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(57)【要約】
　本発明の目的は、使用感が良好であり、褥瘡等の皮膚潰瘍の治療効果に優れた経皮投与
用医薬組成物を提供することである。
　(i)次亜塩素酸水、及び(ii)ネイティブ型ジェランガムを組み合わせて、ヒドロゲル状
の組成物を調製し、これを経皮投与用医薬組成物として使用する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　(i)次亜塩素酸水、及び(ii)ネイティブ型ジェランガムを含有し、ヒドロゲルの形態で
あることを特徴とする、経皮投与用医薬組成物。
【請求項２】
　更に(iii)脱アシル型ジェランガムを含有する、請求項１に記載の経皮投与用医薬組成
物。
【請求項３】
　シート状である、請求項１に記載の経皮投与用医薬組成物。
【請求項４】
　皮膚潰瘍治療剤である、請求項１に記載の経皮投与用医薬組成物。
【請求項５】
　褥瘡治療剤である、請求項１に記載の経皮投与用医薬組成物。
【請求項６】
　吸水性素材からなり皮膚に貼付される吸水層と、該吸水層上に請求項３に記載の経皮投
与用医薬組成物が積層されてなる、経皮投与用の医療シート。
【請求項７】
　前記吸水層が次亜塩素酸水を含むものである、請求項６に記載の経皮投与用の医療シー
ト。
【請求項８】
　前記経皮投与用医薬組成物が、更に(iii)脱アシル型ジェランガムを含有するものであ
る、請求項６に記載の医療シート。
【請求項９】
　皮膚潰瘍治療用である、請求項６に記載の医療シート。
【請求項１０】
　褥瘡治療用である、請求項６に記載の医療シート。
【請求項１１】
　(a)次亜塩素酸水を含有する薬液、及び(b)ネイティブ型ジェランガムを含有するヒドロ
ゲルを乾燥してなる乾燥ゲルを含有することを特徴とする、経皮投与用医薬組成物の製造
用キット。
【請求項１２】
　乾燥ゲルがネイティブ型ジェランガム及び脱アシル型ジェランガムを含有するヒドロゲ
ルを乾燥してなるものである、請求項１１に記載のキット。
【請求項１３】
　経皮投与用医薬組成物がシート状である、請求項１１に記載のキット。
【請求項１４】
　経皮投与用医薬組成物が、皮膚潰瘍治療剤である、請求項１１に記載のキット。
【請求項１５】
　経皮投与用医薬組成物が、褥瘡治療剤である、請求項１１に記載のキット。
【請求項１６】
　皮膚潰瘍を患っている患者の皮膚潰瘍患部に、請求項１に記載の経皮投与用医薬組成物
、又は請求項６に記載の医療シートを適用することを特徴とする、皮膚潰瘍の治療方法。
【請求項１７】
　請求項１に記載の経皮投与用医薬組成物の、皮膚潰瘍治療剤の製造のための使用。
【請求項１８】
　請求項６に記載の医療シートの、皮膚潰瘍治療剤の製造のための使用。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、次亜塩素酸水を含む経皮投与用医薬組成物に関する。より詳細には、褥瘡（
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床ずれ）等の皮膚潰瘍の治療剤として好適に使用される経皮投与用医薬組成物に関する。
更に、本発明は、経皮投与用の医療シート、経皮投与用医薬組成物の製造用キット等に関
する。
【背景技術】
【０００２】
　皮膚潰瘍とは、褥瘡、熱傷、外傷、血行不良、糖尿病等によって皮膚が欠損する皮膚疾
患である。皮膚潰瘍の中でも、褥瘡（所謂床ずれ）は、健康状態が悪く長期間臥床する高
齢者に多く見られる皮膚潰瘍であり、難治性であることが知られている。従来、褥瘡等の
皮膚潰瘍の治療は、一般的には、皮膚潰瘍部位に薬剤を適用した後に、被膜材を用いて当
該部位を覆って保護することによって行われている。この従来の治療方法では、皮膚潰瘍
部位への薬剤の適用は、薬剤を染み込ませたガーゼで塗布する方法や、薬剤を染み込ませ
たガーゼを皮膚潰瘍部位に接触させた状態で一定時間固定する方法が採用されている。し
かしながら、前者の方法では、皮膚潰瘍部位への薬剤の塗布量が不十分になったり、不均
一になるという欠点があり、また後者の方法では、時間と労力を必要とし、更に使用感が
悪く患者の負担も大きくなるという欠点がある。
【０００３】
　そこで近年、上記欠点が解消された皮膚潰瘍の治療剤として、薬剤を含浸させたヒドロ
ゲル組成物が提案されている。このようなヒドロゲル組成物を使用すると、皮膚潰瘍部位
に貼るだけで薬剤の作用を有効に発現させ得るので、非常に簡便に皮膚潰瘍の治療が可能
になり、患者の負担も著しく軽減することが期待される。このような薬剤を含浸させたヒ
ドロゲル組成物に関して、種々報告されている。例えば、ゼラチン、糖類及びヨードホル
ムを含む褥瘡・皮膚潰瘍治療用製剤（特許文献１）；非還元糖、ポビドンヨード、プルラ
ン等を含む褥瘡・皮膚潰瘍治療組成物（特許文献２）；タマリンド種子ガム及びスルファ
ジアジン銀を含む褥瘡用貼付剤（特許文献３）；糖、ポビドンヨード、及びアルギン酸塩
を含む褥瘡・損傷皮膚修復用製剤（特許文献４）等が知られている。しかしながら、上記
特許文献１－４で使用されているゲル化剤を使用して得られるヒドロゲル組成物では、弾
力性、透明性、粘着性等の点を全て満足させることはできず、皮膚に適用した際に使用感
が悪いという欠点があった。
【０００４】
　また、皮膚潰瘍の治療に使用される薬剤としては、次亜塩素酸水やポビドンヨード等の
消毒剤を含むものが有効であると考えられている。しかしながら、皮膚潰瘍の治療に使用
される消毒剤の内、ポビドンヨードについては、有色であるが故に、皮膚に適用すると不
可避的に皮膚を着色してしまうという欠点がある。ポビドンヨードによる皮膚の着色は洗
浄しても落ち難いため、ポビドンヨードを含むヒドロゲル組成物については、使用者にと
って心理的忌避感がある。一方、皮膚潰瘍の治療に使用される消毒剤として、次亜塩素酸
水については、無色透明であってポビドンヨードのような皮膚の着色化という問題点がな
く、皮膚潰瘍の治療効果も優れていることが分かっている。しかしながら、次亜塩素酸水
は熱に対して不安定であり、高温下では塩素が揮散するという欠点がある。ヒドロゲル組
成物の調製においてゲル化剤の加熱溶解は不可欠であるため、上記特許文献１－４で使用
されているゲル化剤と共に次亜塩素酸水を配合してゲル組成物を調製しても、塩素が揮散
してゲル組成物中の次亜塩素酸が損なわれてしまうことが分かっている。また、予めヒド
ロゲルを調製した後に水分を揮散させて乾燥ゲルにし、この乾燥ゲルに薬液を含浸させる
方法によって、薬液を高温に晒すことなく薬液含有ヒドロゲル組成物を調製し得ることが
分かっている。しかしながら、次亜塩素酸水は、従来医薬用途に使用されていたゲル化剤
で調製された乾燥ゲルに対しては、吸収され難いという性質があり、かかる方法によって
も、従来医薬用途に使用されていたゲル化剤の使用では、次亜塩素酸水を十分に含有させ
ることは困難である。
【０００５】
　一方、これまでに、次亜塩素酸水を含むヒドロゲル組成物の具体的処方については報告
されていない。また、次亜塩素酸水及びネイティブ型ジェランガムを含有するヒドロゲル
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組成物が、皮膚潰瘍の治療において如何なる効果を奏し得るかについても明らかにされて
いない。
【特許文献１】特開２００１－１２２７９０号公報
【特許文献２】特開平９－４０５６３号公報
【特許文献３】特開平９－２０６６５号公報
【特許文献４】特開２０００－３８３４２号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本発明は上記の実情に鑑みてなされたものであり、使用感が良好であり、褥瘡等の皮膚
潰瘍の治療効果に優れた経皮投与用医薬組成物及び医療シートを提供することを目的とす
る。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明者らは、上記課題を解決すべく鋭意研究を重ねていたところ、次亜塩素酸水を含
み、且つネイティブ型ジェランガムを必須ゲル化剤として含有するヒドロゲル状の組成物
が、非常に弾力に富み、患部への付着性も高く、更には脱着時の剥離性にも優れるゲルと
なり、従来品より経皮投与用医薬組成物として好ましい物性が付与されることを見いだし
た。また、ネイティブ型ジェランガムに加えて脱アシル型ジェランガムと併用して使用す
ると、ヒドロゲル組成物の硬さや強度を強化することができることを見いだした。更に、
当該経皮投与用医薬組成物において、ネイティブ型ジェランガムと次亜塩素酸水を組み合
わせて含有することにより、皮膚潰瘍の治療効果が顕著に高められていることを見いだし
た。本発明は、これらの知見に基づいて更に改良を重ねることにより完成したものである
。
【０００８】
　即ち、本発明は、下記の経皮投与用医薬組成物を提供する：
項１．　(i)次亜塩素酸水、及び(ii)ネイティブ型ジェランガムを含有し、ヒドロゲルの
形態であることを特徴とする、経皮投与用医薬組成物。
項２．　更に(iii)脱アシル型ジェランガムを含有する、項１に記載の経皮投与用医薬組
成物。
項３．　シート状である、項１に記載の経皮投与用医薬組成物。
項４．　皮膚潰瘍治療剤である、項１に記載の経皮投与用医薬組成物。
項５．　褥瘡治療剤である、項１に記載の経皮投与用医薬組成物。
【０００９】
　また、本発明は、下記の経皮投与用の医療シートを提供する：
項６．　吸水性素材からなり皮膚に貼付される吸水層と、該吸水層上に項３に記載の経皮
投与用医薬組成物が積層されてなる、経皮投与用の医療シート。
項７．　前記吸水層が次亜塩素酸水を含むものである、項６に記載の経皮投与用の医療シ
ート。
項８．　前記経皮投与用医薬組成物が、更に(iii)脱アシル型ジェランガムを含有するも
のである、項６に記載の医療シート。
項９．　皮膚潰瘍治療用である、項６に記載の医療シート。
項１０．　褥瘡治療用である、項６に記載の医療シート。
【００１０】
　更に、本発明は、下記の経皮投与用医薬組成物の製造用キットを提供する：
項１１．　(a)次亜塩素酸水を含有する薬液、及び(b)ネイティブ型ジェランガムを含有す
るヒドロゲルを乾燥してなる乾燥ゲルを含有することを特徴とする、経皮投与用医薬組成
物の製造用キット。
項１２．　乾燥ゲルがネイティブ型ジェランガム及び脱アシル型ジェランガムを含有する
ヒドロゲルを乾燥してなるものである、項１１に記載のキット。
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項１３．　経皮投与用医薬組成物がシート状である、項１１に記載のキット。
項１４．　経皮投与用医薬組成物が、皮膚潰瘍治療剤である、項１１に記載のキット。
項１５．　経皮投与用医薬組成物が、褥瘡治療剤である、項１１に記載のキット。
【００１１】
　更に、本発明は、下記治療方法及び使用を提供する。
項１６．　皮膚潰瘍を患っている患者の皮膚潰瘍患部に、項１に記載の経皮投与用医薬組
成物、又は項６に記載の医療シートを適用することを特徴とする、皮膚潰瘍の治療方法。
項１７．　項１に記載の経皮投与用医薬組成物の、皮膚潰瘍治療剤の製造のための使用。
項１８．　項６に記載の医療シートの、皮膚潰瘍治療剤の製造のための使用。
【発明の効果】
【００１２】
　本発明の経皮投与用医薬組成物によれば、(i)次亜塩素酸水及び(ii)ネイティブ型ジェ
ランガムを組み合わせて含有し、ヒドロゲルの形態であることにより、弾力に富む、患部
への付着性も高い、脱着時の剥離性が容易である等の優れた効果を示し、良好な使用感を
得ることができる。また、(i)次亜塩素酸水及び(ii)ネイティブ型ジェランガムを併用す
ることによって、皮膚潰瘍、特に褥瘡に対する治療効果を一層増強して奏することができ
る。このように、本発明の経皮投与用医薬組成物は、使用感及び治療効果が共に優れてお
り、皮膚潰瘍治療剤として有用性が高い。
【００１３】
　更に、本発明の経皮投与用医薬組成物は、(a)可食ゲル化剤を使用していることに基づ
いて安全性が高い、(b)保水性や保水安定性効果（離水抑制）を有する、(c)熱安定性に優
れている、(d)凍結解凍前後においてヒドロゲルの物性が変化しない、等といった優れた
特性をも有しており、有用性が高い。これに加えて、本発明の経皮投与用医薬組成物は、
該組成物自体に透明性をも備えることができるので、皮膚患部に貼付した状態であっても
、患部の症状をモニタリングできるという利点が得られる。
【００１４】
　更に、本発明の経皮投与用の医療シートは、上記経皮投与用医薬組成物による皮膚潰瘍
の治療効果を一層有効に奏させることができるので、臨床上の有用性が極めて高い。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１５】
１．経皮投与用医薬組成物
　本発明の経皮投与用医薬組成物は、ヒドロゲル（含水ゲル）の形態であり、特定の薬剤
及び特定のゲル化剤を含むことを特徴とするものである。
【００１６】
　本発明の医薬組成物は、薬剤として(i)次亜塩素酸水を含有する。次亜塩素酸水は、酸
性電解水とも呼ばれ、次亜塩素酸を含有する水溶液であり、消毒剤として公知である。本
発明で使用される次亜塩素酸水は、その有効塩素濃度は、皮膚潰瘍の治療効果が奏される
限り特に制限されないが、通常１～５００ｐｐｍ、好ましくは５～１００ｐｐｍ、更に好
ましくは１０～５０ｐｐｍが例示される。なお、本発明において、次亜塩素酸水は、公知
の次亜塩素酸水の製造方法で直接的に得られたものを使用することができるが、上記範囲
よりも高い有効塩素濃度の次亜塩素酸水に対して水を適量混合することによって得られた
ものを使用してもよい。
【００１７】
　また、本発明で使用される次亜塩素酸水のｐＨとしては、特に制限されるものではない
。例えば、強酸性の次亜塩素酸水であってもよく、また弱酸性の次亜塩素酸水であっても
よい。強酸性の次亜塩素酸水の場合であれば、そのｐＨとしては、好ましくは２～３、更
に好ましくは２．２～２．８が挙げられる。また、弱酸性の次亜塩素酸水の場合であれば
、そのｐＨとしては、好ましくは５～７．５、更に好ましくは５～６．５が挙げられる。
中でも、好ましくは強酸性の次亜塩素酸水であり、このようなｐＨの次亜塩素酸水を使用
することにより、褥瘡を初めとする皮膚潰瘍の治療効果を一層有効に発現させることが可
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能になる。
【００１８】
　本発明の医薬組成物において、次亜塩素酸水の含有割合については、特に制限されない
が、例えば、該医薬組成物の総量に対して、５～９９重量％、好ましくは２０～９８重量
％、更に好ましくは５０～９５重量％が例示される。なお、ここで、次亜塩素酸水の含有
割合とは、医薬組成物（ヒドロゲル組成物）に含まれるゲル化剤、次亜塩素酸水及び必要
に応じて添加する他の成分を加えた医薬組成物全量に対する次亜塩素酸水の含有割合を意
味する。
【００１９】
　また、本発明の医薬組成物は、ゲル化剤として、(ii)ネイティブ型ジェランガムを必須
成分として含有する。本来、ヒドロゲル形態の組成物に使用可能なゲル化剤としては、さ
まざまな素材が存在するが、本発明では、多数存在するゲル化剤の中でも、(ii)ネイティ
ブ型ジェランガムを選択し、これを上記(i)次亜塩素酸水と組み合わせて使用することを
必須とする。ネイティブ型ジェランガムは、食品添加物としてゼリーなどの加工食品にお
いて使用実績のある糖類であり、安全性が高いことが既に実証されている。
【００２０】
　ジェランガムは水生植物の表面から分離された非病原性微生物であるシュードモナス・
エロデア（Pseudomonas elodea: ATCC31461）又はその同等株を用いて産生される多糖類
であり、脱アシル型ジェランガムは、1-3結合したグルコース、1-4結合したグルクロン酸
、1-4結合したグルコースおよび1-4結合したラムノースの４分子の糖を構成単位とする直
鎖状の高分子多糖類である。１構成単位当たり、カルボキシル基１残基を有する。ネイテ
ィブ型ジェランガムは、1-3結合したグルコース残基に１構成単位当たりグリセリル基１
残基とアセチル基が平均１／２残基結合したものであり、脱アシル型ジェランガム（特開
昭５５－７９３９７号公報）の脱アシル処理前の前駆体として得られる微生物起源の高分
子多糖類である。
【００２１】
　ネイティブ型ジェランガムを用いてヒドロゲル形態にした医薬組成物は、非常に弾力に
富み、脱着時の患部への付着性や剥離性にも優れるため、皮膚潰瘍治療剤として非常に有
効であると考えられる。
【００２２】
　ネイティブ型ジェランガムの配合割合は、本発明の医薬組成物に求められる硬さや強度
等に応じて適宜設定されるが、その一例として、該医薬組成物の総量に対して、０．５～
１０重量％、好ましくは０．８～３重量％、更に好ましくは１～２重量％を挙げることが
できる。
【００２３】
　本発明の医薬組成物には、ゲル化剤として、上記(ii)ネイティブ型ジェランガムに加え
て、(iii)脱アシル型ジェランガムを配合しても良い。脱アシル型ジェランガムを併用す
ることで、医薬組成物の硬さや強度を任意に調整することができる。更に、上記(ii)と(i
ii)のゲル化剤を併用すれば、本発明の医薬組成物を、良好な物性を備えた薄いシート状
にすることが可能になる。このように薄くすることによりシートの軽量化を図ることがで
きるため、コストメリットもある他、医薬組成物を肌などに使用した場合の使用感も向上
するという効果がある。
【００２４】
　(ii)ネイティブ型ジェランガムと(iii)脱アシル型ジェランガムを併用する場合、これ
らの配合比率としては、(ii)ネイティブ型ジェランガム１００重量部に対して、(iii)脱
アシル型ジェランガムが、通常１～５００重量部、好ましくは２～１００重量部、更に好
ましくは５～５０重量部が例示される。このような比率にすることにより、経皮投与され
る組成物に求められる適切な柔軟性と強度を兼ね備える医薬組成物とすることができる。
ネイティブ型ジェランガムの添加量が多くなると、弾力が強くなる傾向があり、少ないと
弾力が減少する。脱アシル型ジェランガムの添加量が多くなると硬くなる傾向があり、少
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なくなると柔らかくなる傾向がある。
【００２５】
　また、(iii)脱アシル型ジェランガムを配合する場合、その配合割合については、上記
配合比率を充足するように適宜設定すればよいが、一例として、医薬組成物の総量に対し
て０．０１～５重量％、好ましくは０．０５～１重量％、更に好ましくは０．１～０．５
重量％となる割合が挙げられる。
【００２６】
　本発明の医薬組成物は、必要に応じて、更に、ゲル化剤として、寒天、ガラクトマンナ
ン（ローカストビーンガム、グァーガム、タラガム）、サイリウムシードガム、ゼラチン
、カラギナン、キサンタンガム、タマリンドシードガム、プルラン、ペクチン等を１種又
は２種以上含んでいても良い。
【００２７】
　ゲル化剤として、(iii)脱アシル型ジェランガムを配合する場合、カルシウム塩及び／
又は酸化カルシウムを添加することで、より硬いヒドロゲル形態の組成物を調製すること
ができる。このようなカルシウム塩としては、有機酸又は無機酸の水溶性カルシウム塩が
挙げられ、より具体的には、乳酸カルシウム、グルコン酸カルシウム、塩化カルシウム、
乳清カルシウム、クエン酸カルシウム等の水溶性カルシウム塩が挙げられる。中でも乳酸
カルシウムを使用するのが好ましい。カルシウム塩及び／又は酸化カルシウムの配合割合
としては、医薬組成物の総量に対して、カルシウム原子の重量換算で、例えば０．０００
５～０．２重量％、好ましくは０．００１～０．１重量％、更に好ましくは０．００２～
０．０３重量％が例示される。カルシウム塩の配合割合として、より具体的には、乳酸カ
ルシウムを使用する場合であれば、医薬組成物の総量に対して、例えば０．００５～１重
量％、好ましくは０.０１～０．５重量％、更に好ましくは０．０２～０．２重量％を挙
げることができる。
【００２８】
　また、本発明の医薬組成物には、上記成分に加えて、ヒドロゲル組成物の安定化剤とし
て、多価アルコール、糖アルコール、糖類等を含んでいても良い。これの成分として、よ
り具体的には、プロピレングリコール、グリセリン等の多価アルコール；マンニトール、
エリスリトール等の糖アルコール；ブドウ糖、果糖等の単糖類；ショ糖、トレハロース等
の二糖類；デンプン等の多糖類等の糖類が例示される。これらの安定化剤を配合する場合
、これらの安定化剤の配合割合については、通常、医薬組成物の総量に対して、１～５０
重量％となる範囲から適宜選択される。
【００２９】
　更に、本発明の医薬組成物には、必要に応じて、本発明の効果を妨げないことを限度と
して、薬学的に許容される各種成分を適宜配合することができる。このような成分として
は、例えば、創傷治療剤、局所麻酔剤、抗炎症剤、抗ヒスタミン剤、止血剤、消毒剤、保
湿剤、エモリエント剤、殺菌剤、色素、顔料、香料、緩衝剤、ｐＨ調整剤等が挙げられる
。これらの成分として、より具体的には、ヒノキチオール、グリチルリチン酸、尿素等の
創傷治療剤；塩酸ジブカイン、塩酸プロカイン、ベンゾカイン、リドカイン等の局所麻酔
剤；コーチゾン、プレドニゾロン、ベタメサゾン等の抗炎症剤；マレイン酸クロルフェニ
ラミン、塩酸ジフェンヒドラミン、グアイアズレンスルホン酸ナトリウム等の抗ヒスタミ
ン剤；塩酸ナファゾリン、塩酸エフェドリン等の止血剤；アロエ、イクタモール、ポビド
ンヨード、ヒビデン等の消毒剤；ポリエチレングリコール類、ポリプロピレングリコール
類、グリセリン類、単糖類、多糖類等の保湿剤；流動パラフィン、スクワレン、オリーブ
油等のエモリエント剤等が例示される。
【００３０】
　本発明の医薬組成物は、皮膚患部に貼り付けて使用されるので、シート状であることが
望ましい。本発明の医薬組成物をシート状にする場合、その厚みについては、適用される
皮膚部位に応じて適宜設定されるが、良好な使用感や優れた皮膚潰瘍治療効果を得るには
、０．０１～２０ｍｍ程度にしておくことが望ましい。
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【００３１】
　本発明の医薬組成物は、後述するように、吸水性素材からなる吸水層を設け、当該吸水
層を介して皮膚に適用することができるが、患部に直接適用して使用してもよい。このよ
うに皮膚に直接適用しても、本発明の医薬組成物は、使用後の剥離性にも優れ、剥がし残
りが生じない点でも有用である。
【００３２】
　また、本発明の医薬組成物がシート状である場合、該医薬組成物の皮膚非接触面（即ち
、皮膚に適用される面とは反対側の面）は、液体不透過性素材及び／又は液体透過性素材
からなる支持体を設けることもできる。このような支持体を設けておくことによって、医
薬組成物の使用中の乾燥を防止したり、メディカルテープによる患部への固定を容易にす
ることができ、ひいては治療効果及び取扱性を向上させることが可能になる。当該支持体
に使用される液体不透過性素材としては、例えば、レーヨン、ナイロン、アクリル、ポリ
エチレン、ポリプロピレン等のポリマーからなるシート又はフィルム等が挙げられる。当
該支持体に使用される液体透過性素材としては、天然繊維又は合成繊維からなる織布や不
織布等が挙げられる。また、当該液体透過性素材として、ガーゼ、脱脂綿等を使用するこ
ともできる。当該支持体の厚さも特に制限されず、使い勝手を考慮して適宜選択すること
ができる。また、当該支持体は、皮膚患部に適用する時に当該患部の形状に適合するよう
に伸縮性をある程度有するものが好ましい。更に、当該支持体は、本発明の医薬組成物の
形状や患部そのものよりも大きめに設定され、その周縁部に粘着剤が塗布されていること
が望ましい。
【００３３】
　本発明の医薬組成物は、適用される皮膚及び患部の状態、形状に応じて、適宜形状を調
整して、皮膚患部に適用される。
【００３４】
　本発明の医薬組成物の１回当たりの使用時間については、適用対象皮膚疾患の種類や症
状の程度、該医薬組成物の厚みや含有成分の種類、該医薬組成物の適用方法等に応じて適
宜設定される。通常、１回当たりの使用時間として３分～１００時間を挙げることができ
、必要に応じて随時新しいものに交換して使用することが望ましい。
【００３５】
　本発明の医薬組成物は、褥瘡、熱傷、外傷、血行不良、糖尿病による皮膚の欠損等の皮
膚潰瘍に対する治療剤として使用できるが、特に難治性の皮膚潰瘍である褥瘡に対する治
療効果が優れており、褥瘡治療剤として有用である。
【００３６】
　本発明の医薬組成物は、所定量の各配合成分を混合して、加温条件下で十分に溶解した
後に冷却することにより調製することができるが、好ましくは、(a)次亜塩素酸水を含有
する薬液（以下、単に「(a)薬液」と表記することもある）、及び(b)ネイティブ型ジェラ
ンガムを含有するヒドロゲルを乾燥してなる乾燥ゲル（以下、単に「(b)乾燥ゲル」と表
記することもある）を予め調製しておき、当該(a)薬液を(b)乾燥ゲルに含浸させることに
より調製される。
【００３７】
　ここで、(a)薬液とは、上記次亜塩素酸水そのものであってもよく、また上記次亜塩素
酸水に加えて、前述する薬学的に許容される各種添加成分を含むものであってもよい。
【００３８】
　また、(b)乾燥ゲルとは、ネイティブ型ジェランガム及び水を含有するヒドロゲル組成
物を乾燥させることにより得られるものであり、それ自体ゲルではないが、水分を速やか
に吸収して膨潤し、所望の形状安定性（例えば、外用剤としての使用に耐えうる強度や形
状保持特性等）を備えながらゲル状を呈することにより、ヒドロゲル組成物となるもので
ある。
【００３９】
　乾燥ゲルのゲル化剤にネイティブ型ジェランガムを使用することにより、上記次亜塩素
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酸水に対する吸収力の高い乾燥ゲルを調製することができる。
【００４０】
　当該(b)乾燥ゲルは、以下の工程を経て製造される：(1)ネイティブ型ジェランガム及び
水と共に、必要に応じて、前述する他のゲル化剤、カルシウム塩、安定化剤、その他添加
成分を混合して加熱し、均一に撹拌し、十分に溶解した後に冷却することによりヒドロゲ
ル組成物を調製する工程、(2)前記ヒドロゲル組成物を乾燥させることにより乾燥ゲルを
調製する工程。
【００４１】
　ここで、前記(1)の工程において、ヒドロゲル組成物の水分含量としては、特に制限さ
れないが、該ヒドロゲル組成物の総量に対して９０～９９．５重量％程度に設定すること
が望ましい。
【００４２】
　また、前記(2)の工程において、ヒドロゲル組成物を乾燥させる方法についても、特に
制限されず、常法に従うことができるが、具体的には加熱処理等が例示される。なお、当
該工程で得られる乾燥ゲルの乾燥の程度は特に制限されない。例えば、乾燥ゲルの水分含
量としては、該乾燥ゲルの総量に対して、水分が９０重量％以下、好ましくは４０～７０
重量％を挙げることができる。
【００４３】
　また、当該(b)乾燥ゲルは、乾燥時の形状の歪みを防止するために、多価アルコール、
糖アルコール及び糖類のいずれか少なくとも一種の安定化剤を含有することが好ましい。
中でも好ましくはプロピレングリコール及び／又はグリセリンであり、特に好ましくはプ
ロピレングリコールである。
【００４４】
　当該(b)乾燥ゲルは(a)薬液を吸収して膨潤して本発明の医薬組成物になるため、当該(b
)乾燥ゲルの形状は、目的とする医薬組成物の形状に対応するように適宜設定される。ま
た、当該乾燥ゲルがシート状である場合、当該乾燥ゲルの一方の面は、前述する支持体が
設けられていても良い。
【００４５】
　(a)薬液と(b)乾燥ゲルをそれぞれ調製し、所定量の(a)薬液を(b)乾燥ゲルに接触させて
含浸させることにより、本発明の医薬組成物を得ることができる。本発明の医薬組成物を
調製する際に使用される(a)薬液と(b)乾燥ゲルの比率としては、目的とする医薬組成物の
組成に応じて適宜設定されるが、一般的には、(b)乾燥ゲル１重量部に対して(a)薬液が０
．１～１００重量部、好ましくは１～５０重量部となる比率が採用される。
【００４６】
　このように(a)薬液を(b)乾燥ゲルに含浸させる方法によれば、(a)薬液に含まれる次亜
塩素酸水がゲル化剤の溶解のために不可欠な高温条件下に晒されることがなく、(a)薬液
中の次亜塩素酸の濃度の低下を招くことがないので、所望濃度の次亜塩素酸を含むヒドロ
ゲル組成物が調製できる。
【００４７】
　なお、本発明の医薬組成物、上記(a)薬液、及び上記(b)乾燥ゲルの製造において、必要
に応じて、公知又は慣用されている各種殺菌、滅菌処理を適宜実施してもよい。
【００４８】
　２．経皮投与用の医療シート
　上記医薬組成物がシート状形態である場合には、該医薬組成物の皮膚に適用される面に
は吸水性素材を含む吸水層が積層されていてもよい。即ち、吸水性素材を含む吸水層上に
上記シート状の医薬組成物が積層されてなる積層シート状剤を、経皮投与用の医療シート
として使用できる。このように、皮膚と医薬組成物との間に吸水層を介在させることによ
って、上記医薬組成物に含まれる次亜塩素酸水を吸水層を介して患部に供給しながら、患
部から生じる滲出液を吸水層により効率的に吸い取ることができるという利点が得られる
。即ち、当該医療シートは、患部の滲出液により治療効果が阻害される皮膚潰瘍、例えば
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褥瘡の治療に、特に有用である。
【００４９】
　当該医療シートにおいて、吸水層に使用される吸水性素材としては、例えば、綿、麻、
羊毛などの天然繊維、レーヨンなどのセルロース系繊維、ナイロン、ポリエステル、アク
リルなどの合成繊維などを素材とする織布や不織布が挙げられる。また、当該吸水性素材
としては、ガーゼ、脱脂綿、ティッシュペーパー、スポンジ等を使用することもできる。
当該医療シートにおいて、当該吸水性素材は、皮膚患部に適用する時に当該患部の形状に
適合するように伸縮性をある程度有するものが好ましい。当該医療シートにおいて、吸水
性素材として好適には医療用のガーゼが挙げられる。
【００５０】
　当該医療シートにおいて、上記吸水層については、その厚さを適切に調整することによ
り、患部から生じる滲出液を吸収する作用と、次亜塩素酸水を上記医薬組成物から患部へ
供給する作用とをバランス良く備えさせることが必要である。上記吸水層の厚さについて
は、使用する吸水性素材の種類によって異なるが、例えば、上記シート状医薬組成物の厚
さの０．０１～５０倍、好ましくは０．１～１０倍、更に好ましくは０．１～２倍、最も
好ましくは、０．４～１倍程度が挙げられる。上記吸水層の厚さが、当該範囲よりも著し
く大きい場合には、吸水性素材が乾きやすくなる傾向が現れ、また当該範囲よりも著しく
小さい場合には、患部から生じる滲出液を十分に吸収できない傾向が現れる。
【００５１】
　当該医療シートにおいて、上記吸水層については、自重の１～１００倍、好ましくは、
２～５０倍、更に好ましくは、５～３０倍の吸水力を有する吸水性素材で構成されている
ことが望ましい。このような吸水層と上記医薬組成物とを組み合わせることによって、患
部から生じる滲出液を吸収する作用と、次亜塩素酸水を上記医薬組成物から患部へ供給す
る作用の両作用を効果的に発現させることが可能になる。なお、ここでいう「吸水力」と
は、室温で水を最大に吸収させた際に、吸水性素材の重量に対して、該素材に吸収された
水の重量の比である。
【００５２】
　当該医療シートは、例えば、上記医薬組成物と吸水性素材からなる吸水層とを公知の方
法によって積層させることにより調製される。具体的には、当該医療シートの製造方法に
おいて、上記医薬組成物は粘着性があるので、結合剤等を使用することなく上記医薬組成
物と吸水性素材とを接触させることにより積層させることができる。また、必要に応じて
、薬学的に許容される結合剤を介在させて上記医薬組成物と吸水性素材とを積層させても
よい。
【００５３】
　また、前述する乾燥ゲルに予め吸水性素材からなる吸水層を積層させておき、当該吸水
層が積層された乾燥ゲルを前記(b)乾燥ゲルとして用いて、前述と同様に、所定量の(a)薬
液を(b)乾燥ゲルに接触させて含浸させることにより、当該医療シートを得ることができ
る。
【００５４】
　また、当該医療シートにおいて、上記医薬組成物の吸水層非接触面（即ち、吸水層と接
触する面とは反対側の面）に、支持体を設けていてもよい。当該支持体の構成素材、形態
等については、上記「１．経皮投与用医薬組成物」の欄に記載する支持体と同様である。
【００５５】
　また、当該医療シートの使用時に、上記吸収層に次亜塩素酸水を含浸させて使用すると
、皮膚潰瘍の治療効果がより一層効果的に奏されるため、望ましい。ここで、上記吸収層
に含浸させる次亜塩素酸水としては、上記医薬組成物で使用される次亜塩素酸水と同様も
のが使用される。
【００５６】
　更に、当該医療シートは、使用時に上記医薬組成物と上記吸水層が積層される限り、使
用前は、上記医薬組成物と上記吸水層は分離された状態であってもよい。例えば、当該医
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療シートの使用形態として、上記吸水層を皮膚患部に貼付し、その上に上記医薬組成物を
積層させる方法も含まれる。
【００５７】
　また、当該医療シートの適用対象疾患、使用方法等については、上記「１．経皮投与用
医薬組成物」の欄に記載の通りである。
【００５８】
　３．キット
　本発明は、更に、(a)薬液、及び(b)乾燥ゲルを含有する経皮投与用医薬組成物の製造用
キットを提供する。当該キットによれば、保存時には上記(a)薬液及び上記(b)乾燥ゲルを
分離した状態にしておき、用時に(a)薬液を(b)乾燥ゲルに接触させて含浸させることによ
り、上記経皮投与用医薬組成物を簡便に調製することが可能になる。
【００５９】
　当該キットでは、１回当たり使用される量の(a)薬液及び(b)乾燥ゲルをそれぞれ区分け
しておくことが好ましい。
【００６０】
　このように、保存時には上記(a)薬液及び上記(b)乾燥ゲルを分離した状態にしておくと
、予めゲル化させた場合に比べて容積が小さいため、持ち運び、取り扱い、保管等が簡便
になる。
【００６１】
　４．皮膚潰瘍の治療方法
　前述するように、上記経皮投与用医薬組成物、又は上記経皮投与用の医療シートは、皮
膚潰瘍の治療、特に褥瘡の治療に有用である。従って、本発明は、更に他の観点から、皮
膚潰瘍患者の皮膚潰瘍患部に、上記経皮投与用医薬組成物、又は上記医療シートを適用す
ることを特徴とする、皮膚潰瘍の治療方法を提供する。また、本発明は、上記経皮投与用
医薬組成物の、皮膚潰瘍治療剤の製造のための使用を提供する。更に、本発明は、上記経
皮投与用の医療シートの、皮膚潰瘍治療剤の製造のための使用を提供する。
【００６２】
　これらの治療方法及び使用において、具体的実施形態については、上記「１．経皮投与
用医薬組成物」及び「２．経皮投与用の医療シート」の欄に記載の通りである。
【実施例】
【００６３】
　以下、本発明の内容を以下の実施例を用いて具体的に説明するが、本発明はこれらに何
ら限定されるものではない。なお、以下に実施例において、ネイティブ型ジェランガムは
、ケルコゲルHT（三栄源エフ・エフ・アイ株式会社製）を使用し、脱アシル型ジェランガ
ムはケルコゲル（食品用ジェランガム）（三栄源エフ・エフ・アイ株式会社製）を使用し
た。
【００６４】
　実施例１－４　経皮投与用医薬組成物の物性評価
（１）乾燥ゲルの調製
　表１に示す処方の乾燥ゲル（実施例用乾燥ゲル１－４、比較例用乾燥ゲル１－１０；何
れも厚さ０．２～０．４mmのシート状）を以下の方法に従って調製した。
【００６５】
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【表１】

【００６６】
＜乾燥ゲルの調製方法＞
実施例用乾燥ゲル１－４、比較例用乾燥ゲル１－３及び５－９の場合
１．85℃のイオン交換水360gに、所定量のゲル化剤を少量ずつ添加し、85℃にて10分間加
熱攪拌溶解した。
２．少量の85℃のイオン交換水に溶解した乳酸カルシウム又は塩化カリウムの粉末を所定
量添加した。
３．プロピレングリコールを所定量添加した。
４．加熱により蒸発した水を補うため、85℃のイオン交換水を適量加えて全量を400gに調
整した。
５．90mm×90mmのシャーレに上記４で得られた溶液を30g充填し、5℃の冷蔵庫にて約2時
間静置して、含水ゲルを調製した。
６．得られたヒドロゲルを50℃の乾燥機にて7時間乾燥して、乾燥ゲルを調製した。
【００６７】
　比較例用乾燥ゲル４の場合
１．20℃のイオン交換水360gに、所定量のガラクトマンナンを少量ずつ添加し、20℃にて
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10分間攪拌した。
２．85℃まで加熱し、所定量のカラギナンを少量ずつ添加して、85℃にて10分間加熱攪拌
した。
３．塩化カリウムの粉末を所定量添加した。
４．プロピレングリコールを所定量添加した。
５．加熱により蒸発した水を補うため、85℃のイオン交換水を適量加えて全量を400gに調
整して、ヒドロゲルを調製した。
６．90mm×90mmのシャーレに上記５で得られた溶液を30g充填し、5℃の冷蔵庫にて約2時
間静置して、含水ゲルを調製した。
７．50℃の乾燥機にて7時間乾燥して、乾燥ゲルを調製した。
【００６８】
　比較例用乾燥ゲル１０の場合
１．85℃のイオン交換水360gに、所定量のゲル化剤を少量ずつ添加し、85℃にて10分間加
熱攪拌溶解した。
２．炭酸カルシウムを所定量添加した。
３．グルコノデルタラクトンを所定量添加した。
４．プロピレングリコールを所定量添加した。
５．加熱により蒸発した水を補うため、85℃のイオン交換水を適量加えて全量を400gに調
整した。
６．90mm×90mmのシャーレに上記５で得られた溶液を30g充填し、5℃の冷蔵庫にて約2時
間静置して、ヒドロゲルを調製した。
７．50℃の乾燥機にて7時間乾燥して、乾燥ゲルを調製した。
【００６９】
　（２）乾燥ゲルの物性評価
　上記（１）で得られた各乾燥ゲルについて物性評価を行った。物性評価における評価項
目、判定方法、判定基準については、表２に示す通りである。なお、以下に示す「強酸性
電解水」とは、有効塩素濃度55ppmでpH2.7の次亜塩素酸水であり、「弱酸性電解水」とは
有効塩素濃度30ppmでpH5.7の次亜塩素酸水である。
【００７０】
【表２】
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【００７１】
　得られた結果を表３－５に示す。この結果から、ネイティブ型ジェランガムを使用する
と、歪みのないシート状の乾燥ゲルが調製できることが確認された。また、ネイティブ型
ジェランガムと次亜塩素酸水を併用してゲルを調製すると、全ての評価項目で良好な結果
が得られた。一方、ゲル化剤として、ネイティブ型ジェランガム以外を使用した乾燥ゲル
（比較乾燥ゲル１－１０）は、いずれも所望の物性が得られなかった。
【００７２】
【表３】

【００７３】
【表４】

【００７４】
【表５】

【００７５】
　試験例１　殺菌効果持続性の評価
　実施例用乾燥ゲル２（10cm×10cm、厚さ0.4mm）に200gの強酸性電解水を添加して、室
温で15分間静置し、ヒドロゲル組成物（経皮投与用医薬組成物；11cm×11cm、厚さ0.2cm
）を調製した。また、滅菌ガーゼ（10cm×10cm、厚さ0.2cm）を200gの強酸性電解水（有
効塩素濃度55ppmでpH2.7の次亜塩素酸水）に十分に浸したものを調製した。当該ヒドロゲ
ル組成物及びガーゼについて、殺菌効果持続性について評価した。具体的には、当該ヒド
ロゲル組成物と滅菌ガーゼを温度25℃、相対湿度40～50％の条件下で３時間放置し、当該
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ヒドロゲル組成物と滅菌ガーゼに残存する有効塩素濃度を経時的に測定した。
【００７６】
　その結果、滅菌ガーゼについては１５分後には有効塩素が消失し、殺菌効力を失なわれ
た。これに対して、上記ヒドロゲル組成物では３時間経過後も有効塩素が残存しており、
殺菌効力が維持されていることが判った。
【００７７】
　試験例２　褥瘡治療効果の評価
　1.2ｇの実施例用乾燥ゲル２に、20gの強酸性電解水（有効塩素濃度55ppmでpH2.7の次亜
塩素酸水）を加えて室温で15分間静置し、厚さ約2mmのシート状のヒドロゲル組成物（経
皮投与用医薬組成物）を調製した。
【００７８】
　このヒドロゲル組成物を用いて、複数箇所の褥瘡部位を有する被験者1名にて褥瘡の治
療効果を評価した。具体的には、ヒドロゲル組成物を褥瘡部位に対して、1日1回交換しな
がら２週間貼付し続けた。なお、治療期間中、褥瘡部位に貼付したヒドロゲル組成物の上
に医療用ガーゼを被せ、これをメディカルテープで固定しておいた。
【００７９】
　この結果、ヒドロゲル組成物による優れた褥瘡の治療効果が認められた。また、ヒドロ
ゲル組成物は、患部への付着性も高く、更には脱着時の剥離も容易であることも確認され
た。
【００８０】
　試験例３　褥瘡治療効果の評価
　以下の条件で、褥瘡患者の治療を実施した。
１．患者
　７０才代女性褥瘡患者。当該患者の褥瘡症状は、皮下組織にも及ぶ損傷があり、褥瘡部
位の長径が約５０ｍｍであり、良性肉芽が創面の１０％未満である。また、褥瘡には、多
量の滲出液がみられ、１日２回以上のドレッシング交換や消毒などの処置を要するレベル
であった。
【００８１】
　２．治療剤の調製
強酸性電解水含有ガーゼ
　医療用の滅菌ガーゼ（綿100％；吸水力：室温で自重の10.6倍；10cm×10cm、厚さ0.2cm
）に、強酸性電解水（有効塩素濃度55ppmでpH2.7の次亜塩素酸水）を含ませることにより
、強酸性電解水含有ガーゼを調製した。
【００８２】
　医療シート
　消毒済の容器に容器底面から約1cmの高さまで、強酸性電解水（有効塩素濃度55ppmでpH
2.7の次亜塩素酸水）を入れ、これに、滅菌済の実施例用乾燥ゲル２（10cm×10cm、厚さ0
.4mm）を５分間浸漬してシート状のヒドロゲル組成物（医薬組成物）を調製した。当該シ
ート状のヒドロゲル組成物上に、上記強酸性電解水含有ガーゼを設置することにより、医
療シートを調製した。
【００８３】
　３．治療スケジュール及び治療結果
　上記患者の褥瘡部位に、強酸性電解水含有ガーゼを貼付して２週間処置した。処置期間
中は、強酸性電解水含有ガーゼを、１日２回（午前と午後）、新しいものに交換した。こ
のように強酸性電解水含有ガーゼで処置しても、2週間経過後も褥瘡の治癒傾向は見られ
なかった。
【００８４】
　強酸性電解水含有ガーゼによる処置の後に、患者の褥瘡部位に上記医療シートを貼付し
て２週間処置した。処置期間中は、医療シートを、１日２回（午前と午後）、新しいもの
に交換した。なお、上記医療シートは、強酸性電解水含有ガーゼ側が褥瘡部位に接するよ
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うに適用した。また、処置期間中、褥瘡部位に貼付した医療シートの上に滅菌ガーゼを被
せ、これをメディカルテープで固定しておいた。その結果、２週間後には、褥瘡の大きさ
が長径約35mmまで縮小していた。更に、２週間後の肉芽組織については、良性肉芽が創面
の50％以上になるまで回復していた。
【００８５】
　試験例４　褥瘡治療効果の評価
　以下の条件で、褥瘡患者の治療を実施した。
１．患者
　９０才代女性の褥瘡患者。当該患者の褥瘡症状は、皮下組織にも及ぶ損傷があり、褥瘡
部位の長径が約50mm、局所の炎症徴候が見られ、良性肉芽がまったく形成されていない。
また、褥瘡には、多量の滲出液がみられ、１日２回以上のドレッシング交換や消毒などの
処置を要するレベルであった。
【００８６】
　２．治療剤の調製
　上記試験例３と同様の方法で、強酸性電解水含有ガーゼ、及び医療シートを調製した。
【００８７】
　３．治療スケジュール及び治療結果
　上記患者の褥瘡部位に、強酸性電解水含有ガーゼを貼付して２週間処置した。処置期間
中は、強酸性電解水含有ガーゼを、１日２回（午前と午後）、新しいものに交換した。こ
のように強酸性電解水含有ガーゼで処置しても、2週間経過後も褥瘡の治癒傾向は見られ
なかった。
【００８８】
　強酸性電解水含有ガーゼによる処置の後に、患者の褥瘡部位に上記医療シートを貼付し
て２週間処置した。褥瘡部位に適用した医療シートの上に、更に滅菌ガーゼを被せて、こ
れをメディカルテープで固定した。処置期間中は、医療シートを、１日２回（午前と午後
）、新しいものに交換した。なお、上記医療シートは、強酸性電解水含有ガーゼ側が褥瘡
部位に接するように適用した。その結果、２週間後には、褥瘡の大きさが顕著に縮小し、
局所の炎症兆候が全くなくなっていた。更に、２週間後の肉芽組織については、良性肉芽
が創面の４０％程度になるまで回復していた。
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