
(57)【要約】

本発明は、過酸化水素を含む多孔性コーティングを有す

る医療器具の製造のためのアセンブリーを提供する。特

に関連する医療器具は、カテーテル（例えば尿カテーテ

ル）、内視鏡、喉頭鏡、供給用チューブ、排液用チュー

ブ、ガイドワイヤー、コンドーム、ユリシ－ツ（urishe

aths）、バリアコーティング（例えばグラブ、ステント

および他のインプラント）、体外血液路、膜（例えば、

透析、血液フィルター用）、循環補助器具、創傷ケア用

包帯、および人工肛門バッグである。コーティングは特

に、架橋ポリビニルピロリドンから作成される親水性コ

ーティングである。ある実施態様においてアセンブリー

は、包装の1つのコンパートメントに乾燥カテーテル要

素を収容し、別のコンパートメントに過酸化水素水溶液

を収容する。溶液は、安定剤、例えばキレート剤、およ

び浸透圧上昇剤を含有してもよい。尿道への挿入用のカ

テーテルは、尿路感染症（UTI）のような微生物感染症

の治療、緩和、または予防に有用である。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 (i) 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1つ の 医 療 器 具 要 素 、 こ
こ で 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 該 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー す る 、 (ii) 該 ポ リ マ ー 組 成 物
の 孔 を 占 有 す る た め の 少 な く と も 1つ の 液 体 、 (iii) 過 酸 化 水 素 源 、 お よ び (iv) 包 装 手 段
、 を 含 む ア セ ン ブ リ ー で あ っ て 、 該 包 装 手 段 は 該 医 療 器 具 要 素 を 保 持 す る よ う に 改 造 さ れ
て お り 、 該 液 体 と 該 過 酸 化 水 素 源 は 少 な く と も 2つ の 分 か れ た コ ン パ ー ト メ ン ト に あ る 、
前 記 ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ２ 】
　 請 求 項 1の ア セ ン ブ リ ー で あ っ て 、 (i) カ テ ー テ ル 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー す る
親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1つ の カ テ ー テ ル 要 素 、 (ii) 該 親 水 性 コ ー テ ィ ン
グ を 膨 潤 さ せ る た め の 少 な く と も 1つ の 膨 潤 性 媒 体 、 (iii) 過 酸 化 水 素 源 、 お よ び (iv) 包
装 手 段 、 を 含 む カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー で あ り 、 該 包 装 手 段 は 該 カ テ ー テ ル 要 素 、 該 膨 潤
性 媒 体 、 お よ び 過 酸 化 水 素 源 を 、 少 な く と も 2つ の 分 か れ た コ ン パ ー ト メ ン ト に 収 容 す る
よ う に 改 造 さ れ た 、 前 記 ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト は カ テ ー テ ル 要 素 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ 、
前 記 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト は 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 と 過 酸 化 水 素 源 の 全 量 を 収 容
す る よ う に 改 造 さ れ た 、 請 求 項 ２ 記 載 の カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 液 体 膨 潤 性 媒 体 と 前 記 過 酸 化 水 素 が 、 安 定 剤 、 緩 衝 剤 、 お よ び 浸 透 圧 上 昇 剤 か ら 選
択 さ れ る 1つ 以 上 の 成 分 を さ ら に 含 む 水 溶 液 を 生 成 す る 、 請 求 項 ３ 記 載 の カ テ ー テ ル ア セ
ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ５ 】
　 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 は
　 0.01～ 5.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 25mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、 及 び
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤
　 を 含 み 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 、 請 求 項 ４ 記 載 の カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ６ 】
　 (i) 前 記 カ テ ー テ ル 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー す る 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少
な く と も 1つ の カ テ ー テ ル 要 素 、 こ こ で 前 記 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ は 架 橋 し た ポ リ ビ ニ ル ピ
ロ リ ド ン を 含 む 、 (ii) 前 記 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 膨 潤 さ せ る た め の 少 な く と も 1つ の 液 体
膨 潤 性 媒 体 、 お よ び (iv) 包 装 手 段 を 含 み 、 前 記 包 装 手 段 は 、 前 記 カ テ ー テ ル 要 素 を 収 容
す る 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト と 前 記 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 収 容 す る 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト を 有
し 、 前 記 液 体 膨 潤 性 媒 体 は 以 下 の 組 成 ：
　 0.1～ 3.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 10mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤 、
　 0～ 2000mg/Lの 他 の 成 分 、 及 び
　 残 り の 純 水
　 を 有 し 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 、 請 求 項 １ ～ ５ の い ず れ か １ 項 記 載 の カ テ ー テ ル
ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ７ 】
　 0.1～ 3.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 10mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤 、
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　 0～ 2000mg/Lの 他 の 成 分 、 及 び
　 残 り の 純 水
　 か ら な り 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 、 抗 菌 性 液 体 膨 潤 性 媒 体 。
【 請 求 項 ８ 】
　 そ の 表 面 の 少 な く と も 一 部 の 上 に 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 医 療 器
具 で あ っ て 、 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 過 酸 化 水 素 と 過 酸 化 水 素 を 安 定 化 さ せ る 物 質 と を 含 む 液
体 を 含 む 、 前 記 医 療 器 具 。
【 請 求 項 ９ 】
　 医 療 器 具 は 第 1の ス テ ッ プ で 、 請 求 項 1～ 6の い ず れ か １ 項 で 定 義 し た ア セ ン ブ リ ー か ら
作 製 さ れ 、 第 2の ス テ ッ プ で 、 該 医 療 器 具 を 必 要 と す る 哺 乳 動 物 の 体 の 一 部 と 接 触 さ せ ら
れ る 、 微 生 物 感 染 症 の 治 療 、 緩 和 、 ま た は 予 防 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 請 求 項 8で 定 義 し た 医 療 器 具 は 、 該 医 療 器 具 を 必 要 と す る 哺 乳 動 物 の 体 の 一 部 と 接 触 さ
せ ら れ る 、 微 生 物 感 染 症 の 治 療 、 緩 和 、 ま た は 予 防 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 (i) 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1つ の 医 療 器 具 要 素 （ 該
コ ー テ ィ ン グ は 、 該 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー し 、 該 コ ー テ ィ ン グ は そ の 中 に 、 過 酸
化 水 素 を 含 む 液 体 を 有 す る ） 、 お よ び (ii) 該 医 療 器 具 要 素 を 保 持 す る よ う に 改 造 さ れ た
包 装 手 段 、 を 含 む ア セ ン ブ リ ー 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】

　 本 発 明 は 、 医 療 器 具 の 表 面 の 少 な く と も 一 部 の 上 に 、 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 （ 例 え ば 親
水 性 コ ー テ ィ ン グ ） を 有 す る 医 療 器 具 を 提 供 す る の に 有 用 な ア セ ン ブ リ ー に 関 し 、 こ こ で
該 コ ー テ ィ ン グ は 、 液 体 例 え ば 液 体 膨 潤 性 媒 体 （ こ れ は 過 酸 化 水 素 を 含 む ） を 含 む 。
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 本 発 明 は ま た 、 か か る 医 療 器 具 、 過 酸 化 水 素 を 含 む 具 体 的 な 膨 潤 性 媒 体 、 お よ び ア セ ン
ブ リ ー と 医 療 器 具 の 医 学 的 使 用 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ３ 】

　 多 く の 医 学 的 応 用 に お い て 、 医 療 器 具 の 少 な く と も 一 部 を 構 成 す る ポ リ マ ー 組 成 物 （ 例
え ば 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 、 ヒ ド ロ ゲ ル 、 足 場 剤 （ scaffold） 、 接 着 剤 な ど ） は 、 人 体 と 密
接 に 接 触 す る こ と を 目 的 と す る 。 医 療 器 具 は 、 ヒ ト の 空 洞 を カ バ ー ま た は 充 填 す る よ う に
導 入 す る こ と を 目 的 と す る 。 空 洞 ま た は 開 口 部 の 例 は 、 天 然 に 存 在 す る 空 洞 、 例 え ば 尿 道
、 口 、 耳 、 鼻 、 目 、 直 腸 で あ る か 、 ま た は こ れ は 、 手 術 や 計 画 し た 作 用 の 結 果 と し て の 人
工 的 開 口 部 、 例 え ば 動 脈 、 静 脈 、 リ ン パ 節 の 穴 ま た は 開 口 部 、 ま た は 消 化 管 の 開 口 部 、 例
え ば 人 口 肛 門 形 成 術 、 回 腸 フ ィ ス テ ル 形 成 術 、 ウ ロ ス ト ミ ー （ urostomy） 、 ま た は 予 測 で
き な い 作 用 に よ り 生 じ る 開 口 部 も し く は 空 洞 が あ る 。 該 医 療 器 具 ま た は ポ リ マ ー 組 成 物 は
ま た 、 四 肢 （ 足 、 指 、 つ ま 先 、 脇 の 下 ） の 間 の 設 置 、 ま た は 接 着 剤 の 介 入 の 結 果 と し て 人
体 へ の 物 理 的 付 着 に 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 医 療 器 具 の ポ リ マ ー 組 成 物 は 、 柔 ら か く 曲 げ や す く な る よ う に 、 か つ 滑 る 部 分 と の 摩 擦
を 低 下 さ せ る よ う に 作 製 す る こ と が で き る 。 例 え ば こ れ は 、 医 療 器 具 、 例 え ば 血 管 、 消 化
管 お よ び 尿 路 系 の よ う な ヒ ト の 空 洞 へ の 導 入 の た め の カ テ ー テ ル を 、 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ
で 被 覆 す る こ と が 知 ら れ て い る 。 コ ー テ ィ ン グ が 水 溶 液 ま た は 水 で 膨 潤 す る と 、 医 療 器 具
の 表 面 は す べ り や す く な り 、 組 織 へ の 傷 害 を 最 小 に し て 痛 み 無 し で 空 洞 に 導 入 す る の に 非
常 に 適 し て い る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
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発 明 の 分 野

発 明 の 背 景



　 該 種 類 の 器 具 （ 例 え ば 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る カ テ ー テ ル ） が ヒ ト の 空 洞 に 導 入 さ
れ る 場 合 、 正 常 な ヒ ト 防 御 バ リ ア が 貫 通 さ れ 、 微 生 物 （ す な わ ち ウ イ ル ス 、 細 菌 、 真 菌 、
カ ビ 、 バ ク テ リ オ フ ァ ー ジ 、 ま た は 組 織 様 も し く は 複 数 の 組 織 化 さ れ た 細 胞 の よ う な 小 細
胞 ） が 導 入 さ れ る こ と が あ る 。 毎 日 日 常 的 に 間 欠 尿 道 カ テ ー テ ル 法 を 行 っ て い る ヒ ト は 、
症 候 性 尿 路 感 染 症 （ UTI） の 問 題 を 有 す る こ と が 知 ら れ て い る 。 同 様 に 、 ヒ ト の 組 織 と 密
接 に 接 触 す る 多 く の 他 の 医 療 器 具 は 、 微 生 物 感 染 症 を 引 き 起 こ す こ と が あ る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 過 酸 化 水 素 は 抗 菌 作 用 を 有 す る こ と が 知 ら れ て い る 。 こ れ は 容 易 に 分 解 す る こ と が 知 ら
れ て い る 。 還 元 さ れ た 遷 移 金 属 イ オ ン （ 例 え ば 鉄 (II)お よ び 銅 (I)） と の 反 応 に よ り 、 過
酸 化 水 素 は フ ェ ン ト ン （ Fenton） 反 応 に よ り 分 解 し て 、 高 反 応 性 の ヒ ド ロ キ シ ル ラ ジ カ ル
を 生 成 す る 。 フ ェ ン ト ン 反 応 か ら の ヒ ド ロ キ シ ル ラ ジ カ ル は 、 過 酸 化 水 素 を 破 壊 し て 、 過
酸 化 水 素 を 含 む 製 品 の 寿 命 を 低 下 さ せ る こ と と は 別 に 、 コ ー テ ィ ン グ シ ス テ ム の 種 々 の 成
分 と の 反 応 に よ り 、 ポ リ マ ー コ ー テ ィ ン グ 特 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 損 傷 す る 可 能 性 が あ
る 。 遷 移 金 属 イ オ ン に よ る 水 の 汚 染 は 、 例 え ば ス チ ー ル タ ン ク ま た は ガ ラ ス 中 で の 水 の 保
存 に よ り 発 生 す る 。 例 え ば イ オ ン 交 換 に よ り 精 製 さ れ た 水 で も 、 微 量 の 遷 移 金 属 イ オ ン が
存 在 す る こ と が あ る 。 す な わ ち 、 過 酸 化 水 素 を 含 む 液 体 を 含 む ポ リ マ ー コ ー テ ィ ン グ は 、
一 般 に 長 期 保 存 に は 適 さ な い と 考 え ら れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 米 国 特 許 第 5,130,124号 は 、 過 酸 化 水 素 の 安 定 化 さ れ た 膜 形 成 性 抗 菌 性 組 成 物 を 開 示 す
る 。
　 米 国 特 許 第 5,951,458号 は 、 血 管 へ の 酸 化 剤 の 適 用 、 例 え ば バ ル ー ン カ テ ー テ ル を 介 す
る 過 酸 化 水 素 の 供 給 に よ り 、 再 狭 窄 を 抑 制 す る 方 法 を 開 示 す る 。 す な わ ち こ の US特 許 は 、
親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 中 に 存 在 す る 場 合 の 過 酸 化 水 素 の 安 定 性 の 問 題 を 解 決 し て い な い 。
【 発 明 の 開 示 】
【 ０ ０ ０ ８ 】

　 本 発 明 は 、 過 酸 化 水 素 （ H 2 O 2 ） の 有 利 な 性 質 を 利 用 し 、 同 時 に 過 酸 化 水 素 の 不 安 定 性 か
ら 生 じ る 有 害 な 作 用 を 避 け る 手 段 を 含 む 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 本 発 明 の 第 1の 態 様 は 、 (i) 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1
つ の 医 療 器 具 要 素 （ 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 該 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー す る ） 、 (ii) 
該 ポ リ マ ー 組 成 物 の 孔 を 占 有 す る た め の 少 な く と も 1つ の 液 体 、 (iii) 過 酸 化 水 素 源 、 お
よ び (iv) 包 装 手 段 （ packing means） を 含 む ア セ ン ブ リ ー で あ っ て 、 該 包 装 手 段 は 、 少 な
く と も 2つ の 分 か れ た コ ン パ ー ト メ ン ト に 、 該 医 療 器 具 要 素 、 該 液 体 、 お よ び 該 過 酸 化 水
素 源 を 保 持 す る よ う に 改 変 さ れ て い る 、 前 記 ア セ ン ブ リ ー に 関 す る 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 本 発 明 の 第 2の 態 様 は
　 0.1～ 3.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 10mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤 、
　 0～ 2000mg/Lの 他 の 成 分 、 お よ び
　 残 り の 純 水
　 か ら な り 、 pHが 2.0～ 8.5の 範 囲 で あ る 、 抗 菌 性 液 体 膨 潤 性 媒 体 に 関 す る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 発 明 の 第 3の 態 様 は 、 そ の 少 な く と も 一 部 の 上 に 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン
グ を 有 す る 医 療 器 具 で あ っ て 、 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 過 酸 化 水 素 と 過 酸 化 水 素 を 安 定 化 す る
物 質 と を 含 む 液 体 を 含 む 、 前 記 医 療 器 具 に 関 す る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 本 発 明 の 第 4の 態 様 は 、 第 1の 工 程 で 、 上 で 定 義 し た ア セ ン ブ リ ー か ら 医 療 器 具 が 製 造 さ
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れ 、 第 2の 工 程 で 、 こ れ が 該 医 療 器 具 の 必 要 な 哺 乳 動 物 の 体 の 部 分 に 接 触 さ れ る 、 微 生 物
感 染 症 の 治 療 、 緩 和 、 ま た は 予 防 法 に 関 す る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 発 明 の 第 5の 態 様 は 、 上 で 定 義 し た 医 療 器 具 が 、 該 医 療 器 具 の 必 要 な 哺 乳 動 物 の 体 の
部 分 に 接 触 さ れ る 、 微 生 物 感 染 症 の 治 療 、 緩 和 、 ま た は 予 防 法 に 関 す る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 本 発 明 の 第 6の 態 様 は 、 (i) 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1
つ の 医 療 器 具 要 素 （ 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 該 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー し 、 該 コ ー テ ィ
ン グ の 中 に 、 過 酸 化 水 素 を 含 む 液 体 が 存 在 す る ） と 、 (ii) 該 医 療 器 具 要 素 を 保 持 す る よ
う に 改 造 し た 包 装 手 段 と を 含 む ア セ ン ブ リ ー に 関 す る 。
【 ０ ０ １ ５ 】

　 過 酸 化 水 素 が ポ リ マ ー コ ー テ ィ ン グ 、 特 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 中 に 存 在 す る 時 の 過 酸 化
水 素 の 安 定 性 に つ い て の 上 記 問 題 を 考 慮 し て 、 本 発 明 は 、 そ の 器 具 の コ ー テ ィ ン グ が 明 確
な 量 の 過 酸 化 水 素 を 含 有 す る 医 療 器 具 を 、 そ の 使 用 直 前 に 作 製 す る の に 有 用 な ア セ ン ブ リ
ー を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 す な わ ち 本 発 明 は 、 医 療 器 具 の 表 面 の 少 な く と も 一 部 の 上 に 、 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の
コ ー テ ィ ン グ （ 例 え ば 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ ） を 有 す る 医 療 器 具 を 得 る た め の 手 段 （ す な わ
ち ア セ ン ブ リ ー ） を 提 供 す る こ と に よ り 、 上 記 問 題 に 対 す る 解 答 を 提 供 し 、 こ こ で 該 コ ー
テ ィ ン グ は 、 液 体 例 え ば 液 体 膨 潤 性 媒 体 （ こ れ は 過 酸 化 水 素 を 含 む ） を 含 む 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 明 細 書 の 実 施 例 か ら 明 ら か な よ う に 、 か か る 医 療 器 具 は 、 使 用 に よ る 微 生 物 感 染 症 （
例 え ば 尿 路 感 染 症 ） の 発 症 の 抑 制 に つ い て の 利 点 を 効 率 的 に 提 供 す る 。 さ ら に 上 記 安 定 性
問 題 が 低 減 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 さ ら に 詳 し く は 本 発 明 は 、 (i) 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と
も 1つ の 医 療 器 具 要 素 （ 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 該 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー す る ） 、 (ii
) 該 ポ リ マ ー 組 成 物 の 孔 を 占 有 す る た め の 少 な く と も 1つ の 液 体 、 (iii) 過 酸 化 水 素 源 、
お よ び (iv) 包 装 手 段 を 含 む ア セ ン ブ リ ー を 提 供 し 、 該 包 装 手 段 は 、 少 な く と も 2つ の 分 か
れ た コ ン パ ー ト メ ン ト に 、 該 医 療 器 具 要 素 、 該 液 体 、 お よ び 該 過 酸 化 水 素 源 を 保 持 す る よ
う に 改 造 さ れ て い る 。 好 適 な 実 施 態 様 に お い て 包 装 手 段 は 、 該 医 療 器 具 、 該 液 体 、 お よ び
該 過 酸 化 水 素 源 を 接 触 さ せ る よ う に さ ら に 改 造 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ９ 】

　 用 語 「 医 療 器 具 」 は 、 か な り 広 い 意 味 で 理 解 す べ き で あ る 。 医 療 器 具 の 適 当 な 例 （ 装 置
を 含 む ） は 、 カ テ ー テ ル （ 例 え ば 尿 カ テ ー テ ル ） 、 内 視 鏡 、 喉 頭 鏡 、 供 給 用 チ ュ ー ブ 、 排
液 用 チ ュ ー ブ 、 ガ イ ド ワ イ ヤ ー 、 コ ン ド ー ム 、 ユ リ シ － ツ （ urisheaths） 、 バ リ ア コ ー テ
ィ ン グ （ 例 え ば グ ラ ブ 、 ス テ ン ト お よ び 他 の イ ン プ ラ ン ト ） 、 体 外 血 液 路 、 膜 （ 例 え ば 、
透 析 、 血 液 フ ィ ル タ ー 用 ） 、 循 環 補 助 器 具 、 創 傷 ケ ア 用 包 帯 、 お よ び 人 工 肛 門 バ ッ グ で あ
る 。 最 も 関 連 す る の は 、 カ テ ー テ ル 、 喉 頭 鏡 、 供 給 用 チ ュ ー ブ 、 排 液 用 チ ュ ー ブ 、 ガ イ ド
ワ イ ヤ ー 、 お よ び ス テ ン ト と 他 の イ ン プ ラ ン ト で あ る 。 本 発 明 の 範 囲 に お い て 特 に 関 連 す
る 医 療 器 具 は 、 カ テ ー テ ル 、 例 え ば 尿 カ テ ー テ ル で あ る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 い く つ か の 医 療 器 具 は 、 1つ 以 上 の 医 療 器 具 要 素 か ら 作 製 さ れ 、 こ れ は 組 み 立 て ら れ 再
構 成 さ れ る と 、 す ぐ 使 用 で き る 医 療 器 具 と な る 。 「 医 療 器 具 要 素 」 お よ び 「 カ テ ー テ ル 要
素 」 へ の 言 及 は 、 か か る 医 療 器 具 ま た は カ テ ー テ ル （ す な わ ち 、 接 合 さ れ た 医 療 器 具 ま た
は カ テ ー テ ル ） 、 ま た は 「 す ぐ 使 用 で き る 」 医 療 器 具 ま た は カ テ ー テ ル の 一 部 を 意 味 す る
。
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【 ０ ０ ２ １ 】
　 医 療 器 具 お よ び 医 療 器 具 要 素 は 、 多 様 な 種 類 の 基 材 、 例 え ば プ ラ ス チ ッ ク 、 金 属 、 ガ ラ
ス 、 セ ラ ミ ッ ク ス な ど か ら 形 成 す る こ と が で き る 。 医 療 器 具 の プ ラ ス チ ッ ク 材 料 の 一 般 的
な 例 は 、 ポ リ マ ー （ 例 え ば ポ リ ウ レ タ ン お よ び こ れ ら の コ ポ リ マ ー ） 、 ま た は ポ リ エ ー テ
ル ブ ロ ッ ク ア ミ ド 、 例 え ば ペ バ ッ ク ス （ Pebax） （ 登 録 商 標 ） ま た は 他 の ポ リ マ ー 材 料 （
ポ リ 塩 化 ビ ニ ル 、 ポ リ ア ミ ド 、 シ リ コ ー ン 、 ス チ レ ン － エ チ レ ン ／ ブ チ レ ン － ス チ レ ン ブ
ロ ッ ク コ ポ リ マ ー （ SEBS） 、 ス チ レ ン － イ ソ プ レ ン － ス チ レ ン ブ ロ ッ ク コ ポ リ マ ー （ SIS
） 、 ス チ レ ン － エ チ レ ン ／ プ ロ ピ レ ン － ス チ レ ン ブ ロ ッ ク コ ポ リ マ ー （ SEPS） 、 エ チ レ ン
－ 酢 酸 ビ ニ ル コ ポ リ マ ー （ EVA） 、 ポ リ エ チ レ ン （ PE） 、 メ タ ロ セ ン － 触 媒 ポ リ エ チ レ ン
、 お よ び エ チ レ ン と プ ロ ピ レ ン の コ ポ リ マ ー 、 ま た は そ の 混 合 物 ） で あ る 。 本 発 明 の 関 連
の 大 き い 材 料 は 、 ポ リ ウ レ タ ン と こ れ ら の コ ポ リ マ ー で あ る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 本 発 明 に お い て 医 療 器 具 は 、 そ の 表 面 の 少 な く と も 一 部 の 上 （ す な わ ち 、 基 材 の 表 面 の
少 な く と も 一 部 の 上 ） に 、 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ （ 例 え ば 、 親 水 性 コ ー テ
ィ ン グ ） を 有 す る 。 あ る 実 施 態 様 に お い て 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ （ 例 え ば
親 水 性 コ ー テ ィ ン グ ） は 、 基 質 ポ リ マ ー の 全 （ 外 部 ） 表 面 に 適 用 さ れ 、 他 の あ る 実 施 態 様
で は 、 表 面 の 一 部 に の み 適 用 さ れ る 。 最 も 関 連 す る 実 施 態 様 に お い て 、 コ ー テ ィ ン グ は 、
医 療 器 具 の 表 面 の 少 な く と も 一 部 （ 好 ま し く は 全 表 面 ） に 適 用 さ れ 、 こ れ は 正 し く 使 用 す
る と 、 医 療 器 具 が 企 図 さ れ る ヒ ト の 体 の 部 分 と 直 接 接 触 す る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 本 明 細 書 に お い て 、 ポ リ マ ー 組 成 物 は 、 (i) ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ は 、 毛 細 管
力 （ 例 え ば 、 ス ポ ン ジ に よ り 示 さ れ る も の ） に よ り 、 液 体 媒 体 を 保 持 す る の に 適 し た 孔 ス
ペ ー ス を 有 す る 、 ま た は (ii) ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ は 、 例 え ば 膨 潤 性 ポ リ マ ー
ネ ッ ト ワ ー ク 内 に 実 質 的 な 量 の 水 を 保 持 で き る 膨 潤 性 親 水 性 ポ リ マ ー か ら 公 知 の よ う に 、
親 水 性 の 結 果 と し て 多 孔 性 で も よ い と い う 意 味 に お い て 「 多 孔 性 」 で あ る 。 あ る 例 に お い
て ポ リ マ ー 組 成 物 の 「 多 孔 性 」 は 、 2つ の 上 記 「 現 象 」 の 組 合 せ の 結 果 で も よ い 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 特 に 関 係 す る ポ リ マ ー 組 成 物 は 、 医 療 器 具 （ 例 え ば カ テ ー テ ル ） の 表 面 の 少 な く と も 一
部 の 上 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 形 成 す る 実 質 的 な 量 （ す な わ ち 、 少 な く と も 50％ (w/w) ）
の 膨 潤 性 親 水 性 ポ リ マ ー を 含 む 。 あ る 応 用 に お い て ポ リ マ ー 組 成 物 （ 例 え ば 、 ポ リ ビ ニ ル
ピ ロ リ ド ン の よ う な 親 水 性 ポ リ マ ー ） は 、 架 橋 し て い る こ と が 有 利 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 か か る 膨 潤 性 親 水 性 ポ リ マ ー の 一 般 的 な 例 は 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 ポ リ ビ ニ ル ア ル
コ ー ル 、 ポ リ （ メ タ ） ア ク リ ル 酸 、 ポ リ （ メ タ ） ア ク リ ル 酸 ア ミ ド 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ
ー ル 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 酢 酸 セ ル ロ ー ス 、 酢 酸 プ ロ ピ オ ン 酸 セ ル ロ ー ス 、 キ
ト サ ン 、 多 糖 類 ； ま た は 2つ 以 上 の モ ノ マ ー （ N-ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 ビ ニ ル ア ル コ ー ル 、
（ メ タ ） ア ク リ ル 酸 、 （ メ タ ） ア ク リ ル 酸 ア ミ ド 、 （ メ タ ） ア ク リ ル 酸 エ ス テ ル （ 例 え ば
メ タ ク リ ル 酸 ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ） 、 無 水 マ レ イ ン 酸 、 マ レ イ ミ ド 、 メ チ ル ビ ニ ル エ ー テ ル
、 ア ル キ ル ビ ニ ル エ ー テ ル 、 お よ び 他 の 不 飽 和 化 合 物 ） の 任 意 の ホ モ ポ リ マ ー も し く は コ
ポ リ マ ー で あ る 。 さ ら に 親 水 性 ポ リ マ ー は 、 こ れ ら の ホ モ ポ リ マ ー ま た は コ ポ リ マ ー の 任
意 の 混 合 物 で あ る 。 不 飽 和 ビ ニ ル 性 二 重 結 合 を 含 む 他 の 放 射 線 硬 化 性 親 水 性 ポ リ マ ー も ま
た 、 コ ー テ ィ ン グ の た め に 適 切 に 使 用 す る こ と が で き る 。 か か る ポ リ マ ー は 、 ジ メ チ ル ア
ミ ノ エ チ ル メ タ ク リ レ ー ト の よ う な ア ク リ ル 酸 物 質 に 、 N-ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 メ タ ク リ ル
酸 、 メ タ ク リ ル 酸 エ ス テ ル 、 メ チ ル ビ ニ ル エ ー テ ル な ど を 共 重 合 し て プ レ ポ リ マ ー に す る
こ と に よ り 作 製 さ れ る 。 か か る プ レ ポ リ マ ー は 一 般 的 に 表 面 ま で 被 覆 さ れ 、 最 終 的 に 放 射
線 で 硬 化 さ れ る 。 コ ー テ ィ ン グ の 親 水 性 ポ リ マ ー は さ ら に 、 上 記 種 類 の ポ リ マ ー に ア ク リ
ル 酸 性 の モ ノ マ ー を 加 え る こ と に よ り 作 製 さ れ る 。 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル お よ び ポ リ ビ
ニ ル ピ ロ リ ド ン は 、 か か る 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ に 特 に 有 用 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 最 も 好 ま し く は コ ー テ ィ ン グ の 親 水 性 ポ リ マ ー は 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン ま た は こ れ ら
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の コ ポ リ マ ー （ 例 え ば 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン － 酢 酸 ビ ニ ル コ ポ リ マ ー ） よ り な る 群 か ら
選 択 さ れ る 。 こ れ ら の 種 類 の ポ リ マ ー は さ ら に 、 放 射 線 に よ り 架 橋 さ れ る 。 純 粋 な ポ リ ビ
ニ ル ピ ロ リ ド ン （ ポ リ (N-ビ ニ ル -2-ピ ロ リ ド ン )； PVP） を 使 用 す る 時 は 、 そ れ ぞ れ が コ ー
テ ィ ン グ に 種 々 の 特 性 を 与 え る 種 々 の 鎖 の 長 さ が 選 択 さ れ る 。 か か る ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド
ン ポ リ マ ー は 、 数 平 均 分 子 量 が 100,000を 超 え る 。 例 え ば 、 分 子 量 1,200,000を 有 す る PVP 
K-90を 選 択 す る こ と が で き る が 、 他 の 分 子 量 を 有 す る 他 の 種 類 の PVPも 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 あ る 関 係 す る 実 施 態 様 に お い て 基 質 ポ リ マ ー は ポ リ ウ レ タ ン で あ り 、 親 水 性 ポ リ マ ー は
ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン で あ る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 作 製 す る 時 に 、 例 え ば 親 水 性 ポ リ マ ー の 架 橋 を 促 進 す る よ う に 、
ま た は 基 質 表 面 へ の ポ リ マ ー の 結 合 を 改 良 す る よ う に 、 1つ 以 上 の 添 加 剤 が 含 有 さ れ て も
よ い 。 か か る 添 加 剤 は 当 該 分 野 で 公 知 で あ り 、 UV開 始 剤 、 例 え ば WO98/58990号 に 記 載 の も
の が あ る 。 適 当 な UV重 合 開 始 剤 の 例 は 、 エ サ キ ュ ア （ Esacure） （ 登 録 商 標 ） KIP150で あ
る 。 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ は さ ら に 、 可 塑 剤 、 例 え ば ク エ ン 酸 ア セ チ ル ト リ エ チ ル 、 ジ メ チ
ル ス ル ホ ン 、 炭 酸 エ チ レ ン 、 二 酢 酸 グ リ セ ロ ー ル 、 三 酢 酸 グ リ セ ロ ー ル 、 ヘ キ サ メ チ ル ホ
ス ホ ラ ミ ド 、 イ ソ ホ ロ ン 、 サ リ チ ル 酸 メ チ ル 、 N-ア セ チ ル モ ル ホ リ ン 、 炭 酸 プ ロ ピ レ ン 、
キ ノ リ ン 、 ス ル ホ ラ ン 、 ク エ ン 酸 ト リ エ チ ル 、 お よ び リ ン 酸 ト リ エ チ ル を 含 む 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ は 、 ポ リ マ ー 溶 液 を 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ が 必 要 な 医 療 器 具 も し く は
医 療 器 具 要 素 ま た は そ の 一 部 の 上 に 、 浸 漬 、 噴 霧 ま た は ブ ラ シ か け に よ り 適 用 さ れ る 。 あ
る い は 同 時 押 出 し 形 成 に よ り コ ー テ ィ ン グ 層 を 形 成 し て も よ い 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 医 療 器 具 要 素 上 の ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン コ ー テ ィ ン グ は 、 N-メ チ ル ピ ロ リ ド ン 、 ポ リ ビ
ニ ル ピ ロ リ ド ン ま た は こ れ ら の コ ポ リ マ ー （ N-ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン と ポ リ （ メ タ ） ア ク リ ル
酸 、 ア ク リ ル ア ミ ド 、 ビ ニ ル ア ル コ ー ル 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 ポ リ ビ ニ ル メ チ ル エ
ス テ ル 、 ポ リ ビ ニ ル メ チ ル エ ー テ ル － 無 水 マ レ イ ン 酸 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ま
た は ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス ） を 含 有 す る 溶 液 を 、 随 時 UV光 開 始 剤 （ 例 え ば エ サ キ ュ
ア （ Esacure） （ 登 録 商 標 ） KIP150） お よ び エ タ ノ ー ル に 溶 解 し た 可 塑 剤 を 使 用 し て 適 用
す る こ と に よ り 形 成 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ （ 特 に 基 質 ポ リ マ ー と 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ の 組 合 せ の 一 部 ） の 適 用
前 に 、 プ ラ イ マ ー コ ー テ ィ ン グ は 、 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 （ 例 え ば 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ ）
を 生 成 す る ポ リ マ ー 組 成 物 の 適 用 の 前 に 適 用 す る こ と が 有 利 で あ る 。 あ る 実 施 態 様 に お い
て 、 プ ラ イ マ ー コ ー テ ィ ン グ は 、 ポ リ マ ー 溶 液 の 希 薄 溶 液 か ら 作 成 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ が 、 毛 細 管 力 に よ り 液 体 媒 体 を 収 容 す る の に 適 し た 多 孔
性 ス ペ ー ス を 有 す る 「 ス ポ ン ジ 様 」 構 造 で あ る 別 の 実 施 態 様 に お い て 、 コ ー テ ィ ン グ は 、
医 療 器 具 の 基 材 を 「 ス ポ ン ジ 様 」 構 造 を 生 成 す る 材 料 と 同 時 押 出 し す る こ と に よ り 、 ま た
は 医 療 器 具 の 基 材 を 、 後 に 硬 化 に よ り 膨 張 さ せ て 多 孔 性 コ ー テ ィ ン グ を 生 成 す る 「 ス ポ ン
ジ 様 」 構 造 に な る 材 料 （ ま た は そ の 溶 液 ） 中 に 浸 漬 す る こ と に よ り 、 作 製 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】

　 ア セ ン ブ リ ー の 一 部 で あ る 液 体 は 、 液 体 と 過 酸 化 水 素 が 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の 孔 を 充
填 す る よ う な 使 用 に お い て 、 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 と 接 触 さ れ る 。 あ る 実 施 態 様 に お い て
液 体 の 一 部 ま た は す べ て は ま ず 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 と 接 触 さ れ る 。 親 水 性 ポ リ マ ー （ 例
え ば 、 架 橋 し た PVPの よ う な 架 橋 親 水 性 ポ リ マ ー ） に つ い て 、 液 体 （ す な わ ち 液 体 膨 潤 性
媒 体 ） は 、 接 触 に よ り 親 水 性 ポ リ マ ー を 膨 潤 さ せ て 、 膨 潤 し た 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 生 成
す る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
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　 ア セ ン ブ リ ー は 、 1つ 以 上 の 液 体 （ 例 え ば 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 ） を 含 有 し て も よ く 、 2つ 以
上 が 含 ま れ る 場 合 、 か か る 液 体 は 好 ま し く は 混 合 物 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 多 く の 実 施 態 様 に お い て 1つ 以 上 の 液 体 は 、 水 （ ア ク ア ） お よ び 水 溶 液 （ 例 え ば 、 過 酸
化 水 素 水 溶 液 ） か ら 選 択 さ れ る 。 水 溶 液 は 一 般 に 、 少 な く と も 90％ (w/w) 、 例 え ば 少 な く
と も 95％ (w/w) 、 ま た は 少 な く と も 97％ (w/w) の 水 を 含 む 。
【 ０ ０ ３ ６ 】

　 過 酸 化 水 素 源 は 一 般 に 、 液 体 過 酸 化 水 素 源 （ す な わ ち 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 ） お よ び 固 体
過 酸 化 水 素 源 （ す な わ ち 、 加 熱 ま た は 水 へ の 暴 露 に よ り 過 酸 化 水 素 を 放 出 す る 固 体 化 合 物
） か ら 選 択 さ れ る 。 液 体 過 酸 化 水 素 源 は 好 ま し く は 、 過 酸 化 水 素 の 分 解 を 低 減 ま た は 排 除
す る た め に 安 定 化 さ れ る （ 後 述 ） 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 固 体 過 酸 化 水 素 源 の 例 は 、 例 え ば 化 合 物 中 で 結 合 し た 過 酸 化 水 素 （ 例 え ば ポ リ ビ ニ ル ピ
ロ リ ド ン （ PVP） 中 で 結 合 し た 過 酸 化 水 素 の 固 体 化 合 物 ） 、 お よ び 、 例 え ば 水 と 反 応 し て
過 酸 化 水 素 を 生 成 す る 可 能 性 の あ る 化 合 物 、 例 え ば 過 ホ ウ 素 酸 （ 例 え ば 過 ホ ウ 素 酸 ナ ト リ
ウ ム ） 、 過 炭 酸 塩 （ 例 え ば 過 炭 酸 ナ ト リ ウ ム ） 、 過 リ ン 酸 塩 （ 例 え ば 過 リ ン 酸 ナ ト リ ウ ム
） 、 過 硫 酸 塩 （ 例 え ば 過 硫 酸 カ リ ウ ム ） 、 過 モ ノ 硫 酸 塩 、 過 二 硫 酸 塩 、 尿 素 過 酸 化 物 な ど
で あ る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 本 明 細 書 に お い て 過 酸 化 水 素 源 は 、 1つ 以 上 の 供 給 源 の 分 子 種 、 お よ び 液 体 過 酸 化 水 素
源 と 組 合 せ た 固 体 供 給 源 で も よ い こ と を 理 解 さ れ た い 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 過 酸 化 水 素 コ ー テ ィ ン グ 組 成 物 と ヒ ト 組 織 細 胞 と の 生 体 適 合 性 を 得 る た め に 、 使 用 前 の
液 体 中 の 過 酸 化 水 素 の 濃 度 は 、 作 製 し た お よ び す ぐ 使 用 で き る 医 療 器 具 （ 例 え ば カ テ ー テ
ル ） の 液 体 （ 例 え ば 膨 潤 性 媒 体 ） 中 で 測 定 す る 時 、 低 レ ベ ル に 、 例 え ば 0.01～ 5.0％ 、 例
え ば 0.1～ 3.0％ 、 例 え ば 0.2～ 2.0％ 、 例 え ば 1％ に 維 持 す べ き で あ る 。 濃 度 は 、 す べ て の
液 体 を 液 体 ま た は 固 体 過 酸 化 水 素 源 に 接 触 し た 時 に 得 ら れ る も の に 対 応 す る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 過 酸 化 水 素 は 、 体 内 で 急 速 に 分 解 さ れ て 水 と 酸 素 に な る こ と が よ く 知 ら れ た 物 質 で あ る
。 す な わ ち 過 酸 化 水 素 は 、 低 濃 度 で 投 与 さ れ る と 人 体 に 害 を 与 え な い 。 し か し 、 医 学 用 途
に 適 し た 条 件 下 で は 過 酸 化 水 素 は か な り 容 易 に 分 解 す る と い う 事 実 は 、 多 孔 性 ポ リ マ ー 組
成 物 の コ ー テ ィ ン グ （ 例 え ば 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ ） を 有 す る 医 療 器 具 （ 例 え ば 尿 カ テ ー テ
ル ） が 、 過 酸 化 水 素 を 含 有 す る 液 体 膨 潤 性 媒 体 と 接 触 し て 保 存 さ れ る 時 、 安 定 性 の 問 題 を
引 き 起 こ す 。 製 造 後 の 医 療 器 具 が 比 較 的 長 い 保 存 寿 命 （ 例 え ば 、 数 ヶ 月 ～ 1年 ま た は そ れ
以 上 ） を 有 す る べ き も の で あ る 場 合 、 こ の 問 題 は 、 特 に 解 決 す べ き で あ る （ 実 施 例 参 照 ）
。
【 ０ ０ ４ １ 】

　 上 記 の 安 定 性 問 題 を 考 慮 す る と 、 本 発 明 の ア セ ン ブ リ ー は ま た 、 (iv) (i) 該 医 療 器 具
要 素 、 (ii) 該 液 体 、 お よ び (iii) 該 過 酸 化 水 素 源 を 、 少 な く と も 2つ の 分 か れ た コ ン パ ー
ト メ ン ト に 収 容 す る 包 装 手 段 を 含 み 、 す な わ ち 、 包 装 手 段 が 一 定 の 構 成 で あ る 時 、 3つ の
項 目 (i)～ (iii)す べ て が 直 接 互 い に 接 触 す る こ と は な く 、 す な わ ち 3つ の 項 目 (i)～ (iii)
は 「 少 な く と も 2つ の 『 分 か れ た 』 コ ン パ ー ト メ ン ト 」 中 に あ る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 包 装 手 段 中 の 2つ の 分 か れ た コ ン パ ー ト メ ン ト は 、 (i) 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト が 第 2の
コ ン パ ー ト メ ン ト に 隣 接 す る よ う に ； (ii) 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト が 第 1の コ ン パ ー ト メ
ン ト 内 に あ る よ う に 、 お よ び そ の 逆 ； (iii) 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト と 第 2の コ ン パ ー ト メ
ン ト が 、 包 装 手 段 の 第 3の コ ン パ ー ト メ ン ト 内 で ゆ る く 配 置 さ れ た バ ッ グ 、 ア ン プ ル 、 カ
プ セ ル な ど に よ り 構 成 さ れ る よ う に 、 配 置 さ れ る 。 他 の 可 能 な 配 置 も 企 図 さ れ る こ と を 当
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業 者 は 理 解 す る で あ ろ う 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 包 装 手 段 の あ る 実 施 態 様 に お い て 該 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト は 、 密 封 手 段 が 除 去 さ れ た
時 に 、 過 酸 化 水 素 源 を 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト に 放 出 す る よ う に 改 変 さ れ た 密 封 手 段 を 有
す る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 用 語 「 包 装 手 段 」 は 、 他 の 物 体 、 液 体 な ど を 閉 じ こ め て 、 該 物 体 、 液 体 な ど を 包 装 手 段
の 外 部 か ら 遮 断 す る よ う に し た 構 造 物 を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 包 装 手 段 は 、 ポ リ 塩 化 ビ ニ ル （ PVC） 、 ポ リ エ チ レ ン （ PE） 、 ポ リ プ ロ ピ レ ン （ PP） 、
二 フ ッ 化 ポ リ ビ ニ リ デ ン （ PVDF） 、 ポ リ テ ト ラ フ ル オ ロ エ チ レ ン （ PTFE） 、 ゴ ム （ 例 え ば
、 合 成 カ ウ チ ュ ー ク － エ チ レ ン － プ ロ ピ レ ン － ジ エ ン － モ ノ マ ー （ EPDM） 、 FKMフ ル オ ロ
エ ラ ス ト マ ー ） 、 お よ び か か る ポ リ マ ー や ゴ ム で 被 覆 さ れ た 紙 が あ る 。 過 酸 化 水 素 の 保 存
に 適 し た プ ラ ス チ ッ ク や ゴ ム は 、 耐 腐 食 性 で あ り 、 過 酸 化 水 素 を 分 解 し て は な ら な い 。 過
酸 化 水 素 を 含 有 す る コ ン パ ー ト メ ン ト の 内 表 面 も ま た 、 チ タ ン や プ ラ チ ナ の よ う な 不 活 性
金 属 で 被 覆 し て も よ い 。 ポ リ エ チ レ ン は 過 酸 化 水 素 と の 反 応 が 遅 い た め 、 過 酸 化 水 素 源 と
接 触 す る コ ン パ ー ト メ ン ト の 内 張 り の た め に 、 本 発 明 の 最 も 好 ま し い 材 料 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 過 酸 化 水 素 ま た は 過 酸 化 水 素 の 溶 液 を 含 む コ ン パ ー ト メ ン ト を 構 成 す る 包 装 手 段 の 一 部
は 、 過 酸 化 水 素 の 安 定 性 へ の 有 害 な 作 用 を 避 け る よ う に 気 体 不 浸 透 性 （ お よ び 、 ま た 不 透
明 性 ） を 得 る た め に 、 多 層 材 料 か ら な る 実 施 態 様 で あ る 。 こ の 多 層 材 料 は 、 ポ リ エ チ レ ン
テ レ フ タ レ ー ト （ PET） ／ ア ル ミ ニ ウ ム ／ ポ リ エ チ レ ン （ PE） か ら な る 3層 の 箔 で も よ く 、
こ こ で ポ リ エ チ レ ン は 、 過 酸 化 水 素 ま た は 過 酸 化 水 素 含 有 膨 潤 性 媒 体 と 直 接 接 触 す る コ ン
パ ー ト メ ン ト の 内 層 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 本 明 細 書 に お い て 、 用 語 「 気 体 不 浸 透 性 」 は ア セ ン ブ リ ー の 推 奨 寿 命 （ こ れ は 最 大 5年
、 一 般 的 に は 約 36ヶ 月 ま た は そ れ 以 上 で あ る ） を 超 え る 期 間 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 蒸 発 に よ
る 拡 散 に 対 し て 充 分 に 気 密 で あ る 任 意 の 材 料 を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
　 包 装 手 段 は 好 ま し く は 、 該 医 療 器 具 要 素 、 該 液 体 、 お よ び 該 過 酸 化 水 素 源 の 間 の 接 触 を
確 立 で き る よ う に さ ら に 改 造 さ れ る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 ア セ ン ブ リ ー を 使 用 す る と 、 (i) 該 医 療 器 具 要 素 、 (ii) 該 液 体 、 お よ び (iii) 該 過 酸
化 水 素 源 は 、 医 療 器 具 要 素 の コ ー テ ィ ン グ を 提 供 す る 目 的 の た め に 、 過 酸 化 水 素 を 含 む 液
体 と 接 触 さ れ る よ う に 、 1つ ま た は 両 方 （ ま た は す べ て ） の コ ン パ ー ト メ ン ト が 開 か れ る
。 上 で 概 説 し た よ う に コ ン パ ー ト メ ン ト が 開 く こ と は 、 1つ ま た は 両 方 （ ま た は す べ て ）
の コ ン パ ー ト メ ン ト を 突 き 出 す こ と 、 密 封 を 破 る こ と 、 キ ャ ッ プ を ね じ る こ と な ど （ 後 述
） を 伴 う 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 好 適 な 変 更 態 様 に お い て 、 成 分 は 包 装 手 段 内 で す な わ ち 包 装 手 段 が ま だ 成 分 を 包 ん で い
る 時 に 、 互 い に 接 触 さ れ る 。 こ う し て 、 医 療 器 具 の コ ー テ ィ ン グ の 湿 潤 化 は 無 菌 条 件 下 で
行 う こ と が で き る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 包 装 手 段 の 多 く の デ ザ イ ン が 企 図 さ れ 、 こ の 目 的 に 適 し た 包 装 手 段 の 例 は 、 例 え ば EP09
23398号 と WO03/092779号 、 お よ び 図 1と 2に 開 示 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 図 1は 、 2つ の 分 か れ た コ ン パ ー ト メ ン ト （ 4と 5） を 有 す る 包 装 手 段 (3)の 例 を 示 す 。 第 1
の コ ン パ ー ト メ ン ト (4)は 、 そ の 1つ （ 1） が 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す
る 2つ の カ テ ー テ ル 要 素 （ 1と 2） か ら な る カ テ ー テ ル を 収 容 す る 。 小 袋 型 の 第 2の コ ン パ ー
ト メ ン ト (5)は 、 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト (4)内 で 配 置 さ れ 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 （ 例 え ば 過 酸
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化 水 素 溶 液 ） を 収 容 す る 。 小 袋 (5)の 出 口 部 分 (6)は 、 カ テ ー テ ル 要 素 （ 1と 2） に 面 す る 。
出 口 部 分 (6)は 、 接 合 (7)の 形 の 破 断 可 能 な 閉 包 に よ り 閉 じ ら れ 、 小 袋 (5)上 で 加 圧 す る こ
と に よ り 破 断 さ れ る 比 較 的 弱 い 結 合 を 与 え る 。 こ れ は 、 包 装 手 段 (3)を 実 際 に 開 く こ と な
く 、 包 装 手 段 を 押 し つ ぶ す こ と に よ り 行 わ れ る 。 こ う し て カ テ ー テ ル 要 素 (1)の 湿 潤 化 （
膨 潤 化 ） が 、 無 菌 条 件 下 で 行 わ れ る 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 図 2は 、 2つ の 分 か れ た コ ン パ ー ト メ ン ト （ 4と 5） を 有 す る 包 装 手 段 (3)の 別 の 例 を 示 す
。 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト (4)は 、 そ の 1つ （ 1)が 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を
有 す る 2つ の カ テ ー テ ル 要 素 （ 1と 2） か ら な る カ テ ー テ ル を 収 容 す る 。 剛 性 容 器 型 の 第 2の
コ ン パ ー ト メ ン ト (5)は 、 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト (4)に 隣 接 し て 配 置 さ れ 、 液 体 膨 潤 性 媒
体 （ 例 え ば 過 酸 化 水 素 溶 液 ） を 収 容 す る 。 剛 性 容 器 (5)の 末 端 壁 (8)は 、 第 1の コ ン パ ー ト
メ ン ト (4)の 末 端 壁 (9)に 面 し て い る 。 例 示 さ れ る よ う に （ 図 2(b)） 、 第 2の コ ン パ ー ト メ
ン ト (5)は 、 末 端 壁 (8)と 末 端 壁 (9)に 備 え ら れ た 液 体 出 口 開 口 部 と 入 り 口 開 口 部 が 液 体 フ
ロ ー 位 置 に な る よ う に 、 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト (4)の 末 端 壁 (9)に 対 し て 回 転 で き る よ う
に 配 置 さ れ る 。 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト (5)の 液 体 膨 潤 性 媒 体 は 、 カ テ ー テ ル 要 素 (1)の コ
ー テ ィ ン グ の 孔 に 入 る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 本 発 明 が 適 用 で き る 市 販 品 の 例 は 、 製 品 に 組 み 込 ま れ た 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 有 す る ア ン プ
ル （ 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト ） を 有 す る 尿 親 水 性 被 覆 カ テ ー テ ル の ア セ ン ブ リ ー で あ り 、
例 え ば ア ス ト ラ テ ッ ク ・ エ ー ビ ー （ Astra Tech AB） が 扱 う 「 ロ フ リ ッ ク （ LoFric） （ 登
録 商 標 ） H20」 と コ ロ プ ラ ス ト ・ エ ー ／ エ ス （ Coloplast A/S） が 扱 う 「 イ ー ジ カ ス （ 登 録
商 標 ） セ ッ ト （ EasiCath(TM) Set） 」 で あ る 。 こ れ ら の 製 品 で は 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 有 す
る ア ン プ ル は 、 乾 燥 し た 被 覆 カ テ ー テ ル か ら 分 離 さ れ て い る 。 使 用 前 に ア ン プ ル が 破 ら れ
、 液 体 膨 潤 性 媒 体 は 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 中 に 吸 収 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ５ 】

　 上 で 定 義 し た ア セ ン ブ リ ー の 1つ の 関 連 す る 実 施 態 様 に お い て ポ リ マ ー 組 成 物 は 、 医 療
器 具 要 素 の 表 面 の 少 な く と も 一 部 の 上 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 形 成 す る 親 水 性 ポ リ マ ー と
、 液 体 膨 潤 性 媒 体 と を 含 む 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 さ ら な る 関 連 す る 実 施 態 様 に お い て 、 医 療 器 具 要 素 は カ テ ー テ ル 要 素 を 含 む 。 さ ら に 詳
し く は 医 療 器 具 は 、 尿 カ テ ー テ ル の よ う な カ テ ー テ ル で あ る 。 好 適 な 実 施 態 様 に お い て カ
テ ー テ ル 要 素 の 少 な く と も 一 部 は 、 摩 擦 を 低 減 し 、 体 の 開 口 部 （ 例 え ば 尿 道 ） に 過 酸 化 水
素 を 導 入 す る よ う に 改 造 し た 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
　 本 発 明 の 最 も 好 適 な 実 施 態 様 に お い て ア セ ン ブ リ ー は 、 (i) 該 カ テ ー テ ル 要 素 の 少 な く
と も 一 部 を カ バ ー す る 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1つ の カ テ ー テ ル 要 素 、 (ii
) 該 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 膨 潤 さ せ る た め の 少 な く と も 1つ の 膨 潤 性 媒 体 、 (iii) 過 酸 化
水 素 源 、 お よ び (iv) 包 装 手 段 、 を 含 む カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー で あ り 、 該 包 装 手 段 は 、
該 カ テ ー テ ル 要 素 、 該 膨 潤 性 媒 体 、 お よ び 過 酸 化 水 素 源 を 、 少 な く と も 2つ の 分 か れ た コ
ン パ ー ト メ ン ト に 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 あ る 実 施 態 様 に お い て 包 装 手 段 は 、 例 え ば 上 記 で 概 説 し た よ う に 、 カ テ ー テ ル 要 素 、 膨
潤 性 媒 体 、 お よ び 過 酸 化 水 素 源 と の 間 で 接 触 を 確 立 す る よ う に 改 造 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 本 発 明 は 、 主 に 以 下 の 「 カ テ ー テ ル 」 実 施 態 様 お よ び 「 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 」 実 施 態 様
に 関 し て 記 載 さ れ る が 、 記 載 の ガ イ ド ラ イ ン は 本 発 明 の 他 の 実 施 態 様 に 等 し く 適 用 さ れ る
こ と を 理 解 さ れ た い 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー の あ る 主 要 な 実 施 態 様 に お い て 、 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト
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メ ン ト は カ テ ー テ ル 要 素 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ 、 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト
は 過 酸 化 水 素 源 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ る 。 過 酸 化 水 素 源 は 、 1つ 以 上 の 丸 剤 ま た は 粉
末 と し て 提 供 さ れ る 固 体 で あ る か 、 ま た は 使 用 前 に カ テ ー テ ル 要 素 に 加 え ら れ る 液 体 膨 潤
性 媒 体 の 少 な く と も 一 部 と し て 過 酸 化 水 素 の 溶 液 が 提 供 さ れ て も よ い 。
【 ０ ０ ６ １ 】
　 上 記 の 1つ の 好 適 な 実 施 態 様 は 、 該 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト は カ テ ー テ ル 要 素
を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ 、 該 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト は 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 の
少 な く と も 一 部 と 過 酸 化 水 素 源 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ た も の で あ る 。 同 じ コ ン パ ー ト
メ ン ト （ す な わ ち 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト ） 中 に あ る 時 は 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 と 過 酸 化 水 素
源 は 一 般 に 、 過 酸 化 水 素 水 溶 液 を 生 成 し 、 す な わ ち 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト は 、 液 体 膨 潤
性 媒 体 の 少 な く と も 一 部 中 に 過 酸 化 水 素 の 溶 液 を 収 容 す る 。 す な わ ち こ の 実 施 態 様 に お い
て 、 過 酸 化 水 素 源 は 水 溶 液 中 の 過 酸 化 水 素 で あ る 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
　 上 記 の 変 更 態 様 に お い て 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト は 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 少 な
く と も 一 部 を 収 容 し 、 す な わ ち カ テ ー テ ル 要 素 は 液 体 膨 潤 性 媒 体 と と も に 少 な く と も 部 分
的 に 膨 潤 さ れ 、 一 方 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 他 の 部 分 は 過 酸 化 水 素 と 一 緒 に さ れ る 。 こ れ は 、 カ
テ ー テ ル 要 素 が あ ら か じ め 膨 潤 し た 状 態 で 提 供 さ れ る と い う 利 点 を 有 す る 。 し か し こ の 変
更 態 様 で は 、 過 酸 化 水 素 含 有 膨 潤 性 媒 体 の 適 当 な 部 分 が 、 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ に 入 る こ と
を 確 実 に す る こ と が 重 要 で あ る 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
　 上 記 変 更 態 様 に お い て 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト は 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 全 量 を
収 容 し 、 す な わ ち カ テ ー テ ル 要 素 は 実 質 的 に 「 乾 燥 」 型 で 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト 中 に 存
在 す る 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 す な わ ち あ る 特 に 関 連 す る 変 更 態 様 に お い て 、 該 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト は
カ テ ー テ ル 要 素 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ 、 該 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト は 液 体
膨 潤 性 媒 体 と 過 酸 化 水 素 の 全 量 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ 、 す な わ ち 第 2の コ ン パ ー ト メ
ン ト は 過 酸 化 水 素 水 溶 液 を 収 容 す る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 上 記 実 施 態 様 の 選 択 と は 無 関 係 に 、 ア セ ン ブ リ ー 中 の 液 体 （ 液 体 膨 潤 性 媒 体 ） と 過 酸 化
水 素 源 の 含 量 は 好 ま し く は 、 液 体 （ 膨 潤 性 媒 体 ） と 過 酸 化 水 素 が ポ リ マ ー 組 成 物 の 孔 中 に
存 在 す る （ 例 え ば 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 膨 潤 さ せ た ） 時 、 液 体 （ 膨 潤 性 媒 体 ） の 過 酸 化 水
素 の 濃 度 が 0.01～ 5.0％ (w/w) 、 例 え ば 0.1～ 3.0％ (w/w) 、 例 え ば 0.2～ 2.0％ (w/w) で あ
る よ う に 選 択 さ れ る 。 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト が 全 液 体 膨 潤 性 媒 体 中 に 過 酸 化
水 素 の 溶 液 を 収 容 す る 実 施 態 様 に お い て 、 上 記 濃 度 は 、 当 然 水 溶 液 中 の 濃 度 に 対 応 す る 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト が 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 少 な く と も 一 部 中 に 過 酸 化 水 素
の 溶 液 を 収 容 す る 上 記 態 様 に お い て 、 過 酸 化 水 素 の 濃 度 が 、 温 度 と 露 光 に 関 し て 種 々 の 条
件 下 で 何 ヶ 月 ま た は 何 年 も 保 存 後 に 一 定 レ ベ ル で 維 持 さ れ る こ と を 、 ア セ ン ブ リ ー の 製 造
業 者 が 確 実 に す る こ と が か な り 重 要 で あ る 。 す な わ ち 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 少 な く と も 一 部
中 の 過 酸 化 水 素 の 溶 液 は 、 安 定 剤 を 含 む 。
【 ０ ０ ６ ７ 】
　 さ ら に 詳 し く は 本 発 明 者 ら は 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 中 の 過 酸 化 水 素 の 溶 液 が 、 安 定 剤 、 緩 衝
剤 、 お よ び 浸 透 圧 上 昇 剤 か ら 選 択 さ れ る 1つ 以 上 の 成 分 、 特 に 少 な く と も 安 定 剤 を さ ら に
含 む 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 で あ る 実 施 態 様 が 好 適 で あ る こ と を 見 い 出 し た 。
【 ０ ０ ６ ８ 】
　 安 定 剤 （ 最 も 一 般 的 に は 、 過 酸 化 水 素 の 分 解 を 促 進 す る 可 能 性 の あ る 金 属 イ オ ン に 結 合
す る よ う に 加 え ら れ る キ レ ー ト 剤 か ら 選 択 さ れ る ） の 例 は 、 デ フ ェ ロ キ サ ミ ン 、 多 糖 類 、
ゼ ラ チ ン 、 酢 酸 塩 、 ク エ ン 酸 塩 、 EDTAと 対 応 す る 塩 、 ジ エ チ レ ン ト リ ア ミ ン 五 酢 酸 （ DETA
PAC） と 対 応 す る 塩 、 エ チ レ ン ジ ア ミ ン 四 （ メ チ レ ン ホ ス ホ ン 酸 ） （ EDATMP） ま た は 対 応
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す る 塩 、 ジ エ チ レ ン ト リ ア ミ ン 五 （ メ チ レ ン ホ ス ホ ン 酸 ） （ DETAPMP） ま た は 対 応 す る 塩
、 1-ヒ ド ロ キ シ エ タ ン -1,1-ジ ホ ス ホ ン 酸 （ HEDP） ま た は 対 応 す る 塩 、 グ ル コ ン 酸 塩 、 オ
ル ト リ ン 酸 塩 、 ピ ロ リ ン 酸 塩 、 三 リ ン 酸 塩 、 ヘ キ サ メ タ リ ン 酸 塩 、 フ ィ チ ン 酸 塩 、 ソ ル ビ
ト ー ル 、 酒 石 酸 塩 、 ケ イ 酸 塩 （ 例 え ば コ ロ イ ド ケ イ 酸 塩 ） 、 コ ロ イ ド ス ズ 酸 塩 、 ピ ロ リ ン
酸 ナ ト リ ウ ム 、 お よ び 有 機 ホ ス ホ ン 酸 塩 で あ る 。 好 適 な 例 は 、 EDTA、 ゼ ラ チ ン 、 デ フ ェ ロ
キ サ ミ ン 、 多 糖 類 、 お よ び ジ エ チ レ ン ト リ ア ミ ン 五 酢 酸 （ DETAPAC） で あ る 。 本 発 明 の さ
ら に 好 適 な 実 施 態 様 に お い て 、 該 キ レ ー ト 剤 は 、 DETAPMPま た は デ フ ェ ロ キ サ ミ ン 、 ポ リ
ヒ ド ロ キ サ ム 酸 （ こ れ は デ ス フ ェ リ オ キ サ ミ ン と し て も 知 ら れ て い る ） で あ る 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
　 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 中 の 安 定 剤 の 含 量 は 、 一 般 的 に 0～ 2000mg/L、 よ り 一 般 的 に は 25～ 1
200mg/Lで あ る 。
【 ０ ０ ７ ０ 】
　 緩 衝 剤 の 例 は 、 ク エ ン 酸 塩 、 酢 酸 塩 、 グ リ コ ー ル 酸 塩 、 リ ン 酸 塩 、 安 息 香 酸 塩 、 ア ミ ノ
酸 、 ギ 酸 塩 、 シ ュ ウ 酸 塩 、 マ ロ ン 酸 塩 、 コ ハ ク 酸 塩 、 グ ル タ ル 酸 塩 、 ア ジ ピ ン 酸 塩 、 マ レ
イ ン 酸 塩 、 乳 酸 塩 、 ス ル フ ァ ニ ル 酸 塩 、 ホ ウ 酸 塩 、 重 炭 酸 塩 、 硫 酸 塩 、 お よ び 同 様 の 物 質
が あ る 。
【 ０ ０ ７ １ 】
　 過 酸 化 水 素 水 溶 液 中 の 緩 衝 剤 の 含 量 は 、 一 般 的 に は 0～ 200mM、 よ り 一 般 的 に は 0～ 50mM
、 例 え ば 最 大 50mM、 例 え ば 2～ 50mMで あ る 。
【 ０ ０ ７ ２ 】
　 浸 透 圧 上 昇 剤 の 例 は 、 ア ル カ リ 金 属 （ 例 え ば 、 リ チ ウ ム 、 ナ ト リ ウ ム 、 カ リ ウ ム な ど ）
お よ び ア ル カ リ 土 類 金 属 （ マ グ ネ シ ウ ム 、 カ ル シ ウ ム な ど ） 硝 酸 塩 、 ア ル カ リ 金 属 お よ び
ア ル カ リ 土 類 金 属 硫 酸 塩 、 ア ル カ リ 金 属 お よ び ア ル カ リ 土 類 金 属 塩 化 物 、 グ リ シ ン 、 グ リ
セ ロ ー ル お よ び 尿 素 で あ る 。 浸 透 圧 上 昇 剤 は 厳 密 に は 必 要 で は な い が 、 医 療 器 具 使 用 中 の
快 適 性 の 改 善 に 関 係 す る こ と が 多 い 。
【 ０ ０ ７ ３ 】
　 過 酸 化 水 素 水 溶 液 中 の 浸 透 圧 上 昇 剤 の 含 量 は 、 一 般 的 に は 0～ 1000mM、 よ り 一 般 的 に は 0
～ 300mM、 例 え ば 最 大 300mMで あ り 、 例 え ば 5～ 300mMで あ る 。
【 ０ ０ ７ ４ 】
　 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 は 、 前 に 明 記 さ れ て い な い 少 量 の 他 の 成 分 を 含 有 し て も よ い こ と が
企 図 さ れ る 。 か か る 「 他 の 成 分 」 の 含 量 は 、 一 般 的 に は 0～ 2000mg/L、 例 え ば 0～ 500mg/L
で あ る 。
【 ０ ０ ７ ５ 】
　 一 般 的 に こ の 水 溶 液 は 、 pH範 囲 が 2.0～ 8.5、 好 ま し く は 3.0～ 5.0の 範 囲 で あ る 。
【 ０ ０ ７ ６ 】
　 あ る 実 施 態 様 に お い て 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 は
　 0.01～ 5.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 0～ 2000mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 200mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、 及 び
　 0～ 1000mMの 浸 透 圧 上 昇 剤
　 を 含 み 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 。
【 ０ ０ ７ ７ 】
　 別 の 実 施 態 様 に お い て 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 は
　 0.01～ 5.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 25mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、 及 び
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤
　 を 含 み 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 。
【 ０ ０ ７ ８ 】
　 さ ら に 別 の 実 施 態 様 に お い て 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 は
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　 0.1～ 3.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 10mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤 、
　 0～ 2000mg/Lの 他 の 成 分 、 及 び
　 残 り の 純 水
　 か ら な り 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 。
【 ０ ０ ７ ９ 】
　 現 在 の 最 も 好 適 な 実 施 態 様 に お い て 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 は
　 0.3～ 2％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 安 定 剤 （ 好 ま し く は DETAPMPと デ フ ェ ロ キ サ ミ ン よ り な る 群 か ら 選 択 さ
れ る ）
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤 と し て の 硫 酸 ナ ト リ ウ ム ま た は 硝 酸 ナ ト リ ウ ム 、
　 0～ 2000mg/Lの 他 の 成 分 、 及 び
　 残 り の 純 水
　 か ら な り 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 。
【 ０ ０ ８ ０ 】
　 pHは 一 般 的 に 、 必 要 に 応 じ て 水 酸 化 ナ ト リ ウ ム お よ び 硫 酸 ま た は 硝 酸 で 調 整 さ れ る 。
　 上 記 水 溶 液 は 、 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト が 全 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 収 容 す る 実 施 態 様 に つ い
て 特 に 好 適 で あ る 。
【 ０ ０ ８ １ 】
　 上 記 膨 潤 性 媒 体 の 観 点 か ら 本 発 明 は ま た 、 「 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 」 に つ い て の 上 記 実 施
態 様 に 対 応 す る 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 提 供 し 、 こ れ は 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 膨 潤 さ せ る の に 有
用 で あ る 。 特 に 本 発 明 は
　 0.01～ 5.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 25mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、 及 び
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤
　 を 含 み 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 、 抗 菌 性 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ８ ２ 】
　 異 な る 実 施 態 様 に お い て カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー の 包 装 手 段 は 、 固 体 型 の 少 な く と も 1
つ の 過 酸 化 水 素 源 を 含 有 す る 。 こ の 実 施 態 様 に お い て 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト
は 、 好 ま し く は 少 な く と も 1つ の 過 酸 化 水 素 源 と 少 な く と も 1つ の カ テ ー テ ル 要 素 と を 収 容
す る 。 さ ら に 詳 し く は 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト は 、 カ テ ー テ ル 要 素 と 固 体 過 酸
化 水 素 源 と を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ る 。 好 ま し く は 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト
は 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ る 。
【 ０ ０ ８ ３ 】
　 固 体 過 酸 化 水 素 源 は 、 粉 末 、 1つ 以 上 の 丸 剤 、 1つ 以 上 の 錠 剤 、 カ プ セ ル 剤 、 粒 子 、 ま た
は 該 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト の 内 部 側 面 上 の コ ー テ ィ ン グ も し く は 膜 の 形 で も よ く 、 ま た
は 過 酸 化 水 素 源 は カ テ ー テ ル 要 素 中 に 取 り 込 ま れ 、 例 え ば 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 中 に 包 埋 さ
れ た 塊 、 コ ー テ ィ ン グ 中 の 層 、 ま た は コ ー テ ィ ン グ の 上 の 層 と し て 、 取 り 込 ま れ る 。 使 用
時 に 液 体 膨 潤 性 媒 体 が 添 加 さ れ 、 過 酸 化 水 素 源 は 該 液 体 膨 潤 性 媒 体 に 溶 解 さ れ る か ま た は
液 体 膨 潤 性 媒 体 と 反 応 し て 過 酸 化 水 素 を 放 出 し 、 過 酸 化 水 素 は 膨 潤 し て 親 水 性 コ ー テ ィ ン
グ と な る 。
【 ０ ０ ８ ４ 】
　 こ の 実 施 態 様 の 変 更 態 様 に お い て 固 体 過 酸 化 水 素 源 は 、 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ の 孔 に 捕 捉
さ れ た 分 子 と し て 、 ま た は 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 製 造 す る の に 使 用 さ れ る 固 体 過 酸 化 水 素
源 と し て 、 カ テ ー テ ル 要 素 の コ ー テ ィ ン グ 中 に 含 ま れ る 。 そ の 1つ の 変 更 態 様 に お い て 固
体 過 酸 化 水 素 源 は 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン （ PVP） と 複 合 体 形 成 し た 過 酸 化 水 素 を 含 む 。
特 に 該 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ の 少 な く と も 一 部 は 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン （ PVP） － 過 酸 化
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水 素 化 合 物 か ら 作 製 さ れ る 。
【 ０ ０ ８ ５ 】
　 こ の 実 施 態 様 に お い て ポ リ マ ー 組 成 物 へ の ポ リ マ ー 分 子 の 化 学 的 架 橋 ま た は 組 立 て は 過
酸 化 水 素 の 存 在 下 で 行 わ れ 、 過 酸 化 水 素 が 捕 捉 さ れ る 。 過 酸 化 水 素 は 、 遊 離 型 で 存 在 す る
か 、 ま た は 化 学 的 架 橋 反 応 に 参 加 す る か も し く は 必 要 な 成 分 の 1つ と 複 合 化 し て も よ い 。
例 え ば ポ リ マ ー 組 成 物 は 、 過 酸 化 水 素 と 複 合 体 を 形 成 す る こ と が で き る ポ リ マ ー （ 例 え ば
PVPま た は 関 連 す る ポ リ マ ー ） を 含 有 す る こ と が で き る 。 ま ず か か る ポ リ マ ー と 複 合 化 し
た 過 酸 化 水 素 は 、 後 に マ ト リ ッ ク ス と 架 橋 し て 、 例 え ば 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 生 成 す る 。
【 ０ ０ ８ ６ 】
　 カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー の さ ら に 別 の 実 施 態 様 に お い て 包 装 手 段 は 、 カ テ ー テ ル 要 素 を
収 容 す る よ う に 改 造 さ れ た 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 収 容 す る よ う に 改
造 さ れ た 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト 、 お よ び 過 酸 化 水 素 源 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ た 第 3の
コ ン パ ー ト メ ン ト を 含 む 。
【 ０ ０ ８ ７ 】
　 そ の 好 適 な 変 更 態 様 に お い て カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー は 、 包 装 手 段 が 開 か れ た 時 、 液 体
膨 潤 性 媒 体 に 過 酸 化 水 素 源 を 自 動 的 に 放 出 す る よ う に 改 造 さ れ た 包 装 手 段 を 含 む 。 こ れ は
、 過 酸 化 水 素 を 有 す る コ ン パ ー ト メ ン ト と 、 包 装 が 開 か れ た 時 に 破 壊 さ れ る 箔 膜 に よ り 分
離 さ れ る 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 有 す る コ ン パ ー ト メ ン ト と を 有 す る こ と に よ り 得 ら れ る 。
【 ０ ０ ８ ８ 】

　 本 発 明 の 最 も 好 適 な 実 施 態 様 に お い て 本 発 明 は 、 (i) 該 カ テ ー テ ル 要 素 の 少 な く と も 一
部 を カ バ ー す る 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1つ の カ テ ー テ ル 要 素 （ 該 親 水 性
コ ー テ ィ ン グ は 架 橋 し た ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン を 含 む ） 、 (ii) 該 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を
膨 潤 さ せ る た め の 少 な く と も 1つ の 液 体 膨 潤 性 媒 体 、 お よ び (iv) 包 装 手 段 を 含 む カ テ ー テ
ル ア セ ン ブ リ ー で あ り 、 該 包 装 手 段 は 、 該 カ テ ー テ ル 要 素 を 収 容 す る 第 1の コ ン パ ー ト メ
ン ト と 、 該 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 収 容 す る 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト と を 有 し 、 該 液 体 膨 潤 性 媒
体 は 以 下 の 組 成 ：
　 0.1～ 3.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 10mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤 、
　 0～ 2000mg/Lの 他 の 成 分 、 及 び
　 残 り の 純 水
　 を 有 し 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 。
【 ０ ０ ８ ９ 】

　 上 記 ア セ ン ブ リ ー が 過 酸 化 水 素 を 有 利 な 抗 菌 性 物 質 と し て 定 義 す る 事 実 と は 無 関 係 に 、
1つ 以 上 の 他 の 抗 菌 性 物 質 が 、 液 体 （ 膨 潤 性 媒 体 ） 中 で 過 酸 化 水 素 と と も に 、 ま た は 過 酸
化 水 素 の 代 替 物 と し て 使 用 さ れ る こ と が 企 図 さ れ る 。 か か る さ ら な る ま た は 代 替 抗 菌 性 物
質 の 例 は 、 ス ル フ ァ ジ ア ジ ン 銀 、 ヒ ダ ン ト イ ン 銀 、 5,5-ジ メ チ ル ヒ ダ ン ト イ ン 銀 、 ポ リ マ
ー イ ミ ダ ゾ リ ル 銀 、 塩 化 銀 、 チ オ 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 銀 （ SST） 、 チ オ サ リ チ ル 酸 銀 、 銀 ト リ
ス 錯 体 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン － ヨ ウ 素 （ ポ ビ ド ン － ヨ ウ 素 、 PVP-I 2 ） 、 塩 化 ベ ン ザ ル コ
ニ ウ ム 、 ブ ロ ノ ポ ー ル （ Bronopol） （ 2-ブ ロ モ -2-ニ ト ロ -1,3-プ ロ パ ン ジ オ ー ル ） 、 カ ト
ン （ Kathon） （ 5-ク ロ ロ -2-メ チ ル -4-イ ソ チ ア ゾ リ ン -3-オ ン と 2-メ チ ル -4-イ ソ チ ア ゾ リ
ン -3-オ ン の 80： 20混 合 物 ） 、 サ リ チ ル 酸 フ ェ ニ ル 、 塩 化 亜 鉛 、 塩 化 銅 、 ヘ キ サ メ チ レ ン
テ ト ラ ミ ン 、 ジ ア ゾ リ ジ ニ ル 尿 素 、 マ ン デ ル 酸 、 馬 尿 酸 、 ク ロ ラ ミ ン T、 ク ロ ラ ミ ン B、 ジ
グ ル コ ン 酸 ク ロ ル ヘ キ シ ジ ン 、 ジ ヒ ド ロ ク ロ リ ド 、 お よ び ニ ト ロ フ ラ ゾ ン で あ る 。 本 発 明
の 関 連 す る 抗 菌 性 物 質 は 、 塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ ウ ム 、 ス ル フ ァ ジ ア ジ ン 銀 、 ヒ ダ ン ト イ ン 銀
、 5,5-ジ メ チ ル ヒ ダ ン ト イ ン 銀 、 お よ び ポ リ マ ー イ ミ ダ ゾ リ ル 銀 、 特 に 塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ
ウ ム で あ る 。
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さ ら な る ま た は 代 替 抗 菌 性 物 質 を 含 む ア セ ン ブ リ ー



【 ０ ０ ９ ０ 】
　 す な わ ち ア セ ン ブ リ ー （ 例 え ば カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー ） の 上 記 態 様 と 実 施 態 様 は ま た
、 1つ 以 上 の か か る 抗 菌 性 物 質 と 過 酸 化 水 素 と の 組 合 せ に も 適 し て い る 。
【 ０ ０ ９ １ 】
　 さ ら に ア セ ン ブ リ ー （ 例 え ば カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー ） の 上 記 態 様 と 実 施 態 様 は ま た 、
単 独 で ま た は 互 い に 組 合 せ て 、 す な わ ち 過 酸 化 水 素 の 存 在 無 し で 、 必 要 応 じ て 変 更 を 加 え
て 、 使 用 さ れ る か か る 代 替 抗 菌 性 物 質 に も 適 し て い る 。
【 ０ ０ ９ ２ 】

　 本 発 明 の ア セ ン ブ リ ー は 、 一 般 的 に 、 多 孔 性 コ ー テ ィ ン グ （ 特 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ ）
、 医 療 用 途 の 液 体 、 お よ び 医 療 器 具 の 包 装 手 段 を 有 す る 医 療 器 具 の 作 製 の た め の 従 来 法 を
単 に 組 合 せ る こ と に よ り 作 製 さ れ る 。
【 ０ ０ ９ ３ 】
　 す な わ ち 該 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト が カ テ ー テ ル 要 素 を 収 容 す る よ う に 改 変
さ れ 、 該 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト が 液 体 膨 潤 性 媒 体 と 過 酸 化 水 素 源 と を 収 容 す
る よ う に 改 変 さ れ て い る 実 施 態 様 に お い て 、 ア セ ン ブ リ ー は 、 以 下 の 工 程 を 含 む 方 法 に よ
り 作 製 す る こ と が で き る ： 関 連 す る 成 分 （ 本 明 細 書 の 別 の 場 所 を 参 照 ） を 組 合 せ る こ と に
よ る 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 作 製 ； 従 来 法 を 使 用 す る カ テ ー テ ル 要 素 の 作 製 ； 包 装 手 段 の 第 1の
コ ン パ ー ト メ ン ト 内 で の カ テ ー テ ル 要 素 の 配 置 （ お そ ら く コ ン パ ー ト メ ン ト 壁 の 接 合 を 含
む ） ； 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト 内 で の 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 配 置 （ お そ ら く コ ン パ
ー ト メ ン ト 壁 へ の 接 合 を 含 む ） ； お よ び お そ ら く 、 例 え ば 放 射 線 に よ る ア セ ン ブ リ ー の 滅
菌 。
【 ０ ０ ９ ４ 】
　 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 少 な く と も 一 部 を 含 む 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 含 む ア セ ン ブ リ ー に つ い
て 放 射 線 に よ る 滅 菌 が 行 わ れ る 場 合 、 0.3～ 10％ の 親 水 性 ポ リ マ ー 、 例 え ば 本 出 願 人 に よ
り EP0935478号 （ 本 明 細 書 の 実 施 例 1も 参 照 さ れ た い ） に 開 示 さ れ る よ う な 低 分 子 量 親 水 性
ポ リ マ ー （ 分 子 量 1500～ 50,000） を 取 り 込 む こ と に よ り 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 修 飾 す る こ と
が 有 利 で あ る 。 有 用 な 親 水 性 ポ リ マ ー の 例 は 、 PVP C-15（ ISP） と PVP K-12（ BASF） で あ
る 。
【 ０ ０ ９ ５ 】
　 包 装 手 段 の 作 製 と 材 料 の 実 際 の 選 択 は 、 当 業 者 に 公 知 で あ る 。
【 ０ ０ ９ ６ 】

　 上 で 定 義 し た ア セ ン ブ リ ー は 、 カ テ ー テ ル の よ う な す ぐ 使 用 で き る 医 療 器 具 を 作 製 す る
の に 適 切 に 使 用 さ れ る 。 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト 、 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト 、 お よ び さ ら な
る コ ン パ ー ト メ ン ト の 内 容 物 が 一 緒 に さ れ 、 こ う し て 液 体 お よ び ／ ま た は 過 酸 化 水 素 が ポ
リ マ ー 組 成 物 の 孔 に 入 る こ と が で き る 。 あ る 実 施 態 様 に お い て 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 （ す な
わ ち 過 酸 化 水 素 含 有 膨 潤 性 媒 体 ） は 、 親 水 性 ポ リ マ ー の コ ー テ ィ ン グ を 膨 潤 さ せ る こ と が
可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ９ ７ 】
　 図 1と 2に 示 す 包 装 手 段 の 例 に つ い て 、 こ れ は 該 図 面 の 詳 細 な 説 明 で 記 載 さ れ る よ う に 行
わ れ る 。
【 ０ ０ ９ ８ 】
　 す ぐ 使 用 で き る 医 療 器 具 の 作 製 後 に 、 医 療 器 具 は 通 常 の 方 法 で 使 用 さ れ 、 す な わ ち ユ ー
ザ ー ま た は 医 療 従 事 者 は 、 医 療 器 具 を 使 用 す る 従 来 の 方 法 に 比 較 し て 、 特 定 の 手 段 を と っ
た り 逸 脱 を す べ き で は な い 。
【 ０ ０ ９ ９ 】
　 尿 カ テ ー テ ル の 場 合 、 カ テ ー テ ル （ ま た は カ テ ー テ ル 要 素 ） は 尿 道 ま た は 人 工 的 尿 道 開
口 部 に 挿 入 さ れ 、 こ う し て 尿 道 開 口 部 に 過 酸 化 水 素 を 導 入 す る （ す な わ ち 、 ウ イ ル ス 、 細
菌 、 真 菌 、 ま た は カ ビ の よ う な 少 な く と も 一 部 の 微 生 物 に 抑 制 作 用 を 与 え る 過 酸 化 水 素 の
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ア セ ン ブ リ ー と 医 療 器 具 の 使 用



濃 度 ） 。 抗 菌 性 作 用 の 一 部 は 、 医 療 器 具 と 尿 道 と の 直 接 の 接 触 に よ り 得 ら れ 、 そ し て 器 具
が 除 去 さ れ た 後 、 尿 道 へ の コ ー テ ィ ン グ の 一 部 お よ び ／ ま た は 液 体 の 沈 着 に よ り 作 用 が 存
在 す る 。 カ テ ー テ ル 化 の 間 お よ び そ の 後 の 作 用 の 一 部 は ま た 、 コ ー テ ィ ン グ か ら の 過 酸 化
水 素 の 流 出 に よ っ て も よ い 。
【 ０ １ ０ ０ 】
　 全 コ ー テ ィ ン グ 中 に 過 酸 化 水 素 を 有 す る こ と に よ り 、 尿 道 中 に 存 在 す る 細 菌 は 効 率 的 用
量 ／ 濃 度 の 過 酸 化 水 素 に 暴 露 さ れ 、 こ う し て 死 滅 さ れ る か ま た は 阻 害 さ れ る 。 ま た 、 全 カ
テ ー テ ル 要 素 表 面 は 抗 菌 性 物 質 を 有 す る た め 、 挿 入 前 の カ テ ー テ ル の 取 り 扱 い に よ る 汚 染
に 関 連 す る 感 染 リ ス ク は 、 カ テ ー テ ル の 使 用 前 ま た は 使 用 中 に 低 減 さ れ る 。
【 ０ １ ０ １ 】

　 上 記 か ら 明 ら か な よ う に 本 発 明 は 、 す ぐ 使 用 で き る 医 療 器 具 を 提 供 す る の に 有 用 な ア セ
ン ブ リ ー を 提 供 す る 。 本 発 明 の ア セ ン ブ リ ー か ら 生 じ る 一 部 の 医 療 器 具 は 新 規 で あ る と 考
え ら れ る 。
【 ０ １ ０ ２ 】
　 す な わ ち 本 発 明 は ま た 、 そ の 表 面 の 少 な く と も 一 部 の 上 に 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー
テ ィ ン グ を 有 す る 医 療 器 具 を 提 供 し 、 こ こ で 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 過 酸 化 水 素 と 過 酸 化 水 素
を 安 定 化 す る 物 質 と を 含 む 液 体 を 含 む 。
【 ０ １ ０ ３ 】
　 最 も 一 般 的 に は 該 コ ー テ ィ ン グ 中 の 該 液 体 の 過 酸 化 水 素 の 濃 度 は 、 0.01～ 5.0％ (w/w) 
、 例 え ば 0.1～ 3.0％ (w/w) 例 え ば 0.2～ 2.0％ (w/w) の 範 囲 で あ る 。
【 ０ １ ０ ４ 】
　 過 酸 化 水 素 を 安 定 化 す る 物 質 の 有 用 な 例 は 、 上 記 で 「 安 定 剤 」 と し て 定 義 さ れ た も の で
あ る 。 こ の 液 体 は さ ら に 、 緩 衝 剤 、 浸 透 圧 上 昇 剤 を 含 み 、 本 明 細 書 で 上 記 し た よ う に 調 整
さ れ た pHを 有 す る 。
【 ０ １ ０ ５ 】
　 あ る 好 適 な 実 施 態 様 に お い て 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ は 、 少 な く と も 1つ
の 親 水 性 ポ リ マ ー の 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ で あ り 、 液 体 は 該 親 水 性 ポ リ マ ー の た め の 液 体 膨
潤 性 媒 体 で あ る 。 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ ／ ポ リ マ ー は 好 ま し く は 、 上 記 し た よ う に 選 択 さ れ
る 。 好 ま し く は 少 な く と も 1つ の 親 水 性 ポ リ マ ー は ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン で あ る 。 さ ら に
好 ま し く は 少 な く と も 1つ の 親 水 性 ポ リ マ ー は 架 橋 し て い る 。
【 ０ １ ０ ６ 】
　 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ （ 特 に 架 橋 し た ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン コ ー テ ィ ン グ ） に 適 し た 液 体
膨 潤 性 媒 体 の 例 は 、 「 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 」 に つ い て の 実 施 態 様 と し て 上 記 し た も の で あ
る 。 例 え ば 液 体 膨 潤 性 媒 体 は
　 0.01～ 5.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 25mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、 及 び
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤
　 を 含 み 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 。
【 ０ １ ０ ７ 】
　 あ る 特 に 関 連 す る 実 施 態 様 に お い て 、 医 療 器 具 は 、 尿 カ テ ー テ ル の よ う な カ テ ー テ ル で
あ る 。
【 ０ １ ０ ８ 】

　 本 発 明 は ま た 、 微 生 物 感 染 症 の 治 療 、 緩 和 、 ま た は 予 防 の 方 法 を 提 供 し 、 こ こ で 医 療 器
具 は 第 1の 工 程 で 、 上 記 で 定 義 し た ア セ ン ブ リ ー か ら 作 製 さ れ 、 第 2の 工 程 で 、 該 医 療 器 具
を 必 要 と す る 哺 乳 動 物 （ 例 え ば ヒ ト ） の 体 の 一 部 と 接 触 さ せ ら れ る 。
【 ０ １ ０ ９ 】
　 ま た 本 発 明 は 、 微 生 物 感 染 症 の 治 療 、 緩 和 、 ま た は 予 防 方 法 を 提 供 し 、 こ こ で 上 で 定 義
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し た 医 療 器 具 は 、 該 医 療 器 具 を 必 要 と す る 哺 乳 動 物 （ 例 え ば ヒ ト ） の 体 の 一 部 と 接 触 さ せ
ら れ る 。
【 ０ １ １ ０ 】
　 特 に 関 係 の あ る 微 生 物 感 染 症 は 、 尿 路 感 染 症 （ UTI） を 引 き 起 こ す も の で あ る 。 す な わ
ち 上 記 態 様 に 特 に 関 連 す る 医 療 器 具 は 、 カ テ ー テ ル 、 特 に 尿 カ テ ー テ ル で あ り 、 こ こ で 尿
路 感 染 症 の 発 症 率 が 低 下 す る 。 こ の 結 果 は 、 従 来 の 尿 カ テ ー テ ル の 代 わ り に 本 発 明 の ア セ
ン ブ リ ー お よ び 尿 カ テ ー テ ル を 使 用 す る と 、 尿 、 尿 道 お よ び ／ ま た は 尿 道 口 中 の 細 菌 数 が
減 少 す る た め に 得 ら れ る 、 と 考 え ら れ る 。
【 ０ １ １ １ 】

　 本 発 明 者 ら は 、 医 療 器 具 要 素 （ 例 え ば カ テ ー テ ル 要 素 ） 、 膨 潤 性 媒 体 、 お よ び 過 酸 化 水
素 源 が 、 少 な く と も 2つ の 分 か れ た コ ン パ ー ト メ ン ト に 収 容 さ れ る 実 施 態 様 を 好 適 で あ る
と し て い る が 、 (i) 液 体 が 存 在 し 、 か つ 液 体 が 過 酸 化 水 素 を 含 む コ ー テ ィ ン グ （ 例 え ば 親
水 性 コ ー テ ィ ン グ ） を 有 す る 医 療 器 具 （ 例 え ば カ テ ー テ ル ） 、 お よ び (ii) そ の コ ン パ ー
ト メ ン ト に 医 療 器 具 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ た 包 装 手 段 と を 含 む ア セ ン ブ リ ー に つ い て
、 過 酸 化 水 素 の 有 利 な 性 質 を 利 用 す る こ と が で き る こ と も 、 企 図 さ れ る 。 ア セ ン ブ リ ー は
中 程 度 の （ そ れ で も い く つ か の 用 途 に は 充 分 で あ る ） 保 存 寿 命 し か 有 さ な い が 、 か か る 医
療 器 具 は 、 直 ち に 使 用 で き る と い う 事 実 の た め に 有 用 で あ る 。
【 ０ １ １ ２ 】
　 す な わ ち 本 発 明 者 ら は ま た 、 (i) 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く
と も 1つ の 医 療 器 具 要 素 （ こ こ で 、 該 コ ー テ ィ ン グ は 該 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー し
、 か つ 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 過 酸 化 水 素 を 含 む 液 体 を そ の 中 に 含 む ） と 、 (ii) 該 医 療 器 具
要 素 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ た 包 装 手 段 と を 含 む ア セ ン ブ リ ー を 提 供 す る 。 好 ま し く は
医 療 器 具 要 素 は 、 包 装 手 段 の 1つ の コ ン パ ー ト メ ン ト に 収 容 さ れ る 。
【 ０ １ １ ３ 】
　 最 も 一 般 的 に は 、 該 コ ー テ ィ ン グ 中 の 該 液 体 中 の 過 酸 化 水 素 の 濃 度 は 、 0.01～ 5.0％ (w/
w) 、 例 え ば 0.1～ 3.0％ (w/w) 例 え ば 0.2～ 2.0％ (w/w) の 範 囲 で あ る 。
【 ０ １ １ ４ 】
　 比 較 的 長 い 保 存 寿 命 が 好 ま し い い く つ か の 用 途 に つ い て は 、 液 体 中 の 過 酸 化 水 素 を 安 定
化 さ せ る 物 質 を さ ら に 含 む こ と が 好 ま し い 。 過 酸 化 水 素 を 安 定 化 さ せ る 有 用 な 物 質 の 例 は
、 上 で 「 安 定 剤 」 と し て 定 義 し た も の で あ る 。 こ の 液 体 は さ ら に 、 緩 衝 剤 、 浸 透 圧 上 昇 剤
を 含 み 、 特 に 上 記 の 可 能 性 と 範 囲 で pHが 調 整 さ れ て い る 。
【 ０ １ １ ５ 】
　 好 ま し く は ポ リ マ ー 組 成 物 は 、 少 な く と も 1つ の 親 水 性 ポ リ マ ー を 含 む 。 親 水 性 ポ リ マ
ー は 、 例 え ば 医 療 器 具 （ 例 え ば 尿 カ テ ー テ ル ） の 表 面 の 摩 擦 を 小 さ く す る た め の 親 水 性 コ
ー テ ィ ン グ で 使 用 さ れ る 。
【 ０ １ １ ６ 】
　 放 射 線 に よ る 滅 菌 が 好 ま し い 場 合 、 0.3～ 10％ の 親 水 性 ポ リ マ ー 、 例 え ば 本 出 願 人 に よ
り EP0935478号 （ 本 明 細 書 の 実 施 例 1も 参 照 さ れ た い ） に 開 示 さ れ る よ う な 低 分 子 量 親 水 性
ポ リ マ ー （ 分 子 量 1500～ 50,000） を 取 り 込 む こ と に よ り 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 修 飾 す る こ と
が 有 利 で あ る 。 有 用 な 親 水 性 ポ リ マ ー の 例 は 、 PVP C-15（ ISP） と PVP K-12（ BASF） で あ
る 。
【 ０ １ １ ７ 】
　 あ る 好 適 な 実 施 態 様 に お い て 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ は 、 少 な く と も 1つ
の 親 水 性 ポ リ マ ー の コ ー テ ィ ン グ で あ り 、 液 体 は 該 親 水 性 ポ リ マ ー の 液 体 膨 潤 性 媒 体 で あ
る 。 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ ／ ポ リ マ ー は 好 ま し く は 、 上 で 定 義 し た よ う に 選 択 さ れ る 。 好 ま
し く は 少 な く と も 1つ の 親 水 性 ポ リ マ ー は ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン で あ る 。 さ ら に 好 ま し く
は 少 な く と も 1つ の 親 水 性 ポ リ マ ー は 架 橋 し て い る 。
【 ０ １ １ ８ 】
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代 替 態 様
過 酸 化 水 素 を 有 す る 液 体 を 含 む コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 医 療 器 具 の 組 立 て



　 さ ら に 詳 し く は 本 発 明 は 、 そ の 表 面 の 少 な く と も 一 部 の 上 に 親 水 性 ポ リ マ ー （ 特 に 架 橋
ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン ） の 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 尿 カ テ ー テ ル に 関 し 、 こ こ で 該 コ
ー テ ィ ン グ は 、 過 酸 化 水 素 と 過 酸 化 水 素 を 安 定 化 す る 物 質 と を 含 む 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 含 み
、 該 カ テ ー テ ル は 包 装 手 段 の コ ン パ ー ト メ ン ト に 収 容 さ れ る 。
【 ０ １ １ ９ 】
　 こ の 実 施 態 様 に お い て 過 酸 化 水 素 水 溶 液 は 一 般 的 に 、 親 水 性 ポ リ マ ー の 化 学 的 架 橋 の 直
後 に ポ リ マ ー 組 成 物 に 導 入 さ れ る 。 さ ら に 一 般 的 に は ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有
す る 医 療 器 具 は 、 過 酸 化 水 素 水 溶 液 中 に 浸 漬 す る こ と が で き る 。 次 に 過 酸 化 水 素 溶 液 は 、
受 動 的 プ ロ セ ス に よ り ポ リ マ ー 組 成 物 中 に 拡 散 す る か 、 ま た は 加 圧 す る こ と に よ り コ ー テ
ィ ン グ 中 に 入 れ ら れ る 。
【 ０ １ ２ ０ 】
　 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 、 特 に 架 橋 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン コ ー テ ィ ン グ に 適 し た 液 体 膨 潤 性
媒 体 の 例 は 、 「 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 」 に つ い て の 実 施 態 様 と し て 上 記 し た も の で あ る が 、
好 ま し く は 上 記 し た よ う に 0.3～ 10％ の 親 水 性 ポ リ マ ー の 取 り 込 み に よ り 修 飾 さ れ る 。 例
え ば 液 体 膨 潤 性 媒 体 は
　 0.01～ 5.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 場 合 に よ り 、 し か し 好 ま し く は 0.3～ 10％ の 親 水 性 ポ リ マ ー 、
　 0～ 2000mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 200mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、 及 び
　 0～ 1000mMの 浸 透 圧 上 昇 剤
　 を 含 み 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 、
【 ０ １ ２ １ 】
　 ま た は
　 0.01～ 5.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 場 合 に よ り 、 し か し 好 ま し く は 0.3～ 10％ の 低 分 子 量 親 水 性 ポ リ マ ー 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 25mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、 及 び
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤
　 を 含 み 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 。
【 ０ １ ２ ２ 】
　 医 療 器 具 は 、 医 療 器 具 、 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 、 お よ び 過 酸 化 水 素 を 含 む 液 体 ／ 液 体 膨
潤 性 媒 体 に 関 す る 上 記 説 明 に 従 っ て 作 製 さ れ 、 適 当 な 包 装 手 段 中 に 充 填 さ れ る 。
【 ０ １ ２ ３ 】
　 あ る 特 に 関 連 す る 実 施 態 様 に お い て 医 療 器 具 は 、 カ テ ー テ ル 例 え ば 尿 カ テ ー テ ル で あ る
。 親 水 性 ポ リ マ ー で 被 覆 さ れ た 市 販 の 尿 カ テ ー テ ル （ こ こ で 被 覆 カ テ ー テ ル は 膨 潤 性 媒 体
と 接 触 し て い る ） の 例 は 、 コ ロ プ ラ ス ト ・ エ ー ／ エ ス （ Coloplast A/S） が 扱 う 「 ス ピ ー
ヂ カ ス （ SpeediCath） （ 登 録 商 標 ） 」 で あ る 。
【 ０ １ ２ ４ 】
　 上 記 の さ ら な る 態 様 は 、 上 記 で 定 義 し た ア セ ン ブ リ ー の 医 療 器 具 が 、 該 医 療 器 具 を 必 要
と す る 哺 乳 動 物 （ 例 え ば ヒ ト ） の 体 の 部 分 と 接 触 す る 、 微 生 物 感 染 症 の 治 療 、 緩 和 、 ま た
は 予 防 方 法 で あ る 。
【 実 施 例 】
【 ０ １ ２ ５ 】
実 施 例 1－ ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン で 被 覆 さ れ た カ テ ー テ ル の 作 製
　 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン の 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 尿 カ テ ー テ ル は 、 以 下 の ス テ ッ プ
に 従 っ て 作 製 す る こ と が で き る ：
　 a) 光 開 始 剤 を 含 む 、 N-メ チ ル ピ ロ リ ド ン （ NMP） 、 エ タ ノ ー ル お よ び シ ト ロ フ ォ ー ル （
Citrofol） A1の 溶 媒 ／ 可 塑 剤 混 合 物 に 溶 解 し た 高 分 子 量 の ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン （ PVP）
（ 例 え ば 、 プ ラ ス ド ン （ Plasdone） K-90） の 第 1お よ び 第 2の 溶 液 の 調 製 。 溶 液 は 、 1～ 8％
(w/w) の PVPを 含 む 。 で き れ ば 、 第 1お よ び 第 2の 溶 液 は 同 一 で あ る 。
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　 b) ポ リ ウ レ タ ン 原 料 カ テ ー テ ル を 第 1の 溶 液 に 浸 し 、 こ れ を 周 囲 温 度 で 10～ 120秒 間 乾
燥 さ せ る 。
　 c) 得 ら れ る カ テ ー テ ル を PVPの 第 2の 溶 液 に 浸 す 。
　 d) カ テ ー テ ル を 高 温 （ 例 え ば 70～ 80℃ ） で さ ら に 乾 燥 す る 。
　 e) 被 覆 カ テ ー テ ル を 、 200nm～ 300nmの 範 囲 の 波 長 を 有 す る 紫 外 線 に 0.5～ 15分 間 暴 露 し
て 、 PVPを 架 橋 さ せ る 。
　 f) 架 橋 し た 被 覆 カ テ ー テ ル を 包 装 手 段 中 に 配 置 し 、 包 装 手 段 を 膨 潤 性 媒 体 で 充 填 す る
（ こ こ で 、 膨 潤 性 媒 体 は 、 低 分 子 量 PVP（ プ ラ ス ド ン （ Plasdone） C15） と 浸 透 圧 上 昇 剤 （
NaCl） の 水 溶 液 で あ る ） 。
　 g) 湿 潤 カ テ ー テ ル を 含 む 包 装 手 段 を イ オ ン 化 放 射 線 （ β － ま た は γ － 放 射 線 ） に よ り
滅 菌 す る 。
【 ０ １ ２ ６ 】
実 施 例 2－ 過 酸 化 水 素 を 含 む カ テ ー テ ル の 作 製
　 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 滅 菌 カ テ ー テ ル の 作 製 は 以 下 の ス テ ッ プ を 含 む ：
　 a) 光 開 始 剤 を 含 む 、 N-メ チ ル ピ ロ リ ド ン （ NMP） 、 エ タ ノ ー ル お よ び シ ト ロ フ ォ ー ル （
Citrofol） A1の 溶 媒 ／ 可 塑 剤 混 合 物 に 溶 解 し た 高 分 子 量 の ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン （ PVP）
（ 例 え ば 、 プ ラ ス ド ン （ Plasdone） K-90） の 第 1お よ び 第 2の 溶 液 の 調 製 。 溶 液 は 、 1～ 8％
(w/w) の PVPを 含 む 。 で き れ ば 、 第 1お よ び 第 2の 溶 液 は 同 一 で あ る 。
　 b) ポ リ ウ レ タ ン 原 料 カ テ ー テ ル を 第 1の 溶 液 に 浸 し 、 こ れ を 周 囲 温 度 で 10～ 120秒 間 乾
燥 さ せ る 。
　 c) 得 ら れ る カ テ ー テ ル を PVPの 第 2の 溶 液 に 浸 す 。
　 d) カ テ ー テ ル を 高 温 （ 例 え ば 70～ 80℃ ） で さ ら に 乾 燥 す る 。
　 e) 被 覆 カ テ ー テ ル を 、 200nm～ 300nmの 範 囲 の 波 長 を 有 す る 紫 外 線 に 0.5～ 15分 間 暴 露 し
て 、 PVPを 架 橋 さ せ る 。
　 f1) 架 橋 し た 被 覆 カ テ ー テ ル を 包 装 に 入 れ 、 包 装 を 膨 潤 性 媒 体 で 充 填 す る （ こ こ で 、 膨
潤 性 媒 体 は 、 低 分 子 量 PVP（ プ ラ ス ド ン （ Plasdone） C15） と 浸 透 圧 上 昇 剤 （ Na 2 SO 4 ま た は
NaNO 3 ） お よ び 安 定 剤 （ DETAPMP） の 水 溶 液 で あ る ） ； お よ び
　 g1) 湿 潤 カ テ ー テ ル を 含 む 包 装 手 段 を イ オ ン 化 放 射 線 （ β － ま た は γ － 放 射 線 ） に よ り
滅 菌 す る 。
　 ま た は
　 f2) 架 橋 し た 被 覆 カ テ ー テ ル を 包 装 手 段 の 1つ の コ ン パ ー ト メ ン ト に 入 れ 、 膨 潤 性 媒 体
を 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト に 入 れ る （ こ こ で 、 膨 潤 性 媒 体 は 、 過 酸 化 水 素 、 浸 透 圧 上 昇 剤
（ 例 え ば Na 2 SO 4 ま た は NaNO 3 ） お よ び 安 定 剤 （ DETAPMP） の 水 溶 液 で あ る ） ； お よ び
　 g2) 乾 燥 状 態 の 被 覆 カ テ ー テ ル （ コ ン パ ー ト メ ン ト 1） と 過 酸 化 水 素 溶 液 （ コ ン パ ー ト
メ ン ト 2） と を 含 む 包 装 手 段 を イ オ ン 化 放 射 線 （ β － ま た は γ － 放 射 線 ） に よ り 滅 菌 す る
。
【 ０ １ ２ ７ 】
実 施 例 3－ カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー の 作 製
　 図 2に 示 す カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー は 以 下 の よ う に 作 製 す る こ と が で き る ：
　 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン （ PVP） で 被 覆 し た 乾 燥 し た 尿 カ テ ー テ ル (1)を 実 施 例 1に 記 載 の
よ う に 作 製 す る 。 カ テ ー テ ル を 、 包 装 手 段 (3)の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト (4)に 入 れ 、 こ れ
を 接 合 し て 密 封 す る 。 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 、 DETAPMPお よ び 浸 透 圧 上 昇 剤 （ 例 え ば Na 2 SO 4
ま た は NaNO 3 ） を 含 有 す る 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 作 製 （ 例 え ば 実 施 例 2に 概 説 し た よ う に ） し 、
包 装 手 段 (3)の 組 み 込 み 部 分 と し て 配 置 さ れ た 外 部 剛 性 容 器 (5)に よ り 形 成 さ れ る 第 2の コ
ン パ ー ト メ ン ト に 充 填 す る 。 図 2(b)に 示 す よ う に 、 容 器 (5)は 末 端 壁 (8)に 対 し て 約 90° 回
転 で き る よ う に 配 置 し て 、 コ ン パ ー ト メ ン ト (4)の 剛 性 の 末 端 壁 (9)に 面 す る 容 器 (5)の 末
端 壁 (8)に あ る 液 体 出 口 お よ び 入 り 口 開 口 部 が 液 体 流 配 置 に な っ て 、 容 器 (5)中 の 液 体 膨 潤
性 媒 体 の 内 容 物 が 、 被 覆 カ テ ー テ ル を 収 容 す る 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト に 移 動 で き る よ う
す る 。
【 ０ １ ２ ８ 】
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　 変 更 態 様 に お い て 被 覆 し た 尿 カ テ ー テ ル は 、 液 体 膨 潤 性 媒 体 （ 好 ま し く は 低 分 子 量 PVP
お よ び Na 4 SO 4 の 水 溶 液 ） の 一 部 を 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト (4)に 入 れ て あ ら か じ め 膨 潤 し た
後 、 コ ン パ ー ト メ ン ト を 接 合 し て 密 封 す る 。 使 用 時 に 、 容 器 (5)の 内 容 物 を 第 1の コ ン パ ー
ト メ ン ト 中 に 流 す こ と に よ り 、 2つ の 膨 潤 性 媒 体 が 一 緒 に さ れ る 。 こ う し て 2つ の 膨 潤 性 媒
体 は （ 例 え ば 、 使 用 前 に 包 装 を 端 か ら 端 に 2～ 10回 軽 く た た く こ と に よ り ） 即 時 に 混 合 し
、 こ う し て コ ー テ ィ ン グ は 、 過 酸 化 水 素 を 含 む 膨 潤 性 媒 体 を 、 好 ま し く は 30秒 以 内 に 吸 収
す る 。 次 に カ テ ー テ ル が す ぐ 使 用 で き る よ う に な る 。
【 ０ １ ２ ９ 】
実 施 例 4－ 膨 潤 性 媒 体 中 に PEG2000を 有 す る 1コ ン パ ー ト メ ン ト H 2 O 2 カ テ ー テ ル の 保 存
　 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る カ テ ー テ ル の pH、 H 2 O 2 の 分 解 、 お よ び 摩 擦 に 及 ぼ す 保 存 温
度 、 初 期 H 2 O 2 濃 度 、 PEG2000の 影 響 を 確 立 す る た め に 実 験 を 行 っ た 。 カ テ ー テ ル を 実 施 例 2
に 記 載 の よ う に 作 製 し 、 膨 潤 性 媒 体 は 、 純 水 、 過 酸 化 水 素 （ 表 1.1参 照 ） 、 PEG2000（ 表 1.
1に 記 載 ） か ら 調 製 し 、 さ ら に 50mMの ク エ ン 酸 緩 衝 液 （ pH5.5） を 含 有 し た 。 カ テ ー テ ル と
膨 潤 性 媒 体 を 、 実 施 例 2に 概 説 す る よ う に 、 単 一 の コ ン パ ー ト メ ン ト に 一 緒 に 充 填 し 、 60
℃ ま た は 80℃ で 1週 間 保 存 し た 。 1～ 3個 の 未 滅 菌 試 料 を 各 測 定 で 使 用 し た 。 結 果 を 表 1.1に
示 す 。
【 ０ １ ３ ０ 】
【 表 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ３ １ 】
　 60℃ で は 、 PEG2000を 添 加 し な い 場 合 、 カ テ ー テ ル の 摩 擦 と H 2 O 2 の 相 対 的 分 解 が 初 期 H 2 O

2 濃 度 と と も に 上 昇 し た 。 pHは 、 お そ ら く 下 記 の HO - 産 生 フ ェ ン ト ン （ Fenton） 反 応 の た め
に 、 初 期 値 5.5か ら わ ず か し か 増 加 し な か っ た 。
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【 ０ １ ３ ２ 】
【 化 １ 】
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ３ ３ 】
　 こ れ は 、 保 存 中 に H 2 O 2 が カ テ ー テ ル を 攻 撃 し た こ と を 示 し た が 、 カ テ ー テ ル と 膨 潤 性 媒
体 の 外 観 は 完 全 で あ っ た （ 外 観 ス ケ ー ル で ス コ ア 0） 。
【 ０ １ ３ ４ 】
　 PEG2000を 添 加 す る と 、 保 存 後 の カ テ ー テ ル の 摩 擦 は PEG2000が 無 い 場 合 （ 0.53N） よ り
は る か に 低 か っ た （ 0.12N） が 、 同 時 に pHは 5.13に 低 下 し 、 カ テ ー テ ル は ミ ル ク 様 で 不 透
明 （ ス コ ア 1） に な り 、 H 2 O 2 の 喪 失 は 3.2％ ／ 日 で あ り 、 こ れ は 同 じ H 2 O 2 開 始 濃 度 （ 1.6％
点 ） で PEG2000の 無 い 場 合 （ 喪 失  1.7％ ／ 日 ） の ほ と ん ど 2倍 で あ る 。 H 2 O 2 に よ り PEG2000
は 酸 化 さ れ て 、 pHを 低 下 さ せ PVPと 複 合 化 で き る カ ル ボ ン 酸 に な り 、 不 透 明 の コ ー テ ィ ン
グ を 形 成 し た よ う で あ る 。
【 ０ １ ３ ５ 】
　 80℃ で は 、 す べ て の カ テ ー テ ル は 1Nよ り 高 い 摩 擦 を 有 し 、 従 っ て コ ー テ ィ ン グ は 強 く 損
傷 さ れ た 。 PEG2000の 無 い 試 料 は 、 80℃ の 保 存 後 は 60℃ の 保 存 後 よ り わ ず か に 高 い pHを 有
し た 。 初 期 H 2 O 2 濃 度 に 無 関 係 に 、 PEG2000を 含 有 し な い 試 料 の 80℃ で 1週 間 の 保 存 で は 、 25
～ 30％ の H 2 O 2 が 消 失 し た 。
【 ０ １ ３ ６ 】
　 6％ の PEG2000を 添 加 す る と 、 1週 間 の 保 存 後 に ほ と ん ど す べ て の H 2 O 2 が 消 失 し 、 50mMの
ク エ ン 酸 緩 衝 液 の 存 在 に も か か わ ら ず pHは 急 激 に 3.46ま で 低 下 し た 。 摩 擦 は PEG2000の 無
い 試 料 の よ う に 高 く 、 カ テ ー テ ル は 不 透 明 性 が 強 く な っ た （ ス コ ア 3） 。
【 ０ １ ３ ７ 】
　 こ れ ら の 観 察 結 果 は 、 PEG2000が 存 在 す る 時 も 存 在 し な い 時 も H 2 O 2 が カ テ ー テ ル を 攻 撃
す る こ と を 示 す 。 従 っ て 同 じ コ ン パ ー ト メ ン ト 中 に 親 水 性 カ テ ー テ ル と H 2 O 2 含 有 膨 潤 性 媒
体 を 有 す る 包 装 の 長 期 安 定 性 は 低 下 す る 。
【 ０ １ ３ ８ 】
実 施 例 5－ 膨 潤 性 媒 体 中 に PVP C-15を 有 す る 1コ ン パ ー ト メ ン ト H 2 O 2 カ テ ー テ ル の 保 存
　 特 に PEG2000の 代 わ り に PVP C-15の 存 在 下 ま た は 非 存 在 下 で 、 pH7の 緩 衝 液 の 無 い 液 体 膨
潤 性 媒 体 中 の 1％ 点 H 2 O 2 の 保 存 安 定 性 を 調 べ る た め に 、 低 下 要 因 実 験 を 行 っ た 。 試 料 は 50k
Gyで β 滅 菌 し 、 23℃ で 8ヶ 月 保 存 し た 。
【 ０ １ ３ ９ 】
　 滅 菌 後 の 0日 の H 2 O 2 濃 度 を 100％ と し て 、 線 形 破 壊 プ ロ フ ィ ー ル を 仮 定 し て 分 解 速 度 （ ％
／ 日 ） を 計 算 し た 。 例 え ば H 2 O 2 濃 度 が 8ヶ 月 後 （ 約 250日 ） に 75％ 低 下 し た な ら 、 分 解 速 度
は 25／ 250 ％ ／ 日 ＝ 0.1％ ／ 日 で あ っ た 。
【 ０ １ ４ ０ 】
　 結 果 は 、 86個 の 異 な る 試 料 か ら 計 算 し た （ 平 均 値 ± 平 均 値 の 標 準 偏 差 ） （ 表 5.1） 。
【 ０ １ ４ １ 】
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【 表 ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ４ ２ 】
　 分 解 速 度 は 、 膨 潤 性 媒 体 中 に PVP C-15が 存 在 し な い 場 合 よ り PVP C-15が 存 在 す る 方 が 高
か っ た 。 他 の 保 存 温 度 （ 5℃ 、 40℃ 、 60℃ ） で も 同 様 の 傾 向 が 見 ら れ た 。
【 ０ １ ４ ３ 】
実 施 例 6－ H 2 O 2 の 安 定 性 に 及 ぼ す キ レ ー ト 剤 の 影 響
　 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 に キ レ ー ト 剤 お よ び ／ ま た は 金 属 イ オ ン を 加 え 、 次 に 保 存 し た 。 下
表 6.1は 、 最 初 は 1％ 点 の 過 酸 化 水 素 、 1g/Lの キ レ ー ト 剤 （ EDTA、 DETAPAC、 デ フ ェ ロ キ サ
ミ ン 、 ゼ ラ チ ン ） ま た は キ レ ー ト 剤 無 し 、 10mg/Lの 金 属 イ オ ン （ Fe 2 + 、 Cu 2 + ） 、 ま た は 金
属 イ オ ン 無 し 、 6％ の PVP K-12、 お よ び 10mMの ク エ ン 酸 （ pH7） か ら な る 膨 潤 性 媒 体 中 の 親
水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る β 滅 菌 （ 50kGy） ポ リ ウ レ タ ン カ テ ー テ ル を 40℃ で 24時 間 保 存
後 に 残 存 す る 過 酸 化 水 素 の ％ 点 を 示 す 。
【 ０ １ ４ ４ 】
【 表 ３ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ４ ５ 】
　 10mg/Lの Cu 2 + で 、 キ レ ー ト 剤 を 加 え ず に 保 存 後 に 、 過 酸 化 水 素 の 濃 度 は 1％ 点 か ら 0.15
％ 点 ま で 低 下 し た 。 4つ の キ レ ー ト 剤 の そ れ ぞ れ は 、 過 酸 化 水 素 の 安 定 性 を 大 き く 改 善 し
、 保 存 後 に 0.30～ 0.44％ 点 の 過 酸 化 水 素 が 残 っ た 。
【 ０ １ ４ ６ 】
　 10mg/Lの Fe 2 + を 加 え る と 、 DETAPACと デ フ ェ ロ キ サ ミ ン は 過 酸 化 水 素 の 安 定 性 を 改 善 し
た 。 特 に デ フ ェ ロ キ サ ミ ン の 作 用 は 非 常 に 大 き く 、 Fe 2 + を 添 加 し た 時 の H 2 O 2 の 安 定 性 は 、
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Fe 2 + を 加 え な い 時 （ 保 存 後 に 残 存 す る 0.68％ 点 の H 2 O 2 ） と 同 様 で あ っ た （ 保 存 後 に 残 存 す
る 0.66％ 点 の H 2 O 2 ） 。 す な わ ち 、 デ フ ェ ロ キ サ ミ ン は Fe 2 + を 完 全 に 不 活 性 化 し た 。 さ ら に
デ フ ェ ロ キ サ ミ ン は 、 金 属 イ オ ン を 加 え な い 時 の 過 酸 化 水 素 の 基 本 的 な 安 定 性 を 改 善 す る
唯 一 の キ レ ー ト 剤 で あ っ た ： デ フ ェ ロ キ サ ミ ン で 保 存 後 に 0.68％ 点 の H 2 O 2 が 残 り 、 3つ の
他 の キ レ ー ト 剤 を 加 え る か ま た は キ レ ー ト 剤 を 加 え な い 時 、 わ ず か に 0.59～ 0.61％ 点 の H 2
O 2 の み が 残 っ た 。
【 ０ １ ４ ７ 】
　 従 っ て デ フ ェ ロ キ サ ミ ン と 他 の キ レ ー ト 剤 は 、 過 酸 化 水 素 の 保 存 安 定 性 に 有 益 な 影 響 を
与 え た 。
【 ０ １ ４ ８ 】
実 施 例 7－ 過 酸 化 水 素 の 分 解 に 及 ぼ す β 滅 菌 の 影 響
　 こ の 一 連 の 実 験 の 目 的 は 、 過 酸 化 水 素 の 分 解 に 及 ぼ す 増 加 す る 線 量 の β 滅 菌 の 影 響 を 調
べ る こ と で あ っ た 。 さ ら に 、 過 酸 化 水 素 の 安 定 性 に 及 ぼ す カ テ ー テ ル と PVPの 役 割 を 調 べ
る こ と で あ っ た 。
【 ０ １ ４ ９ 】
　 過 酸 化 水 素  33％  Panreac Ph. Eur, BP, REF. (14.1077.14.10)
　 ク エ ン 酸  1水 和 物 、 Riedel-de Haen
　 プ ラ ス ド ン  C-15, ISP
　 0.02M KMnO 4 , Riedel-de Haen
　 褐 色 の 50mL PE容 器
　 H 2 O 2 濃 度 は 、 KMnO 4 を 使 用 し て 電 位 差 滴 定 に よ り 測 定 し た
　 チ ト リ ノ 702 滴 定 計 （ Metrohm） 。
【 ０ １ ５ ０ 】
　 2つ の 1.0L膨 潤 性 媒 体 を 作 製 し た ： 蒸 留 水 と 1％ 過 酸 化 水 素 を 含 有 す る 溶 液 と 、 6％  PVP
、 10mM ク エ ン 酸 お よ び 1％ 過 酸 化 水 素 の 溶 液 。 後 者 の 溶 液 の pH値 は 、 1M NaOHで 5.5に 調 整
し た 。 2つ の 溶 液 の そ れ ぞ れ の 10.0mLア リ コ ー ト を 取 り 、 50mLの 褐 色 PE容 器 に 入 れ た 。
【 ０ １ ５ １ 】
　 試 料 を リ ソ ナ シ ョ ナ ル ラ ボ ラ ト リ ー （ Riso National Laboratory） で β 照 射 し た 。 試 料
を 照 射 前 、 直 後 、 お よ び 60℃ で 2週 間 と 4週 間 保 存 後 に 測 定 し た （ 三 重 測 定 ） 。 結 果 を 表 7.
1～ 7.3に 示 す 。
【 ０ １ ５ ２ 】
【 表 ４ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ５ ３ 】
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【 表 ５ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ５ ４ 】
【 表 ６ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ５ ５ 】
　 照 射 量 を 増 加 さ せ る と 、 シ リ ー ズ Iの 分 解 が 増 加 し た 。 シ リ ー ズ IIと IIIに つ い て は 照 射
量 の 増 加 と 過 酸 化 水 素 の 分 解 の 上 昇 と の 相 関 は 明 確 で は な か っ た が 、 高 照 射 量 が 高 分 解 速
度 を 引 き 起 こ す 傾 向 が あ っ た 。
【 ０ １ ５ ６ 】
　 さ ら に 、 シ リ ー ズ Iは シ リ ー ズ IIや IIIよ り 高 い 分 解 速 度 を 有 す る こ と が わ か り 、 蒸 留 水
に 溶 解 し た PVPが 過 酸 化 水 素 の 分 解 を 上 昇 さ せ る こ と を 意 味 し て い る 。 こ の 試 験 か ら は 、
カ テ ー テ ル 自 体 が 過 酸 化 水 素 の 安 定 性 に 影 響 を 与 え る と 結 論 で き な か っ た 。
【 ０ １ ５ ７ 】
実 施 例 8－ 過 酸 化 水 素 の 分 解 対 安 定 剤 の 濃 度
　 こ の 試 験 の 目 的 は 、 H 2 O 2 の 最 も 安 定 な 溶 液 を 与 え る 安 定 剤 DETAPMPの 濃 度 を 測 定 す る こ
と で あ っ た 。 さ ら な る 目 的 は 、 pH4の 安 定 剤 DETAPMPと 10mMク エ ン 酸 を 含 有 す る H 2 O 2 の 分 解
の 活 性 化 エ ネ ル ギ ー を 測 定 す る こ と で あ っ た 。
【 ０ １ ５ ８ 】
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材 料



　 ク エ ン 酸 1水 和 物 、 Reag. ACS, Reag. ISO
　 NaOH 4M、 Merck
　 HCl 1M、 BHD AnalR Volmetric溶 液
　 NaCl（ 特 に 純 粋 、 Ph. Eur, BP, USP）
　 0.02M KMnO 4 , Riedel de Haen
　 電 位 差 滴 定 チ ト リ ノ 702（ Metrohm）
【 ０ １ ５ ９ 】

　 10mMク エ ン 酸 、 500g/mLの 安 定 剤 DETAPMPお よ び 0.7％ の NaClを 含 有 す る 1Lの 膨 潤 性 媒 体
を 作 成 し た 。 溶 液 の pH値 を 、 4M NaOHと 1M HClで pH4に 調 整 し た 。
【 ０ １ ６ ０ 】

　 7つ の 膨 潤 性 媒 体 を 作 製 し た 。 各 膨 潤 性 媒 体 は 、 10mM ク エ ン 酸 、 0.7％  NaClお よ び 安 定
剤 DETAPMP（ 50, 100, 150, 200, 250, 350, 500 mg/L） を 含 有 し た 。
【 ０ １ ６ １ 】
　 各 膨 潤 性 媒 体 の 20mLア リ コ ー ト を 取 り 、 各 ス テ ィ ッ ク パ ッ ク （ stick-pack） に 加 え た 。
充 填 後 、 接 合 し て ス テ ィ ッ ク パ ッ ク を 閉 じ 、 リ ソ ナ シ ョ ナ ル ラ ボ ラ ト リ ー （ Riso Nationa
l Laboratory） で の 照 射 の た め に 送 っ た 。 放 射 線 量 は 2*26kGyで あ っ た 。
【 ０ １ ６ ２ 】
　 「 ピ ー ル 」 を 有 す る ス テ ィ ッ ク パ ッ ク は 、 PETP（ 12μ m） 、 ア ル ミ ニ ウ ム （ 9μ m） 、 お
よ び ポ リ エ チ レ ン ピ ー ル （ ポ リ エ チ レ ン ＋ 10％ ポ リ ブ チ レ ン ） （ 70μ m） か ら な る ラ ミ ネ
ー ト 物 質 で あ っ た 。 ス テ ィ ッ ク パ ッ ク は 、 13× 35mmの 打 ち 抜 き 部 分 か ら な り 、 接 合 機 で 1
× 3単 位 で 長 軸 方 向 に 接 合 し た 。 こ れ を 、 ス テ ィ ッ ク パ ッ ク の 一 端 を 2× 2.2単 位 で 接 合 し
、 他 方 の 端 を 4.0バ ー ル 、 130℃ お よ び 3.5sに よ り 接 合 し た （ 破 断 可 能 な 密 封 ） 。
【 ０ １ ６ ３ 】

　 試 験 の 結 果 を 表 8.1と 8.2に 示 す 。
【 ０ １ ６ ４ 】
【 表 ７ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ６ ５ 】
　 40℃ 、 50℃ お よ び 60℃ で の 安 定 剤 DETAPMPの ア ー レ ニ ウ ス プ ロ ッ ト （ pH4の DETAPMPと 10m
Mク エ ン 酸 ） は 、 1/Tと logkの 間 で ほ と ん ど 直 線 関 係 を 示 し 、 H 2 O 2 分 解 の 活 性 化 エ ネ ル ギ ー
が 59.6kJ/molで あ る こ と を 明 ら か に し た 。 59.6kJ/molの 活 性 化 エ ネ ル ギ ー に よ り Q 1 0 約 2が
得 ら れ 、 こ れ は 分 解 速 度 が 10℃ 毎 に 2倍 上 昇 し た こ と を 意 味 し た 。
【 ０ １ ６ ６ 】
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【 表 ８ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ６ ７ 】
　 表 8.2は 、 安 定 剤 濃 度 と H 2 O 2 分 解 速 度 と の 相 関 を 示 す 。 DETAPMP濃 度 が 約 150～ 200mg/Lで
は H 2 O 2 分 解 の 反 応 速 度 が 低 下 す る と 推 測 し た 。 次 に 曲 線 の 平 坦 化 が あ っ た 。 し か し 、 H 2 O 2
の 最 も 小 さ い 分 解 は 250mg/Lの DETAPMPで 見 ら れ た 。
【 ０ １ ６ ８ 】
実 施 例 9－ 種 々 の 安 定 剤
　 こ の 試 験 の 目 的 は 、 最 も 安 定 な 過 酸 化 水 素 溶 液 を 与 え る 安 定 剤 を 同 定 す る こ と で あ っ た
。 pH値 が 過 酸 化 水 素 の 安 定 性 に 影 響 を 与 え る こ と が 文 献 か ら 公 知 で あ る 。 従 っ て 我 々 の シ
ス テ ム で 安 定 性 に 及 ぼ す pH値 の 影 響 の 測 定 を 、 こ の 試 験 に 含 め た 。 2つ の 異 な る 種 類 の 材
料 が 異 な る 方 法 で 過 酸 化 水 素 の 分 解 に 影 響 を 与 え る か ど う か を 、 包 装 材 料 で も 調 べ た 。
【 ０ １ ６ ９ 】
　 ク エ ン 酸 1水 和 物 、 Reag. ACS, Reag. ISO
　 4M NaOH、 Merck
　 1M HCl、 BHD AnalR Volmetric溶 液
　 NaCl（ 特 に 純 粋 、 Ph. Eur, BP, USP）
　 0.02M KMnO 4 , Riedel de Haen
　 pH計 、 Jenway 4330 伝 導 度 と pH計
　 電 位 差 滴 定 チ ト リ ノ 702（ Metrohm）
【 ０ １ ７ ０ 】
　 安 定 剤 の 化 学 名 と CAS番 号 ：
　 DETAPMP－ ナ ト リ ウ ム 塩 （ ジ エ チ レ ン ト リ ア ミ ン 五 （ メ チ レ ン ホ ス ホ ン ） 酸 の ナ ト リ ウ
ム 塩 ； 22042-96-2） 、
　 EDATMP（ エ チ レ ン ジ ア ミ ン 四 （ メ チ レ ン ホ ス ホ ン ） 酸 ； 1429-50-1） 、
　 HEDP（ 1-ヒ ド ロ キ シ エ タ ン -1,1-ジ ホ ス ホ ン 酸 ； 2809-21-4） 、
　 EDATMPナ ト リ ウ ム 塩 （ エ チ レ ン ジ ア ミ ン 四 （ メ チ レ ン ホ ス ホ ン ） 酸 の ナ ト リ ウ ム 塩 ； 15
142-96-8） 、
　 DETAPMP（ ジ エ チ レ ン ト リ ア ミ ン 五 （ メ チ レ ン ホ ス ホ ン ） 酸 ； 15827-60-8） 、
　 ア セ ト ア ニ リ ド （ 103-84-4） 。
【 ０ １ ７ １ 】
　 異 な る 安 定 剤 （ 1つ は 安 定 剤 無 し ） と 3つ の 異 な る pH値 （ pH 4、 5.5お よ び 7） を 有 す る 24
種 類 の 異 な る 膨 潤 性 媒 体 を 調 製 し た 。 各 膨 潤 性 媒 体 の 容 量 は 1Lで あ り 、 過 酸 化 水 素 の 初 期
濃 度 は 約 1％ (w/w) で あ っ た 。 さ ら に 、 3つ の 異 な る pH値 で 安 定 剤 DETAPMPと 塩 化 ナ ト リ ウ
ム を 含 有 す る 膨 潤 性 媒 体 を 作 製 し て 、 塩 化 ナ ト リ ウ ム の 添 加 の 影 響 を 調 べ た 。 こ れ ら の 3
つ の 膨 潤 性 媒 体 の そ れ ぞ れ の 塩 化 ナ ト リ ウ ム 濃 度 は 0.7％ (w/w) で あ っ た 。 塩 化 ナ ト リ ウ
ム は 浸 透 圧 上 昇 剤 と し て 使 用 で き る た め 、 試 験 し た 。 各 膨 潤 性 媒 体 に ク エ ン 酸 を 25mMの 濃
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度 ま で 加 え て 、 試 験 の 期 間 中 初 期 pH値 を 維 持 し た 。 最 後 に 、 4M NaOHと 1M HClを 最 終 溶 液
に 加 え て 、 溶 液 の pH値 を 4.0、 5.5お よ び 7.0に 調 整 し た 。
【 ０ １ ７ ２ 】
　 各 膨 潤 性 媒 体 の 20mLア リ コ ー ト を 取 り 、 各 ス テ ィ ッ ク パ ッ ク （ stick-pack） に 加 え た 。
異 な る 2種 類 の ス テ ィ ッ ク パ ッ ク 材 料 を 使 用 し 、 1つ は 「 ピ ー ル 」 有 り 、 1つ は 「 ピ ー ル 無
し 」 で あ る 。 充 填 後 、 接 合 し て ス テ ィ ッ ク パ ッ ク を 閉 じ 、 リ ソ ナ シ ョ ナ ル ラ ボ ラ ト リ ー （
Riso National Laboratory） で の 照 射 の た め に 送 っ た 。 放 射 線 量 は 2*26kGyで あ っ た 。
【 ０ １ ７ ３ 】
　 「 ピ ー ル 」 を 有 す る ス テ ィ ッ ク パ ッ ク は 、 PETP（ 12μ m） 、 ア ル ミ ニ ウ ム （ 9μ m） 、 お
よ び ポ リ エ チ レ ン ピ ー ル （ ポ リ エ チ レ ン ＋ 10％ ポ リ ブ チ レ ン ） （ 70μ m） か ら な る ラ ミ ネ
ー ト 物 質 で あ っ た 。 「 ピ ー ル 無 し 」 の ス テ ィ ッ ク パ ッ ク は 、 PETP（ 12μ m） 、 ア ル ミ ニ ウ
ム （ 9μ m） 、 お よ び ポ リ エ チ レ ン ピ ー ル （ PE） （ 50μ m） か ら な る ラ ミ ネ ー ト 物 質 で あ っ
た 。 ス テ ィ ッ ク パ ッ ク は 、 13× 35mmの 打 ち 抜 き 部 分 か ら な り 、 接 合 機 で 1× 3単 位 で 長 軸 方
向 に 接 合 し た 。 こ れ を 、 ス テ ィ ッ ク パ ッ ク の 一 端 を 2× 2.2単 位 で 接 合 し 、 他 方 の 端 を 4.0
バ ー ル 、 130℃ お よ び 3.5sに よ り 接 合 し た （ 破 断 可 能 な 密 封 ） 。
【 ０ １ ７ ４ 】
　 23℃ と 40℃ で の 安 定 性 試 験 の た め に ス テ ィ ッ ク パ ッ ク を 保 存 し た 。 放 射 線 照 射 後 、 40℃
で 2週 間 と 4週 間 後 、 お よ び 23℃ で 8週 間 と 16週 間 後 に 試 料 を 取 り 出 し た 。 過 酸 化 水 素 の pH
値 と 濃 度 を 測 定 し た （ 二 重 測 定 ） 、 表 9.1を 参 照 。
【 ０ １ ７ ５ 】
【 表 ９ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ７ ６ 】
　 結 果 よ り 、 H 2 O 2 の 最 も 安 定 な 溶 液 は 、 pH4で 安 定 剤 DETAPMPを 含 有 す る 溶 液 で 得 ら れ る こ
と が わ か る 。 一 般 に 、 pH4よ り pH7で 分 解 が 大 き い 傾 向 が あ っ た 。 安 定 剤 EDTMPと HEDPは 、
安 定 剤 の 無 い H 2 O 2 の 溶 液 と 比 較 し て 、 特 に pH7で H 2 O 2 の 分 解 が 実 際 に 上 昇 す る こ と が わ か
る 。
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【 ０ １ ７ ７ 】
　 さ ら な る 実 験 （ デ ー タ は 示 し て い な い ） は 、 2つ の 異 な る 包 装 、 す な わ ち 「 ピ ー ル 」 対
「 ピ ー ル 無 し 」 は 、 H 2 O 2 の 分 解 に 対 す る 影 響 は 差 が な い こ と を 示 し た 。
【 ０ １ ７ ８ 】
　 最 後 に 、 pH4で の 分 解 は 、 DETAPMP単 独 よ り DETAPMP＋ NaClに つ い て 高 い こ と が 証 明 さ れ
た 。 こ れ は 、 NaClが 過 酸 化 水 素 の 分 解 を 上 昇 さ せ た こ と を 示 す 。
【 ０ １ ７ ９ 】
実 施 例 10－ 膨 潤 性 媒 体 中 の 緩 衝 剤 の 影 響
　 こ の 試 験 の 目 的 は 、 過 酸 化 水 素 の 分 解 速 度 に 及 ぼ す 異 な る pH値 の 緩 衝 剤 （ ク エ ン 酸 ） の
影 響 を 明 ら か に し 、 安 定 剤 DETAPMPの 使 用 が 過 酸 化 水 素 の 最 も 安 定 な 溶 液 を 与 え る こ と を
証 明 す る こ と で あ っ た 。
【 ０ １ ８ ０ 】
　 ク エ ン 酸 1水 和 物 、 Reag. ACS, Reag. ISO
　 NaOH 4M、 Merck
　 HCl 1M、 BHD AnalR Volmetric溶 液
　 NaCl（ 特 に 純 粋 、 Ph. Eur, BP, USP）
　 0.02M KMnO 4 , Riedel de Haen
　 電 位 差 滴 定 チ ト リ ノ 702（ Metrohm）
【 ０ １ ８ １ 】
　 膨 潤 性 媒 体 は 、 約 1％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 ； 0、 10お よ び 25mMの ク エ ン 酸 、 お よ び 0.7％ (
w/w) の NaClと 安 定 剤 を 含 有 し た 。 4M NaOHと 1M HClを 用 い て 溶 液 の pH値 を 調 整 し た 。 安 定
剤 の 濃 度 は 、 DETAPMP（ 500mg/L） 、 EDATMPの ナ ト リ ウ ム 塩 （ 500mg/L、 1000mg/L） 、 お よ
び DETAPMPの ナ ト リ ウ ム 塩 （ 1000mg/L） で あ っ た 。
【 ０ １ ８ ２ 】
　 各 膨 潤 性 媒 体 の 10mLア リ コ ー ト を 取 り 、 各 ス テ ィ ッ ク パ ッ ク （ stick-pack） （ 「 ピ ー ル
」 有 り ； 実 施 例 7を 参 照 ） に 加 え た 。 充 填 後 、 接 合 し て ス テ ィ ッ ク パ ッ ク を 閉 じ 、 リ ソ ナ
シ ョ ナ ル ラ ボ ラ ト リ ー （ Riso National Laboratory） で の 照 射 の た め に 送 っ た 。 放 射 線 量
は 2*26kGyで あ っ た 。 結 果 を 表 10.1～ 10.6に 示 す 。
【 ０ １ ８ ３ 】
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【 表 １ ０ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ８ ４ 】
【 表 １ １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ８ ５ 】
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【 表 １ ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ８ ６ 】
【 表 １ ３ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ８ ７ 】
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【 表 １ ４ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ８ ８ 】
【 表 １ ５ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ８ ９ 】
　 pH値 を 4か ら 5.5と 7に 上 昇 さ せ る と 、 ほ と ん ど す べ て の 溶 液 で 分 解 速 度 が 上 昇 す る こ と
が わ か る 。 ま た 、 溶 液 中 の ク エ ン 酸 量 の 増 加 と H 2 O 2 の 分 解 速 度 の 上 昇 と の 間 に 相 関 が あ っ
た 。 H 2 O 2 の 最 も 安 定 な 溶 液 は 安 定 剤 DETAPMPを 含 有 し 、 ク エ ン 酸 は 添 加 さ れ て お ら ず 、 溶
液 の 初 期 pHは 4で あ っ た 。 安 定 剤 EDATMPの ナ ト リ ウ ム 塩 の 量 を 増 加 さ せ て も 、 よ り 安 定 な
溶 液 は 得 ら れ な か っ た 。 H 2 O 2 の 安 定 性 の 上 昇 と EDATMPの ナ ト リ ウ ム 塩 濃 度 の 上 昇 と の 間 に
相 関 は 無 い よ う で あ っ た 。
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【 ０ １ ９ ０ 】
実 施 例 11－ 過 酸 化 水 素 の 抗 微 生 物 力 価

　 デ ー タ は 、 7つ の 異 な る 細 菌 株 が 過 酸 化 水 素 （ 範 囲 0～ 1％ ） の 存 在 下 ま た は 非 存 在 下 で
増 殖 す る 能 力 を 示 す 。 簡 単 に 説 明 す る と 、 過 酸 化 水 素 を 含 む か ま た は 含 ま な い 増 殖 培 地 に
細 菌 を 接 種 し 、 log中 期 の 増 殖 を 600nmの 吸 光 度 に よ り 測 定 し た 。 具 体 的 な 各 細 菌 株 か ら 得
ら れ た デ ー タ を プ ー ル し た 。 デ ー タ は 、 3つ の 独 立 し た 実 験 か ら の 平 均 で あ り 、 各 測 定 は
二 重 測 定 で 行 っ た ； 表 11.1を 参 照 。
【 ０ １ ９ １ 】
【 表 １ ６ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ９ ２ 】

　 デ ー タ は 、 7つ の 異 な る 細 菌 株 が 過 酸 化 水 素 （ 範 囲 0～ 1％ ） の 存 在 下 ま た は 非 存 在 下 で
生 存 す る 能 力 を 示 す 。 細 菌 を 過 酸 化 水 素 に 60分 間 暴 露 し た 。 表 11.2を 参 照 。
【 ０ １ ９ ３ 】
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【 表 １ ７ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ９ ４ 】

　 デ ー タ は 、 7つ の 異 な る 細 菌 株 が 1％ 過 酸 化 水 素 の 存 在 下 で 生 存 す る 能 力 を 示 す 。 生 存 細
菌 の 数 （ 対 照 の ％ ） を 、 0、 5、 10、 お よ び 15分 後 に 測 定 し た 、 表 11.3を 参 照 。
【 ０ １ ９ ５ 】
【 表 １ ８ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ １ ９ ６ 】
実 施 例 12－ 代 替 抗 細 菌 性 物 質
　 一 連 の 抗 菌 性 物 質 （ 表 12.1を 参 照 ） を 、 尿 カ テ ー テ ル 上 の 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 中 に 膨 潤
し た 。 カ テ ー テ ル を 25℃ 、 40℃ 、 お よ び 60℃ で 約 0、 3、 6お よ び 12週 間 保 存 し た 。 寒 天 プ
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レ ー ト に 、 感 染 し た ヒ ト の 尿 か ら 臨 床 的 に 単 離 し た 種 々 の 細 菌 株 を 接 種 し 、 寒 天 の 表 面 上
に 被 覆 カ テ ー テ ル を 加 え た 。 寒 天 プ レ ー ト を 37℃ で 18時 間 イ ン キ ュ ベ ー ト し 、 阻 害 ゾ ー ン
の 有 無 を 視 覚 的 に 試 験 し た 。
【 ０ １ ９ ７ 】
　 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る カ テ ー テ ル 部 分 を 抗 菌 性 物 質 の 溶 液 で 膨 潤 さ せ 、 細 菌 （ 臨
床 分 離 株 、 － と ＋ は グ ラ ム 陽 性 と グ ラ ム 陰 性 を 示 す ） （ プ ロ テ ウ ス 、 ミ ラ ビ リ ス （ Proteu
s mirabilis） （ － ） 、 緑 膿 菌 （ Pseudomonas aeruginosa） （ － ） 、 大 腸 菌 （ E. coli） （
－ ） 、 プ ロ ビ デ ン シ ア ・ ス ツ ア ル チ イ （ Providencia Stuartii） （ ＋ ） 、 黄 色 ブ ド ウ 球 菌
（ Staphylococcus aureus） （ ＋ ） 、 エ ン テ ロ コ ッ カ ス ・ フ ェ カ ー リ ス （ Enterococcus fa
ecalis） （ ＋ ） お よ び ク レ ブ シ エ ラ （ Klebsiella） （ － ） ） を 接 種 し た 寒 天 プ レ ー ト 上 に
置 い た 。
【 ０ １ ９ ８ 】
　 デ ザ イ ン エ ク ス パ ー ト （ Design Expert） ソ フ ト ウ ェ ア （ バ ー ジ ョ ン 6.0.6） に よ り 細 か
く 分 け た 要 因 デ ザ イ ン （ 2 1 5 - 1 0 I V デ ザ イ ン ） を 作 成 し 、 こ れ を 使 用 し て 2 1 5 ＝ 32768の 可 能
な 組 合 せ の 32を ス ク リ ー ニ ン グ し た （ こ こ で 各 化 合 物 は 、 関 連 濃 度 で 存 在 し な い か ま た は
存 在 す る ） 。 各 混 合 物 は さ ら に 、 50mMク エ ン 酸 緩 衝 液 （ pH5.5） 、 160mM NaClお よ び 6％  P
EG2000を 含 有 し た 。 す べ て の 試 料 を 50kGyの 線 量 で β 滅 菌 し た 。 32の 溶 液 の 成 分 と 濃 度 を
表 12.1に 示 す ：
【 ０ １ ９ ９ 】
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【 表 １ ９ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ２ ０ ０ 】
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【 表 ２ ０ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ２ ０ １ 】
　 結 果 を 解 析 し 、 結 果 を 確 認 す る た め に さ ら に 試 験 を 行 う と 、 こ の 作 用 は 3次 の ま た は そ
れ 以 上 の 相 互 作 用 の よ う で あ っ た 。 す な わ ち 、 3、 5、 7ま た は 他 の 奇 数 の 化 合 物 の 混 合 物
か ら 作 用 が 起 こ る が 、 主 作 用 ま た は 2の 倍 数 の 相 互 作 用 か ら は 無 い よ う で あ っ た 。 す な わ
ち 化 合 物 の 間 で 大 き な 相 乗 作 用 が 存 在 す る よ う で あ っ た 。 ク ロ ル ヘ キ シ ジ ン と 塩 化 銀 は 、
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160mMの 塩 化 物 を 有 す る 媒 体 中 に ほ と ん ど 溶 解 せ ず 、 こ れ ら は 塩 化 物 の 無 い 媒 体 中 で よ く
作 用 す る よ う で あ る 。
【 ０ ２ ０ ２ 】
　 さ ら な る 実 験 は 、 過 酸 化 水 素 （ 単 独 ） の 作 用 が 他 の 抗 菌 性 物 質 に 比 較 し て 迅 速 で あ る こ
と を 示 し た 。 こ れ は 、 数 分 し か か か ら な い 間 欠 カ テ ー テ ル 法 の よ う な 応 用 で 有 利 で あ る 。
他 の 実 験 で は 過 酸 化 水 素 は 、 コ ー テ ィ ン グ か ら の 良 好 な 流 出 を 示 し た た め 、 治 療 は コ ー テ
ィ ン グ か ら 少 し 距 離 の あ る 組 織 ま で 延 長 さ れ た 。 過 酸 化 水 素 を 使 用 す る さ ら な る 利 点 と し
て 、 い く つ か の 微 生 物 が 過 酸 化 水 素 に 対 し て 耐 性 に な る 可 能 性 は 小 さ い こ と で あ る 。
【 ０ ２ ０ ３ 】
実 施 例 13－ 銀 化 合 物
　 0.3g/Lの ス ル フ ァ ジ ア ジ ン 銀 、 0.25g/Lの ヒ ダ ン ト イ ン 銀 、 1.175g/Lの 5,5-ジ メ チ ル ヒ
ダ ン ト イ ン 銀 、 お よ び 0.25g/Lの ポ リ マ ー イ ミ ダ ゾ リ ル 銀 は 、 pH5.5（ 50mMク エ ン 酸 緩 衝 液
） 、 pH7（ 50mMリ ン 酸 緩 衝 液 ） お よ び pH8.5（ 50mM TAPS緩 衝 液 ） で 中 程 度 ～ 優 れ た 抗 菌 作
用 を 有 し た 。 溶 液 は さ ら に 、 160mM NaClと 6％  PEG2000を 含 有 し 、 す べ て の 溶 液 を 50kGyの
β ま た は γ 放 射 線 照 射 に よ り 滅 菌 し た 。 β 放 射 線 照 射 は 一 般 に 、 γ 放 射 線 照 射 よ り 優 れ た
抗 菌 作 用 を 示 し 生 成 物 の 着 色 程 度 が 小 さ い た め 、 β 放 射 線 照 射 は 好 適 な 滅 菌 法 で あ っ た 。
銀 化 合 物 は 、 過 剰 の 未 溶 解 塩 が 包 装 中 に あ る 時 の み 作 用 し 、 す な わ ち こ れ ら は 沈 殿 物 か ら
デ カ ン ト さ れ る と 抗 菌 作 用 は な か っ た 。 あ る 実 験 で は 、 銀 イ オ ン が 還 元 さ れ て 銀 元 素 に な
る の を 防 ぐ た め 、 0.01％ の H 2 O 2 を 加 え た （ こ れ は 、 抗 菌 活 性 の 喪 失 と コ ロ イ ド 銀 の 強 い 着
色 を 引 き 起 こ す た め ） 。
【 ０ ２ ０ ４ 】
　 各 化 合 物 の 抗 菌 作 用 を 、 各 7つ の 細 菌 の そ れ ぞ れ に つ い て 0（ 効 果 無 し ） ～ 3（ 優 れ た 効
果 ） の ス ケ ー ル で ス コ ア を つ け た 。 抗 菌 指 数 は 、 5/12に 7つ の 細 菌 の そ れ ぞ れ の ス コ ア の
平 方 根 合 計 を か け た も の と し て 定 義 し た 。 す な わ ち 抗 菌 指 数 は 、 0～ 5.05の 有 理 数 で あ っ
た 。
【 ０ ２ ０ ５ 】
　 外 観 指 数 は 、 親 水 性 カ テ ー テ ル （ 加 重 60％ ） と 膨 潤 性 媒 体 （ 加 重 40％ ） の カ テ ー テ ル と
膨 潤 性 媒 体 （ 0～ 5の ス ケ ー ル ； 0＝ 全 く 許 容 で き な い 、 例 え ば 強 い 色 ま た は 大 き な 沈 殿 ； 5
＝ 完 全 、 例 え ば 着 色 無 し 、 沈 殿 物 無 し ） を 有 す る 単 一 の コ ン パ ー ト メ ン ト に 充 填 さ れ た カ
テ ー テ ル の 滅 菌 後 の 、 主 観 的 許 容 度 の 加 重 平 均 で あ っ た 。 従 っ て 外 観 指 数 は 0～ 5の 数 で あ
っ た 。
【 ０ ２ ０ ６ 】
　 銀 化 合 物 の 抗 菌 指 数 と 外 観 指 数 を 表 13.1に 示 す 。
　 銀 化 合 物 の 抗 菌 指 数 と 外 観 指 数 は 、 抗 菌 指 数 （ 5,5-DMH＝ 5,5-ジ メ チ ル ヒ ダ ン ト イ ネ ー
ト ） に よ り 順 序 付 け て 見 ら れ る 。
【 ０ ２ ０ ７ 】
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【 表 ２ １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

【 ０ ２ ０ ８ 】
　 従 っ て 沈 殿 物 を 有 す る 銀 化 合 物 は 、 160mM NaClを 含 有 す る 媒 体 中 で も 良 好 な 抗 菌 作 用 を
有 し 、 こ れ は 化 合 物 の 溶 解 度 を 劇 的 に 低 下 し た 。 塩 化 物 の 無 い 媒 体 中 で 、 よ り 優 れ た 結 果
が 得 ら れ る は ず で あ る 。
【 ０ ２ ０ ９ 】
実 施 例 14－ 塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ ウ ム
　 50mMク エ ン 酸 （ pH5.5） 、 160mM NaClお よ び 6％  PEG2000中 の 1～ 5g/L塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ
ウ ム は 、 イ ー ・ フ ェ カ ー リ ス （ E. faecalis） 、 ク レ ブ シ エ ラ （ Klebsiella） 、 黄 色 ブ ド
ウ 球 菌 （ S. aureus） 、 大 腸 菌 （ E. coli） 、 ピ ー ・ ス ツ ア ル チ イ （ P. stuartii） お よ び
緑 膿 菌 （ P. aeruginosa） に 対 し て 中 程 度 ～ 高 い 抗 菌 作 用 を 有 し た が 、 ピ ー ・ ミ ラ ビ リ ス
（ P. mirabilis） に は 効 果 が 無 か っ た 。 従 っ て 塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ ウ ム も ま た 、 抗 菌 カ テ ー
テ ル に 使 用 で き る 可 能 性 が あ る 。
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【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ２ １ ０ 】
【 図 １ 】 図 1は 、 2つ の 別 個 の コ ン パ ー ト メ ン ト を 有 す る 包 装 手 段 の 例 で あ る 。
【 図 ２ 】 図 2は 、 2つ の 別 個 の コ ン パ ー ト メ ン ト を 有 す る 包 装 手 段 の 例 で あ る 。
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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 17年 3月 2日 (2005.3.2)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 全 文
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　  (i) 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1つ の 医 療 器 具 要 素 、 こ
こ で 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 該 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー す る 、 (ii) 該 ポ リ マ ー 組 成 物
の 孔 を 占 有 す る た め の 少 な く と も 1つ の 液 体 、 (iii) 過 酸 化 水 素 、 及 び (iv) 包 装 手 段 、 を
含 む ア セ ン ブ リ ー で あ っ て 、 該 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト は 医 療 器 具 要 素 を 保 持
す る よ う に 改 造 さ れ 、 か つ 該 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト は 液 体 中 に 該 過 酸 化 水 素
を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ て い る 、 前 記 ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト が 前 記 医 療 器 具 要 素 を 保 持 す る よ う に 改 造 さ れ
、 か つ 該 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト が 少 な く と も 前 記 液 体 及 び 前 記 過 酸 化 水 素 を
収 容 す る よ う に 改 造 さ れ て い る 、 請 求 項 １ 記 載 の ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト が 前 記 液 体 の 少 な く と も 1部 を 収 容 し 、 か つ 前 記
液 体 の 別 の 部 分 が 前 記 過 酸 化 水 素 と 混 合 さ れ る 、 請 求 項 ２ 記 載 の ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト が 、 前 記 液 体 の 全 量 を 収 容 す る 、 請 求 項 １ 又 は
２ 記 載 の ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ５ 】
　 請 求 項 １ 記 載 の ア セ ン ブ リ ー で あ っ て 、 (i) 前 記 カ テ ー テ ル 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ
バ ー す る 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1つ の カ テ ー テ ル 要 素 、 (ii) 該 親 水 性 コ
ー テ ィ ン グ を 膨 潤 さ せ る た め の 少 な く と も 1つ の 膨 潤 性 媒 体 、 (iii) 過 酸 化 水 素 、 及 び (iv
) 包 装 手 段 、 を 含 む カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー で あ り 、 該 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン
ト は カ テ ー テ ル 要 素 を 保 持 す る よ う に 改 造 さ れ 、 か つ 該 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン
ト は 液 体 中 に 当 該 過 酸 化 水 素 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ る 、 前 記 カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー
。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト が 前 記 カ テ ー テ ル 要 素 を 保 持 す る よ う に 改 造 さ
れ 、 か つ 前 記 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト が 前 記 液 体 膨 潤 性 媒 体 及 び 前 記 過 酸 化 水
素 の 少 な く と も 1部 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ る 、 請 求 項 ５ 記 載 の カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ
ー 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト が 前 記 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 少 な く と も 1部 を 収 容 し
、 一 方 、 前 記 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 別 の 部 分 が 前 記 過 酸 化 水 素 と 混 合 さ れ る 、 請 求 項 ６ 記 載 の
カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 包 装 手 段 の 第 1の コ ン パ ー ト メ ン ト が 前 記 カ テ ー テ ル 要 素 を 保 持 す る よ う に 改 造 さ
れ 、 か つ 前 記 包 装 手 段 の 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト が 前 記 液 体 膨 潤 性 媒 体 の 全 量 及 び 過 酸 化
水 素 を 収 容 す る よ う に 改 造 さ れ る 、 請 求 項 ６ 記 載 の カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 液 体 膨 潤 性 媒 体 （ 前 記 液 体 ） 及 び 前 記 過 酸 化 水 素 が 、 安 定 剤 、 緩 衝 剤 、 浸 透 圧 上 昇
剤 か ら 選 ば れ る 1以 上 の 成 分 を 更 に 含 む 水 溶 液 を 形 成 す る 、 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項
記 載 の カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー 。
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【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 過 酸 化 水 素 の 水 溶 液 が
　 0.01～ 5.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 25mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、 及 び
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤
を 含 み 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 、 請 求 項 9記 載 の カ テ ー テ ル ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 １ １ 】
　  (i) カ テ ー テ ル 要 素 の 少 な く と も 一 部 を カ バ ー す る 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な
く と も 1つ の カ テ ー テ ル 要 素 、 こ こ で 該 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ は 架 橋 し た ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ
ド ン を 含 む 、 (ii) 該 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 膨 潤 さ せ る た め の 少 な く と も 1つ の 液 体 膨 潤 性
媒 体 、 及 び (iv) 包 装 手 段 を 含 み 、 該 包 装 手 段 が 、 該 カ テ ー テ ル 要 素 を 収 容 す る 第 1の コ ン
パ ー ト メ ン ト と 該 液 体 膨 潤 性 媒 体 を 収 容 す る 第 2の コ ン パ ー ト メ ン ト を 有 し 、 該 液 体 膨 潤
性 媒 体 が 以 下 の 組 成 ：
　 0.1～ 3.0％ (w/w) の 過 酸 化 水 素 、
　 25～ 1200mg/Lの 1つ 以 上 の 安 定 剤 、
　 0～ 10mMの 1つ 以 上 の 緩 衝 剤 、
　 0～ 300mMの 浸 透 圧 上 昇 剤 、
　 0～ 2000mg/Lの 他 の 成 分 、 及 び
　 残 り の 純 水
を 有 し 、 2.0～ 8.5の 範 囲 の pHを 有 す る 、 請 求 項 5～ 10の い ず れ か 1項 記 載 の カ テ ー テ ル ア セ
ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　  (i) 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 少 な く と も 1つ の 医 療 器 具 要 素 、 こ
こ で 、 当 該 コ ー テ ィ ン グ は 該 要 素 の 少 な く と も 1部 を カ バ ー し 、 か つ 該 コ ー テ ィ ン グ は そ
の 中 に 過 酸 化 水 素 を 含 む 液 体 を 有 す る 、 及 び (ii) 前 記 医 療 器 具 要 素 を 保 持 す る よ う に 改
造 さ れ た 包 装 手 段 、 を 含 む ア セ ン ブ リ ー 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 そ の 表 面 の 少 な く と も 一 部 の 上 に 多 孔 性 ポ リ マ ー 組 成 物 の コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 医 療 器
具 で あ っ て 、 該 コ ー テ ィ ン グ は 、 過 酸 化 水 素 と 過 酸 化 水 素 を 安 定 化 さ せ る 物 質 と を 含 む 液
体 を 含 む 、 前 記 医 療 器 具 。
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本发明提供用于制造具有包含过氧化氢的多孔涂层的医疗装置的组件。
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烯吡咯烷酮制成的亲水涂层。在一个实施方案中，该组件在包装的一个
隔室中包含干燥导管元件，在另一个隔室中包含过氧化氢水溶液。溶液
可含有稳定剂，例如螯合剂和渗透增加剂。
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