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(57)【要約】
　皮膚の細菌の天然のバランスを回復させ、および／または抗菌ペプチドの産生および／
もしくは活性を増加させるための局所洗浄組成物が提供される。局所洗浄組成物は、プロ
バイオティック、プロバイオティック誘導体、プレバイオティックのうちの一つ以上、お
よび少なくとも一つの一次界面活性剤および少なくとも一つの二次界面活性剤である約０
．００５重量％～約１５．０重量％の有効成分を含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　皮膚の細菌の天然バランスを回復させるための局所洗浄組成物であって、
　約０．００５重量％～約１５．０重量％の有効成分、および
　少なくとも一つの一次界面活性剤および少なくとも一つの二次界面活性剤を含み、
　前記有効成分が、プロバイオティック、プロバイオティック誘導体、およびプレバイオ
ティックのうちの一つ以上を含み、前記局所洗浄組成物が、前記有効成分を含まない以外
は同一の局所組成物に対して少なくとも約４４％だけデフェンシンの産生および／または
活性を増加させる、組成物。
【請求項２】
　前記一次界面活性剤がラウレス硫酸ナトリウムである、請求項１に記載の局所洗浄組成
物。
【請求項３】
　前記二次界面活性剤が、コカミドプロピルベタイン、ココアンホジ酢酸２Ｎａ、コカミ
ドプロピルヒドロキシスルタイン、およびラウリルグルコシドのうちの一つ以上から選択
される、請求項１に記載の局所洗浄組成物。
【請求項４】
　前記有効成分がプロバイオティック由来成分である、請求項１に記載の局所洗浄組成物
。
【請求項５】
　前記プロバイオティック成分またはプロバイオティック由来成分が、ラクトバチルス、
クロストリジウム、ビフィドバクテリウム、サッカロマイス、ラクトコッカス、ペディコ
ッカス、エンテロコッカス、エシェリキア、アルカリゲネス、コリネバクテリウム、バチ
ルス、およびプロピオニバクテリウムの一つ以上の株から選択される、請求項１に記載の
局所洗浄組成物。
【請求項６】
　前記プロバイオティックまたはプロバイオティック由来成分が、バチルス発酵物である
、請求項１に記載の局所洗浄組成物。
【請求項７】
　前記局所洗浄組成物が、前記局所洗浄組成物の総重量に基づいて、約０．０５～約５．
０重量％の有効成分を含む、請求項１に記載の局所洗浄組成物。
【請求項８】
　前記局所洗浄組成物が、前記局所洗浄組成物の総重量に基づいて、約０．１～約１．０
重量％の有効成分を含む、請求項１に記載の局所洗浄組成物。
【請求項９】
　前記局所組成物が、一つ以上のスキンコンディショニング剤をさらに含む、請求項１に
記載の局所洗浄組成物。
【請求項１０】
　前記一つ以上のスキンコンディショニング剤が、プロピレングリコール、ヘキシレング
リコール、１，４－ジヒドロキシヘキサン、１，２，６－ヘキサントリオール、ソルビト
ール、ブチレングリコール、カプリリルグリコール、プロパンジオール、例えばメチルプ
ロパンジオール、ジプロピレングリコール、トリエチレングリコール、グリセリン（グリ
セロール）、ポリエチレングリコール、エトキシジグリコール、ポリエチレンソルビトー
ル、カプリル酸／カプリン酸グリセリル、およびそれらの組み合わせからなる群から選択
される一つ以上の湿潤剤を含む、請求項９に記載の局所洗浄組成物。
【請求項１１】
　前記湿潤剤が、グリセリンを含む、請求項１０に記載の局所洗浄組成物。
【請求項１２】
　前記湿潤剤が、前記局所洗浄組成物の総重量に基づいて、最大約２０．０重量％の量で
存在する、請求項１０または１１に記載の局所洗浄組成物。
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【請求項１３】
　前記局所消毒組成物が、一つ以上の詰まり防止添加剤を含む、請求項１に記載の局所洗
浄組成物。
【請求項１４】
　前記詰まり防止添加剤が、前記局所洗浄組成物の総重量に基づいて、最大約２０．０重
量％の量で存在する、請求項１３に記載の局所洗浄組成物。
【請求項１５】
　前記局所組成物が、ミリスチン酸セチル、セチルミリストレート、およびその他のセチ
ルエステル、セバシン酸ジイソプロピル、ミリスチン酸イソプロピル、およびそれらの組
み合わせからなる群から選択される一つ以上の保湿エステルをさらに含む、請求項１に記
載の局所洗浄組成物。
【請求項１６】
　前記保湿エステルが、前記局所洗浄組成物の総重量に基づいて、最大約１０．０重量％
の量で存在する、請求項１３に記載の局所洗浄組成物。
【請求項１７】
　前記局所組成物が、少なくとも一つ担体をさらに含む、請求項１に記載の局所洗浄組成
物。
【請求項１８】
　前記担体が水である、請求項１７に記載の局所洗浄組成物。
【請求項１９】
　皮膚の刺激を減少させるための皮膚治療の方法であって、
　局所洗浄組成物を皮膚表面に適用することであって、前記局所洗浄組成物が、
　約０．００５重量％～約１５．０重量％の有効成分、および
　少なくとも一つの一次界面活性剤および少なくとも一つの二次界面活性剤を含む、適用
することと、
　前記局所洗浄組成物を水ですすぎ流すことと、を含み、
　前記有効成分が、プロバイオティック、プロバイオティック誘導体、およびプレバイオ
ティックのうちの一つ以上を含み、前記局所洗浄組成物が、前記有効成分を含まない以外
は同一の組成物と比較して、統計的に有意な量で炎症促進性マーカーの産生および／また
は活性を減少させる、方法。
【請求項２０】
　前記局所洗浄組成物が、前記有効成分を含まない以外は同一の局所組成物に対して、前
記炎症促進性マーカーの産生および／または活性を少なくとも約７８％減少させる、請求
項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　抗菌ペプチドの産生および／または活性を増加させるための局所洗浄組成物であって、
　約０．００５重量％～約１５．０重量％の有効成分、および、
　少なくとも一つの一次界面活性剤および少なくとも一つの二次界面活性剤を含み、
　前記有効成分が、プロバイオティック、プロバイオティック誘導体、およびプレバイオ
ティックのうちの一つ以上を含み、前記局所洗浄組成物が、前記有効成分を含まない以外
は同一の局所組成物と比較して、統計的に有意な量で少なくとも一つの抗菌ペプチドの産
生および／または活性を増加させる、組成物。
【請求項２２】
　前記局所洗浄組成物が、デフェンシンの産生および／または活性を、前記有効成分を含
まない以外は同一の局所組成物に対して少なくとも約４４％増加させる、請求項２１に記
載の局所洗浄組成物。
【請求項２３】
　前記局所洗浄組成物が、カドヘリンの産生および／または活性を、前記有効成分を含ま
ない以外は同一の局所組成物に対して少なくとも約５７％増加させる、請求項２１に記載
の局所洗浄組成物。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本出願は、名称「プレバイオティック／プロバイオティック添加剤を含む局所洗浄組成
物（ＴＯＰＩＣＡＬ　ＣＬＥＡＮＳＩＮＧ　ＣＯＭＰＯＳＩＴＩＯＮ　ＷＩＴＨ　ＰＲＥ
ＢＩＯＴＩＣ／ＰＲＯＢＩＯＴＩＣ　ＡＤＤＩＴＩＶＥ）」で、２０１６年１１月２３日
に出願された米国仮特許出願番号第６２／４２５，６７７号の優先権と恩恵を主張し、そ
の開示全体を参照により本明細書に組み込む。
【背景技術】
【０００２】
　皮膚は人体の最大の器官であり、多様な微生物がコロニー形成しており、その大部分が
その宿主に対して無害であるか、または有益でさえある。これらの微生物は多くの場合、
ヒトゲノムが果たすにはまだ進化していない生体機能を提供する。このようにして、皮膚
はホストのヒトと微生物の間のバランスを常に調節する。この繊細なバランスの中断は、
どちらの側でも重篤な皮膚疾患や感染症につながり得る。
【０００３】
　皮膚上の病原体は疾患を引き起こすことが知られており、一人の人から別の人へ簡単に
伝染され得る。いくつかの病原体は皮膚に強く付着する。典型的には、病原体が皮膚に貼
り付いた時、石鹸または無水消毒剤での洗浄など、皮膚洗浄および消毒の従来的なアプロ
ーチを使用して除去または殺傷することはより困難である。皮膚に付着する病原体は、よ
り長く皮膚に残るので、それらはより危険である。病原体が皮膚上に長くいるほど、それ
らが人に感染症を引き起こすか、または他の人と共有する可能性も高くなる。
【０００４】
　抗生物質の過剰使用は、抗生物質耐性病原体のタイプおよび数の増加をもたらし、これ
ら病原体からの感染はより危険になっている。さらなる抗菌剤を使用することなく、病原
体を制御するための代替的な方法を見つけることにますます関心がある。プロバイオティ
クスは、抗菌剤の使用を必要としない新しい方法で皮膚上の微生物を制御するために使用
されている。プロバイオティクスは、正常な微生物叢の一部として存在する場合、または
適切な量で投与された場合、宿主に健康または美容的利益を与える生きた微生物または不
活性化微生物である。プロバイオティクスからのベネフィットは、微生物成分から直接的
または細菌増殖の副産物由来でありうる。
【０００５】
　抗菌ペプチド（「ＡＭＰ」）は、数々のアミノ酸を含有するオリゴペプチドで作製され
た広範囲の天然および合成ペプチドを含む。ＡＭＰは、宿主によって、または皮膚微生物
叢自体によって生成されうる。ＡＭＰは、生命のすべての領域に存在する感染に対する宿
主防御の不可欠な構成要素である。ＡＭＰは、すべての複雑な生物体によって産生され、
多様な細かい抗菌活性を持つ。全体として、これらのペプチドは、一連の作用様式を通し
て幅広い抗ウイルス活性および抗菌活性を示している。ＡＭＰは、グラム陰性細菌、グラ
ム陽性細菌、特定のウイルス、寄生虫および真菌を殺すことが分かっている。一部の研究
では、多様な細菌およびウイルスに対して複雑な生物体の内部免疫も増強することができ
ることが示唆されている。すべての動物に存在する先天性免疫系に加えて、脊椎動物は抗
原の特定の認識に基づいて適応免疫系を発生させた。増加する証拠は、微生物の浸入に応
答して放出されたＡＭＰが、抗原提示樹状細胞を浸入部位に引き寄せることによって適応
性免疫を活性化できることを示唆する。
【０００６】
　従って、局所使用に安全であり、皮膚への病原体の付着を減少させることを含む、皮膚
上の細菌の天然のバランスを回復させ、抗菌ペプチドの産生および／または活性も増加さ
せることができる新しい洗浄組成物を設計することが有益である。
【発明の概要】
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【０００７】
　一部の例示的な実施形態によれば、皮膚の細菌の天然バランスを復元するための局所洗
浄組成物が提供される。局所組成物は、プロバイオティック、プロバイオティック誘導体
、およびプレバイオティックのうちの一つ以上である約０．００５重量％～約１５．０重
量％の有効成分を含む。局所組成物はまた、少なくとも一つの一次および少なくとも一つ
の二次界面活性剤を含む。局所洗浄組成物の適用は、有効成分を含まない以外は同一の局
所組成物と比較して、皮膚の表面上への病原体の結合を統計的に有意な量で減らす。
【０００８】
　一部の例示的な実施形態では、一次界面活性剤はラウレス硫酸ナトリウムであり、二次
界面活性剤はコカミドプロピルベタイン、ココアンホジ酢酸２Ｎａ、コカミドプロピルヒ
ドロキシスルタイン、およびラウリルグルコシドのうちの一つ以上から選択される。
【０００９】
　一部の例示的な実施形態では、有効成分は、プロバイオティック成分またはプロバイオ
ティック由来成分であり、これは以下の一つ以上の株から選択され得る：ラクトバチルス
、クロストリジウムの株および派生体、ビフィドバクテリウムの株および派生体、サッカ
ロマイセスの株および派生体、ラクトコッカスの株および派生体、ペディオコッカスの株
および派生体、エンテロコッカスの株および派生体、エシェリキアの株および派生体、ア
ルカリゲネスの株および派生体、コリネバクテリウムの株および派生体、バチルスの株お
よび派生体、ならびにプロピオニバクテリウムの株および派生体。一部の例示的な実施形
態では、プロバイオティック成分またはプロバイオティック由来成分は、バチルス発酵で
ある。
【００１０】
　一部の例示的な実施形態では、局所洗浄組成物は、局所洗浄組成物の総重量に基づいて
、約０．０５～約５．０重量％または約０．１～約１．０重量％の有効成分を含む。
【００１１】
　一部の例示的な実施形態では、局所洗浄組成物は、プロピレングリコール、ヘキシレン
グリコール、１，４－ジヒドロキシヘキサン、１，２，６－ヘキサントリオール、ソルビ
トール、ブチレングリコール、カプリリルグリコール、プロパンジオール、例えばメチル
プロパンジオール、ジプロピレングリコール、トリエチレングリコール、グリセリン（グ
リセロール）、ポリエチレングリコール、エトキシジグリコール、ポリエチレンソルビト
ール、カプリル酸／カプリン酸グリセリル、およびそれらの組み合わせからなる群から選
択される、最大約２０．０重量％の湿潤剤を、皮膚コンディショニング剤として含む。
【００１２】
　一部の例示的な実施形態では、局所洗浄組成物は、局所洗浄組成物の総重量に基づいて
、最大約２０．０重量％の一つ以上の詰まり防止添加剤を含む。
【００１３】
　一部の例示的な実施形態では、局所洗浄組成物は、ミリスチン酸セチル、セチルミリス
トレート、およびその他のセチルエステル、セバシン酸ジイソプロピル、ミリスチン酸イ
ソプロピル、およびそれらの組み合わせからなる群から選択されたものからなる群から選
択される、最大１０．０重量％の保湿エステルも含む。
【００１４】
　一部の例示的な実施形態では、局所洗浄組成物は、水でありうる担体をさらに含む。
【００１５】
　さらなる例示的な実施形態は、皮膚刺激を減少させるための皮膚治療方法に関する。方
法は、局所洗浄組成物を皮膚表面に適用することを含み、局所組成物は有効成分の約０．
００５重量％～約１５．０重量％、ならびに少なくとも第一の界面活性剤および少なくと
も第二の界面活性剤を含む。有効成分は、プロバイオティック、プロバイオティック誘導
体、およびプレバイオティックのうちの一つ以上であってもよい。方法はさらに、局所洗
浄組成物を水ですすぎ流すことを含む。局所組成物は、活性成分を含まない以外は同一の
局所組成物と比較して、統計的に有意な量だけＩＬ－８濃度を低下させる。
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【００１６】
　一部の例示的な実施形態では、局所洗浄組成物は、活性成分を含まない以外は同一の局
所組成物に対して少なくとも約７８％だけＩＬ－８の濃度を減少させる。
【００１７】
　さらなる例示的実施形態は、皮膚上の抗菌ペプチドの産生を刺激する局所洗浄組成物に
関する。局所洗浄組成物は有効成分の約０．００５重量％～約１５．０重量％、ならびに
少なくとも一つの第一の界面活性剤および少なくとも一つの第二の界面活性剤を含む。有
効成分は、プロバイオティック、プロバイオティック誘導体、およびプレバイオティック
のうちの一つ以上であってもよい。局所洗浄組成物は、活性成分を含まない以外は同一の
局所組成物と比較して、統計的に有意な量だけ皮膚上の抗菌ペプチドの濃度を増加させる
。
【００１８】
　一部の例示的な実施形態では、局所洗浄組成物は、有効成分を含まない以外は同一の局
所組成物と比較して、デフェンシンの産生および／または活性を少なくとも約４４％、な
らびにカドヘリンの産生および／または活性を少なくとも５７％増加させる。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
【図１】図１は、対照と比較した１．０重量％のＢｏｎｉｃｅｌ（商標）を含む局所組成
物中の相対的インターロイキン８発現の例示的なグラフを示す。
【図２】図２は、対照と比較した１．０重量％のＢｏｎｉｃｅｌ（商標）を含有する組成
物におけるインボルクリン発現の例示的なグラフを示す。
【図３】図３は、対照と比較した０．１重量％のＢｏｎｉｃｅｌ（商標）を含む組成物中
のＤＳＣ３発現の例示的なグラフを示す。
【図４】図４は、対照と比較した０．１重量％のＢｏｎｉｃｅｌ（商標）および１．０重
量％のＢｏｎｉｃｅｌ（商標）を含む組成物中のＨＢＤ－２発現の例示的なグラフを示す
。
【図５】図５は、プロバイオティックバチルス発酵物で処理した場合の黄色ブドウ球菌接
着および浸潤の可能性の応答の例示的なグラフを示す。
【発明を実施するための形態】
【００２０】
　別途定義されていない限り、本明細書で使用されるすべての技術用語および科学用語は
、本出願が関連する当業者によって一般的に理解される意味と同じ意味を有する。本明細
書に記載されるものと類似または同等の他の方法および材料が例示的な実施形態の実施ま
たは試験で使用されてもよいが、例示的な適切な方法および材料は以下に記載されている
。矛盾がある場合、定義を含めた本明細書が支配する。さらに、材料、方法、および例は
例示的であり、包括的発明概念を制限することを意図していない。
【００２１】
　本明細書に記載される用語は、例示的な実施形態の説明のみを目的とするものであり、
その全体として本出願を限定するものとして解釈されるべきではない。別途指定されない
限り、「ａ」、「ａｎ」、「ｔｈｅ」、および「少なくとも一つ」は互換的に使用される
。さらに、本出願の明細書および添付の特許請求の範囲において使用される場合、単数形
「ａ」、「ａｎ」、および「ｔｈｅ」は、そのような文脈によって矛盾しない限り、その
複数形を含む。
【００２２】
　「微生物（microorganism）」または「微生物(microbe)」という用語は、顕微鏡下での
みみることができるウイルス、原虫、真菌または細菌などの小さな生物体を指す。環境に
生きる微生物の集合体は、微生物叢を構成する。例えば、ヒト皮膚微生物叢は皮膚上のす
べての微生物であるか、または病院の微生物叢は病院建物内のすべての微生物を含むこと
になる。マイクロバイオームという用語は、微生物叢ならびにそれらのゲノムおよび微生
物叢の周囲環境を含む、生息地全体を言うときに使用される。
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【００２３】
　「局所組成物」という語句は、皮膚、および／または毛および爪などのその他の表面を
含む、ヒトまたは動物の身体の表面など、表面に直接適用するのに適した組成物を意味す
る。
【００２４】
　「統計的に有意な」という語句は、試験組成物対有効成分を含まない対照において、ｐ
＜０．０５を意味する。一つの被験物と一つの対照のみを比較する場合の、１）Ｔ検定（
二つの母集団の統計検査方法）を用いるか、または２）二つ以上の被験物と対照と比較す
る場合の、分散（ＡＮＯＶＡ）試験の分析を使用して分析が完了する。
【００２５】
　一般的な本発明の概念は、プロバイオティック成分、プロバイオティック由来成分、な
らびにプレバイオティック成分および／またはプレバイオティック由来成分のうちの一つ
以上を含む有効成分を含む局所組成物に関する。一般的に、有効成分は、皮膚の細菌の天
然のバランスを復元し、抗菌ペプチドの産生および／または活性を増加させるのに役立つ
。一部の例示的な実施形態では、本明細書に開示される局所組成物は、病原体がヒト皮膚
または任意の無生物表面などの表面に付着することを防止する。そのような接着防止には
、切迫した病原体の結合を妨げるだけでなく、既に結合した病原体の分離を促進すること
、そうでなければ、かかる病原体の存在を表面上に制限することも含まれる。
【００２６】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、一つ以上のプロバイオティクスおよび／
またはプロバイオティック由来成分（プロバイオティック誘導体）を含む。一般的に、プ
ロバイオティックは、宿主に健康利益をもたらす任意の生きているまたは死んだ微生物で
あり得る。プロバイオティック誘導体は、任意の種類のプロバイオティックの任意の誘導
体であり得る。一部の例示的な実施形態では、誘導体は、プロバイオティックおよびプロ
バイオティックの断片からの排出物のうちの一つ以上である。断片は、そのＤＮＡの任意
の部分を含むプロバイオティック微生物の任意の部分とすることができる。
【００２７】
　プロバイオティック成分およびプロバイオティック由来成分の一部の非限定的な例には
、以下の科の株および派生体が含まれる：アクチノマイセス科、コリネバクテリウム科、
ノカルディア科、イントラスポランギウム科、ミクロコッカス科、プロピオニバクテリア
科、バクテロイデス科、ポルフィロモナス科、フラボバクテリウム科、スフィンゴバクテ
リア科、バチルス科、ゲオバクター科、ゲメラ科、プラノコッカス科、スタフィロコッカ
ス科、カルノバクテリウム科、アエロコッカス科、ラクトバチルス科、アシダミナコッカ
ス科、クロストリジウム科、ラクノスピラ科、ペプトストレプトコッカス科、ベイヨネラ
科、カウロバクター科、アセトバクター科、ロドバクター科、ブラジリゾビウム科、ブル
セラ科、スフィンゴモナス科、コマモナス科、ナイセリア科、腸内細菌科、シュードモナ
ス科、モラクセラ科、パスツレラ科、キサントモナス科、フソバクテリア科、クロロフレ
クサス科、クロロプラスト、シアノバクテリア科、ストレプト植物など。一部の例示的な
実施形態では、有効成分は、プロバイオティック成分またはプロバイオティック由来成分
であり、これは以下の一つ以上の株から選択され得る：ラクトバチルス、クロストリジウ
ムの株および派生体、ビフィドバクテリウムの株および派生体、サッカロマイスの株およ
び派生体、ラクトコッカスの株および派生体、ペディコッカスの株および派生体、エンテ
ロコッカスの株および派生体、エシェリキアの株および派生体、アルカリゲネスの株およ
び派生体、コリネバクテリウムの株および派生体、バチルスの株および派生体、ならびに
プロピオニバクテリウムの株および派生体。
【００２８】
　一部の例示的な実施形態では、プロバイオティック成分またはプロバイオティック由来
成分は、バチルスコアグランスの発酵物である。バチルスは、フィルミクテス門のグラム
陽性桿状形態の細菌の属である。バチルスは、好気的であるか、またはある特定の条件下
で、嫌気性であり得、内生胞子を生成することができる。バチルスは、多くの異なる生息
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地で生育することを可能にする広範囲の生理的特性を示す―大抵のバチルス株は、熱、低
温、放射線、および殺菌剤に対して耐性がある。バチルス発酵物は、オハイオ州クリーブ
ランドにあるＧａｎｅｄｅｎ　Ｂｉｏｔｅｃｈ、Ｉｎｃ．により商品名Ｂｏｎｉｃｅｌ（
商標）の下で販売され、バチルスコアグランスＧＢＩ－３０，６０８６により産生された
上清（本明細書では「Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）」と総称される）である。Ｂｏｎｉｃｅｌ
（商標）は、酵素、バクテリオシン（ｂａｔｅｒｉｏｃｉｎ）、及びＬ＋乳酸の最大量を
含む製剤を確かにする発酵プロセスを通して製造される。追加のプロバイオティック成分
またはプロバイオティック由来成分には、Ｒｅｐａｉｒ　Ｃｏｍｐｌｅｘ　ＣＬＲ（商標
）、ＳｏｌａｂｉａグループのＥｃｏＳｋｉｎ（登録商標）、Ａｃｔｉｖｅ　Ｍｉｃｒｏ
　ＴｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓのＬｅｕｃｉｄａｌ（登録商標）液体ＳＦ、Ｌｏｎｚａグル
ープのＰｒｏＳｙｎｅｒｇｅｎ（商標）、ＣＬＲのＰｒｏＢｉｏＢａｌａｎｃｅ　ＣＬＲ
（商標）、ＬｏｎｚａグループのＹｏｇｕｒｔｅｎｅ（登録商標）Ｂａｌａｎｃｅ、Ｌｏ
ｎｚａグループのＢｉｏｄｙｎｅｓ（商標）、およびビフィドバクテリウム・ロンガム溶
解液が含まれうる。
【００２９】
　一部の例示的な実施形態では、有効成分は、一つ以上のプレバイオティクス、及び／又
はプレバイオティック由来成分（プレバイオティック誘導体）である。一般的に、プレバ
イオティックは、良好な細菌を増やし、および／または悪い細菌を減少させることによっ
て、微生物叢の生態および／または環境に影響を与える任意の化合物でありうる。プレバ
イオティックは、例えば、酸素レベルを変化させることによって、温度を変えることによ
って、水分量を変化させることによって、塩分を変えることによって、または栄養レベル
／種類を変化させることによって、特定の生物に餌を与えることによって、微生物の生態
および／または環境に影響を及ぼし得る。プレバイオティック成分の一部の非限定的な例
としては、アルファおよびベータグルカンオリゴ糖類、トランス－ガラクトオリゴ糖、キ
シロオリゴ糖、フラクトオリゴ糖、ラクツロース、ニンジン、クロフサスグリ抽出物、甜
菜抽出物、ガーリック抽出物、樹皮抽出物、チコリ抽出物、コーン抽出物、ネロリドール
抽出物、キシリオール、およびペクチンが挙げられる。追加のプレバイオティック成分に
は、Ｋｅｒｒｙ　ＩｎｇｒｅｄｉｅｎｔｓによるＥｍｕｌＧｏｌｄ（商標）Ｆｉｂｒｅ、
ＣＰ　ＫｅｌｃｏによるＧｅｎｕ（登録商標）Ｅｘｐｌｏｒｅｒペクチン、Ｂｅｎｅｏの
Ｏｒａｆｔｉ（登録商標）、ＢｉｏＮｅｕｔｒａのＶｉｔａＦｉｂｅｒ（商標）、コンニ
ャクグルコマナン加水分解物、及びＶｅｇｅＴｅｃｈのオーツベータグルカンが含まれ得
る。
【００３０】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、プロバイオティクス／プロバイオティク
誘導体およびプレバイオティクス／プレバイオティック誘導体の混合物を有効成分として
含む。
【００３１】
　いくつかの実施形態では、有効成分は、抗菌ペプチドの生産および／または活性を刺激
するのに働き、それによって皮膚の表面上のＡＭＰの全体的な濃度を増加させる。一部の
例示的な実施形態では、本明細書に記載の局所組成物は、例えば、皮膚上の少なくとも一
つの抗菌ペプチドの産生および／または活性を増加させる有効量の有効成分を含む。局所
組成物は、例えば、デフェンシンおよびカテリシジン関連ＡＭＰなどの幅広い抗菌ペプチ
ドの産生および／または活性を増加させ、炎症促進因子を減少させうる。そのような増加
した産生および／または活性は、細菌に対する皮膚の防御能力を助け、皮膚の先天性免疫
の改善に役立つ。皮膚の自然免疫または皮膚上の生産および／もしくは活性を増加させる
ことができる局所組成物が多くの場合本明細書に記載されている一方、局所組成物は、爪
、上皮細胞、ならびに哺乳類のその他の部分に同じ利益をもたらし得ることが理解される
べきである。
【００３２】
　皮膚は天然にＡＭＰを生成するが、生成されたレベルは、皮膚に対する持続的な微生物
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防御および自然免疫の望ましい効果を生成するのに十分ではない。本明細書に記載の例示
的な実施形態の有効成分は、皮膚単独よりも有意に高いレベルでのＡＭＰの産生および／
または活性を増加させるのに役立つことが分かっている。
【００３３】
　一つの例示的な実施形態では、局所組成物は、デフェンシンの産生および／または活性
を増加させる。デフェンシンは、宿主防御ペプチドとして機能し、脊椎動物、無脊椎動物
、および一部の植物体に見られるカチオン性タンパク質である。デフェニンには、少なく
ともα－デフェンシン、β－デフェンシン、およびθ－デフェンシンが含まれる。一部の
例示的な実施形態では、局所組成物は、ＨＢＤ－２などのβ－デフェンシンの産生および
／または活性を増加させる。
【００３４】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、カテリシジン関連抗菌ペプチドの産生お
よび／または活性を増加させる。カテリシジンは、浸入性細菌感染に対する哺乳類の先天
性免疫において重要な役割を果たす。一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、カテ
ルシジン関連ＡＭＰ、ＬＬ－３７の産生および／または活性を増加させる。
【００３５】
　他の例示的な実施形態では、局所組成物は、炎症促進因子の産生および／または活性を
減少させる。このような炎症促進因子の一つはサイトカインであり、これは細胞シグナル
伝達に関与する小さなタンパク質の群である。ケモカイン、インターフェロン、インター
ロイキン、リンフォカイン、および腫瘍壊死因子を含むサイトカインの多くの群がある。
インターロイキンはサイトカインの一つの群であり、１７個の異なる科、インターロイキ
ン１～１７を含む。一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、炎症促進因子、サイト
カインの産生および／または活性を増加させる。一部の例示的な実施形態では、局所組成
物は、インターロイキン－８（ＩＬ－８）などのインターロイキン、サイトカイン、の産
生および／または活性を増加させる。
【００３６】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、カドヘリンの産生および／または活性を
増加させる。一部の例示的な実施形態では、カドヘリンは、カドヘリンのデスモソームク
ラス内およびデスモコリンサブクラス内でありうる。カドヘリンは、細胞接着、特に、互
いの結合細胞における接合部に関与するタイプ１膜貫通型タンパク質である。このように
して、それらは、本明細書では皮膚接合部バイオマーカーと呼ばれる。一部の例示的な実
施形態では、局所組成物は、皮膚接合部バイオマーカー、デスモコリン－３（ＤＣＳ３）
などのデスモソームの産生および／または活性を増加させる。
【００３７】
　従来、ＡＭＰの産生および／または活性を刺激するために使用される組成物は、皮膚炎
症および／または皮膚刺激を引き起こすことが分かっている。しかしながら、対象有効成
分を含む局所組成物は、皮膚の刺激／炎症を引き起こすことなく、皮膚上の少なくとも一
つのＡＭＰの産生および／または活性を増加する能力があることが発見された。
【００３８】
　いくつかの実施形態では、有効成分は、皮膚上の細菌の微生物バランスを復元するのに
役立つ。ヒトの皮膚微生物叢は、皮膚上に継続的に存在する常在性皮膚微生物を含む。常
在性皮膚微生物は通常、非病原性であり、共生生物（それらの宿主に対して有害ではない
）、または相利共生（利益をもたらす）のいずれかである。常在性皮膚微生物は、皮膚上
で生存するように適合され、それらが、食べ、再生し、排出し、それが、皮膚に対して効
果を持つ。しかしながら、ある特定の一過性の皮膚微生物は、皮膚でコロニー形成するよ
う試みる場合があり、これは健康な微生物叢を混乱させる可能性がある。かかる一過性の
皮膚微生物は、病原性細菌、酵母、ウイルス、およびカビなどの病原体を含みうる。ヒト
のマイクロバイオームの特定の構成は、別のヒトの構成とは異なる場合がある。一人の人
の常在性の皮膚微生物は、別の人では一過性でありうる。
【００３９】



(10) JP 2019-535765 A 2019.12.12

10

20

30

40

50

　皮膚は表面上の微生物叢を調節するために自然に働くが、本明細書に開示される有効成
分は、皮膚の天然のバランスの調節および復元に役立つことが分かっている。
【００４０】
　局所組成物は、局所組成物の総重量に基づいて、最大約１５．０重量％の有効成分、ま
たは最大約８．０重量％、もしくは最大約５．０重量％、もしくは最大約３．０重量％、
もしくは最大約２．０重量％の有効成分を含み得る。局所組成物は、局所組成物の総重量
に基づいて、少なくとも約０．００１重量％の有効成分、または少なくとも約０．００５
重量％、もしくは少なくとも約０．０１重量％、もしくは少なくとも約０．０５重量％、
もしくは少なくとも約０．１重量％、もしくは少なくとも約０．５重量％、もしくは少な
くとも約１．０重量％の有効成分を含みうる。
【００４１】
　一部の例示的な実施形態では、有効成分の有効量は、局所組成物の総重量に基づいて、
約０．００５～約１５．０重量％、または約０．０２～約５．０重量％、または約０．５
～約２．０重量％を含む。他の例示的な実施形態では、有効成分の有効量は、局所組成物
の総重量に基づいて、約０．１～約１．０重量％を含む。他の例示的な実施形態では、局
所組成物は、局所組成物の総重量に基づいて、約０．０８～０．２重量％の有効成分を含
む。
【００４２】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、石鹸またはローションベースの洗浄剤な
どの洗浄剤の形態であり、皮膚への適用のために使用される。局所組成物は、皮膚洗浄剤
、皮膚保湿剤、皮膚保護剤、シャンプー、ワイプ、ローション、軟膏、フォーム、石鹸、
ゲル、クリームなどの形態でありうる。例えば、パッド、包帯、パッチ、スティック、エ
アロゾル分散剤、ポンプスプレー、トリガースプレー、キャニスター、発泡ポンプ、ワイ
プなどの幅広い種類の媒体を使用して、局所組成物を送達することができる。局所組成物
は、皮膚洗浄の前、間、または後に皮膚に適用されうる。
【００４３】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は担体を含む。担体は、局所組成物を効果的
に送達および／または運ぶことができる任意の適切な化合物とすることができる。一部の
例示的な実施形態では、担体は水または基部洗浄剤である。他の例示的な実施形態では、
局所組成物は担体を含まず、濃縮物として送達される。
【００４４】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は適量の水を含む。一部の例示的な実施形態
では、局所組成物の重量に基づいて、局所組成物は、少なくとも約１．０重量％の水を含
み、別の実施形態では、局所組成物は、少なくとも約１０．０重量％の水を含み、別の実
施形態では、局所組成物は、少なくとも約２０．０重量％の水を含み、別の実施形態では
、局所組成物は、少なくとも約３０．０重量％の水を含み、別の実施形態では、局所組成
物は、少なくとも約４０．０重量％の水を含み、別の実施形態では、局所組成物は、少な
くとも約５０．０重量％の水を含み、さらに別の実施形態では、局所組成物は少なくとも
約６０．０重量％の水を含み、およびなお別の実施形態では、局所組成物は、少なくとも
約７０．０重量％の水を含む。他の実施形態では、局所組成物は、局所組成物の総重量に
基づいて、約２０．０～約３０．０重量％の水を含む。さらに他の実施形態では、局所組
成物は、局所組成物の総重量に基づいて、約２０．０～約２４．０重量％の水を含む。特
に他の成分、および／または局所組成物に使用されるその量に応じて、特定の場合には多
少の水が必要とされうる。
【００４５】
　一つ以上の実施形態では、局所組成物は、一つ以上のスキンコンディショナーを含む。
皮膚への適用の際に閉塞特性を示す湿潤剤、皮膚軟化剤、および他の種々雑多の化合物な
どの、様々な種類またはタイプのスキンコンディショナーが使用され得る。適切なスキン
コンディショナーおよび皮膚軟化剤の非限定的な例としては、アロエ、ビタミンＥ、ビタ
ミンＥ酢酸塩　（酢酸トコフェロール）、ビタミンＢ3（ナイアシンアミド）、Ｃ6～10ア
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ルカンジオール、ピログルタミン酸のナトリウム塩（ナトリウムＰＣＡ）、ＰＥＧ－７グ
リセリルココエート、ココグルコシドおよび／またはオレイン酸グリセリル（Ｌａｍｉｓ
ｏｆｔ（登録商標）ＰＯ）、およびポリクオタニウム１０および３９などのポリクオタニ
ウムが挙げられる。
【００４６】
　そのような化合物の皮膚軟化剤または種々雑多のスキンコンディショナーの一つが、組
成物の総重量に基づいて、約０．０００１～約１０．０重量％、他の実施形態では約０．
０００５～約５．０重量％の量で局所組成物中に含まれうる。一つの例示的な実施形態で
は、種々雑多のスキンコンディショナーは、局所組成物の総重量に基づいて約０．１～約
２．０重量％の量で存在し、および別の例示的実施形態では、局所組成物の総重量に基づ
いて、約０．５～約１．０重量％の量で存在する。
【００４７】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、スキンコンディショナーとしての一つ以
上の湿潤剤を含む。湿潤剤の非限定的な例としては、プロピレングリコール、ヘキシレン
グリコール、１，４－ジヒドロキシヘキサン、１，２，６－ヘキサントリオール、ソルビ
トール、ブチレングリコール、カプリリルグリコール、プロパンジオール、例えばメチル
プロパンジオール、ジプロピレングリコール、トリエチレングリコール、グリセリン（グ
リセロール）、ポリエチレングリコール、エトキシジグリコール、ポリエチレンソルビト
ール、カプリル酸グリセリル／カプリン酸塩（ＧＣＣ）、およびそれらの組合せが挙げら
れる。その他の湿潤剤には、グリコール酸、グリコール酸塩、乳酸塩、尿素、ホホバワッ
クスＰＥＧ－１２０エステル（ＦｌｏｒａＴｅｃｈから市販されている）ヒドロキシエチ
ル尿素、アルファ－ヒドロキシ酸、例えば乳酸、ナトリウムピロリドンカルボン酸、ヒア
ルロン酸、キチン、などが含まれる。一つの例示的な実施形態では、湿潤剤はカプリリル
グリコール、Ｌ－ピログルタミン酸ナトリウム（ＰＣＡナトリウム）およびグリセリンの
混合物である。
【００４８】
　ポリエチレングリコール湿潤剤の例には、ＰＥＧ－４、ＰＥＧ－６、ＰＥＧ－７、ＰＥ
Ｇ－８、ＰＥＧ－９、ＰＥＧ－１０、ＰＥＧ－１２、ＰＥＧ－１４、ＰＥＧ－１６、ＰＥ
Ｇ－１８、ＰＥＧ－２０、ＰＥＧ－３２、ＰＥＧ－３３、ＰＥＧ－４０、ＰＥＧ－４５、
ＰＥＧ－５５、ＰＥＧ－６０、ＰＥＧ－７５、ＰＥＧ－８０、ＰＥＧ－９０、ＰＥＧ－１
００、ＰＥＧ－１３５、ＰＥＧ－１５０、ＰＥＧ－１８０、ＰＥＧ－２００、ＰＥＧ－２
２０、ＰＥＧ－２４０、およびＰＥＧ－８００が含まれる。
【００４９】
　湿潤剤は、局所組成物の総重量に基づいて、最大約２０．０重量％、または最大約１５
．０重量％、または最大約１２．０重量％、または最大約１０．０重量％、または最大約
８．０重量％、または最大約３．０重量％の量で、局所組成物中に含まれうる。一部の例
示的な実施形態では、湿潤剤は、局所組成物の総重量に基づいて、約０．００１重量％よ
り多くの、または約０．０１重量％より多くの、または約０．０５重量％より多くの、ま
たは約０．１重量％より多くの、または約０．５重量％より多くの、または約０．７重量
％より多くの、または約１．０重量％より多くの、または約１．５重量％より多くの、ま
たは約２．０重量％より多くの量で含まれる。一部の例示的な実施形態では、湿潤剤は、
局所組成物の総重量に基づいて、約０．４～約３．０重量％、または約１．５～約２．０
重量％の量で含まれる。
【００５０】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、詰り防止添加剤をさらに含みうる。一般
に、添加剤は、水アルコールゲルが、表面上に堆積するか、またはディスペンサーノズル
を詰まらせうる固体または半固体材料に凝固することを防止する。一部の例示的な実施形
態では、詰り防止添加剤は上述の通り、湿潤剤として作用することもできる。
【００５１】
　一つの例示的な実施形態では、詰まり防止添加剤は、二つ以上の炭素原子を有する炭化
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水素鎖を含む。炭化水素は分岐または直線であってもよく、また環状または線形であって
もよい。炭化水素は、アミン、エステル、カルボン酸、エーテル、アミド、ハロゲン化ア
ルキル、アルコール、フェニル、ならびにその他のカルボニル含有官能基を含むがこれら
に限定されない、任意の数の様々な官能基を含むことができる。炭化水素分子は、陰イオ
ン性、陽イオン性、または非イオン性であり得る。
【００５２】
　一つの例示的な実施形態では、炭化水素は一つ以上のエステルを含む。一部の例示的な
実施形態では、詰まり防止添加剤は、単量体または高分子ジエステル、トリエステル、テ
トラエステル、ペンタエステル、もしくはヘキサエステル、または高分子モノエステルを
含む。一つ以上の実施形態では、詰まり防止添加剤は、Ｃ1－Ｃ30カルボン酸のＣ1－Ｃ30

アルコールエステル、Ｃ1－Ｃ30カルボン酸のエチレングリコールモノエステル、Ｃ1－Ｃ

30カルボン酸のエチレングリコールジエステル、Ｃ1－Ｃ30カルボン酸のプロピレングリ
コールモノエステル、Ｃ1－Ｃ30カルボン酸のプロピレングリコールジエステル、ポリプ
ロピレングリコールのＣ1－Ｃ30カルボン酸モノエステルおよびポリエステル、ポリプロ
ピレングリコールのＣ1－Ｃ30カルボン酸モノエステルおよびポリエステル、Ｃ4－Ｃ20ア
ルキルエーテルのＣ1－Ｃ30カルボン酸モノエステルおよびポリエステル、ジ－Ｃ8－Ｃ30

アルキルエーテルのＣ1－Ｃ30カルボン酸モノエステルおよびポリエステル、ならびにそ
れらの混合物の一つ以上を含む。
【００５３】
　エステルを含む詰まり防止添加剤の非限定的な例は、クエン酸アセチルトリブチル、ク
エン酸アセチルトリエチル、クエン酸アセチルトリエチルヘキシル、クエン酸アセチルト
リへキシル、フタル酸ブチルベンジル、グリコール酸ブチルフタリルブチル、クエン酸ブ
チロイルトリへキシル、アジピン酸ジプチル、リンゴ酸ジブチルオクチル、シュウ酸ジブ
チル、フタル酸ジブチル、セバシン酸ジブチル、アジピン酸ジカプリル、セバシン酸ジカ
プリリル／カプリル、ジエチレングリコールジベンゾエート、ジエチレングリコールジエ
チルヘキサノエート／ジイソノナノエート、ジエチレングリコールジイソノナノエート、
ロジン酸ジエチレングリコール、アジピン酸ジエチレンへキシル、フタル酸ジエチルヘキ
シル、セバシン酸ジエチルヘキシル、コハク酸ジエチルヘキシル、ジエチルヘキシルテレ
フタレート、シュウ酸ジエチル、フタル酸ジエチル、セバシン酸ジエチル、コハク酸ジエ
チル、リンゴ酸ジイソアミル、アジピン酸ジイソブチル、マレイン酸ジイソブチル、シュ
ウ酸ジイソブチル、アジピン酸ジイソセチル、ドデカンジオン酸ジイソセチル、アジピン
酸ジイソデシル、アジピン酸ジイソノニル、アジピン酸ジイソセチル、マレイン酸ジイソ
セチル、セバシン酸ジイソセチル、アジピン酸ジイソプロピル、シュウ酸ジイソプロピル
、セバシン酸ジイソプロピル、ダイマージリノール酸ジイソプロピル、アジピン酸ジイソ
ステアリル、フマル酸ジイソステアリル、グルタル酸ジイソステアリル、リンゴ酸ジイソ
ステアリル、セバシン酸ジイソステアリル、アジピン酸ジメチル、シュウ酸ジメチル、フ
タル酸ジメチル、アジピン酸ジオクチルドデシル、ダイマージリノール酸ジオクチルドデ
シル、ドデカンジオン酸ジオクチルドデシル、クエン酸ジオクチルドデシルフルオロヘプ
チル、ジオクチルドデシルＩＰＤＩ、グルタミン酸ジオクチルドデシルラウロイル、リン
ゴ酸ジオクチルドデシル、セバシン酸ジオクチルドデシル、グルタミン酸ジオクチルドデ
シルステアロイル、ジペンタエリスリチルヘキサＣ5-9酸エステル、ジペンタエリスリチ
ルヘキサＣ5-10酸エステル、シュウ酸ジプロピル、ペンタエリスリチルテトラＣ5-9酸エ
ステル、ペンタエリスリチルテトラＣ5-10酸エステル、クエン酸トリブチル、トリカプリ
リル／カプリルトリメリテート、クエン酸トリエチル、トリエチレングリコールジベンゾ
エート、ロジン酸トリエチレングリコール、クエン酸トリエチルヘキシル、トリエチルヘ
キシルトリメリテート、トリメチルペンタネジルジベンゾエート、トリメチルペンタニル
ジイソブチレート、ポリグリセリル－６ペンタカプリレート、ポリグリセリル－１０ペン
タヒドロキシステアレート、ポリグリセリル－１０ペンタイソステアレート、ポリグリセ
リル－１０ペンタラウレート、ポリグリセリル－１０ペンタリノリエート、ポリグリセリ
ル－５ペンタミリステート、ポリグリセリル－４ペンタオレエート、ポリグリセリル－６
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ペンタオレエート、ポリグリセリル－１０ペンタオレエート、ポリグリセリル－３ペンタ
リチノリエート、ポリグリセリル－６ペンタリチノリエート、ポリグリセリル－１０ペン
タリチノリエート、ポリグリセリル－４ペンタステアレート、ポリグリセリル－６ペンタ
ステアレート、ポリグリセリル－１０ペンタステアレート、ソルベス－２０ペンタイソス
テアレート、ソルベス－３０ペンタイソステアレート、ソルベス－４０ペンタイソステア
レート、ソルベス－５０ペンタイソステアレート、ソルベス－４０ペンタオレエート、ペ
ンタエルカ酸スクロース、およびトリアセチン、その組み合わせを含む。いくつかの例示
的な実施形態では、炭化水素詰まり防止添加剤は、イソプロピルミリステート及びジイソ
プロピルセキュアートのうちの一つ以上から選択される。
【００５４】
　一つ以上の実施形態では、詰まり防止添加剤は高分子エステルを含む。高分子エステル
は、一つ以上のエステル基を含みうる。
【００５５】
　一部の例示的な実施形態では、ポリマー鎖は、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）鎖、
ポリプロピレングリコール（ＰＰＧ）、またはそれらの組み合わせを含む。一つ以上の実
施形態では、ポリマー鎖は、最大約１２個のＰＥＧ単位、ＰＰＧ単位、またはそれらの組
み合わせを含む。一部の例示的な実施形態では、ポリマー鎖は、最大約１０個のＰＥＧ単
位、ＰＰＧ単位、またはそれらの組み合わせを含む。一部の例示的な実施形態では、ポリ
マー鎖は、最大約８個のＰＥＧ単位、ＰＰＧ単位、またはそれらの組み合わせを含む。一
部の例示的な実施形態では、ポリエーテルポリマー鎖は、約１～約１２個のＰＰＧもしく
はＰＥＧ単位、または約２～約８個のＰＰＧもしくはＰＥＧ単位、あるいはそれらの組み
合わせを含む。
【００５６】
　高分子エステルの例には、以下の式によって表されうるものが含まれる。

式中、Ｒ1は、１～２８個の炭素原子を持つ直鎖状または分岐鎖アルキル基であり、各Ｒ2

は、同一または異なるものであってもよく、最大約１２個のＰＥＧもしくはＰＰＧ基を持
つポリエーテル鎖、またはそれらの組み合わせを含み、各Ｒ3は、同一または異なるもの
であってもよく、１～約３０個の炭素原子を有するアルキル基またはアルキレン基を含み
、各Ｒ3基は、Ｒ2にエーテル結合を介して結合している。
【００５７】
　一部の例示的な実施形態では、Ｒ1は、最大約２０個の炭素原子、または最大約１０個
の炭素原子、または最大約８個の炭素原子を含む。一部の例示的な実施形態では、Ｒ3は
、式ＣＨ3（ＣＨ2）zＯ（式中、ｚは１～約２１、または２～約１７、または３～約１５
の整数である）により表され得る。
【００５８】
　一つ以上の実施形態では、高分子エステルは以下の式によって表されうる。
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式中、Ｒ4は、１～約２２個の炭素原子を有する直鎖状もしくは分岐鎖のアルキル基また
はアルキレン基を含む。一部の例示的な実施形態では、Ｒ4は、式ＣＨ3（ＣＨ2）z（式中
、一部の例示的実施形態において、ｚは、１～約２１、または２～約１７、または３～約
１５の整数である）により表され得る。一部の例示的な実施形態では、ｎは１～約２０の
整数であるか、または２～約１０の整数である。いくつかの例示的な実施形態では、ｘは
最大約１２、または最大約１０、または最大約８、またはゼロの整数である。一部の例示
的な実施形態では、ｙは最大約１２、または最大約１０、または最大約８、またはゼロの
整数である。高分子エステルの例には、以下の式によって表されうるものがさらに含まれ
る。

式中、Ｒ1、Ｒ2、およびＲ3は、上で説明した通りである。
【００５９】
　高分子エステルの例には、適切な長さのＰＰＧ、ＰＥＧ、またはＰＰＧ／ＰＥＧポリマ
ー鎖を含むように修飾された上記のジ、トリ、テトラ、ペンタ、またはヘキサエステルの
いずれかが含まれる。具体的な例には、ジ－ＰＰＧ－３－セテス－４アジペート、ジ－Ｐ
ＰＧ－２－ミレス－１０アジペート、ジ－ＰＰＧ－３－ミリスチルエーテルアジペート、
及びＰＰＧ－２ミリスチルエーテルプロピオネートが含まれる。一部の例示的な実施形態
では、一つ以上の高分子エステルと一つ以上の単量体ジ、トリ、テトラ、ペンタ、または
ヘキサエステルとの混合物を、詰まり防止添加剤として用いてもよい。
【００６０】
　他の例示的な実施形態では、詰り防止は、一つ以上のジオールを含み、これは二つのヒ
ドロキシル基を有する化合物である。より多いまたは少ないヒドロキシル基（すなわち、
一つのヒドロキシル基および三つ以上のヒドロキシル基）を含有する詰り防止添加剤も本
明細書に記載の例示的な実施形態の範囲内にある。一つ以上の例示的な実施形態では、ジ
オールはＣ6～10アルカンジオールおよび／または直鎖Ｃ6～10アルカンジオールである。
適切なジオールの非限定的な例としては、１，２－ヘキサンジオール、１，２－オクタン
ジオール（しばしばカプリリルグリコールと呼称される）、１，９－ノナンジオール、１
，２－デカンジオール、１，１０－デカンジオール、またはそれらの混合物が挙げられる
。ジオールは、例えば、エステル、カルボン酸、エーテル、アミド、アミン、ハロゲン化
アルキル、フェニル、ならびにその他のカルボニル含有官能基を含む任意の他の官能基を
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含むことができることが想定される。一部の例示的な実施形態では、詰り防止剤は、少な
くとも一つのエステルおよび／または少なくとも一つのアミド基を含有する。一部の例示
的な実施形態では、詰まり防止剤は、カプリル酸／カプリン酸グリセリル（ＧＣＣ）およ
びココアミドジエタノールアミンから選択される。
【００６１】
　湿潤剤から分離される場合、詰り防止添加剤は、局所組成物の総重量に基づいて、最大
約２０．０重量％、または最大約１５．０重量％、または最大約１２．０重量％、または
最大約１０．０重量％、または最大約８．０重量％、または最大約５．０重量％、または
最大約３．０重量％の量で、局所組成物中に含まれうる。一部の例示的な実施形態では、
詰り防止剤は、局所組成物の総重量に基づいて、約０．００１重量％より多い、または約
０．０１重量％より多い、または約０．０５重量％より多い、または約０．１重量％より
多い、または約０．５重量％より多い、または約０．７重量％より多い、または約１．０
重量％より多い、または約１．５重量％より多い、または約２．０重量％より多い量で含
まれる。一つの例示的な実施形態では、詰り防止添加剤は、局所組成物の総重量に基づい
て、約０．０５～約４．０重量％、または約０．１～約１．０重量％、または約０．１５
～約０．７重量％、または約０．２～約０．７重量％の量で含まれる。
【００６２】
　特定の実施形態では、詰り防止添加剤は、溶液または乳濁液として組成物に添加される
。すなわち、詰まり防止添加剤は、担体と予め混合されて溶液または乳濁液を形成するこ
とができるが、ただし、担体は、消毒組成物の非エンベロープウィルスを消毒し、殺す能
力にひどく作用しない。担体の例としては、水、アルコール、グリコール、例えばプロピ
レンまたはエチレングリコール、ケトン、直鎖状炭化水素および／または環状炭化水素、
トリグリセリド、炭酸塩、シリコーン、アルケン、エステル、例えばアセテート、ベンゾ
エート、脂肪酸エステル、グリセリルエステル、エーテル、アミド、ポリエチレングリコ
ールおよびＰＥＧ／ＰＰＧコポリマー、無機塩類溶液、例えば生理食塩水、ならびにそれ
らの混合物が挙げられる。詰まり防止添加剤が詰まり防止添加剤溶液または乳濁液を形成
するように予め混合された時、局所組成物に添加される溶液または乳濁液の量は、詰まり
防止添加剤の量が、本明細書で上で説明した範囲内に収まるように選択されることは、理
解される。
【００６３】
　局所組成物は、一つ以上のコンディショニングエステルまたは保湿エステルをさらに含
みうる。こうしたコンディショニングエステルまたは保湿エステルの例には、ミリスチン
酸セチル、セチルミリストレート、およびその他のセチルエステル、セバシン酸ジイソプ
ロピル、およびミリスチン酸イソプロピルが含まれる。エステルは、局所洗浄組成物の総
重量に基づいて、最大約１０．０重量％、または最大約８．０重量％、または最大約５．
０重量％、または最大約３．０重量％、または最大約２．０重量％、または最大約１．０
重量％の量で存在してもよい。一部の例示的な実施形態では、保湿エステルは、局所組成
物の総重量に基づいて、約０．００１重量％～、または約０．００５重量％～、または約
０．０１重量％～、または約０．０５重量％～、または約０．１重量％～、または約０．
５重量％～、または約１．０重量％～の量で存在する。一つの例示的な実施形態では、保
湿エステルは、組成物の総重量に基づいて０．０１～０．３重量％の量で存在する。別の
例示的な実施形態では、保湿エステルは、局所組成物の総重量に基づいて０．０５重量％
～０．２５重量％の量で存在する。
【００６４】
　局所組成物は、一つ以上の沈着エンハンサーをさらに含み得る。適切な沈着エンハンサ
ーは一方向に機能し、組成物内の成分をより深い角質層に浸透することができ、皮膚から
の物質の損失を防止する。有利なことに、沈着エンハンサーは、製剤に美容的に許容可能
な皮膚感触を提供する。
【００６５】
　一つ以上の実施形態では、沈着エンハンサーは、界面活性剤、胆汁酸塩およびその誘導
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体、キレート剤、およびスルホキシドのうちの一つ以上を含む。
【００６６】
　許容可能な沈着エンハンサーの一部の例には、ヒドロキシプロピルメチルセルロース、
ジメチルスルホキシド（ＤＭＳＯ）、ＤＭＡ、ＤＭＦ、１－ドデシルアザシクロヘプタン
－２－オン（アゾン）、ピロリドン、例えば２－ピロリドン（２Ｐ）およびＮ－メチル－
２－ピロリドン（ＮＭＰ）、長鎖脂肪酸、例えばオレイン酸、および約Ｃ10～Ｃ12の飽和
アルキル鎖長を有する脂肪酸、精油、テルペン、テルペノイド、オキサゾリジノン、例え
ば４－デシロキサゾリジン－２－オン、ラウリル硫酸ナトリウム（ＳＬＳ）、ラウリン酸
ナトリウム、ポリソルベート、ナトリウムグリアコレート、デオキシコール酸ナトリウム
、カプリル酸、ＥＤＴＡ、ホスホリピド、Ｃ12～15安息香酸アルキル、ペンチレングリコ
ール、エトキシジグリコール、ポリソルベート－ポリエチレンソルビタン－モノラウレー
ト、およびレクチンが挙げられる。
【００６７】
　一つ以上の例示的実施形態では、沈着エンハンサーは、ポリクオタニウム－６、－７、
－１０、－２２、－３７、－３９、－７４または－１０１などの四級アンモニウム化合物
である。
【００６８】
　沈着エンハンサーは、局所組成物の総重量に基づいて、約０．００５重量％～約１０．
０重量％、他の実施形態では約０．０１重量％～約５．０重量％、他の実施形態では約０
．０５重量％～約３．０重量％の量で局所組成物中に含まれうる。
【００６９】
　一つ以上の例示的実施形態では、沈着エンハンサーは、ポリオールプレポリマー－２、
ポリオールプレポリマー－１４、およびポリオールプレポリマー－１５から選択されるヒ
ドロキシ末端ポリウレタン化合物を含む。ポリオールプレポリマー－２は、時々、ＰＰＧ
－１２／ＳＭＤＩコポリマーと呼ばれる。ポリウレタン化合物は、局所組成物の総重量に
基づいて、約０．００５重量％～約５．０重量％、他の実施形態では約０．０１重量％～
約３．０重量％、他の実施形態では約０．０５重量％～約１．０重量％の量で局所組成物
中に存在しうる。
【００７０】
　局所組成物は、一つ以上の防腐剤をさらに含み得る。防腐剤は、微生物増殖や望ましく
ない化学変化などの腐敗を防ぐために、パーソナルケア製品に追加できる天然または合成
成分である。典型的な化粧品保存料は、天然の抗菌剤、広範囲の防腐剤、または安定剤と
して分類される。
【００７１】
　多くの異なるタイプの防腐剤が、現在の局所組成物に適用されるものとして想定される
。防腐剤の非限定的な例としては、メチルクロロイソチアゾリノン及びメチルイソチアゾ
リノンなどのイソチアゾリノン、ブチルパラベン、プロピルパラベン、メチルパラベン、
およびゲルマブンＩＩを含むパラベン、フェノキシエチハノールおよびエチルヘキシルグ
リセリン、ソルビン酸カリウム、安息香酸ナトリウムおよびレブリン酸などのなどの有機
酸、フェノキシエタノールのうちの一つ以上を含む。
【００７２】
　局所組成物の重量に基づいて、防腐剤を局所組成物中に最大約１０．０重量％、好まし
くは約０．０５重量％～約５．０重量％、より好ましくは約０．１重量％～約２．０重量
％の量で添加することができる。一つの例示的な実施形態では、防腐剤は、局所組成物の
総重量に基づいて１．０～１．５重量％の量で存在する。
【００７３】
　局所組成物は、一つ以上の抗刺激剤をさらに含み得る。抗刺激剤は、腫脹、圧痛、痛み
、痒みまたは赤みなどの皮膚の炎症の兆候を減少させる。抗刺激剤には三つの主なタイプ
があり、その全てが本明細書に記載の例示的な実施形態において適用可能であると想定さ
れる：（１）刺激物それ自体を複合させることによって作動する化合物、（２）刺激が皮
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膚に直接作用することを防いで、反応する部位を遮断するための皮膚と反応する化合物、
および（３）皮膚と刺激物の物理的接触を防ぐ化合物。
【００７４】
　適切な抗刺激剤の一部の例示的な例には、アロエベラ、アラントイン、陰イオン陽イオ
ン複合体、アリールオキシプロピオネート、アズレン、カルボキシメチルセルロース、セ
チルアルコール、フタル酸ジエチル、Ｅｍｃｏｌ　Ｅ６０７、エタノールアミン、グリコ
ーゲン、ラノリンＮ－（２－ヒドロキシルチル）パルミトアミド、Ｎ－ラウロイルサルコ
シネート、Ｍａｙｐｏｎ　４Ｃ、鉱油、ミラノール、乳酸ミリスチル、ポリプロピレング
リコール、ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ）、三級アミンオキシド、チオジグリコール酸
、およびジルコニアが含まれる。一つの例示的な実施形態では、抗刺激剤はアベナンスル
ミド（ａｖｅｎａ　ｓａｔｉｖａ（オート麦）、カーネルオイル、およびグリセリン）お
よびナイアシンアミドである。
【００７５】
　抗刺激剤は、局所組成物の総重量に基づいて、最大約１０．０重量％、他の実施形態で
は約０．００５重量％～約３．０重量％、および他の実施形態では約０．０１重量％～約
１．０重量％の量で局所組成物中に含まれうる。
【００７６】
　局所組成物は香料をさらに含み得る。フローラル、オリエンタル、ウッディ、およびフ
レッシュのような標準的なフレグランスチャート上の任意の香気分類を含むがこれに限定
されない任意の香気が、局所組成物に使用されうる。例示的な香気には、シナモン、クロ
ーブ、ラベンダー、ペパーミント、ローズマリー、タイム、シーブス、レモン、シトラス
、ココナッツ、アプリコット、プラム、スイカ、ショウガおよびその組み合わせが含まれ
る。
【００７７】
　香料は、局所組成物の総重量に基づいて、約０．００５重量％～約５．０重量％、他の
実施形態では約０．０１重量％～約３．０重量％、他の実施形態では約０．０５重量％～
約１．０重量％の量で局所組成物中に含めることができる。芳香は、任意の香水、精油、
芳香化合物、固定剤、テルペン、溶媒などの任意の作製でありうる。例示的な実施形態で
は、精油には、例えば、リモネン、シトラス・オーランティアム・ダルシス（オレンジ）
果皮油、ユーカリ・グロブラスリーフ油、シトラス・グランディス（グレープフルーツ）
果皮油、リナロール、リツェア・クベバ果実油、ラバンデュラ・ハイブリダ油、シベリア
モミ油、ベルガモットミント葉抽出液、コリアンドルム・サチブム（コリアンダー）果実
油、ピーパー・ニグラム（ペッパー）果実油、およびマニラエレミガム不揮発物の一つ以
上が挙げられる。
【００７８】
　局所組成物は、ＡＭＰの産生および／または活性を刺激する組成物の能力に有害に影響
を与えず、皮膚の表面上での微生物のバランスを回復させる組成物の能力に有害に影響を
与えない、幅広い範囲の任意の成分をさらに含みうる。ＣＴＦＡ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏ
ｎａｌ　Ｃｏｓｍｅｔｉｃ　Ｉｎｇｒｅｄｉｅｎｔ　Ｄｉｃｔｉｏｎａｒｙ　ａｎｄ　Ｈ
ａｎｄｂｏｏｋ、Ｅｌｅｖｅｎｔｈ　Ｅｄｉｔｉｏｎ　２００５、および２００４　ＣＴ
ＦＡ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｂｕｙｅｒ≡ｓ　Ｇｕｉｄｅ（両方ともその全体が
参照により本明細書に組み込まれる）は、一般的に美容産業で用いられ、本明細書におい
て記載される例示的な実施形態の組成物において使用される、様々な非限定的な美容およ
び薬学的な成分が記載されている。これらの機能の種類の例としては、研磨剤、抗にきび
剤、固化防止剤、抗酸化剤、結合剤、生物学的添加剤、充填剤、キレート剤、化学添加剤
；着色剤、美容収れん剤、美容殺生物剤、変性剤、薬物収れん剤、乳化剤、外部鎮痛剤、
フィルム形成体、香料成分、乳白剤、可塑剤、保存料（時々抗菌剤と呼ばれる）推進薬、
還元剤、皮膚脱色剤、皮膚コンディショニング剤（皮膚軟化剤、種々雑多、および閉塞性
）、皮膚保護薬、溶剤、界面活性剤、発泡力増進剤、ハイドロトロープ、可溶化剤、懸濁
剤（非界面活性剤）、日焼け止め剤、紫外線吸収剤、粘着防止剤、および増粘剤（水性お
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よび非水性）が挙げられる。当業者によく知られている、本明細書で有用な材料の他の機
能の種類の例には、可溶化剤、補足剤、角質溶解薬、局所有効成分などが含まれる。
【００７９】
　発明のコーティング組成物は、約２．５～約１２．０の範囲のｐＨ、または約３．５～
約８．５の範囲、もしくは約４．０～約８．０の範囲のｐＨを示す。必要に応じて、ｐＨ
調整剤または成分を使用して、組成物のｐＨを提供および／または維持しうる。例示的な
ｐＨ調整剤としては、有機酸、例えば、クエン酸、乳酸、ギ酸、酢酸、プロポン酸（ｐｒ
ｏｐｏｎｉｃ　ａｃｉｄ）、酪酸、カプロン酸、シュウ酸、マレイン酸、安息香酸、炭酸
、などが挙げられるがこれらに限定されない。
【００８０】
　本明細書に記載される例示的な実施形態の組成物の形態は、特に限定されない。一つ以
上の実施形態では、本明細書に記載の例示的な実施形態の局所組成物は、ローション、発
泡性組成物、リンスオフ型石鹸組成物、増粘ゲル組成物として製剤化されてもよく、また
はワイプに適用されてもよい。
【００８１】
　一つ以上の実施形態では、局所組成物は発泡性組成物として調製される。一つ以上の発
泡剤は随意に、発泡性組成物に含まれうる。
【００８２】
　従来的に知られており、使用されている任意の発泡剤が、局所組成物に用いられうる。
一つ以上の実施形態では、発泡剤は、デシルグルコシドなどの非イオン性発泡剤またはコ
カミドプロピルベタインなどの両性発泡剤を含む。一つ以上の実施形態では、非イオン性
または両性発泡剤の量は、局所組成物の総重量に基づいて、約０．５～約３．５重量％、
他の実施形態では約１．０～約３．０重量％である。一つ以上の実施形態では、デシルグ
ルコシドまたはコカミドプロピルベタインの量は、局所組成物の総重量に基づいて、約０
．５～約３．５重量％、他の実施形態では約１．０～約３．０重量％である。
【００８３】
　一部の例示的な実施形態では、発泡剤は、シリコーングリコールおよびフッ素系界面活
性剤のうちの一つ以上を含む。シリコーングリコールは、ポリマー骨格中に一つ以上のＳ
ｉ－Ｏ－Ｓｉ結合を含むことによって一般的に特徴付けられうる。シリコーングリコール
には、オルガノポリシロキサンジメチコンポリオール、シリコーンカルビノール液、シリ
コーンポリエーテル、アルキルメチルシロキサン、アモジメチコン、トリシロキサンエト
キシレート、ジメチコノール、四級化シリコーングリコール、ポリシリコーン、シリコー
ンクロスポリマー、およびシリコーンワックスを含む。
【００８４】
　シリコーングリコールの例には、ジメチコンＰＥＧ－７ウンデシレネート、ＰＥＧ－１
０ジメチコン、ＰＥＧ－８ジメチコン、ＰＥＧ－１２ジメチコン、ペルフルオロノニルエ
チルカルボキシデカルＰＥＧ１０、ＰＥＧ－２０／ＰＰＧ－２３ジメチコン、ＰＥＧ－１
１メチルエーテルジメチコン、ビス‐ＰＥＧ／ＰＰＧ－２０／２０ジメチコン、シリコー
ンクアット、ＰＥＧ－９ジメチコン、ＰＰＧ－１２ジメチコン、フルオロＰＥＧ－８ジメ
チコン、ＰＥＧ－２３／ＰＰＧ－６ジメチコン、ＰＥＧ－２０／ＰＰＧ－２３ジメチコン
、ＰＥＧ１７ジメチコン、ＰＥＧ－５／ＰＰＧ－３メチコン、ビス‐ＰＥＧ－１８メチル
エーテルジメチルシラン、ビス‐ＰＥＧ－２０ジメチコン、ＰＥＧ／ＰＰＧ－２０／１５
ジメチコンコポリオール、およびスルホサクシネートブレンド、ＰＥＧ－８ジメチコン＼
ダイマー酸ブレンド、ＰＥＧ－８ジメチコン＼脂肪酸ブレンド、ＰＥＧ－８ジメチコン＼
冷却圧縮植物油＼ポリクオタニウムブレンド、ランダムブロックポリマー、およびそれら
の混合物が挙げられる。
【００８５】
　シリコーングリコール発泡剤の量は、発泡を生成する有効量が存在する限り、特に限定
されない。特定の実施形態では、発泡を生成する有効量は、存在する他の成分の量に応じ
て変化しうる。一つ以上の実施形態では、組成物は、組成物の総重量に基づいて、少なく
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とも約０．００２重量％のシリコーングリコール発泡剤を含む。別の実施形態では、組成
物は、局所組成物の総重量に基づいて、少なくとも約０．０１重量％のシリコーングリコ
ール発泡剤を含む。さらに別の実施形態では、組成物は、局所組成物の総重量に基づいて
、少なくとも約０．０５重量％のシリコーングリコール発泡剤を含む。
【００８６】
　一部の例示的な実施形態では、発泡剤は、局所組成物の総重量に基づいて、約０．００
２～約４．０重量％の量で、または約０．０１～約２．０重量％の量で存在する。より高
い量は発泡体を製造するために効果的でありうることが想定されている。リスト化された
成分に関連するそのような全ての重量は活性レベルに基づいているが、そのため、別段の
指定がない限り、市販の材料に含まれうる担体または副産物は含まれない。
【００８７】
　他の実施形態では、より高い量の発泡剤を使用することが望ましい場合がある。例えば
、本明細書に記載の例示的な実施形態の発泡組成物が、表面に適用され、その後にすすぎ
洗いされる、洗浄製品を含む特定の実施形態では、より高い量の発泡剤を使用しうる。こ
れらの実施形態では、発泡剤の量は、局所組成物の総重量に基づいて、最大約３５．０重
量％の量で存在する。
【００８８】
　本明細書に記載の例示的な実施形態の局所組成物は、エアロゾルまたは非エアロゾル発
泡性組成物として製剤化されてもよい。一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、非
加圧または低圧ディスペンサーから分配され、これは組成物を空気と混合する。
【００８９】
　一つ以上の例示的な実施形態では、非エアロゾル発泡性組成物の粘度は、約１００ｍＰ
ａｓ未満、一実施形態では約５０ｍＰａｓ未満、および別の実施形態では約２５ｍＰａｓ
未満である。
【００９０】
　一つ以上の実施形態では、本明細書に記載の例示的な実施形態の組成物は、ローション
として製剤化され得る。当該技術分野で知られるように、ローションは、水中油型エマル
ジョンならびに油中水型エマルジョン、油水油型、および水油水型を含む。エマルジョン
の油または水相のいずれかに幅広い種類の成分が存在し得る。すなわち、ローション製剤
は特に限定されない。
【００９１】
　本明細書に記載される例示的実施形態の組成物は、粘度および／または流動学的性質を
参照することにより特徴付けられ得る。一つ以上の実施形態では、粘度は、ブルックフィ
ールドデジタル粘度計において約２０℃の温度で、スピンドルＴ－Ｄ、ヘリオパス（ｈｅ
ｌｉｏｐａｔｈ）を用いて、１０ｒｐｍの速度で測定される標準的な単一点タイプの粘度
として表現され得る。一つ以上の実施形態では、組成物は、約２０００～約１２０，００
０センチポアズ（ｃＰ）の粘度を有し得る。
【００９２】
　一つ以上の実施形態では、本明細書に記載の例示的実施形態の組成物は、約１２０，０
００ｃＰ未満、他の実施形態では約１００，０００未満、およびその他の実施形態では約
７５，０００ｃＰ未満の粘度を有するローションとして特徴付けられ得る。一つ以上の実
施形態では、ローション組成物は、約３０００～約５０，０００ｃＰの粘度、他の実施形
態では約４０００～約３０，０００ｃＰの粘度を有してもよい。
【００９３】
　例示的なローション製剤には、水および／またはアルコールを含むもの、および炭化水
素油およびワックス、シリコーン油、ヒアルロン酸、植物、動物または海洋生物脂肪また
は油、グリセリド誘導体、脂肪酸または脂肪酸エステルまたはアルコールまたはアルコー
ルエステル、ラノリンおよび誘導体、多価アルコールまたはエステル、ワックスエステル
、ステロール、リン脂質およびそれに類するものなどの皮膚軟化剤、および概して乳化剤
（非イオン性、カチオン性またはアニオン性）も含まれるが、皮膚軟化剤の一部は乳化性
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を本質的に有する。
【００９４】
　一つ以上の実施形態では、本明細書に記載される例示的実施形態の組成物は、セラムと
して特徴付けられ、約２０００～約３０００Ｃｐの粘度を有する。
【００９５】
　一つ以上の実施形態では、本明細書に記載される例示的実施形態の組成物は、約３０，
０００～約１００，０００ｃＰ、他の実施形態では約５０，０００ｃＰ～約８０，０００
ｃＰの粘度を有するクリームとして特徴付けられる。
【００９６】
　一つ以上の実施形態では、本明細書に記載される例示的実施形態の組成物は室温、すな
わち、　約２０～約２５℃の範囲の温度で、注ぐことができる。一つ以上の実施形態では
、ローション製剤は、所望の期間、形状を保持するか、流れないために十分に粘性がある
。その他の実施形態では、本明細書に記載される例示的実施形態の組成物は、クリームま
たは軟膏であり、また室温では注ぐことができないか流れず、室温で容器内に置かれた時
に容器の形に沿わない。
【００９７】
　一つ以上の実施形態では、本明細書に記載される例示的実施形態の局所組成物は、増粘
剤および任意で一つ以上の安定剤を含む。増粘剤および安定剤の例には、ステアレス－１
００／ＰＥＧ－１３６／ＨＤＩコポリマー（Ｒｈｅｏｌｕｘｅ（登録商標）８１１）など
のポリウレタン系増粘剤、塩化ナトリウム、プロピレングリコール、ＰＥＧ－１２０メチ
ルグルコースジオレートおよびメチルグルセス－１０（Ｒｉｔａ　Ｃｏｒｐ．から入手可
能なＲｉｔａｔｈｉｘ　ＤＯＥ）、ヒドロキシエチルセルロース、四級ヒドロキシエチル
セルロース（ポリクエタニウム－１０）、ヒドロキシプロピルセルロース、メチルセルロ
ース、カルボキシメチルセルロース、アンモニウムアクリロイルジメチルタウレート／Ｖ
Ｐコポリマーが含まれる。
【００９８】
　一つ以上の例示的な実施形態では、局所組成物は、従来入手可能なおよび／または当技
術分野で公知のものなどの、ポリアクリレート増粘剤で増粘され得る。ポリアクリレート
増粘剤の例としては、カルボマー、アクリレート／Ｃ１０－３０アルキルアクリレートク
ロスポリマー、アクリル酸とアルキル（Ｃ5－Ｃ10）アクリレートのコポリマー、アクリ
ル酸と無水マレイン酸のコポリマー、およびそれらの混合物が挙げられる。一つ以上の実
施形態では、ゲル組成物は、ゲルの粘度を約１０００～約６５，０００ｃＰの粘度範囲に
調節するのに有効な量の高分子増粘剤を含む。一実施形態では、ゲルの粘度は約５，００
０～約３５，０００ｃＰであり、別の実施形態では、粘度は約１０，０００～約２５，０
００ｃＰである。粘度は、２２℃＋／－３℃で、ＲＶおよび／またはＬＶスピンドルを使
用してブルックフィールドＲＶ粘度計によって測定される。
【００９９】
　当業者によって理解されるように、有効量の増粘剤は、局所組成物中の他の成分の量を
含む多くの因子に依存して変化するであろう。一つ以上の実施形態では、有効量の増粘剤
は、局所組成物の総重量に基づいて、少なくとも約０．０１重量％である。他の実施形態
では、有効量は、局所組成物の総重量に基づいて、少なくとも約０．０２重量％、または
少なくとも約０．０５重量％、または少なくとも約０．１重量％である。一部の例示的な
実施形態では、増粘剤の有効量は、局所組成物の総重量に基づいて、少なくとも約０．５
重量％、または少なくとも約０．７５重量％である。一つ以上の実施形態では、本明細書
に記載の例示的な実施形態による組成物は、局所組成物の総重量に基づいて、最大約１０
重量％の高分子増粘剤を含む。特定の実施形態では、増粘剤の量は、局所組成物の総重量
に基づいて、約０．０１～約１．０重量％、または約０．０２～約０．４重量％、または
約０．０５～約０．３重量％である。増粘剤の量は、局所組成物の総重量に基づいて、約
０．１～約１０．０重量％、または約０．５～約５．０重量％、または約０．７５～約２
．０重量％でありうる。
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【０１００】
　一つ以上の実施形態では、局所組成物は中和剤をさらに含みうる。中和剤の例には、ア
ミン、アルカノールアミン、アルカノーラミド、無機塩基、アミノ酸（塩、エステルおよ
びそのアシル誘導体を含む）が含まれる。例示的な中和剤としては、トリエタノールアミ
ン、水酸化ナトリウム、モノエタノールアミンおよびジメチルステアリルアミンが挙げら
れる。他の中和剤もまた知られており、例えば、ＨＯ（ＣmＨ2m）2ＮＨ、ここで、ｍは２
から３の値を有し、およびアミノメチルプロパノール、アミノメチルプロパンジオール、
およびエトキシ化アミン、例えばＰＥＧ－２５コカミン、ポリオキシエチレン（５）コカ
ミン（ＰＥＧ－５コカミン）、ポリオキシエチレン（２５）コカミン（ＰＥＧ－２５コカ
ミン）、ポリオキシエチレン（５）オクタデシルアミン（ＰＥＧ－５ステアラミン）、ポ
リオキシエチレン（２５）オクタデシルアミン（ＰＥＧ－２５ステアラミン）、ポリオキ
シエチレン（５）獣脂アミン（ＰＥＧ－５獣脂アミン）、ポリオキシエチレン（１５）オ
レイルアミン（ＰＥＧ－１５オレイルアミン）、ポリエチレン（５）ソイアミン（ＰＥＧ
－５ソイアミン）、およびポリオキシエチレン（２５）ソイアミン（ＰＥＧ－１５ソイア
ミン）である。多くのこれらは、アクゾケミーアメリカアルマックケミカルズ（Ａｋｚｏ
　Ｃｈｅｍｉｅ　Ａｍｅｒｉｃａ、Ａｒｍａｋ　Ｃｈｅｍｉｃａｌｓ）（シカゴイリノイ
州）からＥｔｈｏｍｅｅｎ（登録商標）の商標名で市販されている。
【０１０１】
　一部の例示的な実施形態では、中和剤は、水酸化ナトリウムまたは水酸化ナトリウム前
駆体のうちの少なくとも一つを含む。水中水酸化ナトリウムの溶液は、水酸化ナトリウム
を含む中和剤の非限定的な例である。
【０１０２】
　中和剤は、増粘剤のカルボキシル基の一部分を中和するために有効量で用いられ、望ま
しいｐＨ範囲を生成する。水中に分散された非中和増粘剤のｐＨは一般的に酸性である。
例えば、Ｃａｒｂｏｐｏｌ（登録商標）ポリマー分散液のｐＨは、ポリマー濃度に応じて
およそ２．５～３．５の範囲である。増粘剤分散液に添加されたとき、有効量の中和剤は
、ｐＨを約４．１～４．８、または約４．２～４．６の所望の範囲に調節する。このｐＨ
範囲に作用するのに必要な中和剤の量は、増粘剤のタイプ、増粘剤の量などの因子に依存
して変化する。しかしながら、一般に、局所組成物の総重量に基づく、１．０重量％未満
または約０．００１～約０．３重量％の範囲の量の中和剤が十分であり、効果的であると
考えられる。
【０１０３】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物はまた、石鹸として製剤化され得る。脂肪酸
または脂肪酸エステルは、水相からのアルカリまたは塩基と併せて使用して、油溶性とと
もに優れた水溶性を有する石鹸を形成することができ、優れた乳化剤である。上述のよう
に、石鹸は、ローション状石鹸、フォーム状石鹸、または当業者に公知の任意のその他の
一般的形態であり得る。オレイン脂肪酸、ココナッツ脂肪酸、大豆脂肪酸およびトール油
脂肪酸などの典型的な市販ブレンドを使用することができる。好ましくは、脂肪酸は、局
所組成物全体の重量に基づいて、約５．０～約１０．０重量％を含む。
【０１０４】
　上述のように、塩基は、脂肪酸と共に利用されて、１当量の塩基に対して約２．７～０
．８等量の石鹸を生成し得る。適切な塩基の例には、有機アルカリまたはモノエタノール
アミン、トリエタノールアミン、およびジイソプロパノールアミンなどの混合イソプロパ
ノールアミンなどのアミンが含まれる。適切な塩基の例には、水酸化カリウム、水酸化ナ
トリウム、水酸化アンモニウム、ソーダ灰およびアンモニアなどの無機アルカリも含まれ
る。
【０１０５】
　さらに、局所洗浄組成物の重量に基づいて、洗浄組成物の油相に、好ましくは最大約２
５．０重量％までの範囲の量で、一つ以上の非脂肪酸石鹸界面活性剤を含み得る。界面活
性剤は概して、液体の表面張力を低減する任意の物質である。それらは、水と油／汚れの
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間の界面を破壊する。油／汚れの懸濁液を保持することによって、それらは簡単に表面（
すなわち、皮膚）から除去することができる。
【０１０６】
　一部の例示的な実施形態では、界面活性剤は一次界面活性剤および二次界面活性剤の混
合物を含む。非イオン性界面活性剤、すなわち、カチオン部位もしくはアニオン部位なし
で荷電されていない（中性の）界面活性剤が、組成物を安定させる傾向がある、すなわち
、それに望ましい二つの特性を与えるため、好ましい。第一の特性とは、好適な長い貯蔵
寿命である。言い換えれば、エマルションは長時間室温で保持され得る。第二の望ましい
特性とは、洗浄組成物を使用する際に、炭化水素油が容易に放出されるように、界面活性
剤がエマルジョンの破壊またはその開放を許容することである。界面活性剤はまた、アニ
オン性界面活性剤とすることができ、負電荷を帯び、溶液中でイオン化される。界面活性
剤はまた、カチオン性界面活性剤とすることができ、正電荷を帯び、溶液中でイオンする
。界面活性剤はまた、ｐＨに応じて溶液中でアニオン性（負荷電）、カチオン性（正電荷
電）、または非イオン性（非荷電、中性荷電）である能力を有する両性界面活性剤であり
得る。
【０１０７】
　一つ以上の実施形態では、界面活性剤および／または界面活性剤の組合せを選択して、
組成物の刺激を制限する、および／または有効成分の効果を高めることができることを当
業者は理解するであろう。さらに別の実施形態では、界面活性剤および／または界面活性
剤の組合せは、有効成分の最大生物学的利用能を許容するように選択され得る。界面活性
剤の組合せの非限定的な例示的な例として、当業者に知られているレベルは、ラウリルエ
ーテル硫酸ナトリウム（ＳＬＥＳ）および／またはコカミドプロピルベタイン、および／
またはココアンホジ酢酸２Ｎａおよび／または類似構造の界面活性剤である。
【０１０８】
　本組成物において想定される界面活性剤の非限定的な例示的な例としては、コカミドプ
ロピルベタインなどのベタイン、ラウレス硫酸ナトリウム、ココ硫酸ナトリウム、トリデ
ス硫酸ナトリウム、およびアルキルベンゼンスルホン酸塩などのスルホン酸塩および硫酸
塩、ラウリルグルコシドおよびデシルグルコシドなどのグルコシド、ココイルイソチオネ
ートナトリウム、ココイルグリシン酸ナトリウム、コカミドプロピルヒドロキシスルタイ
ン、ＰＥＧ－８０ソルビタンラウレート、ジアルキルスルホコハク酸、リグノスルホネー
ト、ココアンホジ酢酸２Ｎａ、ラウリルグルコシド、およびＰＥＧ－８０ラウリン酸ナト
リウムを含む。
【０１０９】
　一部の例示的な実施形態では、局所洗浄組成物は、少なくとも一つの一次界面活性剤お
よび少なくとも一つの二次界面活性剤を含む。一次界面活性剤は、例えば、ラウレス硫酸
ナトリウムを含み得る。例示的な二次界面活性剤は、例えば、コカミドプロピルベタイン
、ココアンホジ酢酸２Ｎａ、コカミドプロピルヒドロキシスルタイン、およびラウリルグ
ルコシドのうちの一つ以上を含み得る。
【０１１０】
　当業者によって理解されるように、界面活性剤の量は、局所組成物の他の成分の量を含
むいくつかの因子に応じて変化するであろう。一部の例示的な実施形態では、界面活性剤
は、局所組成物の総重量に基づいて、少なくとも約０．５重量％、または少なくとも約０
．７５重量％、または少なくとも約１．０重量％、または少なくとも約２．０重量％の量
で含まれる。一つ以上の例示的な実施形態では、本明細書に記載される例示的実施形態に
よる組成物は、一つ以上の界面活性剤の局所組成物の総重量に基づいて、最大約２５．０
重量％、または最大約１８．０重量％、または最大約１５．０重量％、または最大約１２
．０重量％、または最大約９．０重量％の一つ以上の界面活性剤を含む。特定の例示的な
実施形態では、界面活性剤の量は、局所組成物の総重量に基づいて、約２．０重量％～約
２０．０重量％、または約２．５重量％～約１８．０重量％、または約３．０重量％～約
１３．０重量％である。
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【０１１１】
　本明細書に記載の例示的な実施形態の組成物は、ゲル製品に一般的に使用される任意の
タイプのディスペンサー、例えば、ポンプディスペンサーで使用されうる。幅広い種類の
ポンプディスペンサーが適切である。ポンプディスペンサーは、ボトルまたはその他の自
立式の容器に貼り付けられうる。ポンプディスペンサーは、壁取り付け式ディスペンサー
に組み込まれてもよい。ポンプディスペンサーは、手動または足ポンプによってマニュア
ルで起動されてもよく、または自動的に起動されてもよい。有用なディスペンサーには、
従来型バッグインボックスディスペンサーだけでなく、ＮＸＴ（登録商標）、ＴＦＸ（商
標）、ＤＰＸ（商標）、ＦＭＸ（商標）、ＡＤＸ（商標）、ＬＴＸ（商標）、およびＣＸ
Ｔ（商標）の名称でおよびゴージョー（ＧＯＪＯ）Ｉｎｄｕｓｔｒｉｅｓから入手可能な
ものが含まれる。ディスペンサーの例は、米国特許第５，２６５，７７２号、第５，９４
４，２２７号、第６，８７７，６４２号、第７，０２８，８６１号、第７，６１１，０３
０号、第７，６２１，４２６号、第８，７４０，０１９号、第８，９９１，６５７号、第
９，０２７，７９０号、第９，０７３，６８５号、第９，１０１，２５０号、および第９
，２０４，７６７号に記載され、すべて参照により本明細書に組み込まれる。一つ以上の
実施形態では、ディスペンサーは、それを通して組成物が分注されるノズルなどの出口を
含む。一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、周囲空気または不活性ガスと組成物
を混合チャンバー内で組合せ、混合物をメッシュスクリーンを通過させる泡ポンプを用い
るディスペンサーで使用される。
【０１１２】
　一つ以上の実施形態では、局所組成物はワイプ組成物に組み込まれる。本明細書に記載
の例示的な実施形態に従ったワイプ組成物は、少なくとも一つのアルコール、Ｃ1～10ア
ルカンジオールエンハンサーを含み、およびワイプ基材に適用される。一部の例示的な実
施形態では、拭き取り組成物はアルコールフリーである。
【０１１３】
　抗菌拭き取り剤で使用される拭き取り基材は、米国特許第５，６８６，０８８号、第６
，４１０，４９９号、第６，４３６，８９２号、第６，４９５，５０８号、第６，８４４
，３０８号、第９，０９６，８２１号にさらに記載され、これらは参照により本明細書に
組み込まれる。一つ以上の実施形態では、ワイプは、スパンボンド法／メルトブローイン
グ法／スパンボンド法（ＳＭＳ）によって形成される積層物を含みうる。一般的に、ＳＭ
Ｓ材料は、二つの外側スパンボンドウェブの間に挟まれたメルトブローウェブを含む。Ｓ
ＭＳ材料はさらに、米国特許第４，０４１，２０３号、第５，１６９，７０６号、第５，
４６４，６８８号、および第４，７６６，０２９号に記載され、例えば、キンバリー・ク
ラーク・コーポレーションから例えば、スパンガード７およびエヴォリューション７など
として市販されている。ＳＭＳラミネートは、処理または未処理としうる。
【０１１４】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、インターロイキン－８（ＩＬ－８）を含
むインターロイキンなどの炎症促進因子の産生および／または活性を低下させる。ＩＬ－
８の過剰発現は皮膚刺激のバイオマーカーである。ＩＬ－８は炎症と関連付けられ、結腸
直腸癌において役割を果たす。一部の例示的な実施形態では、水中の最大約１５．０重量
％の有効成分を含む局所組成物は、有効成分を含まない以外は同一の対照組成物と比較し
て、炎症促進因子の相対的な産生および／または活性を少なくとも約５０％、または少な
くとも約７０％、または少なくとも約７８％減少させることができる。
【０１１５】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、インボルクリンの発現を増加させる。イ
ンボルクリンはヒト皮膚のタンパク質成分であり、ヒトでＩＶＬ遺伝子によりコードされ
る。一部の例示的な実施形態では、最大約１５．０重量％の有効成分を含む局所組成物は
、有効成分を含まない以外は同一の対照組成物に比べて、相対的インボルクリン産生およ
び／または活性を少なくとも５０％、または少なくとも７０％、または少なくとも９０％
、または少なくとも１００％増加させることができる。
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【０１１６】
　一部の例示的な実施形態では、局所組成物は、カドヘリンの産生および／または活性を
増加させる。いくつかの例示的な実施形態では、増大したカドヘリンは、ＤＣＳ３などの
デモソマールである。一部の例示的な実施形態では、最大約１５．０重量％の有効成分を
含む局所組成物は、有効成分を含まない以外は同一の対照組成物に比べて、ＤＣＳ３など
のカドヘリンの相対的産生および／または活性を少なくとも約２５％、または少なくとも
３５％、または少なくとも５０％、または少なくとも５７％増加させることができる。
【０１１７】
　一部の例示的な実施形態では、最大約１５．０重量％の有効成分を含む局所組成物は、
ＨＢＤ－２などのデフェンシンの産生および／または活性を増加させる。ＨＢＤ－２は、
上皮細胞によって産生される低分子量ＡＭＰであり、ＤＥＦＢ４遺伝子によりコードされ
る。それは、グラム陰性細菌およびカンジダに対する強力な抗菌活性を示す。一部の例示
的な実施形態では、水中の最大約１５．０重量％の有効成分を含む局所組成物は、有効成
分を含まない以外は同一の対照組成物と比較して、ＨＢＤ－２などのデフェンシンの相対
的産生および／または活性を、少なくとも約２５％、または少なくとも約３５％、または
少なくとも約４５％、または少なくとも約５５％、または少なくとも約６５％、または少
なくとも約７５％、または少なくとも約９０％増加することができる。
【実施例】
【０１１８】
　以下の例は、例示の目的のために含まれており、本明細書に記載の方法の範囲を制限す
ることを意図していない。
実施例１
【０１１９】
　Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）を含む局所組成物を、マクロファージおよび上皮細胞などの他
の細胞タイプにより産生されるケモカインならびに炎症促進サイトカインであるインター
ロイキン８（ＩＬ－８またはＣＸＣＬ８）の産生および／または活性を減少させるそれら
の能力について試験した。ＩＬ－８は、炎症性刺激に反応して皮膚の角化細胞から分泌さ
れる。
【０１２０】
　対照Ａについては、ヒト真皮角化細胞を未処理のままにした。刺激は予想されないため
、対照Ａはベースラインを提供する（０として設定）。対照Ｂについては、ラウレス硫酸
ナトリウムとポリクオタニウム－１０との組み合わせである界面活性剤混合物を適用する
ことにより、ヒト真皮角化細胞においてＩＬ－８が誘発される（１００％として設定）。
その他すべての試料について、ヒト真皮角化細胞を、界面活性剤混合物および示した濃度
のＢｏｎｉｃｅｌ（商標）を含有する組成物で共処理する。ＩＬ－８産生および／または
活性の減少は、成分の抗刺激活性を反映する。試験方法を実施するために、Ｒ＆Ｄシステ
ムから取得されたアッセイキットを使用した：ヒトＣＸＣＬ８／ＩＬ－８　Ｄｕｏｓｅｔ
　ＥＬＩＳＡキット（ＤＹ２０８）。１００μｌ／ウェルの培養基を適用することによっ
て一晩処理した後に、ＥＬＩＳＡキットの製造指示書に従ってＥＬＩＳＡを実施した。結
果を色彩計を使用して測定し、吸光度を４５０ナノメートル（ｎｍ）で３０分以内に測定
した。波長補正は５７０ｎｍに設定された。
【０１２１】
　結果は、Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）を含む局所組成物が相対的ＩＬ－８産生および／また
は活性を減少させることができたことを示した。水および界面活性剤を含む対照組成物と
比較して、１．０％のＢｏｎｉｃｅｌ（商標）、水、および界面活性剤を含む局所組成物
について、約７８％のＩＬ－８産生および／または活性の相対的減少を観察した。結果を
、図１に図示する。
実施例２
【０１２２】
　インビトロ研究を行い、インボルクリンの産生及び／又は活性を増加させるその能力に
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ついて、Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）の試料を具体的に研究した。
【０１２３】
　新生児ヒト表皮角化細胞（ＮＨＥＫ；ライフテクノロジー、グランドアイランド、ニュ
ーヨーク州、米国）を、角化細胞増殖培地（ＫＧＭ、培地１５４：補助剤Ｓ－００１を含
む、Ｍ－１５４－５００ライフテクノロジーズ　ライフテクノロジーズ）で培養した。角
化細胞を、６ウェルプレートで一晩試料組成物で処理した。冷却リン酸緩衝生理食塩水（
ＰＢＳ）で洗浄した後、総ＲＮＡを各ウェルから調製した。Ｏｎｅ－ｓｔｅｐ　Ｔａｑｍ
ａｎ（登録商標）ＲＴ－ＰＣＲキット（Ｌｉｆｅ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ）を使用し
て、標的遺伝子（インボルクリン）発現レベルを検出するために、リアルタイム定量的逆
転写ＰＣＲ（ｑＲＴ－ＰＣＲ）を実施した。
【０１２４】
　結果は、Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）が、インボルクリンの相対的産生および／または活性
を増加させたことを示した。ＫＧＭ培地対照培養物と比較して、０．１％Ｂｏｎｉｃｅｌ
（商標）について、インボルクリン産生および／または活性の１０３％の相対的増加を観
察した。この増加は、Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）が、角化細胞におけるインボルクリン産生
および／または活性を刺激して、皮膚角化細胞の分化を促進し、皮膚バリア機能を改善す
ることができることを示す。結果を、図２に図示する。
実施例３
【０１２５】
　インビトロ研究を行い、デスモコリン－３（ＤＳＣ３）の産生および／または活性を増
加させるその能力について、Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）の試料を具体的に研究した。
【０１２６】
　新生児ヒト表皮角化細胞（ＮＨＥＫ；ライフテクノロジー、グランドアイランド、ニュ
ーヨーク州、米国）を、角化細胞増殖培地（ＫＧＭ、培地１５４：補助剤Ｓ－００１を含
む、Ｍ－１５４－５００ライフテクノロジーズ　ライフテクノロジーズ）で培養した。角
化細胞を、６ウェルプレートで一晩試料組成物で処理した。冷却リン酸緩衝生理食塩水（
ＰＢＳ）で洗浄した後、総ＲＮＡを各ウェルから調製した。Ｏｎｅ－ｓｔｅｐ　Ｔａｑｍ
ａｎ（登録商標）ＲＴ－ＰＣＲキット（Ｌｉｆｅ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ）を使用し
て、標的遺伝子（ＤＳＣ３）発現レベルを検出するために、リアルタイム定量的逆転写Ｐ
ＣＲ（ｑＲＴ－ＰＣＲ）を実施した。
【０１２７】
　結果は、Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）がＤＳＣ３の相対的産生および／または活性を増加さ
せたことを示した。ＤＣＳ３の産生および／または活性の約５７％の相対的増加を、ＫＧ
Ｍ培地培養と比較して０．１％Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）について観察した。この増加は、
Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）が、角化細胞における皮膚接合バイオマーカーＤＳＣ３の産生お
よび／または活性を刺激して、皮膚バリア機能を改善することができることを示す。結果
を、図３に図示する。
実施例４
【０１２８】
　Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）を用いたインビトロ研究も行い、ヒトベータ－デフェンシン２
（ＨＢＤ－２）の産生および／または活性を刺激するその能力を具体的に決定した。Ｂｏ
ｎｉｃｅｌ（商標）は、水培地中の０，１％および１，０％の両方の濃度で試験された。
【０１２９】
　新生児ヒト表皮角化細胞（ＮＨＥＫ；ライフテクノロジー、グランドアイランド、ニュ
ーヨーク州、米国）を、角化細胞増殖培地（ＫＧＭ、培地１５４：補助剤Ｓ－００１を含
む、Ｍ－１５４－５００ライフテクノロジーズ　ライフテクノロジーズ）で培養した。Ｎ
ＨＥＫは、ウェル当たり２００μｌ培地中、１００００細胞の密度で９６ウェルプレート
に播種された。４８時間後、細胞を、培養基（ＫＧＭ）中の各成分溶液の様々な濃度でイ
ンキュベートし、一晩（１６時間）、３７℃で、５％のＣＯ2および９５％の湿度で、各
濃度で四回反復実験した。これらの有効成分の各々を、合計培養物の重量に基づいて異な
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る濃度の重量パーセントで試験した。これらの組成物の各々を、対照培養基と比較した。
【０１３０】
　ＨＢＤ－２は、ＨＢＤ－２　ＥＬＩＳＡ開発キット（Ｐｅｐｒｏｔｅｃｈから市販され
ている）を使用して検出された。一晩処理した後、１００μＬ／ウェルの培養基を加える
ことにより各キットの製造指示書に従ってＥＬＩＳＡを実施した。ＥＬＩＳＡ反応の基質
はＲ＆Ｄシステム（ＤＹ９９９）から基質試薬を使用し、各ウェルに５０μＬの１Ｎ　Ｈ
２ＳＯ４を加えることにより反応を停止した。結果を色彩計を使用して測定し、吸光度を
４５０ナノメートル（ｎｍ）で３０分以内に測定した。波長補正は５７０ｎｍに設定され
た。各試料の濃度は、ＥＬＩＳＡ標準曲線を使用して計算された。
【０１３１】
　結果は、Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）が水を含む組成物中で、ＨＢＤ－２の産生および／ま
たは活性を増加させることができることを示した。ＨＢＤ－２産生の相対的増加約４４％
および／または活性の相対的増加約９０％を、それぞれ、水を含む組成物中の０．１％Ｂ
ｏｎｉｃｅｌ（商標）、および水を含む組成物中の１．０％Ｂｏｎｉｃｅｌ（商標）につ
いて観察した。結果を、図４に図示する。
実施例５
【０１３２】
　例示的な局所組成物の効果を、病原体遮断潜在能力について調査した。メチシリン耐性
黄色ブドウ球菌株Ｍｕ５０　ＡＴＣＣ　３３５９１、大腸菌株Ｋ１２を以下の例示的な局
所化合物に対して試験した：ＤＭＥＭ（細胞培養培地、対照）、１００ｎＭデキサメタゾ
ン（ＤＥＸ、対照ステロイド性抗炎症）、０～５％エコスキン（α－グルコ－オリゴ糖類
、フルクト－オリゴ糖類および不活化ラクトバチルス）、０～５％バチルス発酵物、およ
びイヌリンおよびフルクト－オリゴ糖類の０～５％のプレバイオティックブレンド。
【０１３３】
　分化したコロニー上皮細胞を局所化合物で処理し、次いで細菌株を個別に添加した。微
生物を、容認可能な培地中で、ウェルに添加した細菌の量が１ウェル当たり約１００個の
微生物（総体積１００μＬを含む９６ウェルトレー中で）であるように調整した濃度で、
微生物を中期ログフェーズまで増殖させた。次いで、細菌株を各細菌株と一時間インキュ
ベートした。ゲンタマイシン保護アッセイを使用して、接着し侵入した細菌を決定した。
１６Ｓ遺伝子プライマーを使用するポリメラーゼ連鎖反応（ＰＣＲ）を使用して、接着し
た細菌の数、ならびに宿主細胞に侵入した細菌の数を決定した。
【０１３４】
　図５は、黄色ブドウ球菌の接着および浸潤の可能性の用量依存的な反応を示す。バチル
ス発酵物は用量応答の一貫した増加有した。特に５％バチルス発酵物は、全体で最も低い
接着発生の結果となった。
【０１３５】
　本発明の実施形態は本明細書に記載されているが、包括的発明概念の精神および範囲か
ら逸脱することなく、多くの修正を行うことができることが理解されるべきである。こう
したすべての修正は、本発明の範囲内に含まれることが意図されている。
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