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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　支持層ならびに親水コロイド接着剤の第一および第二の層を含む層状接着剤構造体であ
って、該親水コロイド接着剤の第二の層は、少なくとも一部は該親水コロイド接着剤の第
一の層と支持層の間に配置され、第一および第二の接着剤層は、それぞれが連続相と不連
続相とからなり、それぞれの連続相は、感圧接着剤を与えるポリマー組成物で構成され、
それぞれの不連続相は親水コロイド粒子を含み、第一および第二の接着剤層の該親水コロ
イド粒子は、それぞれ単一の種類の親水コロイド粒子であるか、または複数の種類の親水
コロイド粒子もしくは複数の種類の親水コロイドの混合物の親水コロイド粒子であって、
ａ）第一の接着剤層は、第二の接着剤層に比べて、より高い水分吸収能力およびより高い
初期吸収速度を有し、かつ
ｂ）第二の接着剤層は、第一の接着剤層と比べて、水分吸収後により高い凝集性を有する
ように、第一および第二の接着剤層の間で異なっており、また、
ｃ）第一および第二の接着剤層の連続相の組成が同じかまたは、１方の連続相の各構成成
分が他方の相中に、成分当たりの偏差が質量パーセントで、－０．５％～＋０．５％であ
るように存在しており、かつ
第一の接着剤層の厚さが、第二の接着剤層の厚さよりも薄い、
層状接着剤構造体。
【請求項２】
　第一の接着剤層の不連続相が４０～５０質量％のカルボキシメチルセルロースまたは同
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様の水分吸収能力と初期吸収速度を接着剤に与える親水コロイド粒子を含んでおり、また
第二の接着剤層中の不連続相が３５～４５質量％のグアーガムもしくは同様の凝集性を接
着剤に与える親水コロイド粒子を含んでいる、請求項１記載の層状接着剤構造体。
【請求項３】
　第一の接着剤層の不連続相が４０～５０質量％の範囲のカルボキシメチルセルロースを
含んでいる請求項２記載の層状接着剤構造体。
【請求項４】
　第二の接着剤層の不連続相は、３５～４５質量％の範囲のグアーガムおよび、１５～２
５質量％のカルボキシメチルセルロースを含んでいる請求項２または３記載の層状接着剤
構造体。
【請求項５】
　第一の接着剤層中の不連続相が、ペクチン、ゼラチンおよびカルボキシメチルセルロー
スナトリウムを含み、また第二の接着剤層中の不連続相がグアーガム、ゼラチンおよびカ
ルボキシメチルセルロースナトリウムを含む、請求項１～４のいずれか１項記載の層状接
着剤構造体。
【請求項６】
　第一の接着剤層が、不連続相の質量を基準として、
４０～５０質量％のカルボキシメチルセルロースナトリウム、
１５～２５質量％のペクチン、および
３０～４０質量％のゼラチンの混合物を含んでおり、但し、カルボキシメチルセルロース
ナトリウム、ペクチンおよびゼラチンの合計は１００質量％を超えず、また、第二の接着
剤層が、不連続相の質量を基準として、
３５～４５質量％のグアーガム、
１５～２５質量％のカルボキシメチルセルロースナトリウム、および、
３５～４５質量％のゼラチン、の混合物を含んでおり、但し、グアーガム、カルボキシメ
チルセルロースナトリウム、およびゼラチンの合計は１００質量％を超えない、請求項５
記載の層状接着剤構造体。
【請求項７】
　第一の接着剤層が、４５～５５質量％の不連続相を含んでいる請求項１～６のいずれか
１項記載の層状接着剤構造体。
【請求項８】
　第二の接着剤層が、４５～５５質量％の不連続相を含んでいる請求項１～７のいずれか
１項記載の層状接着剤構造体。
【請求項９】
　第二の接着剤層が第一の接着剤層の周辺縁部を越えて広がっている請求項１～８のいず
れか１項記載の層状接着剤構造体。
【請求項１０】
　第一の接着剤層が第二の接着剤層よりも薄く、そして第二の接着剤層中に埋め込まれて
いる請求項９記載の層状接着剤構造体。
【請求項１１】
　第二の接着剤層が第一の接着剤層の表面上に付着している請求項９記載の層状接着剤構
造体。
【請求項１２】
　第一および第二の接着剤層は、同じ面積および形状を有し、そして互いの表面上に合わ
さっている請求項１～８のいずれか１項記載の層状接着剤構造体。
【請求項１３】
　請求項１～１２のいずれか１項記載の層状接着剤構造体を含む造瘻製品。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
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　本発明は、異なる組成物を有する少なくとも２層の親水コロイド接着剤を含む接着剤構
造体に関する。これらの接着剤構造体は医療器具、例えば造瘻製品（ostomy applicances
）を患者の皮膚に取り付けるのに有用である。
【０００２】
　特に本発明は２つの接着剤層を備えた接着剤構造体に関し、ここで第一の接着剤層中の
親水コロイドは、第二の接着剤層中の親水コロイドよりも高い初期水分吸収能力および水
分吸収速度を与え、一方で、第二の層は、第一の接着剤層中の親水コロイドと比較して、
水分吸収後に接着剤に改善された凝集力を与える親水コロイドを含んでいる。高い水分吸
収能力および高い水分吸収速度を与える親水コロイドを含む第一の接着剤層は、皮膚に接
触する表面に用いられ、一方、改善された凝集力と共に水分吸収を与える親水コロイドを
含む第二の接着剤層は、少なくとも部分的に皮膚から離れて配置される。
【背景技術】
【０００３】
　ワンピース型およびツーピース型と呼ばれる造瘻製品は、通常は着用者の瘻孔周囲の皮
膚に、製品を接着剤で固定するための接着剤面板を提供し、そして水分を吸収する皮膚に
優しい親水コロイドを含む接着剤が、これらの面板用の接着剤として用いられる。
【０００４】
　皮膚に優しい接着剤の１つの初期の型が、米国特許第３３３９５４６号明細書に開示さ
れており、それは水溶性の親水コロイドおよび水膨潤性の親水コロイド、例えばポリビニ
ルアルコール、ペクチン、ゼラチン、および／もしくはカルボキシメチルセルロース、お
よび水に不溶性の弾性結合剤、例えばポリイソブチレンとの混合物からなっている。親水
コロイドが水分を吸収すると、このような組成物は膨潤し、そしてその元の姿から離れ始
める。溶解や崩壊に耐えるために、新規な親水コロイド処方が提案されており、それは物
理的に架橋した弾性体、例えばスチレン－オレフィン－スチレンブロック共重合体および
粘着付与剤を含んでいる（米国特許第４８６７７４８号明細書参照）。
【０００５】
　米国特許第６４５１８８３号明細書には、ポリブテン（特にポリイソブチレン）および
スチレンブロック共重合体（特にＳＩＳ）からなるポリマー混合物、および親水コロイド
の混合物、特にゼラチン、ペクチンおよびカルボキシメチルセルロースの混合物、を含む
親水コロイド接着剤が記載されている。本発明によれば、ポリブテンおよびスチレンブロ
ック共重合体の適切な混合物を選択することによって、粘着付与剤もしくはオイルを少し
も含まない接着剤を調製することができる。
【０００６】
　本発明による接着剤構造体は、少なくとも２層の親水コロイド接着剤、高い水分吸収能
力および速い初期水分吸収を与える親水コロイドを含む１つの接着剤層を皮膚接触層とし
て、そして第一の接着剤層よりもより良い凝集力を与える親水コロイドを含む第二の接着
剤層を含んでいる。
【０００７】
　親水コロイド接着剤の層を含む接着剤構造体は、当技術分野では良く知られている。
　欧州特許出願公開第１５２７７８９号明細書には、膜層および異なる組成物を含む親水
コロイド接着剤の少なくとも２つの層を含む構造体が記載されている。
【０００８】
　そこに記載されている接着剤構造体の主要な目的は、皮膚に隣接して用いられる、皮膚
に優しい湿式で粘着性の感圧接着剤、また皮膚から離れて用いられる、柔軟で、快適で、
耐湿性の接着剤であって、消毒の後で分解に耐えるもの、そして瘻孔の周りを管理された
方法で密封することのできる接着剤、の特性を有する多層の接着性の医療製品を提供する
ことである。
【０００９】
　皮膚に隣接して用いる接着剤は、ポリイソブチレンおよび水溶性もしくは水膨潤性の親
水コロイドを含む接着剤として記載されている。
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【００１０】
　皮膚から離れて用いられる接着剤は、ポリイソブチレンまたは１つもしくはそれ以上の
ポリイソブチレンとブチルゴムとの混合物、１つもしくはそれ以上の放射状またはブロッ
ク型の共重合体、鉱物油、１つもしくはそれ以上の水溶性親水コロイドゴムおよび粘着付
与剤を含む接着剤として記載されている。
【００１１】
　公知の、皮膚に隣接して用いられる皮膚に優しい接着剤の不都合は、それらは厚くなっ
た場合に、幾分か固くなる傾向にあることであることが記載されている。従って、皮膚に
隣接する接着剤層は、皮膚から離れて用いられる、より柔軟で、快適な、耐湿性の接着剤
よりもより薄いことが好ましい。
【００１２】
　本発明による層状接着剤構造体は、欧州特許出願公開第１５２７７８９号明細書に記載
された構造体とは、親水コロイドの特性が２つの層で異なっていること、また連続相（下
記参照）が２つの層中で同一もしくは本質的に同一であること、が相違している。
【００１３】
　欧州特許第６８６３８１号明細書には、異なる組成物を含む親水コロイド接着剤の２つ
の層を備えた同様の接着剤構造体が記載されている。この特許によれば、接着剤構造体を
皮膚に固定する接着剤層は、瘻孔液に接触したときに溶解および／または崩壊への比較的
低い抵抗力を有している皮膚に優しい親水コロイド含有接着剤からできており、一方で、
皮膚から離れて置かれた他の接着剤は、皮膚に接触する接着剤の材料よりも瘻孔液による
溶解もしくは崩壊により抵抗力のある、比較的柔らかく、変形の容易な、そして押出し可
能な、接着剤封止材料でできている。その図面から、皮膚に隣接する接着剤層は、皮膚か
ら離れて配置された接着剤層よりも、より薄いことが明らかである。
【００１４】
　更に、本発明による層状接着剤構造体は、欧州特許第６８６３８１号明細書に記載され
た構造体とは、２つの層中で親水コロイドの特性が異なっていること、また接着剤の２つ
の層中で連続相が同一もしくは本質的に同一であること、が相違している。
【００１５】
　欧州特許出願公開第４１３２５０号明細書には、例えば造瘻装置の一部として使用され
る接着剤構造体が記載されており、それは支持層および親水コロイド接着剤の２つの層を
含んでいる。この文献によれば、両方の接着剤層が皮膚に接触し、該装置の中心部で皮膚
に接触する接着剤層は、構造体の周辺部において皮膚に接触する接着剤層の２倍以上の厚
さである。
【００１６】
　２つの接着剤層の連続相は、同じでも異なっていてもよいことが示されている。２つの
異なる組成物、すなわち、ポリマー相もしくは連続相が異なっており、そして親水コロイ
ドの混合物は同じであるが、但し、異なる量で存在する２つの組成物が、接着剤層用に言
及されている。
【００１７】
　米国特許第４５３８６０３号明細書にはまた、異なる組成物であり、そして皮膚に接触
することを意図した接着剤層が、皮膚から離れて置かれる接着剤層よりもより厚い、２つ
の接着剤層を含む接着剤構造体が記載されている。皮膚から離れて置かれる接着剤層は比
較的薄く、またこの接着剤層の反対側の面に膜を保持する発泡層に結合している。ここに
記載されている接着剤構造体は、浸出液のある傷または潰瘍の被覆用に有用であるように
構成されている。比較的に厚い皮膚接触層は、接着剤構造体が数日間にわたり皮膚上の変
わらない位置にあるように、成分が構成されている。接着剤層の全体にわたって分布する
、水に分散可能な親水コロイド、水膨潤性の凝集強化剤および水和性ポリマーは、時間と
共に徐々に水和する。いずれは、接着剤層は傷口の周りの皮膚を剥ぎ取ったり、または浸
軟することなく、取り除くことが可能なほどに水和される。皮膚上に配置される比較的に
厚い接着剤層は、熱可塑性弾性体、例えば低分子量ポリイソブチレン、および親水コロイ
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ド、水膨潤性凝集強化剤および水和性ポリマーを含み、一方で、皮膚から離れて配置され
、発泡層に結合する比較的に薄い接着剤層はまた、可塑剤および粘着付与剤を含むことが
できる。
【００１８】
　更に、親水コロイド接着剤の２つの層は、異なる連続相を有している。
【００１９】
　国際公開第９４／１５５６２号パンフレットには、２つの接着剤からなる接着剤構造体
が記載されており、そこでは１つの接着剤が、他の接着剤層中に埋め込まれた島の形で層
を構成している。島を形成する付加的な物質単位が、構造体の残りを形成する接着剤物質
よりも、いかにより凝集性でない物質であることができるか、が記載されている。
【００２０】
　２つの接着剤に異なる連続相を用いることによって、一方で２つの層中で親水コロイド
は同じままでありながら、用いられる２つの接着剤における凝集力の違いが如何に達成さ
れるかも記載されている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００２１】
【特許文献１】米国特許第３３３９５４６号明細書
【特許文献２】米国特許第４８６７７４８号明細書
【特許文献３】米国特許第６４５１８８３号明細書
【特許文献４】欧州特許出願公開第１５２７７８９号明細書
【特許文献５】欧州特許第６８６３８１号明細書
【特許文献６】欧州特許出願公開第４１３２５０号明細書
【特許文献７】米国特許第４５３８６０３号明細書
【特許文献８】国際公開第９４／１５５６２号パンフレット
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００２２】
　本発明は、医療器具、例えば造瘻製品を患者の皮膚に取り付けるのに有用な接着剤構造
体を提供するものである。
【課題を解決するための手段】
【００２３】
　本発明による層状接着剤構造体は、公知の層状接着剤構造体とは、不連続相（または親
水コロイド）が２つの層中で異なること、接着剤の連続相が親水コロイド接着剤の２つの
層で同じか、もしくは本質的に同じであること、および／または皮膚に接触する接着剤層
が、支持層と皮膚に接触する接着剤層との間に配置された接着剤層よりも薄いこと、が相
違している。
【００２４】
　本発明による接着剤構造体は、少なくとも２つの接着剤層、皮膚に接触する層として、
接着剤に高い初期の水分吸収能力、および早い水分吸収を与える親水コロイドを含む１つ
の第一の接着剤層、および良好な水分吸収能力と、第一の接着剤層に比べて水分吸収後に
改善された凝集性を与える親水コロイドを含む第二の接着剤層、を含んでいる。第二の接
着剤層は少なくとも一部は第一の接着剤層の背後に、また皮膚から離れて配置される。接
着剤のより厚い第二の層は、水分吸収能力と共に、第一の接着剤層から、そして第二の接
着剤層中へ効果的な水分の移動を与え、それによって、崩壊や皮膚と第一の接着剤層との
間での崩壊した接着剤の液溜りの形成が軽減される。
【００２５】
　第二の接着剤層の水分吸収能力によって、一旦第一の接着剤層または可能性のある他の
水分の出所から水分を吸収し始めると、第二の接着剤層は膨潤する。本発明の接着剤構造
体が、瘻孔を受け入れる孔を有し、また造瘻製品の面板として用いられる場合に、このこ
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とは特に利点となる、何故ならば、瘻孔の周りの領域で第一の接着剤層が部分的に崩壊す
る状況下において、第二の接着剤層が膨潤することができ、そして封止を与えるように作
用することができるからである。
【００２６】
　２つの接着剤層に同じ連続相を選択することによって、これらの相は互いに完全に相溶
性があり、そして１つの層から他の層中への成分の移動が回避される。
【００２７】
　従って、本発明は、支持層および親水コロイド接着剤の第一と第二の層を含む層状接着
剤構造体に関し、親水コロイド接着剤の第一および第二の層は異なる組成を有し、そして
親水コロイド接着剤の第二の層は、少なくとも一部は親水コロイド接着剤の第一の層と支
持層の間に配置され、第一および第二の接着剤層は、連続相と不連続相からなり、
ａ）第一の接着剤層の不連続相は、第二の接着剤層の不連続相中の親水コロイドに比べて
、接着剤により高い水分吸収能力およびより高い初期水分吸収速度を与える親水コロイド
を含んでおり、また
ｂ）第二の接着剤層の不連続相は、第一の接着剤層の不連続相中の親水コロイドよりも、
水分吸収後により高い凝集性を与える親水コロイドを含んでいる。
【図面の簡単な説明】
【００２８】
【図１】本発明の１つの実施態様を示しており、支持層（１）、第二の接着剤層（２）お
よび第一の接着剤層（３）を示している。
【図２】本発明の他の実施態様を示しており、支持層（１）、第二の接着剤層（２）およ
び第一の接着剤層（３）を示している。
【図３】本発明の他の実施態様を示しており、支持層（１）、第二の接着剤層（２）およ
び第一の接着剤層（３）を示している。
【発明を実施するための形態】
【００２９】
　「不連続相」は、ここでは、接着剤層中の、単一もしくは複数の親水コロイドまたは親
水コロイドの混合物および他のいずれかの微粒子状の固体、例えば充填剤（天然澱粉）、
顔料などを意味する。
【００３０】
　「連続相」は、ここでは、上記で定義した不連続相を除く接着剤組成物全体を意味する
。
【００３１】
　「水分吸収後のより高い凝集性」は、ここでは、２つの親水コロイド接着剤の関係にお
いて、これらの接着剤が同じ条件で水に暴露された場合に、接着剤の崩壊もしくは溶解の
程度がより低いことを意味する。
【００３２】
　接着剤の凝集性における差異は、接着剤の寸法的に同じ試料を、３７℃の温度で、一定
時間（１８時間が適当）生理食塩水（０．９％）で覆い、そして次いで、目視で、また崩
壊もしくは溶解が起こったか、またどの程度起こったかを調べるためにその試料に触れ、
またその試料を扱うことによって凝集性を評価することで評価することができる。
【００３３】
　「吸収能力」は、接着剤が水で飽和されたときの吸収された水の量である。吸収能力は
、寸法的に同じ試料（例えば、２５×２５ｍｍで１ｍｍ厚の試料）をガラス板の上に取り
付け、そしてこの試料を３７℃±２℃で、生理食塩水（０．９％）で覆い、５分後、１０
分後、２０分後、３０分後、６０分後、そして１２０分後、もしくは質量の増加がもはや
なくなるまで、試料の質量を（試料の表面上の液体を拭き取った後に）測り、そして次い
で接着剤が水で飽和された時に、吸収能力を、接着剤の単位質量当たり、もしくは接着剤
の単位面積当たりの吸収された水の質量として計算することができる。
【００３４】
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　「初期の吸収速度」は、ここでは、５分間の吸収速度である。初期の吸収速度は、寸法
的に同じ試料（例えば、２５×２５ｍｍで１ｍｍ厚の試料）をガラス板の上に取り付け、
そしてこの試料を３７℃±２℃で、生理食塩水（０．９％）で５分間覆い、そして試料の
表面上の液体を拭き取った後にこの試料の質量を測り、そして次いで、接着剤の単位質量
当たり、もしくは接着剤の単位面積当たりの質量の増分を計算し、そして５で割り算する
ことによって、最初の５分間の吸収速度を計算する。
【００３５】
　「造瘻製品の面板」はここでは、患者の瘻孔周囲の皮膚にバッグを取り付けるため、ま
た瘻孔周囲の皮膚を保護するために有用な平面の接着剤構造体を意味する。
【００３６】
　接着剤層中の親水コロイドは、単一の型の親水コロイドまたは親水コロイドの混合物で
あることができる。
【００３７】
　適切には、第一のおよび第二の接着剤層中の親水コロイド（もしくは親水コロイドの混
合物）は、異なっている。
【００３８】
　第一および第二の接着剤層の連続相は、同じであるか、または本質的に同じであること
が適当である。
【００３９】
　「本質的に同じ」は、ここでは、１つの連続相中に、他の連続相と比較して、他の成分
が少量存在することができることを意味しており（１つの連続相と他の連続相とでの成分
当たりの偏差が０．５％未満である）、および／または２つの連続相の組成の偏差が小さ
いこと、例えば１つの連続相の各構成成分が他の相中に±０．５％で存在していることを
意味している。
【００４０】
　本発明の好ましい実施態様によれば、親水コロイド接着剤の第一の層は、高い初期吸収
速度で大量の水分を吸収することができる親水コロイドを含んでおり、すなわち、カルボ
キシメチルセルロース（特にカルボキシメチルセルロースナトリウム）などの親水コロイ
ドまたは同様の吸収能力および高い初期吸収速度を接着剤に与える他の親水コロイドであ
る。このような接着剤組成物の欠点は、特に水分が効果的に接着剤層を通して、また接着
剤層から移されなければ、接着剤が水分吸収の後に崩壊する傾向を有することである。
【００４１】
　本発明の接着剤構造体の第二の層は、水分吸収の後に、高い凝集性を接着剤に与える親
水コロイドを含んでおり、例えばグアーガムまたは接着剤に同様の良好な吸収および吸収
の後の凝集性を与える他の親水コロイドである。好ましくは、接着剤の第二の層は第一の
層よりも厚く、それによって該接着剤層の吸収能力自体は増加する。
【００４２】
　皮膚上で水分と接触しており、高くそして速い初期水分吸収を有する第一の接着剤層と
、大量の水分を吸収することができ、それと同時にその元の形を保つ（高い凝集性）親水
コロイド接着剤の層との２つの層の組み合わせが、接着剤構造体では、水分が効果的に第
一の接着剤層によって吸収され、そして接着剤の第一の層を通して、そして接着剤の第二
の層へと移される、接着剤構造体を与える。このことは、第一の接着剤層のウエットタッ
クが保持され、またその崩壊が低減されることを意味している。
【００４３】
　第一の接着剤層は特別に厚い必要はなく、そして好ましくは第二の接着層よりも薄い。
【００４４】
　本発明の接着剤構造体の層中の親水コロイドは、天然の、合成のおよび半合成の親水コ
ロイドから選択することができる。接着剤において有用な親水コロイドは当技術分野では
よく知られている。適切な水溶性の、および水膨潤性の親水コロイドとしてはカルボキシ
メチルセルロース（例えばカルボキシルメチルセルロースナトリウム）、ペクチン、ゼラ
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チン、グアーガム、ローカストビーンガム、カラヤゴムなどが挙げられる。
【００４５】
　本発明の１つの実施態様によれば、第一の接着剤層の不連続相は、４０～５０質量％、
好ましくは４５質量％（不連続相の質量を基準として）のカルボキシメチルセルロースナ
トリウムまたは同様の吸収能力と初期吸収速度を接着剤に与える親水コロイドを含んでお
り、また第二の接着剤層中の不連続相は、３５～４５質量％、好ましくは４０質量％（不
連続相の質量を基準として）のグアーガムもしくは同様の吸収能力および水分吸収後の凝
集性を接着剤に与える親水コロイドを含んでいる。
【００４６】
　好ましくは、第一の接着剤層の不連続相は、４０～５０質量％の範囲、好ましくは４５
質量％のカルボキシメチルセルロース（適切にはカルボキシメチルセルロースナトリウム
）を含み、また第二の接着剤層の不連続相は、３５～４５質量％の範囲、好ましくは４０
質量％のグアーガムおよび、１５～２５質量％、好ましくは２０質量％のカルボキシメチ
ルセルロース（例えばカルボキシメチルセルロースナトリウム）を含んでいる。
【００４７】
　上記のいずれの実施態様においても、第一の接着剤層中の親水コロイドは、適切にはペ
クチン、ゼラチンおよびカルボキシメチルセルロース（適切にはカルボキシメチルセルロ
ースナトリウム）の混合物であり、また第二の接着剤層中の親水コロイドは、適切にはグ
アーガム、ゼラチンおよびカルボキシメチルセルロース（適切にはカルボキシメチルセル
ロースナトリウム）の混合物である。
【００４８】
　第一の接着剤層の不連続相中の親水コロイドは、適切には以下の混合物を含んでいる。
不連続相の質量を基準として、
４０～５０質量％、好ましくは４５質量％のカルボキシメチルセルロース（例えばカルボ
キシメチルセルロースナトリウム）、
１５～２５質量％、好ましくは２０質量％のペクチン、および
３０～４０質量％、好ましくは３３～３５質量％のゼラチン。
【００４９】
　第二の接着剤層の不連続相中の親水コロイドは、適切には以下の混合物を含んでいる。
不連続相の質量を基準として、
３５～４５質量％、好ましくは４０質量％のグアーガム、
１５～２５質量％、好ましくは２０質量％のカルボキシメチルセルロース（例えばカルボ
キシメチルセルロースナトリウム）、および
３５～４５質量％、好ましくは４０質量％のゼラチン。
【００５０】
　第一の接着剤層は、適切には４５～５５質量％の不連続相、好ましくは５０質量％の不
連続相を含んでいる。
【００５１】
　第二の接着剤層はまた、適切には４５～５５質量％の不連続相、好ましくは５０質量％
の不連続相を含んでいる。
【００５２】
　第一および第二の接着剤層のポリマーマトリックスの組成は、好ましくは同じであるか
、または本質的に同じである。
【００５３】
　２つの接着剤層の連続相は、皮膚への貼着に適切な感圧接着剤を与えるいずれの知られ
たポリマー組成物でもよい。
【００５４】
　好ましくは、連続相は、スチレンブロック共重合体と液体の粘調なポリオレフィン、例
えばポリイソブチレンとの混合物からなっている。スチレンブロックを柔軟化するための
オイルおよび連続相の接着特性を改善するための粘着付与剤の必要性は、スチレンブロッ
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ク共重合体の適切な混合物を、液体の粘調なポリマーの量に関して、選択することによっ
て無くすることができる（米国特許第６４５１８８３号明細書を参照）。
【００５５】
　本発明の他の実施態様によれば、上記の連続相は、１５質量％以下の粘着付与剤、オイ
ル等を含むことができる。
【００５６】
　本発明の好ましい実施態様によれば、連続相は、１５～２５質量％、好ましくは約２０
％のスチレンブロック共重合体、例えばクレイトンＤ１１０７、クレイトンＤ－１１６１
ＮＵまたは同様のスチレンブロック共重合体、および７５～８５質量％、好ましくは８０
質量％の液体の粘調なポリイソブチレン、例えばオパノールＢ１２ＳＦＮを含んでいる。
【００５７】
　このような組成物が米国特許第６５４１８８３号明細書に記載されている。
【００５８】
　本発明の１つの実施態様では、第二の接着剤層は、第一の接着剤層の周辺縁部を越えて
広がり、そして第一の接着剤層が皮膚に接触する領域を越えて、皮膚に接触することがで
きる。本発明のこの実施態様によれば、第一の接着剤層は第二の接着剤層よりも薄くてよ
く、そして第一の接着剤層は第二の接着剤層中に埋め込まれていてもよい。この実施態様
は図１に示されており、支持層（１）、第二の接着剤層（２）および第一の接着剤層（３
）を示している。
【００５９】
　「埋め込まれた」は、ここでは、１つの層が他の層の中に埋め込まれていて、埋め込ま
れた層の表面のうちの一方だけが他の層によって覆われていないように埋め込まれている
ことを意味している。これらの接着剤構造体は、国際公開第００／１８５５４号パンフレ
ット中に記載されているように調製することができる。
【００６０】
　本発明の他の実施態様では、第二の接着剤層は第一の接着剤層の表面上に付着しており
、そして第二の接着剤層は第一の接着剤層の周辺縁部を越えて広がっており、そして第一
の接着剤層が皮膚に接触する領域を越えて皮膚に接触することができる。このことは図２
に示されており、支持層（１）、第二の接着剤層（２）および第一の接着剤層（３）を示
している。適切には、第一の接着剤層は第二の接着剤層よりも薄い。
【００６１】
　第一および第二の接着剤層は、同じ面積および形状を有し、そして互いの表面上に合わ
さっていてもよい。更に、第一の接着剤層は、好ましくは第二の接着剤層よりも薄い。図
３を参照。支持層（１）、第二の接着剤層（２）および第一の接着剤層（３）を示してい
る。これらの接着剤構造体は、これらの層を別々に調製し、そして第二の接着剤層を支持
層と第一の接着剤層の間に積層することによって調製される。
【００６２】
　適切には、第一の接着剤層の厚さは、適切には０．１～０．４ｍｍ、好ましくは０．２
５～０．３５ｍｍ、またはより好ましくは０．３ｍｍであり、また支持層と第一の接着剤
層の間に配置される第二の接着剤層の厚さは、適切には０．５～１ｍｍ、好ましくは０．
５～０．９ｍｍ、より好ましくは０．５～０．８ｍｍ、または更に好ましくは０．５～０
．７ｍｍである。
【００６３】
　本発明による接着剤構造体は、傾斜した周辺縁部を有していてもよく、そこでは両方の
接着剤層が傾斜しているか、または場合によっては、第二の接着剤層が第一の接着剤層の
周辺縁部を越えて広がっており、第二の接着剤層だけが傾斜していてもよい。これは図１
に示してある。示されているように、第二の接着剤層は傾斜した周辺縁部においては、第
一の接着剤層よりも薄くなってきていてもよい。
【００６４】
　支持層に付着している接着剤層の表面は（例えば第二の接着剤層）、適切には完全に支
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持層によって被覆されている。
【００６５】
　支持層は、薄いポリマー膜、複数のポリマー層を有する膜、不織布、または所望により
その外側表面を膜によって被覆された開放気泡もしくは独立気泡の発泡体層であることが
できる。
【００６６】
　薄いポリマー膜用の適切な物質は、ポリオレフィン、例えばポリエチレン、ポリプロピ
レン、エチレンアクリル酸、エチレン酢酸ビニル、ポリ塩化ビニル、ポリエーテルスルホ
ン、ポリエーテルケトン、ポリウレタンなどが挙げられる。ポリマー膜は、適切には液体
の水は不浸透性であり、そして様々な程度の水蒸気透過性を有することができる。適切な
不織布としては、ポリエステル繊維、ポリプロピレン繊維、ナイロン繊維、複合オレフィ
ン繊維、またはセルロースから作られた不織布が挙げられる。
【００６７】
　支持層の厚さは、それが作られた物質によって異なっていてよい。支持層の厚さは、適
切には３０～１００μｍ、好ましくは４０～７０μｍである。
【００６８】
　支持層はまた、米国特許第４５３８６０３号明細書に記載されているように発泡層であ
ることができる。
　支持層は溶着（weldable）可能な物質であることができ、それによって他の品物または
器具を支持層上に溶着することができる。
【００６９】
　本発明によれば、当技術分野でよく知られた種類の剥離ライナーを接着剤構造体の接着
剤表面に適用することができる。このような剥離ライナーは当技術分野ではよく知られて
いる。
【００７０】
　本発明による接着剤構造体は、更なる接着剤層、更なる膜層または他の層、を含んでい
ても良い。
【００７１】
　本発明の更なる実施態様によれば、層状接着剤構造体は、支持層を与えられる表面に、
溝（grooves）の形のくぼみの模様を有している。
【００７２】
　これらの溝は接着剤構造体の柔軟性を向上させ、支持層に最も近い接着剤層（例えば第
二の接着剤層）中に形成され、支持層と皮膚に接触する接着剤層はそのままにしておく。
溝の深さは好ましくは支持層に最も近い接着剤層、例えば第二の接着剤層の厚さよりも薄
い。
【００７３】
　１つの実施態様によれば、くぼみは層状接着剤構造体の中心から層状接着剤構造体の周
辺に向かって放射状に広がっている。
　所望により、接着剤構造体はまた、曲線をなすくぼみを有しており、これは放射状のく
ぼみと交差している。
【００７４】
　接着剤構造体の柔軟性を向上させるのにくぼみを用いることは国際公開第０４／０８７
００４号パンフレット中に記載されている。
【実施例】
【００７５】
物質
オパノールＢ１２ＳＦＮ、ＢＡＳＦのポリイソブチレン、分子量＝６００００～８０００
０
クレイトンＤ－１１６１ＮＵ、クレイトンポリマーのＳＩＳブロック共重合体
アクセルＡＦ２８８１、ＡＫＺＯのカルボキシメチルセルロースナトリウム
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ＰＢゼラチンのゼラチンＵＦ２２０
ノルディスクゼラチンのグアーガムＦＧ－２００
コペンハーゲンペクチンのペクチンポモシン（Pectin Pomosin）ＬＭ１２ＣＧ－Ｚ／２０
０
バイフェロックス、バイエルから入手可能なＦｅ２Ｏ３

【００７６】
実施例１
第二の接着剤層の組成物
【００７７】
【表１】

【００７８】
実施例２
第一の接着剤層の組成物
【００７９】

【表２】

【００８０】
実施例３
　親水コロイド接着剤は、当技術分野でよく知られた方法に従ってＺ－混合機中で成分を
加熱することによって調製することができ、また層状接着剤構造体は国際公開第００／１
８５４５号パンフレット中に記載された方法に従って調製することができる。
【００８１】
　４つの臨床研究を、層状接着剤構造体を用いて行った。
【００８２】
実施例４
　研究ＤＫ１５１ＯＳ（フライブルグ倫理委員会（Freiburger ethic-kommision）によっ
て承認された。研究コード：ＤＫ１４５ＯＳ、Ｆｅｃｉコード：０５／１６０９）におい
て、６４人の回腸造瘻術を受けたドイツ人が排出可能なバッグの付いた層状接着剤構造体
を、対照製品、ホリスターインク（Hollister Inc.）の単層接着剤、モデルマフレックス
「エアースペース技術」、と比較して試験した。この研究は、開かれた、無作為に選ばれ
た、比較に基づく、横断的な多施設研究である。この研究は、参加者は、層状接着剤では
糜爛の体験がより少なかったことを示しており、層状接着剤では７７％が少しの糜爛を体
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験したかもしくは糜爛がなく、そして対照製品では５５％がそうであった。また、皮膚へ
の即時の接着（粘着）は、層状接着剤では著しく良好であると思われることが８３％によ
って体験されたが、一方対照製品では５５％であり、同様に、層状接着剤を取り除くとき
の痛みは、対照製品に比べてより少なかった。
【００８３】
実施例５
　実施可能性研究ＤＫ１５３ＯＳ（２００５年１２月８日のオートノルマンディーでの生
物医学における人間の保護諮問委員会（Comite Consulatatif de Protection des Person
nes dans la Recherche Biomedicale de haute Normandie）によって、Ｎｏ．２００５／
０３１として承認された。）において、５９人の回腸造瘻術を受けたフランス人が排出可
能なバッグの付いた層状接着剤構造体を、対照製品、コンバテックのインビジクローズ付
きエスティーム、と比較して試験した。この研究は、開かれた、無作為に選ばれた、比較
に基づく、横断的な研究である。この研究は、皮膚への即時の接着（粘着）は、層状接着
剤では「良好」もしくは「非常に良好」であることが９３％の参加者によって認識された
が、これに比べてエスティーム接着剤では６６％であった。使用中の接着はまた、層状接
着剤では７６％によって「良好」もしくは「非常に良好」であるとことが体験され、これ
はエスティーム接着剤で体験された４５％に比べて著しく良好であった。即時の接着と使
用中の接着は、初期の水分吸収速度と１２０分後の水分吸収に結びついている。この研究
はまた、参加者が層状接着剤を使用した場合には、皮膚に残った接着剤残渣が顕著に少な
いことを体験した。また、顕著に良好な安心感が、層状接着剤構造体で体験された。
【００８４】
実施例６
　実施可能性研究ＤＫ１０９ＯＳ（東地域科学倫理委員会（Regionale Videnskabsetiske
 Komite ΦST）によって承認され、資料番号：２００５－２－０７Ｇ）において、６８人
の結腸瘻造設術を受けたデンマーク人が閉じたバッグの付いた層状接着剤構造体を試験し
た。この製品を比較品である、ダンサック社の単層接着剤付きのノバ１に対して試験した
。この研究は、無作為に選ばれた、比較に基づく、横断的な研究である。この研究は、皮
膚への即時の接着（粘着）および使用中の接着は、層状接着剤構造体を用いた場合には、
対照製品に比較して著しく良好であった（即時の接着ｐ＜０．０００１および使用中の接
着ｐ＜０．０１７５）。即時の接着と使用中の接着は、初期の水分吸収速度と１２０分後
の水分吸収に結びついている。取り外す時の痛みはまた、対照製品に比べて顕著に少ない
と認識され、全般的な安心感も良好であった。
【００８５】
実施例７
　研究ＤＫ１４５ＯＳ（フライブルグ倫理委員会によって承認された。研究コード：ＤＫ
１４５ＯＳ、Ｆｅｃｉコード：０５／１６０９）において、６９人の結腸瘻造設術を受け
たドイツ人が閉じたバッグの付いた層状接着剤構造体を試験した。この製品を比較品であ
る、ホリスターのモデルマフレックスに対して試験した。この研究は、無作為に選ばれた
、比較に基づく、横断的な研究である。この研究は、皮膚への即時の接着（粘着）は、層
状接着剤構造体を用いた場合には、対照製品に比較して著しく良好であった（ｐ＜０．０
００１）ことを示していた。
【００８６】
　先に述べたように、高い水分吸収能力と高い吸収速度を与える親水コロイドを含む第一
の接着剤層は、皮膚に接触する表面に用いられ、一方、改善された凝集力と共に水分吸収
を与える親水コロイドを含む第二の接着層は、少なくとも部分的には皮膚から離れて配置
される。層状接着剤では、凝集性が、０．９％のＮａＣｌを含む水で１８時間覆われた後
により強くなることが、デンマーク技術協会誌の番号１２２０５１９－０２ｆｇｕ／ｅｔ
ａの試験報告書中に示されている。このことは、コンバテック、ダンサック社およびホリ
スターの接着剤のそれぞれについて示されている。
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