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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　薬液が収容、密封されかつ蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がされたプラスチック製薬
液容器と、脱酸素剤と、前記プラスチック製薬液容器および前記脱酸素剤を収容、密封す
るための、酸素バリア性を有する外装袋と、を備え、
　前記プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックが、多層フィルムであって、前記
プラスチック製薬液容器の内側面側にポリオレフィン系プラスチックからなるシール層を
有し、前記プラスチック製薬液容器の外側面側に保護層を有し、前記シール層と前記保護
層との間に、ポリオール系プラスチックからなる中間層を有しており、
　前記プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックは、蒸気滅菌処理または熱水滅菌
処理がされてから１２時間以内における温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が、
２００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以上であり、かつ、酸素透過度が定常状態であるとき
の温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が、１００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以
下であることを特徴とする、薬液容器収容体。
【請求項２】
　前記蒸気滅菌処理が、温度１００～１２１℃および水蒸気飽和状態の不活性ガス雰囲気
下で、前記プラスチック製薬液容器を１０～６０分間加熱する処理であることを特徴とす
る、請求項１に記載の薬液容器収容体。
【請求項３】
　前記中間層を形成するポリオール系プラスチックが、エチレン含有量が１０～４５モル
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％のエチレン－ビニルアルコール共重合体であることを特徴とする、請求項１に記載の薬
液容器収容体。
【請求項４】
　前記多層フィルムのうち、前記中間層よりも前記プラスチック製薬液容器の外側面側に
設けられる層全体の水蒸気透過度が、温度２５℃、湿度９０％ＲＨにおいて、１～５０ｇ
／ｍ2・２４ｈであることを特徴とする、請求項１に記載の薬液容器収容体。
【請求項５】
　前記多層フィルムが、前記シール層と、前記中間層との間に、さらに低吸水性プラスチ
ックからなる低吸水性層を有していることを特徴とする、請求項１に記載の薬液容器収容
体。
【請求項６】
　前記低吸水性プラスチックが、ポリ環状オレフィンであることを特徴とする、請求項５
に記載の薬液容器収容体。
【請求項７】
　前記プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックは、蒸気滅菌処理または熱水滅菌
処理がされてから１２時間以内における温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が、
５００～１０００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍであることを特徴とする、請求項１に記載
の薬液容器収容体。
【請求項８】
　前記プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックは、酸素透過度が定常状態である
ときの温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が、０．５～７０ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ
・ａｔｍであることを特徴とする、請求項１に記載の薬液容器収容体。
【請求項９】
　前記プラスチック製薬液容器が、蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後、酸素透過度が
定常状態になるまでに少なくとも２日要するプラスチックから形成されていることを特徴
とする、請求項１に記載の薬液容器収容体。
【請求項１０】
　前記プラスチック製薬液容器に収容、密封される薬液が、易酸化性物質を含む薬液であ
ることを特徴とする、請求項１に記載の薬液容器収容体。
【請求項１１】
　前記外装袋は、温度２５℃、湿度９０％ＲＨにおける水蒸気透過度が、０．５～３０ｇ
／ｍ2・２４ｈであることを特徴とする、請求項１に記載の薬液容器収容体。
【請求項１２】
　その内側面側にポリオレフィン系プラスチックからなるシール層を有し、その外側面側
に保護層を有し、前記シール層と前記保護層との間に、ポリオール系プラスチックからな
る中間層を有する多層フィルムからなり、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がされてから
１２時間以内における温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が２００ｃｍ3／ｍ2・
２４ｈ・ａｔｍ以上であり、かつ、酸素透過度が定常状態であるときの温度２５℃、湿度
６０％ＲＨでの酸素透過度が１００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以下であるプラスチック
で形成されたプラスチック製薬液容器に、薬液を収容して密封した後、このプラスチック
製薬液容器に蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理をし、次いで、蒸気滅菌処理後または熱水
滅菌処理後のプラスチック製薬液容器と、脱酸素剤とを、酸素バリア性を有する外装袋に
収容して、密封することを特徴とする、薬液容器収容体の製造方法。
【請求項１３】
　前記蒸気滅菌処理が、温度１００～１２１℃および水蒸気飽和状態の不活性ガス雰囲気
下で、前記プラスチック製薬液容器を１０～６０分間加熱する処理であることを特徴とす
る、請求項１２に記載の薬液容器収容体の製造方法。
【請求項１４】
　前記外装袋は、温度２５℃、湿度９０％ＲＨにおける水蒸気透過度が、０．５～３０ｇ
／ｍ2・２４ｈであることを特徴とする、請求項１２に記載の薬液容器収容体の製造方法
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。
【請求項１５】
　前記プラスチック製薬液容器と、前記脱酸素剤とを、前記外装袋に収容して、密封する
前に、前記プラスチック製薬液容器と前記外装袋との間の空間を不活性ガスで置換するこ
とを特徴とする、請求項１２に記載の薬液容器収容体の製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、薬液が充填、密封された薬液容器を外装袋に収容、密封してなる薬液容器収
容体と、その製造方法とに関する。
【背景技術】
【０００２】
　近年、薬液を収容する容器には、軽量、柔軟で、取扱い性が良好であり、しかも、廃棄
が容易なプラスチック製の容器が広く用いられており、このプラスチック製容器を形成す
るプラスチックとしては、薬液に対する安定性、医薬上の安全性などの観点から、ポリエ
チレンやポリプロピレンなどのポリオレフィンが多用されている。
　しかし、ポリオレフィンは、酸素の透過度が高い素材であることから、酸化分解などが
生じ易い薬液を収容して、保存する用途には、薬液の品質保持などの観点から、必ずしも
適切ではない。
【０００３】
　一方、特許文献１には、アミノ酸を含有した水溶液からなる輸液剤が気体透過性を有す
る医療用一次容器に充填され、該医療用一次容器に充填された輸液剤が脱酸素剤と共に、
実質的に酸素を透過しない二次包装容器内に収納されてなることを特徴とする輸液剤の包
装体が記載されている。
　また、特許文献２には、プラスチックフィルムの少なくとも片面に、無機化合物膜が形
成されてなる、以下の（１）～（４）物性を有する薬液容器用フィルムが記載されている
。
（１）酸素透過度が１ｃｃ／ｍ2・２４ｈｒ・ａｔｍ以下；
（２）透湿度が１ｇ／ｍ2・２４ｈｒ・ａｔｍ以下；
（３）光線透過率が８０％以上；
（４）色相ｂ値が５以下。
【０００４】
　また、特許文献３には、少なくとも排出口が形成された可撓壁を有した樹脂容器からな
り、上記容器壁はポリビニルアルコールの中間層を境に内層と外層に分かれて多層形成さ
れ、上記最内層は、厚みが５０乃至８００μｍの範囲のポリオレフィン層であり、上記外
層の透湿量Ｓｏ（ｇ／ｍ2２４ｈｒｓ：温度４０℃、９０％ＲＨ）が上記内層の透湿量Ｓ
ｉ（ｇ／ｍ2２４ｈｒｓ：温度４０℃、９０％ＲＨ）の２倍以上になるように、上記外層
が設けられていることを特徴とするガスバリアー性を有する輸液容器や、この容器を、乾
燥剤を共存させて包装体で包装してある輸液容器が記載されている。また、同文献には、
上記輸液容器について、オートクレーブ滅菌処理した後においても、容器壁のガスバリア
ー性が直ぐに回復する旨が記載されている。
【特許文献１】特開昭６３－２７５３４６号公報
【特許文献２】特開平１１－２８５５２０号公報
【特許文献３】特開平１０－８０４６４号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　しかるに、特許文献１に記載の発明のように、一次容器が酸素透過性を有している場合
には、二次容器の開封後に一次容器が放置されることによって、一次容器の収容液の酸化
劣化を防止できなくなる。しかも、例えば、一次容器に外部から他の薬剤を混注する場合
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などにおいて、誤って、薬液中に細菌などが混入されたときには、一次容器の外部からの
酸素の透過により、細菌の増殖が加速されるおそれがある。
【０００６】
　一方、従来、酸素バリア性が付与されたプラスチック（以下、単に「酸素バリア性プラ
スチック」という。）のフィルムとしては、例えば、シリカやアルミナが蒸着されたプラ
スチックフィルム、アルミニウムフィルムがラミネートされたプラスチックフィルムなど
の、無機物を利用したプラスチックフィルムが知られている。
　しかし、例えば、特許文献２に記載の発明のように、酸素バリア性プラスチックのフィ
ルムを用いて形成された薬液容器は、上記フィルムの酸素バリア性に優れているがゆえに
、薬液容器のヘッドスペースに酸素が含まれた状態で密封された場合に、経時的に内容物
が酸化劣化したり、薬液中に誤って細菌が混入された場合に細菌が増殖したりすることを
免れない。それゆえ、薬液容器への薬液の充填、密封前に、薬液の溶存酸素を低減させる
処理を施したり、上記ヘッドスペースを窒素などの不活性ガスで置換して、その置換率を
限りなく１００％に近づけたりすることが必要になり、その結果、製造設備が複雑で大掛
かりなものとなって、コストの上昇などを招いてしまう。しかも、上記の酸素バリア性プ
ラスチックは、搬送時の振動などによる衝撃でピンホールを生じるおそれもある。
【０００７】
　また、酸素バリア性を有するプラスチックとして、例えば、ポリ塩化ビニリデン、ポリ
アクリロニトリル、ポリビニルアルコール、エチレン－ビニルアルコール共重合体などが
知られており、これらは、フィルム状に成形されたものとしても供給されている。
　しかし、これらのプラスチックフィルムは、耐熱性、耐衝撃性、柔軟性、透明性などが
十分でなかったり、廃棄時に焼却処理をすることが適当でないものであったり、薬液との
接触によって溶出物を生じるおそれがあるものであったりすることから、そのままの状態
で薬液容器の形成に使用することは適切でない。とりわけ、ポリビニルアルコールやエチ
レン－ビニルアルコール共重合体については、湿度の変化により酸素バリア性が大きく変
動するという不具合がある。
【０００８】
　一方、特許文献３には、オートクレーブ滅菌処理後、直ちに輸液容器のガスバリア性が
回復する旨が記載されているが、輸液容器内に存在する酸素について、全く考慮されてい
ないことから、経時的な内容物の酸化劣化、細菌の増殖などの問題については解決されて
いない。
　そこで、本発明の目的は、耐熱性、耐衝撃性、柔軟性、透明性、プラスチック形成材料
についての耐溶出性といった、プラスチック製薬液容器に要求される特性を維持しつつ、
酸素の透過に伴う薬液の劣化、細菌の増殖などを高度に抑制することができる薬液容器収
容体と、その製造方法とを提供することである。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　上記目的を達成するために、本発明は、
（１）　薬液が収容、密封されかつ蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がされたプラスチッ
ク製薬液容器と、脱酸素剤と、前記プラスチック製薬液容器および前記脱酸素剤を収容、
密封するための、酸素バリア性を有する外装袋と、を備え、前記プラスチック製薬液容器
を形成するプラスチックが、多層フィルムであって、前記プラスチック製薬液容器の内側
面側にポリオレフィン系プラスチックからなるシール層を有し、前記プラスチック製薬液
容器の外側面側に保護層を有し、前記シール層と前記保護層との間に、ポリオール系プラ
スチックからなる中間層を有しており、前記プラスチック製薬液容器を形成するプラスチ
ックは、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がされてから１２時間以内における温度２５℃
、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が、２００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以上であり、か
つ、酸素透過度が定常状態であるときの温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が、
１００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以下であることを特徴とする、薬液容器収容体、
（２）　前記蒸気滅菌処理が、温度１００～１２１℃および水蒸気飽和状態の不活性ガス
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雰囲気下で、前記プラスチック製薬液容器を１０～６０分間加熱する処理であることを特
徴とする、前記（１）に記載の薬液容器収容体、
（３）　前記中間層を形成するポリオール系プラスチックが、エチレン含有量が１０～４
５モル％のエチレン－ビニルアルコール共重合体であることを特徴とする、前記（１）に
記載の薬液容器収容体、
（４）　前記多層フィルムのうち、前記中間層よりも前記プラスチック製薬液容器の外側
面側に設けられる層全体の水蒸気透過度が、温度２５℃、湿度９０％ＲＨにおいて、１～
５０ｇ／ｍ2・２４ｈであることを特徴とする、前記（１）に記載の薬液容器収容体、
（５）　前記多層フィルムが、前記シール層と、前記中間層との間に、さらに低吸水性プ
ラスチックからなる低吸水性層を有していることを特徴とする、前記（１）に記載の薬液
容器収容体、
（６）　前記低吸水性プラスチックが、ポリ環状オレフィンであることを特徴とする、前
記（５）に記載の薬液容器収容体、
（７）　前記プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックは、蒸気滅菌処理または熱
水滅菌処理がされてから１２時間以内における温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過
度が、５００～１０００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍであることを特徴とする、前記（１
）に記載の薬液容器収容体、
（８）　前記プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックは、酸素透過度が定常状態
であるときの温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が、０．５～７０ｃｍ3／ｍ2・
２４ｈ・ａｔｍであることを特徴とする、前記（１）に記載の薬液容器収容体、
（９）　前記プラスチック製薬液容器が、蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後、酸素透
過度が定常状態になるまでに少なくとも２日要するプラスチックから形成されていること
を特徴とする、前記（１）に記載の薬液容器収容体、
（１０）　前記プラスチック製薬液容器に収容、密封される薬液が、易酸化性物質を含む
薬液であることを特徴とする、前記（１）に記載の薬液容器収容体、
（１１）　前記外装袋は、温度２５℃、湿度９０％ＲＨにおける水蒸気透過度が、０．５
～３０ｇ／ｍ2・２４ｈであることを特徴とする、前記（１）に記載の薬液容器収容体、
（１２）　その内側面側にポリオレフィン系プラスチックからなるシール層を有し、その
外側面側に保護層を有し、前記シール層と前記保護層との間に、ポリオール系プラスチッ
クからなる中間層を有する多層フィルムからなり、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がさ
れてから１２時間以内における温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が２００ｃｍ
3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以上であり、かつ、酸素透過度が定常状態であるときの温度２５
℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が１００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以下であるプラ
スチックで形成されたプラスチック製薬液容器に、薬液を収容して密封した後、このプラ
スチック製薬液容器に蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理をし、次いで、蒸気滅菌処理後ま
たは熱水滅菌処理後のプラスチック製薬液容器と、脱酸素剤とを、酸素バリア性を有する
外装袋に収容して、密封することを特徴とする、薬液容器収容体の製造方法、
（１３）　前記蒸気滅菌処理が、温度１００～１２１℃および水蒸気飽和状態の不活性ガ
ス雰囲気下で、前記プラスチック製薬液容器を１０～６０分間加熱する処理であることを
特徴とする、前記（１２）に記載の薬液容器収容体の製造方法、
（１４）　前記外装袋は、温度２５℃、湿度９０％ＲＨにおける水蒸気透過度が、０．５
～３０ｇ／ｍ2・２４ｈであることを特徴とする、前記（１２）に記載の薬液容器収容体
の製造方法、
（１５）　前記プラスチック製薬液容器と、前記脱酸素剤とを、前記外装袋に収容して、
密封する前に、前記プラスチック製薬液容器と前記外装袋との間の空間を不活性ガスで置
換することを特徴とする、前記（１２）に記載の薬液容器収容体の製造方法、
を提供するものである。
【００１０】
　本発明において、プラスチックの酸素透過度（Ｏ2ＧＴＲ）は、ＪＩＳ　Ｋ　７１２６-

1987「プラスチックフィルム及びシートの気体透過度試験方法」に規定のＢ法（等圧法）
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に従って測定したものであり、また、プラスチックの水蒸気透過度は、ＪＩＳ　Ｋ　７１
２９-1992「プラスチックフィルム及びシートの水蒸気透過度試験方法（機器測定法）」
に規定のＡ法（感湿センサー法）に従って測定したものである。
【００１１】
　また、本発明において、プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックの酸素透過度
としては、
（ａ）　蒸気滅菌処理（水蒸気飽和状態の雰囲気下での加熱処理；例えば、蒸気滅菌、高
圧蒸気滅菌（オートクレーブ）など）や、熱水滅菌処理（例えば、熱水シャワー滅菌、熱
水スプレー滅菌など）の後に、プラスチックの表面に付着した水分を除去して、放冷し、
蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後から１２時間以内で、かつ、温度２５℃、湿度６０
％ＲＨの条件下（一般的に、常温でかつ比較的中程度の湿度の環境下）で測定された値と
、
（ｂ）　酸素透過度の経時変化が観察されなくなった状態、すなわち、酸素透過度が定常
状態であるときに、温度２５℃、湿度６０％ＲＨの条件下で測定された値と、
が規定されている。
【００１２】
　上記の酸素透過度は、好ましくは、蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後８時間以内の
測定値であり、より好ましくは、蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後６時間以内の測定
値である。なお、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がされたプラスチックの温度を、放冷
により、酸素透過度の測定温度である２５℃まで低下させるには、通常、４時間程度の経
過を要する。
【００１３】
　また、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理は、好ましくは、常圧で、または、気圧４００
０ｈＰａ以下の加圧雰囲気下で行われるものであり、より好ましくは、気圧２０００～３
５００ｈＰａの加圧雰囲気下で行われるものである。
　また、上記の定常状態とは、酸素透過度（例えば、温度２５℃、湿度６０％ＲＨなどの
、一定条件下で測定された酸素透過度）の経時的変化が、１時間あたり±５％以内、好ま
しくは、±３％以内となったときをいう。
【００１４】
　また、通常、薬液容器の形成に用いられるプラスチックについて、蒸気滅菌処理後また
は熱水滅菌処理後、放冷により、酸素透過度を定常状態にまで戻すには、一般に、蒸気滅
菌処理後または熱水滅菌処理後から２日間、好ましくは、３日間、より好ましくは、４日
間の経過を要する。
【発明の効果】
【００１５】
　本発明の薬液容器収容体におけるプラスチック製薬液容器は、酸素透過度が定常状態で
あるときに、温度２５℃、湿度６０％ＲＨの環境下での酸素透過度が１００ｃｍ3／ｍ2・
２４ｈ・ａｔｍ以下である、いわゆる低酸素透過性のプラスチックで形成されていること
から、本発明によれば、上記薬液容器収容体の外装袋の開封後に、上記薬液容器が放置さ
れたとしても、薬液容器内への酸素の透過を抑制して、薬液容器に収容されている薬液の
酸化劣化を防止することができる。
【００１６】
　また、上記プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックは、蒸気滅菌処理後または
熱水滅菌処理後における、温度２５℃、湿度６０％ＲＨの環境下での酸素透過度が２００
ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以上であって、酸素透過度が定常状態であるときに比べて、
極めて高い酸素透過性を示すものである。しかも、蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後
のプラスチックの酸素透過度は、通常、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がされる前の状
態へと急激には戻らない。このため、蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後の薬液容器を
、プラスチックの酸素透過度が大幅に低下するまでの間に、脱酸素剤とともに、酸素バリ
ア性を有する外装袋に収容し、密封する本発明の薬液容器収容体の製造方法によれば、上
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記薬液容器内に残存した酸素（例えば、薬液容器のヘッドスペースに残存した酸素や、薬
液中の溶存酸素）を、薬液容器中から除去することができる。
【００１７】
　それゆえ、上記の薬液容器収容体およびその製造方法によれば、薬液容器に収容された
薬液についての酸化劣化を、高度に抑制することができる。また、誤って微量の細菌が混
入しても、その増殖を高度に抑制することができる。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１】図１は、プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックの一実施形態を示す概
略断面図である。
【図２】図２は、プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックの他の実施形態を示す
概略断面図である。
【図３】図３は、プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックのさらに他の実施形態
を示す概略断面図である。
【図４】図４は、薬液バッグの一実施形態を示す正面図である。
【図５】図５は、実施例１で得られた多層フィルムについての酸素透過度の経時的変化を
示すグラフである。
【図６】図６は、実施例および比較例で得られた薬液容器収容体についての溶存酸素濃度
の経時的変化を示すグラフである。
【図７】図７は、実施例および比較例で得られた薬液容器（薬液バッグ）についての溶存
酸素濃度の経時的変化を示すグラフである。
【図８】図８は、実施例１で得られた多層フィルムについて、外装袋内に収容された状態
での酸素透過度の経時的変化を示すグラフである。
【符号の説明】
【００１９】
　１　シール層
　４　中間層
　５　保護層
　１０　プラスチック製薬液容器
【発明の実施形態】
【００２０】
　本発明の薬液容器収容体は、薬液が収容、密封されかつ蒸気滅菌処理または熱水滅菌処
理がされたプラスチック製薬液容器と、脱酸素剤と、上記プラスチック製薬液容器および
脱酸素剤を収容、密封するための外装袋とを備えている。
　本発明の薬液容器収容体において、プラスチック製薬液容器は、蒸気滅菌処理または熱
水滅菌処理がされてから１２時間以内における温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過
度が２００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以上であり、かつ、酸素透過度が定常状態である
ときの温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が１００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ
以下であるプラスチックで形成されていることを特徴とする。
【００２１】
　上記プラスチックの、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がされてから１２時間以内にお
ける温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度は、上記範囲の中でも特に、好ましくは
、５００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以上であり、より好ましくは、７００ｃｍ3／ｍ2・
２４ｈ・ａｔｍ以上であり、さらに好ましくは、７００～１０００ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・
ａｔｍである。
【００２２】
　上記プラスチックについて、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がされてから１２時間以
内における温度２５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が、上記範囲を下回ると、プラス
チック製薬液容器に対する蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後に、プラスチック製薬液
容器内のヘッドスペースに含まれる酸素や薬液の溶存酸素などを当該薬液容器から外部へ
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と除去させる効果が低下して、薬液の酸化劣化を抑制、防止する効果の低下を招いてしま
う。一方、蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後の酸素透過度の上限は特に限定されない
が、プラスチック製薬液容器に用いられるプラスチックの性質上、１０００ｃｍ3／ｍ2・
２４ｈ・ａｔｍ程度が上限となる。
【００２３】
　上記プラスチックの、酸素透過度が定常状態であるときの温度２５℃、湿度６０％ＲＨ
での酸素透過度は、上記範囲の中でも特に、好ましくは、７０ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔ
ｍ以下であり、より好ましくは、３０ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以下であり、さらに好
ましくは、０．５～１０ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍである。
　上記プラスチックについて、酸素透過度が定常状態であるときの温度２５℃、湿度６０
％ＲＨでの酸素透過度が、上記範囲を上回ると、例えば、薬液容器収容体の外装袋の開封
後、上記薬液容器が放置された場合などにおいて、薬液容器内への酸素の透過を抑制する
ことができず、薬液容器に収容されている薬液の酸化劣化を招いてしまう。一方、酸素透
過度が定常状態であるときの酸素透過度の下限は、ゼロであることが好ましいが、プラス
チック製薬液容器に用いられるプラスチックの性質上、０．５ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔ
ｍ程度が好ましい。なお、酸素透過度の下限は、１ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ程度であ
ってもよく、また、５ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ程度であってもよい。
【００２４】
　なお、プラスチックの酸素透過度は、上述のとおり、ＪＩＳ　Ｋ　７１２６-1987「プ
ラスチックフィルム及びシートの気体透過度試験方法」に規定のＢ法（等圧法）に従って
測定された酸素透過度（Ｏ2ＧＴＲ）である。酸素透過度の測定に用いられる測定機器と
しては、例えば、ＭＯＣＯＮ社製の商品名「ＯＸ－ＴＲＡＮ（登録商標）」や、ＬＹＳＳ
Ｙ社製の商品名「ＯＰＴ－５０００」などが挙げられる。
【００２５】
　プラスチック製薬液容器に対する蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理の処理条件は、特に
限定されず、薬液が収容された容器に対する滅菌処理の一般的な処理条件に合わせて、具
体的には、例えば、収容される薬液の種類、量、容器を形成するプラスチックの材質、厚
みなどの条件に合わせて、かつ、内容液に対する滅菌処理が、所期の条件と適合するよう
に、適宜設定すればよい。
【００２６】
　一般的には、蒸気滅菌処理は、温度１００～１２１℃および水蒸気飽和状態の雰囲気中
にて、加熱時間を１０～６０分とすればよい。また、蒸気滅菌処理時の加圧条件は、特に
限定されないが、好ましくは、常圧、または、気圧４０００ｈＰａ以下の加圧下であり、
より好ましくは、気圧２０００～３５００ｈＰａの加圧下である。
　一方、熱水滅菌処理は、従来公知の条件、または、蒸気滅菌処理の条件に準じて処理す
ればよく、例えば、常圧下または加圧下において、１００～１２０℃程度の熱水を、１０
～６０分間程度、噴射または噴霧すればよい。
【００２７】
　また、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理は、不活性ガス雰囲気下で行うことが好ましい
。この場合には、外装袋に収容、密封される前の薬液容器のヘッドスペースを、蒸気滅菌
処理または熱水滅菌処理中に、上記不活性ガスによってある程度置換させることができ、
外装袋に収容、密封される前の薬液容器に含まれる酸素の量を、予め低減させることがで
きる。また、薬液容器の外装袋への収容、密封後に、薬液容器内の酸素を除去するために
必要となる脱酸素剤の量や、脱酸素処理に要する時間を少なくすることができ、薬液の酸
化劣化の抑制、防止効果をより一層向上させることができる。
【００２８】
　上記不活性ガスとしては、特に限定されないが、例えば、窒素、アルゴンなどの、薬液
に対して酸化、その他の変質を生じさせにくい（好ましくは、生じさせない）気体である
ことが好ましい。
　プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックについての、蒸気滅菌処理後または熱
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水滅菌処理後における酸素透過度や、定常状態における酸素透過度は、上記プラスチック
の種類、厚みなどを変えることにより、また、上記プラスチックが多層フィルムである場
合には、その層構成、厚みなどを変えることにより、それぞれ、適宜の値に設定すること
ができる。
【００２９】
　また、プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックの酸素透過度について、蒸気滅
菌処理後または熱水滅菌処理後における酸素透過度の値と、定常状態における酸素透過度
での値とに、顕著な差を設けるためには、例えば、薬液容器を形成するプラスチックとし
て、ポリオール系プラスチックを用いることが好ましい。
　ポリオール系プラスチックとしては、これに限定されないが、例えば、エチレン－ビニ
ルアルコール共重合体などが挙げられる。
【００３０】
　なかでも、好ましくは、エチレン含有量が１０～４５モル％であるエチレン－ビニルア
ルコール共重合体が挙げられる。
　エチレン－ビニルアルコール共重合体のエチレン含有量が１０モル％を下回ると、例え
ば、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理に耐えるための十分な耐水性を確保できなくなるお
それがある。また、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理によって上昇した酸素透過度が、プ
ラスチックの温度を低下させた後においても、元に戻らなくなるおそれがある。
【００３１】
　逆に、エチレン－ビニルアルコール共重合体のエチレン含有量が４５モル％を超えると
、蒸気滅菌処理や熱水滅菌処理により白化して、容器の透明性が著しく低下してしまう。
また、定常状態における酸素透過度が、温度２５℃、湿度６０％ＲＨの条件下で上記範囲
を上回るおそれがあり、その結果、薬液容器収容体の外装袋の開封後、上記薬液容器が放
置された場合などにおいて、薬液容器内への酸素の透過を抑制することができなくなるお
それがある。上記エチレン含有量は、上記範囲の中でも、特に好ましくは、２５～３５モ
ル％である。
【００３２】
　上記ポリオール系プラスチックには、薬液容器の耐熱性を上げる目的で、必要に応じて
、例えば、ポリアミド系樹脂（例えば、ナイロン－６など。）やリン系酸化防止剤（例え
ば、トリス（２，４－ジ－ｔ－ブチルフェニル）ホスファイトなど。）を配合することが
できる。これらポリアミド系樹脂やリン系酸化防止剤の配合量は、薬液容器に収容される
薬液に影響を及ぼさない範囲で設定すればよい。
【００３３】
　プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックは、薬液容器としての基本的性質を維
持するという観点から、ポリオール系プラスチックを中間層として、この中間層よりも薬
液容器の内側面側に、ポリオレフィン系プラスチックからなるシール層（最内層）を設け
、上記中間層よりも薬液容器の外側面側に保護層（最外層）を設けた、多層構造のプラス
チックフィルムであることが望ましい。
【００３４】
　上記シール層（最内層）は、例えば、輸液バッグなどを形成するためにプラスチックフ
ィルムの周縁部が溶着される場合において、その溶着面をなすものであり、また、薬液容
器の内側面となって、薬液と直接に接触する面をなすものである。それゆえ、上記シール
層（最内層）を形成するプラスチックとしては、例えば、ヒートシールが可能であること
、薬液に対する安全性が確立されていることなどが求められる。
【００３５】
　上記シール層（最内層）を形成するためのプラスチックの具体例としては、例えば、ポ
リオレフィン系プラスチックが挙げられる。
　ポリオレフィン系プラスチックとしては、例えば、ポリエチレン（エチレンホモポリマ
ー）、エチレン・α－オレフィンコポリマー、ポリプロピレン（プロピレンホモポリマー
）、プロピレン・α－オレフィンランダムコポリマー、プロピレン・α－オレフィンブロ
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ックコポリマーなどが挙げられる。また、上記エチレン・α－オレフィンコポリマーのα
－オレフィンとしては、例えば、プロピレン、１－ブテン、１－ペンテン、１－ヘキセン
、４－メチル－１－ペンテンなどの炭素数３～６のα－オレフィンが挙げられ、上記プロ
ピレン・α－オレフィンランダムコポリマーおよびプロピレン・α－オレフィンブロック
コポリマーのα－オレフィンとしては、例えば、エチレン、または、例えば、１－ブテン
、１－ペンテン、１－ヘキセン、４－メチル－１－ペンテンなどの炭素数４～６のα－オ
レフィンが挙げられる。
【００３６】
　シール層に用いられるポリオレフィン系プラスチックは、上記例示のなかでも、好まし
くは、ポリエチレン、ポリプロピレン、これらの混合樹脂などが挙げられる。
　また、例えば、易剥離性を有する隔壁（易剥離シール部）で区画された複数の収容室を
有する袋状の薬液容器（いわゆる複室バッグなど）を作製する場合には、易剥離シール部
の形成を容易にするために、シール層をポリエチレンとポリプロピレンとの混合樹脂から
なるプラスチックで形成することが好ましい。
【００３７】
　上記保護層（最外層）は、プラスチック製薬液容器の外側面をなす層である。それゆえ
、上記保護層（最外層）を形成するプラスチックとしては、例えば、蒸気滅菌処理時また
は熱水滅菌処理時において、上記ポリオール系プラスチックからなる中間層が直接水分の
影響を受けないようにするという観点や、薬液容器の形状、用途などに応じて、所定の強
度を保つことができるようにするという観点から、適宜選択すればよい。
【００３８】
　また、上記保護層（最外層）、または上記多層フィルムのうち、上記中間層よりもプラ
スチック製薬液容器の外側面側に設けられる層全体については、上記ポリオール系プラス
チックからなる中間層が直接水分の影響を受けないようにしつつ、本発明の作用効果上、
ある程度の水蒸気透過性を有していることが求められる。保護層（または、上記多層フィ
ルムのうち、上記中間層よりもプラスチック製薬液容器の外側面側に設けられる層全体）
についての水蒸気透過度としては、特に限定されないが、温度２５℃、湿度９０％ＲＨに
おいて、好ましくは、１～５０ｇ／ｍ2・２４ｈであり、より好ましくは、３～３０ｇ／
ｍ2・２４ｈであり、さらに好ましくは、３～１０ｇ／ｍ2・２４ｈである。
【００３９】
　なお、上記水蒸気透過度は、ＪＩＳ　Ｋ　７１２９-1992「プラスチックフィルム及び
シートの水蒸気透過度試験方法（機器測定法）」に規定のＡ法（感湿センサー法）に従っ
て測定したものである。
　上記保護層（最外層）を形成するためのプラスチックの具体例としては、例えば、ポリ
オレフィン系、ポリアミド系、ポリエステル系などのプラスチックが挙げられる。上記ポ
リオレフィン系プラスチックとしては、上記例示したのと同じものが挙げられる。また、
上記ポリアミド系プラスチックとしては、例えば、ナイロン－６、ナイロン－６，６、ナ
イロン－６，１０のナイロン類などが挙げられる。また、ポリエステル系のプラスチック
としては、例えば、ポリエチレンテレフタレート、ポリブチレンテレフタレートなどが挙
げられる。
【００４０】
　プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックが、多層フィルムである場合において
、その具体的態様としては、例えば、上述のとおり、プラスチック製薬液容器の内側面側
をなす最内層にポリオレフィン系プラスチックからなるシール層を有しており、プラスチ
ック製薬液容器の外側面側をなす最外層に保護層を有しており、かつ、上記シール層と上
記保護層との間にポリオール系プラスチックからなる中間層を有している、３層構造の多
層フィルムが挙げられる。
【００４１】
　また、上記多層フィルムは、上記中間層よりもプラスチック製薬液容器の内側面側（シ
ール層側）に、さらに、低吸水性プラスチックからなる低吸水性層を有していることが好
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ましい。この場合、上記ポリオール系プラスチックからなる中間層が、薬液中の水分によ
る影響を受け難くすることができる。
　上記低吸水性プラスチックとしては、例えば、ポリ環状オレフィンなどが挙げられる。
【００４２】
　ポリ環状オレフィンは、吸水率が極めて低く、具体的には、０．０１％以下であること
から、ポリオール系プラスチックからなる中間層の水分による影響を少なくするという目
的を達成する上で、好適である。
　なお、上記吸水率は、ＪＩＳ　Ｋ　７２０９-2000「プラスチック－吸水率の求め方」
に規定のＢ法（沸騰水に浸漬後の吸水率）に従って測定したものである。
【００４３】
　ポリ環状オレフィンの具体例としては、例えば、エチレンとジシクロペンタジエン系化
合物との共重合体（またはその水素添加物）、エチレンとノルボルネン系化合物との共重
合体（またはその水素添加物）、シクロペンタジエン系化合物の開環重合体（またはその
水素添加物）、２種以上のシクロペンタジエン系化合物（またはその水素添加物）からな
る開環共重合体などのポリ環状オレフィンが挙げられる。
【００４４】
　上記多層フィルムには、さらに、例えば、プラスチック製薬液容器に柔軟性、透明性、
耐衝撃性を付与する目的で、エラストマーを含有するプラスチックからなる層を設けるこ
とができる。
　上記エラストマーとしては、例えば、ポリエチレン系エラストマー、ポリプロピレン系
エラストマーなどのポリオレフィン系エラストマーや、例えば、スチレン－エチレン／ブ
チレン－スチレンブロック共重合体（ＳＥＢＳ）、スチレン－ブタジエン－スチレンブロ
ック共重合体（ＳＢＳ）、スチレン－イソプレン－スチレンブロック共重合体（ＳＩＳ）
、マレイン酸などで変性された変性ＳＥＢＳ、スチレン－エチレン／プロピレン－スチレ
ンブロック共重合体（ＳＥＰＳ）、スチレン－エチレン／ブチレンブロック共重合体（Ｓ
ＥＢ）、スチレン－エチレン／プロピレンブロック共重合体（ＳＥＰ）などのスチレン系
エラストマーなどが挙げられ、なかでも、好ましくは、ポリエチレン系エラストマーが挙
げられる。
【００４５】
　プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックとしては、これに限定されないが、例
えば、Ｔダイ法やインフレーション法などの押出成形法によってフィルム状に成形された
ものが挙げられる。このプラスチックフィルムを用いて上記薬液容器を形成することによ
り、可撓性および柔軟性に優れたプラスチック製薬液容器を形成することができる。
　図１～３は、プラスチック製薬液容器を形成するプラスチックが多層フィルムである場
合の、当該多層フィルムの層構成の好適態様を示す概略断面図である。すなわち、かかる
場合の好適態様としては、これに限定されないが、例えば、
（Ｉ）　プラスチック製薬液容器の内側面側Ｉをなす最内層から外側面側Ｏをなす最外層
にかけて、順に、ポリエチレンとポリプロピレンとの混合樹脂からなるシール層１、ポリ
エチレンからなる層２、ポリ環状オレフィンからなる低吸水性層３、エチレン－ビニルア
ルコール共重合体からなる中間層４、および、ポリエチレンからなる保護層５を有してお
り、さらに、低吸水性層３と中間層４との間、および、中間層４と保護層５との間に、そ
れぞれ、接着性樹脂（例えば、接着性ポリオレフィンなど。）からなる接着層６，７を有
している、７層構造の多層フィルム（図１参照）、
（ＩＩ）　プラスチック製薬液容器の内側面側Ｉをなす最内層から外側面側Ｏをなす最外
層にかけて、順に、ポリエチレンとポリプロピレンとの混合樹脂からなるシール層１、ポ
リエチレンからなる層２、エチレン－ビニルアルコール共重合体からなる中間層４、およ
び、ポリエチレンからなる保護層５を有しており、さらに、ポリエチレンからなる層２と
中間層４との間、および、中間層４と保護層５との間に、それぞれ、接着性樹脂（例えば
、接着性ポリオレフィンなど。）からなる接着層８，７を有している、６層構造の多層フ
ィルム（図２参照）、
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（ＩＩＩ）　プラスチック製薬液容器の内側面側Ｉをなす最内層から外側面側Ｏをなす最
外層にかけて、順に、ポリエチレンからなるシール層１’、ポリ環状オレフィンからなる
低吸水性層３、エチレン－ビニルアルコール共重合体からなる中間層４、および、ポリエ
チレンからなる保護層５を有している、４層構造の多層フィルム（図３参照）、
が挙げられる。
【００４６】
　なお、上記（ＩＩＩ）に示す多層フィルムにおいて、低吸水性層３と中間層４との間や
中間層４と保護層５との間の接着は、各層間に接着剤を塗布することにより達成すること
ができる。また、上記（Ｉ）および（ＩＩ）に示す多層フィルムの場合と同様にして、接
着性樹脂からなる接着層を介在させてもよい。一方、上記（Ｉ）および（ＩＩ）に示す多
層フィルムにおいては、低吸水性層３と中間層４との接着や中間層４と保護層５との接着
は、各層間に接着層（６，７，８）を介在させずに、単に、接着剤を塗布することにより
達成することもできる。
【００４７】
　上記多層フィルムにおいて、各層の厚みは特に限定されず、プラスチック製薬液容器全
体として、蒸気滅菌処理後または熱水滅菌処理後の酸素透過度や、定常状態での酸素透過
度が、上述の範囲を満たすように設定すればよい。
　また、プラスチック製薬液容器を、例えば、柔軟な薬液バッグとして形成する場合には
、上記中間層の厚みを３～２０μｍとし、多層フィルム全体の厚さを１８０～３００μｍ
程度とすることが好ましい。
【００４８】
　プラスチック製薬液容器の形態は特に限定されず、上述のように、例えば、輸液バッグ
などのような、可撓性および柔軟性に優れた袋状の薬液容器（図４参照）であってもよく
、例えば、輸液ボトルなどのような、可撓性および柔軟性を有しつつ、それ自身で容器形
状を維持し得る強度を備えた薬液容器であってもよい。また、上記輸液バッグなどの袋状
の薬液容器は、単室の薬液バッグであってもよく、易剥離シール部で区画された複数の収
容室を有する、いわゆる複室バッグであってもよい。
【００４９】
　これら輸液バッグ、輸液ボトルなどの形成方法としては、特に限定されず、例えば、ラ
ミネート、共押出などの、種々の方法を、薬液容器の形態に応じて適宜選択して採用する
ことができる。
　本発明の薬液容器収容体において、プラスチック製薬液容器に収容される薬液は、特に
限定されず、種々の薬剤が挙げられる。なかでも、上記のプラスチック製薬液容器は、薬
液容器を使用する通常の環境下で、外部からの酸素の侵入が抑制されており、しかも、蒸
気滅菌処理後または熱水滅菌処理後に、酸素吸収剤とともに酸素バリア性を有する外装袋
に収容され、密封されることで、ヘッドスペースに残存した酸素や薬液中の溶存酸素が経
時的に除去され得るものであることから、プラスチック製薬液容器に収容される薬液とし
ては、輸液、とりわけ、Ｌ－システイン、Ｌ－トリプトファン、脂肪、ビタミンＡ、ビタ
ミンＢ1、ビタミンＣなどの、酸化し易い物質を含む輸液が好適である。
【００５０】
　本発明の薬液容器収容体において、外装袋は、酸素バリア性を有しており、温度２５℃
、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度が、好ましくは、０．５ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以
下であり、より好ましくは、０．１ｃｍ3／２４ｈ・ｍ2・ａｔｍ以下である。
　外装袋の酸素透過度が上記範囲を上回ると、プラスチック製薬液容器のヘッドスペース
に残存した酸素や薬液中の溶存酸素を事後的に除去する効果が得られにくくなる。
【００５１】
　また、外装袋は、ある程度の水蒸気透過性を有していることが好ましい。この場合、外
装袋内の水分を外部に放出することができ、プラスチック製薬液容器の酸素透過度が定常
状態になり易いからである。
　外装袋の水蒸気透過度としては、酸素バリア性との兼ね合いもあるが、好ましくは、０
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．５～３０ｇ／ｍ2・２４ｈ程度であることが好ましい。
【００５２】
　外装袋の形成材料としては、特に限定されないが、例えば、
・外装袋の内側面側をなす、ヒートシールが可能なプラスチック（例えば、ポリエチレン
、ポリプロピレンなどのポリオレフィン）からなる溶融接着層と、この溶融接着層よりも
外装袋の外側面側に積層されたアルミニウム箔と、を有する多層フィルム；
・上記溶融接着層と、この溶着接着層における外装袋の外側面側表面に形成された、無機
物（例えば、アルミニウムなど。）や無機酸化物（例えば、アルミナなど。）の蒸着膜と
を含有している蒸着膜含有フィルム
などが挙げられる。
【００５３】
　上記無機酸化物の蒸着膜における無機酸化物としては、例えば、アルミナ（アルミニウ
ム酸化物）、シリカ（ケイ素酸化物）、マグネシウム酸化物、チタン酸化物などが挙げら
れる。なかでも、蒸着膜の透明性の観点から、好ましくは、アルミナが挙げられる。
　また、ある程度の水蒸気透過性を有する外装袋の形成材料としては、例えば、溶着接着
層の外側面側に、ポリビニルアルコールやポリ塩化ビニリデンなどの、適度の酸素バリア
性と水蒸気透過性とを有するプラスチック層が積層された多層フィルムが挙げられる。
【００５４】
　上記例示の外装袋の形成材料には、さらに、その外装袋の外側面側に、着色剤や紫外線
吸収剤を含有するインクを用いた遮光印刷が施されたものであってもよく、また、外装袋
の外側面側に、ポリエステルやポリオレフィンなどからなる保護フィルムが積層されたも
のであってもよい。
　本発明の薬液容器収容体において、脱酸素剤としては、特に限定されず、種々の脱酸素
剤が挙げられる。具体的には、例えば、水酸化鉄、酸化鉄、炭化鉄などの鉄化合物を有効
成分とするもの、低分子フェノールと活性炭を用いたものなどが挙げられる。また、脱酸
素剤の市販品としては、例えば、三菱ガス化学（株）製の登録商標「エージレス」、日本
化薬（株）製の商品名「モジュラン」、日本曹達（株）製の商品名「セキュール」、王子
化工（株）製の登録商標「タモツ」などが挙げられる。
【００５５】
　また、脱酸素剤は、例えば、酸素透過度の高いプラスチックフィルム（例えば、ポリオ
レフィンなど）からなる袋に充填した状態で、蒸気滅菌処理または熱水滅菌処理がされた
薬液容器とともに、上記外装袋内に収容させればよい。
　本発明の薬液容器収容体およびその製造方法によれば、例えば、易酸化性物質を含む薬
液であっても、長期にわたって安定して、酸化劣化させることなく保存することができる
。しかも、薬液バッグの使用時において、薬液の酸化劣化を防止することができる。
【実施例】
【００５６】
　次に、本発明を実施例および比較例に基づいて説明するが、本発明は下記の実施例によ
って限定されるものではない。
　＜プラスチック製薬液容器の作製＞
　プラスチック製薬液容器形成用プラスチック（多層フィルム）を構成する各成分は、次
のとおりである。
・ＰＥ（１）：エチレン・１－ブテン共重合体（密度０．９４０ｇ／ｃｍ3、水蒸気透過
度７ｇ／ｍ2・２４ｈ（２５℃、９０％ＲＨ、２０μｍ）、商品名「ウルトゼックス（登
録商標）４０２０Ｂ」、（株）プライムポリマー製）
・ＰＥ（２）：エチレン・１－ブテン共重合体（密度０．９２０ｇ／ｃｍ3、商品名「ウ
ルトゼックス（登録商標）２０１０」、（株）プライムポリマー製）４５重量％と、エチ
レン・１－ブテン共重合体（密度０．８８５ｇ／ｃｍ3、商品名「タフマー（登録商標）
Ａ０５８５Ｘ」、（株）プライムポリマー製）５０重量％と、ポリエチレンホモポリマー
（密度０．９６５ｇ／ｃｍ3、商品名「ハイゼックス（登録商標）６５１５０Ｂ」、（株
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）プライムポリマー製）５重量％との混合物
・ＥＶＯＨ（１）：エチレン含有量２７モル％、商品名「エバール（登録商標）Ｌ１０１
」、（株）クラレ製）
・ＥＶＯＨ（２）：エチレン含有量４４モル％、商品名「エバール（登録商標）Ｅ１０５
」、（株）クラレ製）
・ＣＯＰ：ノルボルネン系開環重合体水素添加物（吸水率０．０１％未満、商品名「ゼオ
ノア（登録商標）１０２０Ｒ」、日本ゼオン（株）製）
・ＰＰ：ポリプロピレン（密度０．９００ｇ／ｃｍ3、商品名「Ｂ３５５」、（株）プラ
イムポリマー製）
・ＮＹ：ナイロン－６（商品名「アミラン（登録商標）ＣＭ１０１７」、東レ（株）製）
・ＰＥ－ＰＰ：上記ＰＥ（１）８５重量％と、ポリプロピレンホモポリマー（密度０．９
１０ｇ／ｃｍ3、商品名「Ｊ１０３ＷＡ」、（株）プライムポリマー製）１５重量％との
混合物
・ａｄｈｅｒｅｎｔ　ＰＥ：不飽和カルボン酸変性ポリエチレン（密度０．９０５ｇ／ｃ
ｍ3、水蒸気透過度１０ｇ／ｍ2・２４ｈ（２５℃、９０％ＲＨ、２０μｍ）、（株）プラ
イムポリマー製の接着性ポリオレフィン、商品名「アドマー（登録商標）」）
・ＰＢＴ：ポリブチレンテレフタレート（水蒸気透過度２３ｇ／ｍ2・２４ｈ（２５℃、
９０％ＲＨ、１０μｍ）、三菱エンジニアプラスチックス（株）製）
　　実施例１
　表１に示す各層を、表１に記載した順で積層されるように、共押出成形して、図４に示
す薬液バッグ（プラスチック製薬液容器）１０を形成するための多層フィルムを得た。こ
の多層フィルムは、図１に示す７層構造のフィルムである。また、上記多層フィルムの保
護層５と接着層７とからなる積層体についての水蒸気透過度は、４．１ｇ／ｍ2・２４ｈ
（２５℃、９０％ＲＨ）であった。
【００５７】
　次いで、上記した多層フィルム２枚を重ね合わせて、常法に従って、周縁部１１を熱シ
ールすることにより、図４に示す薬液バッグ１０を作製した。なお、口部材１２には、上
記ＰＥ（１）を用いて成形されたポート型の口部材を用いた。
　　実施例２
　表１に示す各層を、表１に記載した順で積層されるように、共押出成形して、薬液バッ
グ１０を形成するための多層フィルムを得た。この多層フィルムは、図２に示す６層構造
のフィルムである。
【００５８】
　次いで、上記した多層フィルム２枚を用いたこと以外は、実施例１と同様にして、図４
に示す薬液バッグ１０を作製した。
　　比較例１
　表１に示す各層を、表１に記載した順で積層されるように、共押出成形して、薬液バッ
グ１０を形成するための多層フィルムを得た。この多層フィルムは、図１に示したものと
同様の、７層構造のフィルムである。
【００５９】
　次いで、上記した多層フィルム２枚を用いたこと以外は、実施例１と同様にして、図４
に示す薬液バッグ１０を作製した。
　　比較例２
　表１に示す各層を、表１に記載した順で積層されるように、共押出成形して、薬液バッ
グ１０を形成するための多層フィルムを得た。この多層フィルムは、接着層を有しない５
層構造のフィルムである。
【００６０】
　次いで、上記した多層フィルム２枚を用いたこと以外は、実施例１と同様にして、図４
に示す薬液バッグ１０を作製した。
　実施例１～２および比較例１～２について、薬液バッグ１０の層構成と、薬液バッグ１
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０を形成する多層フィルムの酸素透過度とを、表１に示す。
【００６１】
【表１】

【００６２】
　＜プラスチック製薬液容器形成用プラスチックに対する評価試験＞
　実施例１で得られた多層フィルムについて、水蒸気飽和状態の窒素雰囲気（温度１１０
℃、圧力２７００ｈＰａ）中にて３０分間高圧蒸気滅菌処理した後、多層フィルムの表面
を約４０℃の温風で１分間除水させた。蒸気滅菌処理後、この多層フィルムを、温度２５
℃、湿度６０％ＲＨの雰囲気下で３週間放置して、酸素透過度（温度２５℃、湿度６０％
ＲＨ）の経時的変化を観察した。なお、酸素透過度の測定には、ＭＯＣＯＮ社製の商品名
「ＯＸ－ＴＲＡＮ（登録商標）」を使用した。
【００６３】
　図５は、酸素透過度の経時的変化の測定結果を示すグラフである。図５に示すように、
多層フィルムの酸素透過度（温度２５℃、湿度６０％ＲＨ）が定常状態に達するまでには
、上記蒸気滅菌処理後、３日間程度を要した。
　＜薬液容器収容体の製造＞
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　実施例１～２および比較例１～２で作製された薬液バッグ１０に、それぞれ、注射用蒸
留水３００ｍＬを充填し、密封した。なお、ヘッドスペースの容量は約３０ｍＬとし、そ
の酸素濃度が１０％となるように窒素置換（約５０％）した。
【００６４】
　次いで、薬液バッグ１０を、それぞれ滅菌釜中に載置して、水蒸気飽和状態の窒素雰囲
気（温度１１０℃、圧力２７００ｈＰａ）中にて３０分間加熱することにより、高圧蒸気
滅菌処理を施した。上記窒素雰囲気中の酸素濃度は、２％以下となるように調節した。
　高圧蒸気滅菌処理後、約４０℃の温風を１分間吹き当てて、除水させることにより、薬
液バッグ１０の外側表面から水分を取り除いた後、脱酸素剤（三菱ガス化学製；商品名「
エージレス（登録商標）」）とともに、外装袋内に収容して、密封することにより、薬液
容器収容体を得た。
【００６５】
　上記外装袋は、内側面側層がポリエチレン、中間層がポリビニルアルコール、外側面側
が延伸ポリプロピレンからなる、３層構造の多層フィルムからなる袋体であって、温度２
５℃、湿度６０％ＲＨでの酸素透過度は、０．１ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以下であり
、温度２５℃、湿度９０％ＲＨでの水蒸気透過度は、０．５ｇ／ｍ2・２４ｈであった。
また、この外装袋は、内部の空間の容積を約３００～５００ｍＬとし、窒素置換により、
外装袋内の酸素濃度が２％以下となるように調整した。
【００６６】
　なお、高圧蒸気滅菌処理後、薬液バッグを外装袋内に収容し、密封するまでの時間は、
１時間以内であった。
　＜薬液容器収容体に対する評価試験１＞
　上記実施例１～２および比較例１～２で得られた薬液容器収容体を、それぞれ、温度２
５℃、湿度６０％ＲＨの環境下に放置し、１日毎に、内容液中の酸素濃度を非破壊酸素濃
度計（製品名「Ｆｉｂｏｘ　３」、ＰｒｅＳｅｎｓ社製）で測定した。
【００６７】
　その結果、図６に示すように、実施例１、２および比較例１、２のいずれの薬液容器収
容体についても、外装袋への収容、密封後、約７日を経過することにより、内容液中の酸
素濃度を１ｐｐｍ以下にまで低減させ得ることがわかった。
　＜薬液容器収容体に対する評価試験２＞
　上記評価試験１で使用した薬液容器収容体を、さらに、薬液容器収容体の製造から７日
間放置して、内容液中の酸素濃度を０ｐｐｍにまで近づけた後、温度２５℃、湿度６０％
ＲＨの環境下で、薬液バッグ１０を外装袋から取り出して、輸液バッグ用の吊り下げスタ
ンドに架けた状態で、温度２５℃、湿度６０％ＲＨの環境下で放置し、所定時間毎に、内
容液中の酸素濃度を非破壊酸素濃度計（前出の「Ｆｉｂｏｘ　３」）で測定した。
【００６８】
　その結果、図７に示すように、実施例１および２の薬液バッグでは、外装袋から取り出
した後も、内容液中への酸素の侵入を極力抑えることができた。これに対し、比較例１お
よび比較例２の薬液バッグでは、酸素の侵入が顕著であった。
　＜薬液容器収容体に対する評価試験３＞
　上記実施例１で得られた薬液容器収容体（評価試験１および２で使用したのとは別の検
体）を、それぞれ温度２５℃、湿度６０％ＲＨの環境下に、種々の日数放置したものを作
製し、それぞれについて、薬液バッグを取り出し、フィルムを切り取って水分を払拭した
後、その酸素透過度を、ＭＯＣＯＮ社製の商品名「ＯＸ－ＴＲＡＮ（登録商標）」を使用
して測定した。その結果を図８に示す。
【００６９】
　図８に示すように、多層フィルムの酸素透過度（温度２５℃、湿度６０％ＲＨ）は、外
装袋で包装されていたことにより、高圧蒸気滅菌処理後、３～４日間程度は高い値を示し
ていた。また、酸素透過度が定常状態に達するには、蒸気滅菌処理後、１０日間程度を要
することがわかった。よって、蒸気滅菌処理後、酸素透過度が定常状態に戻るまでの間に
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【００７０】
　＜プラスチック製薬液容器の作製＞
　　実施例３
　上記例示のプラスチックを使用し、表２に示す各層を、表２に記載した順で積層される
ように、共押出成形して、図４に示す薬液バッグ（プラスチック製薬液容器）１０を形成
するための多層フィルムを得た。この多層フィルムは、図１に示す７層構造のフィルムで
ある。また、上記多層フィルムの保護層５と接着層７とからなる積層体についての水蒸気
透過度は、４．１ｇ／ｍ2・２４ｈ（２５℃、９０％ＲＨ）であった。
【００７１】
　次いで、上記した多層フィルム２枚を重ね合わせて、常法に従って、周縁部１１を熱シ
ールすることにより、図４に示す薬液バッグ１０を作製した。なお、口部材１２には、上
記ＰＥ（１）を用いて成形されたポート型の口部材を用いた。
　　実施例４
　表２に示す各層を、表２に記載した順で積層されるように、共押出成形して、薬液バッ
グ１０を形成するための多層フィルムを得た。この多層フィルムは、図１に示す７層構造
のフィルムである。また、上記多層フィルムの保護層５と接着層７とからなる積層体につ
いての水蒸気透過度は、７．０ｇ／ｍ2・２４ｈ（２５℃、９０％ＲＨ）であった。
【００７２】
　次いで、上記した多層フィルム２枚を用いたこと以外は、実施例３と同様にして、図４
に示す薬液バッグ１０を作製した。
　　実施例５
　表２に示す各層を、表２に記載した順で積層されるように、共押出成形して、薬液バッ
グ１０を形成するための多層フィルムを得た。この多層フィルムは、図２に示す６層構造
のフィルムである。また、上記多層フィルムの保護層５と接着層７とからなる積層体につ
いての水蒸気透過度は、５．１ｇ／ｍ2・２４ｈ（２５℃、９０％ＲＨ）であった。
【００７３】
　次いで、上記した多層フィルム２枚を用いたこと以外は、実施例３と同様にして、図４
に示す薬液バッグ１０を作製した。
　　実施例６
　表２に示す各層を、表２に記載した順で積層されるように、共押出成形して、薬液バッ
グ１０を形成するための多層フィルムを得た。この多層フィルムは、図１に示す７層構造
のフィルムである。また、上記多層フィルムの保護層５と接着層７とからなる積層体につ
いての水蒸気透過度は、３．２ｇ／ｍ2・２４ｈ（２５℃、９０％ＲＨ）であった。
【００７４】
　次いで、上記した多層フィルム２枚を用いたこと以外は、実施例３と同様にして、図４
に示す薬液バッグ１０を作製した。
　実施例３～６について、薬液バッグ１０の層構成と、薬液バッグ１０を形成する多層フ
ィルムの酸素透過度とを、表２に示す。
【００７５】
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【表２】

【００７６】
　＜薬液容器収容体の製造＞
　実施例３～６で作製された薬液バッグ１０に、それぞれ、注射用蒸留水３００ｍＬを充
填し、密封した。なお、ヘッドスペースの容量は約３０ｍＬとし、その酸素濃度が１０％
となるように窒素置換（約５０％）した。
　次いで、薬液バッグ１０を、それぞれ滅菌釜中に載置して、水蒸気飽和状態の窒素雰囲
気（温度１１０℃、圧力２７００ｈＰａ）中にて３０分間加熱することにより、高圧蒸気
滅菌処理を施した。上記窒素雰囲気中の酸素濃度は、２％以下となるように調節した。
【００７７】
　高圧蒸気滅菌処理後、約４０℃の温風を１分間吹き当てて、除水させることにより、薬
液バッグ１０の外側表面から水分を取り除いた後、脱酸素剤（三菱ガス化学製；商品名「
エージレス（登録商標）」）とともに、外装袋内に収容して、密封することにより、薬液
容器収容体を得た。
　上記外装袋は、実施例３、５および６においては、内側面側層がポリエチレン、中間層
がポリビニルアルコール、外側面側が延伸ポリプロピレンからなる、３層構造の多層フィ
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3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍ以下であり、温度２５℃、湿度９０％ＲＨでの水蒸気透過度が、
０．５ｇ／ｍ2・２４ｈであるものを用いた。
【００７８】
　一方、実施例４においては、中間層がエチレン・ビニルアルコール共重合体、内外層が
ポリエチレンからなる、３層構造の多層フィルムからなる袋体であって、温度２５℃、湿
度６０％ＲＨでの酸素透過度が、０．５ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍであり、温度２５℃
、湿度９０％ＲＨでの酸素透過度が、３ｃｍ3／ｍ2・２４ｈ・ａｔｍであるものを用いた
。
【００７９】
　また、上記外装袋は、内部の空間の容積を約３００～５００ｍＬとし、窒素置換により
、外装袋内の酸素濃度が２％以下となるように調整した。
　＜薬液容器収容体に対する評価試験＞
　上記実施例３～６で得られた薬液容器収容体について、上記評価試験１と同様の試験を
行ったところ、いずれも、外装袋への収容、密封後、約７日を経過することにより、内容
液中の酸素濃度を１ｐｐｍ以下にまで低減させることができた。
【００８０】
　また、上記評価試験２と同様の試験を行ったところ、実施例３、４および６については
、外装袋から取り出して９６時間（４日）後において、内容液中の酸素濃度は０．５ｐｐ
ｍを下回っていたことより、内容液中への酸素の侵入が極力抑えられていることがわかっ
た。一方、実施例５については、外装袋から取り出して７２時間（３日）後において、内
容液中の酸素濃度は２ｐｐｍを下回っており、内容液中への酸素の侵入が、十分許容範囲
であることがわかった。
【００８１】
　なお、上記発明は、本発明の例示の実施形態として提供したが、これは単なる例示にす
ぎず、限定的に解釈してはならない。当該技術分野の当業者によって明らかな本発明の変
形例は、後記特許請求の範囲に含まれるものである。
【産業上の利用可能性】
【００８２】
　本発明の薬液容器収容体およびその製造方法によれば、薬液容器に収容された薬液につ
いての酸化劣化を、高度に抑制することができることから、本発明は、例えば、薬液容器
、輸液容器などの医療用容器の用途において、とりわけ、易酸化性物質を含む薬液などを
収容する医療用容器の用途において、好適である。



(20) JP 4939405 B2 2012.5.23

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】

【図５】

【図６】

【図７】

【図８】



(21) JP 4939405 B2 2012.5.23

10

フロントページの続き

(56)参考文献  特開２００５－３０４９１１（ＪＰ，Ａ）
              特開平０２－２５８３３９（ＪＰ，Ａ）
              特開２００２－１６０７７１（ＪＰ，Ａ）
              特開２００２－１７３１７１（ＪＰ，Ａ）
              特開平１０－２０１８１８（ＪＰ，Ａ）
              特開２００３－０１０２８７（ＪＰ，Ａ）
              特開平０４－２７６２５３（ＪＰ，Ａ）
              特開平１０－０８０４６４（ＪＰ，Ａ）

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              A61J   1/00
              A61J   1/10
              B65D  65/40


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

