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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　本質的に酸化セルロース繊維からなる、手によって別個の層に分離できない３次元的に
絡まった不織フェルトの単層を備え、前記フェルトが、腹腔鏡下で展開されるときにその
構造的完全性を維持することができる機械強度及び可撓性を有する、吸収性止血用包帯で
あって、
　前記３次元的に絡まったフェルトが、約２．０けん縮／ｃｍ～約４．７けん縮／ｃｍの
けん縮と、約３．８～約１０．８ｃｍのステープル長とを有するより糸から本質的になる
、吸収性止血用不織包帯。
【請求項２】
　前記フェルトが、１平方メートル当り７０～２００グラムの坪量を有する、請求項１に
記載の吸収性止血用包帯。
【請求項３】
　前記フェルトが、０．８９ニュートンを超える引張り強度を有する、請求項２に記載の
吸収性止血用不織フェルト。
【請求項４】
　前記フェルトが、０．２２ニュートンを超えるＺ方向引張り強度を有する、請求項３に
記載の吸収性止血用包帯。
【請求項５】
　前記フェルトが、０．２２ニュートンを超える引裂き強度を有する、請求項４に記載の
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吸収性止血用包帯。
【請求項６】
　前記酸化セルロース繊維が、平均して約５マイクロメートル～約２５マイクロメートル
の直径を有する、請求項５に記載の吸収性止血用不織包帯。
【請求項７】
　前記フェルトが、その重量の最大約１０００％の吸水率を有する、請求項６に記載の吸
収性止血用不織包帯。
【請求項８】
　腹腔鏡トロカールの中を通して２．５４ｃｍ×５．０８ｃｍの矩形寸法を有する前記吸
収性止血用不織包帯を展開するための挿入力が、１平方メートル当り約１５０～約２００
グラムの坪量を有するフェルトの場合は８９ニュートン未満であり、
　腹腔鏡トロカールの中を通して２．５４ｃｍ×５．０８ｃｍの矩形寸法を有する前記吸
収性止血用不織包帯を展開するための挿入力が、１平方メートル当り約１００～約１２５
グラムの坪量を有するフェルトの場合は３５．６ニュートン未満であり、
　腹腔鏡トロカールの中を通して２．５４ｃｍ×５．０８ｃｍの矩形寸法を有する前記吸
収性止血用不織包帯を展開するための挿入力が、１平方メートル当り約７０～約８０グラ
ムの坪量を有するフェルトの場合は１３．３ニュートン未満である、請求項１に記載の吸
収性止血用不織包帯。
【請求項９】
　吸収性止血用不織包帯を製造する方法であって、前記方法が、
　ａ）フィラメントを有するセルロース糸を提供する工程と、
　ｂ）複数糸の単一供給円形編みセルロース布地を形成する工程と、
　ｃ）前記セルロース布地を洗浄する工程と、
　ｄ）前記洗浄した布地を酸化する工程と、
　ｅ）前記酸化した布地を柔軟化する工程と、
　ｆ）前記柔軟化した布地をほどき、約２．０けん縮／ｃｍ～約４．７けん縮／ｃｍのけ
ん縮を有する連続するより糸を形成する工程と、
　ｇ）前記連続したより糸を切断してステープルを形成する工程であって、前記ステープ
ルが、約３．８～約１０．８ｃｍの長さを有する、工程と、
　ｈ）前記ステープルをカード芯にカード処理する工程と、
　ｉ）前記カード芯を針穿刺し、３次元的に絡ませて、単層の不織フェルトを形成する工
程と、を含む、方法。
【請求項１０】
　前記ほどく工程が、続いて巻き取られることなく行われ、直ぐに切断する工程が続く、
請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　前記カード芯が、１０～１７層のカードウェブを含む、請求項９に記載の方法。
【請求項１２】
　前記カード芯が、１２層のカードウェブを含む、請求項１１に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の相互参照）
　本願は、２０１０年１１月１０日に出願された、米国仮出願第６１／４１２１２０号か
らの優先権を非暫定的に主張する。前述の関連米国特許出願の開示全体は、全ての目的の
ために参照することにより本明細書に組み込まれる。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、腹腔鏡処置に使用するのに適した吸収性止血用不織フェルト及び前記フェル
トを製造する方法を目的とする。
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【背景技術】
【０００３】
　出血の制御は、失血を最小限にし、手術後の合併症を低減させ、かつ手術室における手
術の時間を短くするために、外科的処置において必須かつ重要である。その生分解性及び
その殺菌性、並びに止血特性により、酸化セルロース並びに酸化再生セルロースは、神経
外科、腹部手術、心臓血管手術、胸部外科、頭部及び頸部手術、骨盤手術、並びに皮膚及
び皮下組織処置などの様々な外科処置において局所性止血用創傷包帯として長い間使用さ
れてきた。酸化セルロース材料ベースの様々な種類の止血材を形成する多くの方法が公知
であり、粉末、織物、不織、編み織物、及び他の形態、並びにそれらの組み合わせで作製
される。現在利用される止血用創傷包帯には、セルロース繊維の均一性を増加した酸化セ
ルロースである酸化再生セルロース（ＯＲＣ）を備える編み布地又は不織布が含まれる。
そのような止血用創傷包帯の例には、Ｓｕｒｇｉｃｅｌ（登録商標）吸収性止血材；Ｓｕ
ｒｇｉｃｅｌ　Ｎｕ－Ｋｎｉｔ（登録商標）吸収性止血材、及びＳｕｒｇｉｃｅｌ（登録
商標）繊維状吸収性止血材が挙げられ、全てＪｏｈｎｓｏｎ　＆　Ｊｏｈｎｓｏｎ　Ｗｏ
ｕｎｄ　Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　Ｗｏｒｌｄｗｉｄｅ（Ｅｔｈｉｃｏｎ，Ｉｎｃ．，Ｓｏ
ｍｅｒｖｉｌｌｅ，Ｎ．Ｊ．，Ｊｏｈｎｓｏｎ　＆　Ｊｏｈｎｓｏｎ　Ｃｏｍｐａｎｙの
一部門である）から入手可能である。酸化セルロースを含有する市販の吸収性止血材の他
の例としては、Ｂｅｃｔｏｎ　Ｄｉｃｋｉｎｓｏｎ　ａｎｄ　Ｃｏｍｐａｎｙ，Ｍｏｒｒ
ｉｓ　Ｐｌａｉｎｓ，Ｎ．Ｊ．のＯｘｙｃｅｌ（登録商標）吸収性セルロース外科用包帯
が挙げられる。
【０００４】
　上述の市販の入手可能な酸化セルロース止血材は、止血を提供するための多孔性構造を
有する編み布地又は不織布である。
【０００５】
　Ａｓｈｔｏｎ及びＭｏｓｅｒの米国特許第３，３６４，２００号は、綿球の統合酸化セ
ルロースステープルファイバの形態の吸収性外科用止血材を説明している。しかしながら
、そのような綿球が腹腔鏡外科処置中にトロカールを通して止血材料を導入するために使
用することができる提案はない。セルロース繊維ベースの止血材料をトロカール又は類似
する装置を通して手術空間に導入させる非常に具体的な特性の必要性は、１９６８年の米
国特許第３，３６４，２００号の発行の数年後に腹腔鏡技術が到来し、その使用が広く普
及することにより明らかになる。
【０００６】
　Ｈｕｅｙの公開された米国特許出願公開第２００８／００２７３６５号は、出血部位上
に配置するためにシートに形成される圧縮性の成形可能な塊の形態の酸化セルロースを利
用し、リムを受容するように寸法決定された管状シェルの形態のスリーブを更に有する、
止血を促進するための装置を説明している。
【０００７】
　Ｌｏｏｎｅｙらの公開された米国特許出願公開第２００４／０００５３５０号は、カル
ボキシル－酸化セルロースから作製された繊維性布地基材を利用し、布地を通して均一に
分配され、生体適合性、水溶性、又は水膨潤性セルロースポリマーから作製された多孔性
の高分子マトリックスを含有する止血用創傷包帯を開示しており、布地は、約３重量パー
セント以上の水溶性オリゴ糖を含有する。
【０００８】
　Ｆｅｒｇｕｓｏｎの公開された米国特許出願公開第２００７／０１６０６５４号は、創
傷包帯として使用するための強化されたゲル形成布地複合材の製造方法を開示しており、
それによって不織布形態のゲル形成繊維材料は、強化層を通って貫通し、強化層の両側上
にゲル形成繊維材料層を形成するように、片側から強化層に針で縫われる。プロセスは、
不織カード処理、ゲル形成繊維の交差折り畳み、及びニードルパンチ時の穿刺によりゲル
形成繊維材料を形成する工程を更に伴う。Ｆｅｒｇｕｓｏｎの教示は、支持層上の繊維状
材料及びゲル形成材料に固有のものである。
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【０００９】
　Ｈｉｒｏｓｅらの公開された米国特許出願公開第２００７／００３６９４３号は、第１
の層全体にわたって分配される多数の繊維束を形成するけん縮繊維を含有し、それによっ
て束が相互に相互連結して、同じ第１の層にネットワーク構造を形成する、不織吸収性布
地を教示している。第１の層側上に配置される別の繊維層は、間で外側方向に突出して、
多数の突出部を形成する。
【００１０】
　Ｐｅｎｄｈａｒｋａｒらの公開された米国特許出願公開第２００６／０２５８９９５号
は、第１の吸収性不織布と、１つ以上の第２の吸収性織布地又は編み布地とを備える多層
布地を作製する方法を教示している。布地は、特定的に多層化される。
【００１１】
　Ｔｏｎｎｅｒの公開された米国特許出願公開第２００２／０１６８９１１号は、病院の
消耗品に使用するための吸収性フリースを開示しており、乾燥式不織ウェブに形成される
８０～９５％のビスコースと１０％のポリエステルとの繊維ブレンドを備え、ウェブは、
ニードルパンチプロセスを用いて強固にされる多数のカード層及び交差重ね層からなり、
それによってフリースは、少なくとも約１，０００重量％の吸水率及び１０秒後に少なく
とも約２０ｍｍの吸収速度を有する。
【００１２】
　Ａｌｌｅｎの米国特許第７，４２７，５７４号は、その大部分が、カード処理、交差重
ね、及びニードルパンチを受けて相互係合繊維を有する布地を生成する少数の約半分の長
さを有する、２つの異なる大きさのポリエステルのブレンドから形成された不織洗い布を
開示している。洗い布は、グルコン酸クロルヘキシジンを含有する溶液に対して良好な吸
収特性及び保持特性を有し、同時に皮膚を拭いたときに前記グルコン酸クロルヘキシジン
も放出する。
【００１３】
　Ｑｉｎらの米国特許第７，２２９，６８９号は、多糖類繊維をカード処理してウェブを
生成し、前記ウェブを交差重ねしてフェルトの厚層を形成し、フェルトをニードルパン加
工して穿刺した不織構造を形成し、前記穿刺した不織構造を細長く切って個々の創傷包帯
を形成することによって形成される不織フェルト創傷包帯を開示している。この発明は、
繊維内に抗菌特性を有する少なくとも１つの物質を組み込むことを特徴とする吸水特性を
有する多糖類繊維、及び前記繊維から形成された創傷包帯に関する。多糖類繊維は、好ま
しくは、アルギン酸塩、又は更なる吸収力を与えるために更なる多糖類材料を含有するア
ルギン酸塩から形成される。繊維は、好ましくは、抗菌剤として銀化合物を含有する。
【００１４】
　Ｗｏｎｇの米国特許第６，７３５，８３５号は、カード処理及びニードルパンチを含む
不織布を作製する方法を開示している。不織布を製造する方法は、異なる投入繊維を開き
混合して、異なる投入繊維の既定の特性を有する均一な繊維混合物を形成する工程と、繊
維混合物をカード処理して、第１の方向に移動する均一な既定の厚さのウェブを形成する
工程と、第１の方向に伸び、第１の方向に垂直に離れて配置される高強度の糸をウェブ上
に分配する工程と、交互様式で固定長のウェブを第１の方向に垂直の第２の方向に移動す
るコンベアに堆積させて、重なりかみあい長さのウェブからなるマットをコンベア上に形
成する工程と、マットをニードルパンチして不織布を形成する工程とを含む。
【００１５】
　Ｄｏｒｉｇａｔｔｉらの米国特許第５，８２４，３３５号は、手術に使用するための生
体吸収性不織布材料を教示しており、前記材料は、マトリックスに埋め込まれたより糸を
構成し、マトリックスおよびより糸の両方は、自己交差結合ヒアルロン酸を構成し、カー
ド処理及びニードルパンチを含む不織外科用布地を生成する。
【００１６】
　Ｃｈｅｓｋｙらの米国特許第３，８３７，３３８号は、フェルト化セルロース不織布を
備える形状適合性不織帯具を教示しており、繊維は、相互に対して実質的に自由に移動し
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、機械的に一連の波状起状に圧密され、１０％以上伸長されたときに幅が減少しない帯具
材料をもたらす。
【００１７】
　Ｔｉｌｔｏｎの米国特許第５，５０３，６２３号は、腹腔鏡挿入及び被着バリア等のシ
ート様手術材料適用のための、並びに腹腔鏡外科医が腹部（骨盤を含む）手術で大きく、
原寸のＩｎｔｅｒｃｅｅｄ（商標）のシートを利用することができることを保証する器具
類及び方法を教示している。腹部（骨盤を含む）の腹腔鏡手術において、全ての器具類及
び全ての外科用製品は、バルブ付スリーブ又はチューブからなる「ポート」を通して導入
されなければならない。シート様材料の大きい又は原寸のシートを適切かつ効率的に導入
し適用するために、Ｔｉｌｔｏｎは、シートを把持し、畳み、次いで患者の腹部空洞内へ
の通過後、シートを広げ、解放し、適用する方法及び装置を提供する。器具は、シート様
材料を畳むように回転する操作把持部分及び畳み部分からなる。その後、それは、バルブ
付「ポート」を通過するための挿入シースである器具の管状部分内に「逆装着」又は引き
込まれる。シート様材料が腹部空洞に入ったら、それを広げる。器具の把持部分は、広げ
たシートの適切かつ容易な整合及びその後の適用のために提供される。更なる可撓性は、
把持／畳み要素の水平移動によって器具本体に角度が生成される関節機構により達成され
る。
【００１８】
　Ｈｅａｖｅｎの米国特許第５，９５７，９３９号は、患者の身体空洞内の手術部位で外
科用布地を展開するための医療装置を開示している。本装置は、シャフトの遠位端に取り
付けられたプラスチックのシート形態の支持部材を備える、細長い挿入シャフト形態の展
開部材を含む。外科用布地のシートは、支持部材上に配置され、挿入シャフトの周囲に巻
かれる。導入チューブは、巻いた布地及び支持部材を囲み、それらが広がるのを防止する
。次いで、導入チューブを身体空洞内に挿入し、支持部材が身体空洞内で布地シートが自
然にほどかれるように後退させる。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１９】
　一実施形態では、本発明は、本質的に酸化セルロース繊維からなる、手によって別個の
層に分離できない３次元的に絡まった不織フェルトの単層を備え、フェルトが、腹腔鏡下
で展開されるときにその構造的一体性を維持するように、十分な機械強度及び可撓性を有
する吸収性止血用包帯を目的とする。フェルトは、互いに独立して、１平方メートル当り
７０～２００グラムの坪量、０．８９ニュートンを超える引張り強度、０．２２ニュート
ンを超えるＺ方向引張り強度、０．２２ニュートンを超える引裂き強度、及びその重量の
最大約１０００％の吸水率を有することができる。酸化再生セルロース繊維は、平均して
約５マイクロメートル～約２５マイクロメートルの直径を有することができる。
【００２０】
　別の実施形態では、２．５４ｃｍ（１インチ）×５．１ｃｍ（２インチ）の矩形寸法を
有する本発明の包帯は、１平方メートル当り約１５０～約２００グラムの坪量を有するフ
ェルトについては８９ニュートン未満、１平方メートル当り約１００～約１２５グラムの
坪量を有するフェルトについては３５．６ニュートン未満、又は１平方メートル当り約７
０～約８０グラムの坪量を有するフェルトについて１３．３ニュートン未満である腹腔鏡
トロカールを通した展開のための挿入力を有することができる。
【００２１】
　別の実施形態では、本発明の包帯は、約２．０けん縮／ｃｍ（約５けん縮／インチ）～
約４．７けん縮／ｃｍ（約１２けん縮／インチ）のけん縮と、約３．８～約１０．８ｃｍ
（約１　１／２～約４　１／４インチ）のステープル長とを有するより糸から本質的にな
る３次元的に絡まったフェルトを含有する。
【００２２】
　本発明は、最小限の捻れのフィラメントを有するセルロース糸を提供する工程と、最小
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限の捻れを有する複数糸の単一供給円形編みセルロース布地を形成する工程と、セルロー
ス布地を洗浄する工程と、洗浄した布地を酸化する工程と、酸化した布地を柔軟化する（
pliabilizing）工程と、柔軟化した布地をほどき、約２．０けん縮／ｃｍ（５けん縮／イ
ンチ）～約４．７けん縮／ｃｍ（１２けん縮／インチ）のけん縮を有する連続するより糸
を形成する工程と、連続したより糸を切断してステープルを形成する工程であって、前記
ステープルが、約３．８～約１０．８ｃｍ（約１　１／２～約４　１／４インチ）の長さ
を有する工程と、ステープルをカード芯にカード処理する工程と、カード芯をニードルパ
ンチし、３次元的に絡ませて、単層の不織フェルトを形成する工程と、を含む、上述の吸
収性止血用不織包帯を製造するための方法も目的とする。ほどき工程と切断工程は、好ま
しくは、低張力又は最小時間で高張力で行われる。ほどき工程は、好ましくは、続いて巻
き取られることなく行われ、直ぐに切断工程が続く。カード芯は、約１０～１７層のカー
ドウェブ、より好ましくは約１２層のカードウェブを備えることができる。
【発明を実施するための形態】
【００２３】
　本発明の実施形態によると、吸収性止血用不織フェルトの製造方法は、以下に記載の工
程を含む。
【００２４】
　以下の再生セルロース糸は、本発明の吸収性止血用不織フェルトの調製に利用された。
　好ましくは１５０デニール／４２フィラメント糸
　１００デニール／９０フィラメント
　６０デニール／２４フィラメント
【００２５】
　編み工程：編まれたセルロース構造は、円形編み機械を使用して作製された。複数の繊
維束を捻ることなく単一のロープにした。このロープを編み機械に供給し、円形編み構造
を作製した。円形編みは横糸編みの１つで、材料を連続してほごすことができる。よって
、１５．２ｃｍ（６インチ）の円形の繊維は、ほどくことが可能なジャージ編み織物を産
出する円形パターンで一列に並んだ針を備える編み機械を利用して作製された。発明者は
、編んでいる間の繊維の捻れを避けることにより、後の開き及びカード処理工程を更に容
易にすることを発見した。編み工程では、複数どりの単一供給円形編み織物が作製され、
連続した「ソックス」又は編み織物のチューブと同じである。捻れがない、又は最小限の
捻れを有する、好ましくは２．０／ｃｍ（５／インチ）未満の糸の複数どりの単一供給が
行われた。発明者は、酸化前に実質的に捻れが存在することによって、開き又はほどく工
程が実質的により複雑になることを発見した。捻れていない糸で我々が見たことに基づく
と、酸化は、この困難レベルを増加させるのみである。発明者は、ほどく工程及び切断工
程を含む更なる下流の処理をうまく行うために、酸化後の張力特性の減少が、捻れがない
、又は最小限の捻れを必要とすることを発見した。捻れた繊維により、ほどき工程がより
複雑になり、繊維の破損が増し、廃物が増加する。
【００２６】
　洗浄工程（水蒸気延伸を含む）。水蒸気延伸による洗浄の目的は、当該技術分野におい
て公知であるように、編み織物構造上の任意の残留編み立て油剤及び他の汚染物質を取り
除くことである。水ベースの洗浄工程後、水を除去することが必要である。水の除去（乾
燥）において、レーヨン構造で知られている編み織物構造は収縮する。次いで、水蒸気延
伸工程は、編み織物構造をほぼその洗浄前の寸法に戻すために行われる。当該技術分野に
おいて周知のように、洗浄は洗剤を加えた温水で行われ、続いて水ですすぎ、その後、当
該技術分野において周知のように、乾燥工程及び布地を水蒸気で処理し、同時に張力を適
用する工程からなる水蒸気延伸が続く。
【００２７】
　酸化工程：次いで、当該技術分野において周知のように、布地を酸化した。止血用材料
としてセルロースの高度に酸化したトリカルボン酸誘導体を生成する方法は、ヨウ素含有
化合物及び酸化窒素を用いた連続加工による２段階酸化を伴う。参照によりその全体が本
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明細書に組み込まれる、止血用創傷包帯及びそれを作製する方法を説明する米国特許第７
，２７９，１７７号及び本明細書に引用される参考文献を参照されたい。カルボキシ酸化
セルロースを形成するための中間体を形成するために、酸化セルロース材料は、典型的に
、メタ過ヨウ素酸又は過ヨウ素酸で予備酸化し、過ヨウ素酸酸化したジアルデヒドセルロ
ースを得ることにより調製される。次いで、ジアルデヒドセルロース中間体をＮＯ２によ
り更に酸化して、止血用抗菌剤及び創傷治癒剤として使用されるカルボキシ酸化セルロー
スを得る。再生セルロース及び再生酸化セルロースの製造方法についての詳細な記載は、
米国特許第３，３６４，２００号及び同第５，１８０，３９８号に説明されており、その
各内容は参照することにより全体が記載されているかのように本明細書に組み込まれる。
よって、再生酸化セルロース及びこれを製造する方法は十分に、止血用創傷包帯の当業者
の知識範囲内である。米国特許第３，３６４，２００号は、フレオン培地中の二酸化窒素
等の酸化剤を用いたカルボキシ酸化セルロースの調製を開示している。米国特許第５，１
８０，３９８号は、パーフルオロカーボン溶媒中の二酸化窒素等の酸化剤を用いたカルボ
キシ酸化セルロースの調製を開示している。いずれかの方法により酸化した後、布地を四
塩化酸素等の溶媒、その後５０パーセントのイソプロピルアルコール（ＩＰＡ）の水溶液
、最後に９９％のＩＰＡで十分に洗浄する。酸化工程の他の例示的な説明は、中和した酸
化セルロース生成物の調製のためのプロセス及びその使用方法を説明するＳａｆｅｒｓｔ
ｅｉｎらの米国特許第５，１３４，２２９号、並びに過フッ素化三級アミン溶媒中の二酸
化窒素によるセルロース酸化を説明するＳａｆｅｒｓｔｅｉｎらの米国特許第７，６４５
，８７４号、並びにハイドロフルオロエーテル溶媒中の酸化窒素でセルロースを酸化する
ことを教示するＫｏｓｏｗｓｋｉらの米国特許第５，９１４，００３号に見出すことがで
き、それらは参照によりその全体が本明細書に組み込まれる。
【００２８】
　柔軟化工程。本発明の実施形態によると、材料を硬くする酸化の化学プロセスを受けた
編まれた材料の柔軟化又は延伸が行われた。布地は、当該技術分野に公知の技法により柔
軟化された。公知の方法の１つは、チューブの外側に位置するが環の内径に干渉する円錐
形状のピンにより定位置に保たれる布地チューブの内側の環を使用する方法である。環の
厚さ及び直径は、チューブの大きさにより変動する。機械化又は手動による他の柔軟化の
方法が適用され得る。発明者は、材料を革新的に編む、酸化する、柔軟化する、及びほど
くことにより、外科用途、特に腹腔鏡外科用途に関して有利な特性を有する吸収性止血用
不織フェルトが得られることを発見した。発明者は、柔軟化工程が連続したより糸にほど
く後の工程に特に適した材料をもたらすことを発見した。酸化工程後、材料は強度を失い
、強度の損失は、酸化後、６０％以上の引張り強度であったことを発見した。例えば、発
明者は、１２本の糸の垂直引張試験（straight tensile test）が非酸化材料については
２７．６ニュートン（６．２ｌｂｆ）の引張り強度を示し、酸化材料についてはたった９
．３ニュートン（２．１ｌｂｆ）の引張り強度を示したことを発見した。発明者は、柔軟
化ほどき工程がなければ、収率は、大幅に減少した（４０％未満）ことを発見した。切断
のために材料をほどく工程は、手動で又は機械プロセスで行われる、ある程度の柔軟化を
常に必要とした。柔軟化を行わなければ、材料は常に破損し、ほどく速度は、約５０～１
００Ｋｇ／時間であり、材料は、手動でほどかれなければならなかった。柔軟化を行うと
、ほどく速度は、４００～５００Ｋｇ／時間であった。
【００２９】
　ほどき工程及び切断工程：次いで、布地を連続したより糸にほどき、切断してファイバ
ステープルを形成した。ほどき及び切断は、良好な絡み合いのためにけん縮を保存し、後
のプロセスで破損するのを防ぐために、低張力又は最小時間で高張力で使用された。使用
された張力は、糸が破損するのを避ける又は最小にするために、より糸の強度より常に低
かった。ＯＲＣ糸の引張り強度は、インストロンを使用して測定された。好ましい実施形
態では、ほどく張力は、力計により測定されるように、６０グラム重量より低くなければ
ならない。ほどく工程は、後続の巻き取りをせずに行われるが、直ぐに切断工程が続くこ
とにより、けん縮を保存する。ステープルの長さは、約３．８～約１０．８ｃｍ（約１　
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１／２～約４　１／４インチ）又は最大１５．２ｃｍ（６インチ）であった。発明者は、
長さが約２．５４ｃｍ（約１インチ）のステープルの使用を試みたが、最終ニードルパン
チ製品は、構造的一体性に欠いた。
【００３０】
　カード処理工程：次いで、後続のニードルパンチのために、ステープル糸をカード芯に
カード処理した。カード処理プロセスでは、微細な金属歯を有する回転シリンダを備えた
機械にステープルファイバを投入した。ステープル糸束を個々のフィラメントに分離する
ように機能するシリンダ歯を介してステープルファイバに「ブラシをかける」。「ブラシ
をかけた」フィラメント（ウェブ）を巻き取りローラ上でバット（batt）に層状にした。
バットは、約１０～１７層のカードウェブ、典型的には約１２層のウェブがカード芯を形
成し、これは、次いで単層「フェルト」を作製するためにニードルパンチされた。
【００３１】
　３Ｄ絡み合いのためのニードルパンチ及び単層フェルトの形成：次いで、前の工程で形
成された繊維をニードルパンチして、本発明のフェルトを以下のように形成した：バット
が機械を通過するときにかぎ付針の床がバットを貫通するニードルパンチプロセスにカー
ド芯を供給した。かぎ付針は、互いを通してバット繊維を引張り、３次元的にフィラメン
トを絡ませて、構造密度を増加する。ニードルパンチプロセスの結果は、本発明の不織フ
ェルトであった。
【００３２】
　発明者は、予想外に、記載する方法によって作製され、以下の特性を有する材料が、５
ｍｍ直径の腹腔鏡トロカールを通して展開されるとき、望ましい止血特性と構造的一体性
の特性の組み合わせを示すことを発見した。ここで使用される用語「不織布」は、織る又
は編む以外のプロセスで製造された、接着された布、形成された布、又は工学による布を
含むが、これらに限定されない。
【００３３】
　具体的に、用語「不織布」は、通常フラットシートの形状で、主として又は完全にステ
ープルファイバからなり、ウェブ、シート、又はバットに組み立てられた多孔性の繊維の
ような材料のことを言う。不織布の構造は、典型的におおよそランダムに配列される、例
えばステープルファイバの配列に基づく。不織布の張力、応力－歪み、及び触覚特性は、
通常、例えば、ステープルファイバを絡ませる、及び強化することにより発生する繊維同
士の摩擦、並びに／又は被着、化学、若しくは物理的結合に起因する。それにもかかわら
ず、不織布を製造するために使用される原材料は、織る又は編むことを含むプロセスによ
って作製された糸、スクリム、網目、又はフィラメントであってもよい。
【実施例】
【００３４】
　実施例１．特性
　本発明の実施形態によると、吸収性止血用不織フェルトは、３次元的に絡まった酸化再
生セルロース繊維の単層を含み、フェルトは、腹腔鏡的に展開されるときに構造的一体性
を保持することを特徴とする機械強度を有する。吸収性止血用不織フェルトは、２．５４
ｃｍ（１インチ）×５．１ｃｍ（２インチ）の寸法を有する矩形サンプルが５ｍｍ直径を
有する腹腔鏡トロカールを通して展開されるときに構造的一体性を保持することを更に特
徴とする。
【００３５】
　発明者は、吸収性止血用不織フェルトが弾性的に圧縮可能であり、有効な腹腔鏡展開の
止血材として有効に使用するのに十分な機械的可撓性、強度、及び坪量を有することを発
見した。
【００３６】
　吸収性止血用不織フェルトは、迅速な止血作用を更に特徴とし、止血までの時間は、ブ
タの直線切開口脾臓モデルにおいて、約４～６分である。吸収性止血用不織フェルトは、
１平方メートル当り７０～２００グラムの坪量を有する。吸収性止血用不織フェルトは、
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２．５４ｃｍ（１インチ）×５．１ｃｍ（２インチ）の寸法を有する矩形サンプルの同じ
坪量で、０．８９ニュートン［０．２ＬＢＦ］を超える引張り強度を更に特徴とする。
【００３７】
　吸収性止血用不織フェルトは、０．２２ニュートン［０．０５ＬＢＦ］を超えるＺ方向
引張り強度を更に特徴とする。比較目的のため、既知の市販の不織フィブリル化非絡み合
いＯＲＣ材料のＺ方向引張り強度の評価を試み、発明者は、Ｚ方向引張り強度は、非常に
低く、離層することなく、張力試験治具に装着できないことが分かった。
【００３８】
　吸収性止血用不織フェルトは、０．２２ニュートン［０．０５ＬＢＦ］を超える平均引
裂き強度を更に特徴とする。
【００３９】
　本発明の実施形態によると、吸収性止血用不織フェルトは、約５マイクロメートル～約
２５マイクロメートルの直径を有する酸化再生セルロース繊維から作製される。
【００４０】
　本発明の実施形態によると、吸収性止血用不織フェルトは、水中でその重量の約１００
０％を吸収することができた。水飽和試験で試験したフェルトは、水中でその重量の約１
０００％を吸収することができた。試験は、サンプルを量る、サンプルを水で飽和する、
過剰な水を特定時間排出させる、水を含むサンプルを量る工程を含む。水飽和試験で試験
したフェルトは、水中でその重量の約１０００％を吸収することができた（１０００重量
％対編み織物構造の４００％）。比較のため、２００～４００グラム／平方メートルの坪
量の市販の不織フィブリル化非絡み合いＯＲＣ材料は、本試験において一体性を欠くため
本試験を受けることができない。
【図面の簡単な説明】
【００４１】
【図１】本発明のフェルトに関する坪量の関数として示されるトロカール挿入力を表す。
【００４２】
　図の説明
　ここで図１を参照すると、２．５４ｃｍ（１インチ）×５．１ｃｍ（２インチ）の寸法
を有する本発明の吸収性止血用不織フェルトの矩形サンプルにおけるトロカール挿入力（
乾燥）は、５ｍｍ直径のトロカールへの挿入に関してインストロン機械によって測定され
るように、本発明のフェルトに関する坪量の関数として示され、許容できる挿入力を示す
。引裂きがなく、展開後ほぼ同じ幾何学的面積であったことにより示されるように、フェ
ルトが挿入後に構造的一体性を維持したことを発見した。
【００４３】
　挿入力は、治具の腹腔鏡ディセクターを、４４４．８ニュートン（１００ｌｂ）の荷重
セルを有するインストロン材料試験機械５５４４の先端の可動盤に装着することにより測
定された。次いで、５ｍｍのＥｔｈｉｃｏｎ　Ｅｎｄｏｓｕｒｇｅｒｙ　Ｅｎｄｏｐａｔ
ｈ　Ｘｃｅｌトロカールを非可動基部に装着した。２．５４ｃｍ（１インチ）×５．１ｃ
ｍ（２インチ）の矩形試験物品をディセクターの角で把持し、インストロンにより１．３
ｃｍ／秒（０．５インチ／秒）でトロカールを通して挿入した。圧縮応力の経時変化を測
定し、インストロンソフトウェアを用いて記録した。
【００４４】
　本発明の実施形態によると、吸収性止血用不織フェルトは、腹腔鏡トロカールを通して
２．５４ｃｍ（１インチ）×５．１ｃｍ（２インチ）の寸法を有する矩形サンプルを展開
するために：
　１平方メートル当り約１５０～約２００グラムの坪量を有するフェルトについては、８
９ニュートン［２０ＬＢＦ］未満、
　１平方メートル当り約１００～約１２５グラムの坪量を有するフェルトについては、３
５．６ニュートン［８ＬＢＦ］未満、又は
　１平方メートル当り約７０～約８０グラムの坪量を有するフェルトについては、１３．
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３ニュートン［３ＬＢＦ］未満である挿入力を更に特徴とした。
【００４５】
　トロカールから退出するとき、本発明のフェルトは、操作及び位置付けが容易であるこ
とが観察され、既知の編まれた止血材と比較して、フェルトはあまりシワにならなかった
。フェルトは、迅速に、かつ挿入前の形状に戻す広げる努力をすることなくトロカールか
ら退出し、弾性的な圧縮性を示し、有効な腹腔鏡展開の止血材として有効に使用するのに
十分な機械的可撓性、強度、及び坪量を有した。比較として、２００～４００グラム／１
平方メートルの坪量の市販の不織フィブリル化非絡み合いＯＲＣ材料は、トロカールへの
挿入が不可能であった。２００～４００グラム／平方メートルの坪量の市販の不織フィブ
リル化非絡み合いＯＲＣ材料から剥離した数層をトロカールに挿入したとき、発明者は、
そのような変性したサンプルがトロカール展開中に構造的一体性を失い、引裂き及び損傷
を示したことが分かった。
【００４６】
　本発明の実施形態によると、吸収性止血用不織フェルトは、１５０デニール４２フィラ
メント糸、１００デニール９０フィラメント糸、６０デニール２４フィラメント糸、又は
それらの組み合わせである糸から作製される。
【００４７】
　本発明の実施形態によると、吸収性止血用不織フェルトは、約２．０／ｃｍ～約４．７
／ｃｍ（約５／インチ～約１２／インチ）のけん縮を特徴とし、約３．８～約１０．８ｃ
ｍ（約１　１／２～約４　１／４インチ）の長さを有するステープルを含む糸から作製さ
れる。
【００４８】
　発明者は、予想外に、望ましい止血及び機械特性を有し、腹腔鏡的に展開可能である製
造方法、及び得られた材料を発見した。具体的には、材料は、不織酸化再生セルロース材
料と類似する止血特性、及び編み織物又は織られた酸化再生セルロース材料と類似する腹
腔鏡展開を可能にする機械特性を有する。
【００４９】
　本発明の実施形態によると、吸収性止血用不織フェルトは、
　最小限の捻れのフィラメントを有する再生セルロース糸を提供する工程と、
　最小限の糸の捻れを有する複数糸の単一供給円形編みセルロース布地を形成する工程と
、セルロース布地を洗浄する工程と、布地を酸化する工程と、布地を柔軟化する工程と、
　布地をほどき、約２．０けん縮／ｃｍ～約４．７けん縮／ｃｍ（約５けん縮／インチ～
約１２けん縮／インチ）のけん縮を有する連続するより糸を形成する工程と、
　連続したより糸を切断してステープルを形成する工程であって、ステープルが、約３．
８～約１０．８ｃｍ（約１　１／２～約４　１／４インチ）の長さを有する、工程と、
　ステープル糸をカード芯にカード処理する工程と、
　カード芯をニードルパンチし、３次元的に絡ませて、単層の不織フェルトを形成する工
程とを含む方法により製造され、
　式中、
　ほどき工程と切断工程は、低張力又は最小時間で高張力で行われ、けん縮を保存し、
　ほどき工程は、続いて巻き取られることなく行われるが、直ぐに切断工程が続き、その
結果けん縮を保存し、
　カード芯は、約１０～１７層のカードウェブ、好ましくは約１２層のカード芯を備える
。
【００５０】
　吸収性止血用不織フェルトは、特に湿った材料及び表面に曝され、接触したときに、外
科手術領域内の外科用器具及び他の材料にあまり被着しない改善された特性を有し、同時
に従来の及び既知のセルロース含有止血用創傷包帯と類似する又はそれより良好な止血材
を提供することが更に分かった。ＯＲＣベースの止血材が外科用器具及び手袋に被着する
程度の比較評価が、既知の市販の不織フィブリル化非絡み合いＯＲＣ材料と比較した、本
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発明の吸収性止血用不織フェルトに対して行われた。比較は、２１人の外科医（米国及び
ヨーロッパの一般外科医と外傷外科医に分けられた）によって行われ、＞９５％の外科医
が、本発明の吸収性止血用不織フェルトが既知の市販の不織フィブリル化非絡み合いＯＲ
Ｃ材料よりあまり被着しないと感じた。
【００５１】
　好ましい一実施形態では、１５０デニール／４２フィラメント糸において、個々の繊維
の直径は、ＳＥＭ画像から測定されるように、約１８～２５マイクロメートルであり、し
たがって、使用された繊維及び糸は、１フィラメント当り１５０／４２デニール（ｄｐｆ
）（約３．６ｄｐｆ）～１００／９０（約１．１ｄｐｆ）、又はフィラメントにおいては
直径約５マイクロメートル～直径２５マイクロメートルであった。
【００５２】
　好ましい実施形態では、フェルトは、均一なステープル長及び又は制御されたステープ
ル長分布、並びに短く、容易に抜ける繊維断片として定義される少量の微細繊維を有する
繊維から形成される。既知のＯＲＣベースの不織材料は、多量の微細繊維を有する。比較
として、２００～４００グラム／平方メートルの坪量の市販の不織フィブリル化非絡み合
いＯＲＣ材料は、広範な分布、及び長さが約１．３～１．５ｃｍ（０．５～０．６インチ
）の非常に短いステープルを有した。
【００５３】
　好ましい実施形態では、フェルトは単層フェルトであり、互いに可剥性な層ではない。
比較として、２００～４００グラム／平方メートルの坪量の市販の不織フィブリル化非絡
み合いＯＲＣ材料は、層が分離可能であり、非常に低いＺ強度を有する複数の層を有する
。材料は、剥離試験のために試験治具への装着を試みたときに離層した。
【００５４】
　好ましい実施形態では、フェルトは、既知の不織酸化再生セルロースベースの止血用材
料と比較して、繊維の絡み合い及びかみ合いが高い。ニードルパンチの機械的なＺ方向の
絡み合いプロセスが利用される。例えば、水流絡み合いなどの他の種類の３Ｄ絡み合いが
利用され得る。比較として、２００～４００グラム／平方メートルの坪量の市販の不織フ
ィブリル化非絡み合いＯＲＣ材料の製造方法は、３Ｄ絡み合いに提供されるニードルパン
チプロセス工程を欠く製造方法を有する。
【００５５】
　実施例２．トロカールを通した湿式挿入
　２．５４ｃｍ（１インチ）×５．１ｃｍ（２インチ）の寸法を有する矩形サンプルのト
ロカールを通した湿式挿入において、フェルトが挿入後その構造的一体性を維持すること
を発見した。本発明の実施形態によると、吸収性止血用不織フェルトは、特に湿った材料
及び表面に曝され、接触したときに、外科手術領域内の外科用器具及び他の材料にあまり
被着しない改善された特性を更に有し、同時に従来の及び既知のセルロース含有止血用創
傷包帯と類似する又はそれより良好な止血材を提供する。比較腹腔鏡ハンドリング評価は
、２１人の外科医（米国及びヨーロッパの一般外科医と外傷外科医に分けられた）によっ
て市販のフィブリル化ＯＲＣに対する本発明の吸収性止血用不織フェルトに対して行われ
、大多数（＞８０％）が本発明の吸収性止血用不織フェルトの腹腔鏡ハンドリング特性を
好んだ。
【００５６】
　実施例３．止血作用
　急性ブタ脾臓切開口止血材モデルを使用して、本発明の吸収性止血用不織フェルトの止
血作用を試験した。直線切開口脾臓モデルにおいて、１５ｍｍ（長さ）×深さ３ｍｍ（深
さ）の切開口を脾臓に作製し、新しく作製した創傷部位に試験又は対照物品（Ａ、Ｂ、Ｃ
、又はＥ）、続いて閉塞指示圧（タンポン充填）を適用した。圧力を最初に１分間適用し
、電子タイマを用いて時間を計った。１分の最初のタンポン充填後、指圧を中断し、物品
上のガーゼパッドを直ぐに取り除いた。３０秒の止血評価期間が行われた。自由に流れる
出血が３０秒以内に観察されなかった場合、止血までの時間が分：秒形式で注記され、そ
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の物品に関する試験が終了した。自由に流れる出血が観察された場合、止血が達成される
まで、又は試験期間が１０分に達するまで、更に３０秒のタンポン充填及び観察期間の間
、圧力及びガーゼを再適用した。１０分で、試験は完全な不良として中断され、未加工デ
ータに「＞１０：００」（１０分を超える）と記録された。止血は、１０分未満における
自由に流れる出血の停止によって判断された。
【００５７】
　止血作用の試験結果を表１～３に示す。表１及び２は、２組の異なる実験を表す。表３
は、表２の結果の概要を表す。表２及び３の試験物品：
　使用された対照は、陰性対照を表すガーゼであった。
　Ａ－市販の織られた止血材、単層
　Ｂ－物品Ａの二重層
　Ｃ－本発明の吸収性止血用不織フェルトの単層、１５０デニール円形繊維糸から作製さ
れ、酸化され、１００～１１０ｇｓｍの坪量の不織布に作製され、ホイルに包装され、最
低３０ｋＧｙにγ減菌される
　Ｅ－物品Ｃの二重層
　試験物品の約１．５ｃｍ×２．５ｃｍの矩形小片を使用した。
【００５８】
　本発明の吸収性止血用不織フェルトに関して、止血までの迅速な時間が全試験において
観察された。有利に、止血までの時間は、吸収性止血用不織フェルト層の数に関係がなか
った。
【表１】

【表２】

【表３】

【００５９】
　実施例４．引裂き強度
　本発明の吸収性止血用不織フェルトの機械方向切断における引裂き強度を測定した。イ
ンストロン材料試験機械を用いて引裂き強度を試験し、不織ＯＲＣ材料に関して高強度を
示した。
【００６０】



(13) JP 5968897 B2 2016.8.10

10

20

30

40

　インストロン材料試験機械は５５００Ｒ：ＴＪ　８であり、４４．５ニュートン（１０
ｌｂ）荷重セル及び２．５４×３．８ｃｍ（１×１．５インチ）の平滑なスチール面を備
える９０ＰＳＩグリップを有する。機械方向に裁断されたサンプルは、引裂き強度試験用
に提供された。サンプルの準備は、はさみを用いて長さ２．５４ｃｍ（１インチ）に裁断
する工程を含んでいた。これは、サンプルをインストロンのグリップに取り付け、制御方
向に引裂きを開始させるために行われた。インストロンのグリップ間の距離（標点距離）
は、２．５４ｃｍ（１インチ）に設定された。サンプルの長さの１．３ｃｍ（０．５イン
チ）がグリップの内部にあるように、サンプルの裁断したいずれかの側の端部をインスト
ロンのグリップに装填した。インストロンのクロスヘッドは、サンプルに沿って引裂きを
拡大するように３０．５ｃｍ／分（１２インチ／分）で移動した。引裂きがサンプルにわ
たって拡大したときに、試験を手動で停止した。測定の結果を表４に示す。
【表４】

【００６１】
　実施例５．引張り強度及び吸水性
　インストロン機械を用いた実施例４に記載されるのと類似する試験で引張り強度を測定
し、長手方向の引張り強度を試験した。試験した全てのサンプルは、２．５４×５．１ｃ
ｍ（１×２インチ）の矩形サンプルであった。試験の結果を表５に示す。
【００６２】
　以下の手順に従い、吸水性を試験した。試験は、サンプルを量る、サンプルを水で飽和
する、過剰な水を特定時間排出させる、水を含むサンプルを量る工程を含む。試験の結果
を表５に示す。
【００６３】
　異なるロットの材料に関する水の重量の８５０％超～１０００％超の吸水性は、吸収性
止血用不織フェルトの重量の関数として維持された。同じ試験における市販の織られた及
び編まれたＯＲＣベースの止血材との比較は、低吸水性を示した：３６０％（坪量１８８
．１）、３３３％（坪量２５３）、１３６％（坪量４３１）。
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【表５】

【００６４】
〔実施の態様〕
（１）　本質的に酸化セルロース繊維からなる、手によって別個の層に分離できない３次
元的に絡まった不織フェルトの単層を備え、前記フェルトが、腹腔鏡下で展開されるとき
にその構造的完全性を維持するように、十分な機械強度及び可撓性を有する、吸収性止血
用包帯。
（２）　前記フェルトが、１平方メートル当り７０～２００グラムの坪量を有する、実施
態様１に記載の吸収性止血用包帯。
（３）　前記フェルトが、０．８９ニュートンを超える引張り強度を有する、実施態様２
に記載の吸収性止血用不織フェルト。
（４）　前記フェルトが、０．２２ニュートンを超えるＺ方向引張り強度を有する、実施
態様３に記載の吸収性止血用包帯。
（５）　前記フェルトが、０．２２ニュートンを超える引裂き強度を有する、実施態様４
に記載の吸収性止血用包帯。
【００６５】
（６）　前記酸化再生セルロース繊維が、平均して約５マイクロメートル～約２５マイク
ロメートルの直径を有する、実施態様５に記載の吸収性止血用不織包帯。
（７）　前記フェルトが、その重量の最大約１０００％の吸水率を有する、実施態様６に
記載の吸収性止血用不織包帯。
（８）　２．５４ｃｍ（１インチ）×５．１ｃｍ（２インチ）の矩形寸法と、１平方メー
トル当り約１５０～約２００グラムの坪量を有するフェルトについては８９ニュートン未
満、１平方メートル当り約１００～約１２５グラムの坪量を有するフェルトについては３
５．６ニュートン未満、又は１平方メートル当り約７０～約８０グラムの坪量を有するフ
ェルトについては１３．３ニュートン未満である、腹腔鏡トロカールを通した展開のため
の挿入力とを有する、実施態様１に記載の吸収性止血用不織包帯。
（９）　前記３次元的に絡まったフェルトが、約２．０けん縮／ｃｍ（約５けん縮／イン
チ）～約４．７けん縮／ｃｍ（約１２けん縮／インチ）のけん縮と、約３．８～約１０．
８ｃｍ（約１　１／２～約４　１／４インチ）のステープル長（staple length）とを有
するより糸から本質的になる、実施態様１に記載の吸収性止血用不織包帯。
（１０）　実施態様１に記載の吸収性止血用不織包帯を製造する方法であって、前記方法
が、
　ａ）最小限の捻れのフィラメントを有するセルロース糸を提供する工程と、
　ｂ）最小限の捻れを有する複数糸の単一供給円形編みセルロース布地（multi-yarn, si
ngle feed circular knitted cellulose fabric）を形成する工程と、
　ｃ）前記セルロース布地を洗浄する工程と、
　ｄ）前記洗浄した布地を酸化する工程と、
　ｅ）前記酸化した布地を柔軟化する（pliabilizing）工程と、
　ｆ）前記柔軟化した布地をほどき（de-knitting）、約２．０けん縮／ｃｍ（約５けん
縮／インチ）～約４．７けん縮／ｃｍ（約１２けん縮／インチ）のけん縮を有する連続す
るより糸を形成する工程と、
　ｇ）前記連続したより糸を切断してステープルを形成する工程であって、前記ステープ
ルが、約３．８～約１０．８ｃｍ（約１　１／２～約４　１／４インチ）の長さを有する
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、工程と、
　ｈ）前記ステープルをカード芯にカード処理する工程と、
　ｉ）前記カード芯を針穿刺し、３次元的に絡ませて、単層の不織フェルトを形成する工
程と、を含む、方法。
【００６６】
（１１）　前記ほどく工程と切断する工程が、低張力又は最小時間で高張力で行われる、
実施態様１０に記載の方法。
（１２）　前記ほどく工程が、続いて巻き取られることなく行われ、直ぐに切断する工程
が続く、実施態様１０に記載の方法。
（１３）　前記カード芯が、約１０～１７層のカードウェブを含む、実施態様１０に記載
の方法。
（１４）　前記カード芯が、約１２層のカードウェブを含む、実施態様１３に記載の方法
。

【図１】
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