘ；比重（２５℃）：０．９２７
　例４９～５８にしたがって作製された歯科治療トレイは、比較例にしたがって作製され
たトレイと比較して、改善された熱的安定性および塑性変形をもたらす。
【０１３１】
　例５９
　例２～５８の組成物のいずれかが押し出され、または、そうでなければ、熱成形可能と
なるような厚さを有するシートへと形成され、それから、当技術分野で知られている熱成
形技法を使用して、トレイへと形成される。例５９にしたがって形成されたトレイは、比
較例にしたがって作製されたトレイと比較して、改善された熱的安定性および塑性変形を
もたらす。
【０１３２】
　本発明は、その要旨または本質的特質から逸脱することなく、他の特定の形態で具現化
され得る。説明されている実施例は、すべての点において、単に例示目的として考慮され
るべきであり、制限的に考慮されるべきではない。したがって、本発明の範囲は、先述の
説明によってというよりもむしろ、添付の請求の範囲によって指示されている。請求の範
囲の均等の意味および範囲の中に入るすべての変更は、それらの範囲内に含まれるべきで
ある。
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