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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血液の入口と出口を有する可撓性容器と該容器内部を入口側と出口側とに隔てるように
配置したシート状の白血球除去フィルター材を含む白血球除去フィルターであって、該白
血球除去フィルターの入口側容器材の（１）可撓性容器材とフィルター材とを溶着した部
分（溶着部分（ａ））、（２）溶着部分（ａ）よりも更に外周の、入口側可撓性容器材と
出口側可撓性容器材とを溶着した部分、または、入口側可撓性容器材、出口側可撓性容器
材と白血球除去フィルター材を溶着した可撓性フレームとを溶着した部分（溶着部分（ｂ
））、（３）溶着部分（ｂ）よりもさらに外側の部分（溶着部分（ｃ））、のいずれかの
部分まで到達する弾性体である膨らみ防止帯を有することを特徴とする白血球除去フィル
ター。
　 
【請求項２】
　入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率が、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下に
おいて４０Ｎ／ｍｍ以上２５０Ｎ／ｍｍ以下である、請求項１記載の白血球除去フィルタ
ー。
【請求項３】
　膨らみ防止帯の幅が３ｍｍ以上である請求項１または２に記載の白血球除去フィルター
。
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
　本発明は、白血球含有血液から凝集物や白血球等の好ましくない成分を除去する為の白
血球除去フィルターに関する。特に、可撓性容器からなる白血球除去フィルターを使用し
て重力落差によって白血球含有血液を濾過する場合に好適に用いられる白血球除去フィル
ターに関する。
【背景技術】
【０００２】
　輸血の分野においては、血液製剤中に含まれている混入白血球を除去してから血液製剤
を輸血する、いわゆる白血球除去輸血が普及してきている。これは、輸血に伴う頭痛、吐
き気、悪寒、非溶血性発熱反応などの比較的軽微な副作用や、受血者に深刻な影響を及ぼ
すアロ抗原感作、ウィルス感染、輸血後GVHDなどの重篤な副作用が、主として輸血に用い
られた血液製剤中に混入している白血球が原因で引き起こされることが明らかにされたた
めである。白血球除去方法には、いくつかの方法があるが、そのうちフィルター法は、白
血球除去能に優れていること、操作が簡便であること、及びコストが安いことなどの利点
を有するため現在普及している。
【０００３】
　フィルター法、即ち、白血球除去フィルターによる血液製剤などの処理は、輸血操作を
行う際にベッドサイドで行われることが多かったが、近年では白血球除去血液製剤の品質
管理を徹底するために、血液センターにおいて濾過が行われることが一般的になりつつあ
る。通常、血液センターで白血球除去フィルターを使用して血液を濾過する際は、濾過さ
れるべき血液製剤が入った血液バッグを、フィルターよりも７０cmから１８０cm高い位置
に置き、重力の作用によって血液製剤を濾過することが一般的に行われている。このとき
の白血球除去フィルターの入口側（導入管側）に加わる圧力は概ね５kPaから１７kPaの範
囲で使用されることが多い。
【０００４】
　従来白血球除去フィルターには、不織布や多孔質体からなるフィルター要素をポリカー
ボネート等の硬質容器に充填したものが広く使われてきたが、
１）容器が水蒸気透過性を有さないため、採血分離セットの滅菌工程として広く使われて
　　いる高圧蒸気滅菌を適用し難い。
２）採血分離セットに白血球除去フィルターを組み込んだ、いわゆるクローズドシステム
　　を使用し、全血を遠心分離によって複数の血液成分に分離した後に白血球除去を行う
　　場合には、白血球除去フィルターも採血分離セットと共に遠心されるため、この際、
　　硬質の容器がバッグや導管にダメージを与える、あるいは硬質容器自身が遠心時のス
　　トレスに耐えられずに破損する可能性がある。
などの問題点を有する。そのために、これらの問題点を解消する方法として、可撓性素材
を容器に用いた、可撓性容器からなる白血球除去フィルターが普及してきている。
【０００５】
　一方、近年欧米を中心に輸血の安全性を高めるために、全ての血液製剤について白血球
除去化を義務付ける動きがあり、血液センターで実施される血液製剤の濾過回数が急激に
増加している。これに伴い、白血球除去フィルターに対する要求として、一回の濾過に要
する作業時間を短縮し、限られた時間内に、より多くの濾過を実施したいといった要求が
ある。
【０００６】
　これとは別に、近年、先進国において少子高齢化が進行しており、献血可能人口が減少
しつつある。献血可能人口の減少に伴い献血者が減少し、輸血に必要な血液の不足が深刻
な問題となることが懸念されている。このような背景のなかで、白血球除去フィルターを
使用した濾過操作において、フィルター内部に残留して回収されず、そのまま廃棄されて
しまう血液をさらに少なくすることが求められている。
【０００７】
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　可撓性容器からなる白血球除去フィルターを使用して血液を濾過する場合、フィルター
内部に残留する血液を少なくするには、フィルター上流に配置した血液バッグに貯留した
濾過すべき血液が、重力落差によってフィルターへ流れて無くなった後、可撓性容器から
なる白血球除去フィルターの内部に滞留する血液が、可撓性容器の収縮力によって濾過さ
れ、血液の流入によって膨張した可撓性容器の伸びが収縮して元に戻るまで待つことで、
フィルター内部に残留して回収されない血液を減らすことができる。
【０００８】
　膨張した可撓性容器がフィルター内部に作る空間に滞留する血液量は、濾過すべき血液
量の１０％以上あることが多い。フィルター上流に配置した血液バッグに貯留した血液が
なくなった後では、重力落差による濾過推進力が得られないために、可撓性容器の収縮力
が主たる濾過推進力になる。この時の流速は、重力落差が主たる濾過推進力である時に比
べて相当小さくなってしまうために、濾過に要する時間は長くなってしまう。一回の濾過
に要する作業時間を短縮し、限られた時間内に、より多くの濾過を実施することが要求さ
れている状況下では、濾過時間が長くなることは、許容しがたい状況である。しかしなが
らフィルター上流に配置した血液バッグに貯留した血液がなくなった後、フィルターに滞
留する血液を高流速で濾過し、全濾過時間を短縮することが困難であった。
　また、濾過の効率化達成を重視するために、フィルター上流に配置した血液バッグに貯
留した血液が無くなってから、比較的短時間のうちに濾過を終了させてしまう場合はフィ
ルター内に多くの血液が残留したままフィルターと共に廃棄されてしまい、回収血液量が
少なくなってしまうことがある。濾過時間の短縮による濾過作業の効率化と回収血液量向
上を同時に達成することは困難であった。
【０００９】
　濾過時間の短縮による濾過作業の効率化と回収血液量向上を同時に達成することを目的
に、特許文献１には、軟質樹脂製ハウジングが拡張し、流入側血液室に多量の被濾過物質
が溜まることにより、白血球除去フィルター内での液体の落差を維持することができず、
結果的に被濾過物質が濾材に押し込まれる圧力が小さくなり濾過速度が遅くなることを回
避する手段として、間隔が白血球除去フィルターの厚み以上になるように向かい合う平板
を配置した硬質樹脂製ホルダーが開示されている。この硬質ホルダーでは、可撓性白血球
除去フィルターの入口側と出口側の両方が膨らむことを防止する構造になっている。しか
しながら、可撓性白血球除去フィルターの入口側容器と出口側容器の両方が膨らむことを
防止する構造になっている場合、濾過する血液を７０cmから１８０cmの重力落差で濾過を
しようとすると、白血球除去フィルターの入口側室に血液が流入した時、白血球除去フィ
ルター材の抵抗のために、血液が出口側に流出する前に白血球除去フィルター材を出口側
容器材に押し付けてしまい、出口側容器材と白血球除去フィルター材との隙間が狭められ
てしまう。この結果、白血球除去フィルター内の血液の流れに偏りが発生し、白血球除去
フィルター材の大半が濾過に使用されず、濾過面積の減少による流速低下（濾過時間の延
長）やフィルター材使用効率の低下による白血球除去性能低下を招く可能性があり、白血
球除去性能を低下させることなく、濾過時間の短縮による濾過作業の効率化を達成するこ
とが困難であった。
【００１０】
　近年、白血球除去血液製剤に求められる品質水準も高く、白血球除去血液製剤中に残留
する白血球数は、欧州では１×１０６個／単位未満（Guide to the preparation, use an
d quality assurance of blood components 10th edition /Council of Europe Publishi
ng）、米国では５×１０６個／単位未満（Standards for blood banks and transfusion 
services 21st edition /American association of blood banks）と高い白血球除去率を
達成することが求められている。
【００１１】
　以上のように、従来の技術では、重力落差で可撓性容器からなる白血球除去フィルター
に血液を流し込む濾過方法を行った場合、白血球除去性能を低下させることなく、１）濾
過時間の短縮による濾過作業の効率化、２）血液を高収率で回収すること、を同時に達成
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することが困難であった。
【特許文献１】特開２００１－１４９４４４号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　本発明の課題は、前記のような問題点を解決することにあり、重力落差で可撓性容器か
らなる白血球除去フィルターに血液を流し込む濾過方法を行った場合、白血球除去性能を
低下させることなく、１）濾過時間の短縮による濾過作業の効率化、２）血液を高収率で
回収すること、を同時に達成することにある。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　本発明者は、上記課題を解決する白血球除去フィルターを鋭意検討した結果、可撓性容
器からなる白血球除去フィルターの入口側容器材の少なくとも一部を覆うように膨らみ防
止帯を固定した白血球除去フィルターであれば、濾過時間の短縮化とフィルター内に残留
する血液を減少させることが可能であることを見出し、本発明に至った。
　すなわち、白血球除去フィルターの入口側容器の膨らみを抑制することで、白血球除去
フィルターの入口側に滞留する血液量を減少させ、濾過時間の短縮と血液ロス量を減少さ
せることができることを見出した結果、本発明に至った。
【００１４】
　本発明は、血液の入口と出口を有する可撓性容器と該容器内部を入口側と出口側とに隔
てるように配置したシート状の白血球除去フィルター材を含む白血球除去フィルターであ
って、該白血球除去フィルターの入口側容器材の（１）可撓性容器材とフィルター材とを
溶着した部分（溶着部分（ａ））、（２）溶着部分（ａ）よりも更に外周の、入口側可撓
性容器材と出口側可撓性容器材とを溶着した部分、または、入口側可撓性容器材、出口側
可撓性容器材と白血球除去フィルター材を溶着した可撓性フレームとを溶着した部分（溶
着部分（ｂ））、（３）溶着部分（ｂ）よりもさらに外側の部分（溶着部分（ｃ））、の
いずれかの部分まで到達する弾性体である膨らみ防止帯を有することを特徴とする白血球
除去フィルターに関する。
　本発明の白血球除去フィルターの膨らみ防止帯において、入口側容器材と膨らみ防止帯
とを合わせた膨らみ防止率が、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下において４０Ｎ／ｍｍ以上２５０
Ｎ／ｍｍ以下であることが好ましく、さらに、該膨らみ防止帯は、幅が３ｍｍ以上である
ことが好ましい。
 
 
【発明の効果】
【００１５】
　本発明の白血球除去フィルターの入口側容器材の少なくとも一部を覆う膨らみ防止帯を
固定した、可撓性容器からなる白血球除去フィルターは、重力落差で該白血球除去フィル
ターに血液を流し込む濾過方法を行った場合、白血球除去性能を低下させることなく、濾
過時間を短縮して濾過作業の効率化を図ると同時に、白血球除去フィルターに残留する血
液を減少させ、高収率で血液を回収する効果を有する。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１６】
　以下に、本発明について詳細に述べる。
　本発明で言う白血球含有血液（以下、濾過前血液と言う）とは、白血球と赤血球とを含
有する血液であり、輸血を対象とする全血製剤、赤血球製剤などを指す。白血球含有血液
中の白血球の混入数は、通常５×１０６個／単位以上であることが殆どである。濾過後の
血液（以下、濾過後血液と言う）とは、白血球混入数が５×１０６個／単位未満にまで減
じられた全血製剤、赤血球製剤などの血液を指す。
【００１７】
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　また、濾過前血液を濾過し、含有する白血球を除去するために使用する可撓性容器から
なる白血球除去フィルターは、血液の入口と出口を有する可撓性容器と、該容器内部を白
血球含有血液の入口側と出口側とに隔てるように配置された、シート状の白血球除去フィ
ルター材とから構成されている。国際公開第０２／０３９０９号パンフレットに開示され
ている、シート状の可撓性フレームを使用することなく、シート状の白血球除去フィルタ
ー材と、血液の入口側と出口側の可撓性容器材とを直接溶着した可撓性容器からなる白血
球除去フィルターや、ＥＰ０５２６６７８号公報に開示されている、シート状の白血球除
去フィルター材と、シート状の可撓性フレームとを一旦溶着したものを、該可撓性フレー
ムと血液の入口側と出口側の可撓性容器材とを溶着した、可撓性容器からなる白血球除去
フィルターの何れの種類のフィルターであっても本発明には適する。１５０ｍＬから６０
０ｍＬの血液を濾過するためには、可撓性容器からなる白血球除去フィルターの濾過部分
の断面積は、３０ｃｍ２から１００ｃｍ２であることが望ましい。
　図１には、シート状の白血球除去フィルター材と、血液の入口側と出口側の可撓性容器
材とを直接溶着したタイプの白血球除去フィルターの一例を示した。血液の導入口（１）
を有する可撓性入口側容器（２）と、シート状の白血球除去フィルター材（３）と、血液
の導出口（４）を有する可撓性出口側容器（５）とをその順に重ね合わせ、シート状フィ
ルター材（３）の周縁部近傍で、可撓性入口側容器材、可撓性出口側容器材とともに溶着
され溶着部分（６）を形成し、さらに、その外周で、可撓性入口側容器材（２）と可撓性
出口側容器材（５）とが溶着され溶着部分（７）が形成されている。
【００１８】
　可撓性容器材としては、滅菌のための高圧蒸気や電子線の透過性が良好であること、更
には遠心時の負荷に耐える強靭性を有するという点で、軟質ポリ塩化ビニルや、ポリオレ
フィンまたはこれらを主成分とする熱可塑性エラストマーなどが使用されることが多い。
【００１９】
　シート状の白血球除去フィルター材としては、メルトブロー法などによって製造された
不織布等の繊維構造物や、連続した細孔を有する多孔質体（スポンジ状構造物）、多孔膜
などが挙げられる。
　白血球除去フィルター材を形成する基材が繊維構造物である場合、その素材としては、
ポリエステル、ポリプロピレン、ポリアミド、ポリアクリロニトリル、ポリトリフルオロ
エチレン、ポリメチルメタアクリレート、ポリスチレンなどが挙げられる。さらに、繊維
構造物を基材とする場合、ほぼ均一な繊維径を有する繊維からなる基材であっても良いし
、国際公開第９７／２３２６６号パンフレットに開示されているような、繊維径の異なる
、複数種の繊維が混繊された形態の基材であっても良い。濾過後血液に混入する白血球数
を５×１０６個／単位以下にまで減じるには、白血球除去フィルター材を形成する基材繊
維の平均繊維径が３．０μｍ以下であるものが好ましい。望ましくは０．９～２．５μｍ
である。
　白血球除去フィルター材を構成する基材が多孔質体あるいは多孔膜である場合、その素
材としては、ポリアクリロニトリル、ポリスルホン、セルロースアセテート、ポリビニル
ホルマール、ポリエステル、ポリアクリレート、ポリメタクリレート、ポリウレタンなど
何れの素材であっても本発明には適する。濾過後血液に混入する白血球数を５×１０６個
／単位以下にまで減じるには、多孔質体あるいは多孔膜の平均孔径は２μｍ以上１０μｍ
未満であるものが望ましい。
　また、白血球除去フィルター材は基材そのものから構成しても良いし、その表面を化学
的あるいは物理的に改質したものでも良く、何れのフィルター材も白血球除去に寄与して
いるシート状の白血球除去フィルター材に含まれる。
　白血球除去フィルター材は、繊維構造物、多孔質体あるいは多孔膜を単層で用いても良
いし、複数層組み合わせて用いても良い。
【００２０】
　本発明で言う膨らみ防止帯とは、可撓性容器からなる白血球除去フィルターの入口側容
器材に固定した弾性体を指す。本発明の膨らみ防止帯は、白血球除去フィルターの入口側
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容器に固定されていて、入口側可撓性容器の膨らみを抑制できれば、その形状、幅、厚み
、設置箇所、本数、材質など種々の変更が可能である。図２には、本発明の膨らみ防止帯
の形態を例示した。
【００２１】
　膨らみ防止帯は、可撓性容器材とフィルター材との溶着部分またはその溶着部分よりも
更に外周に到達するように入口側可撓性容器に固定する。すなわち、図１、図２に例示す
るように、膨らみ防止帯（Ａ）は、（１）可撓性容器材とフィルター材とを溶着した部分
（溶着部分（ａ））、（２）溶着部分（ａ）よりも更に外周の、入口側可撓性容器材と出
口側可撓性容器材とを溶着した部分、または、入口側可撓性容器材、出口側可撓性容器材
と白血球除去フィルター材を溶着した可撓性フレームとを溶着した部分（溶着部分（ｂ）
）、（３）溶着部分（ｂ）よりもさらに外側の部分（溶着部分（ｃ））、のいずれかの部
分まで到達する必要がある。
　膨らみ防止帯と入口側可撓性容器とは、前記の溶着部分（ａ）～（ｃ）の何れかの一部
において溶着あるいは接着し固定することが望ましい（図３参照）が、膨らみ防止帯全面
を可撓性容器材と溶着あるいは接着し固定しても良い。図３には、膨らみ防止帯（Ａ）の
固定を、可撓性容器材とフィルター材との溶着部分（ａ）に設けた例（図３ａ）、溶着部
分（ａ）よりも更に外周の入口側可撓性容器材と出口側可撓性容器材との溶着部分（ｂ）
に設けた例(図３ｂ)、溶着部分（ｂ）よりもさらに外側で可撓性容器材と溶着した例（図
３ｃ）を示した。図３ａ～図３ｃにおいて、斜線で示した部分（Ｂ）が固定部分である。
　膨らみ防止帯を、可撓性容器材とフィルター材との溶着部分に到達しないように、該濾
過部分内に膨らみ防止帯を接着した場合、可撓性容器からなる白血球除去フィルターの入
口側室に流入する、濾過前血液の滞留による膨張を抑制できないため適さない。可撓性容
器からなる白血球除去フィルターの入口側室に濾過前血液が流入し、入口側容器材が引き
伸ばされる場合、入口側可撓性容器材とフィルター材とを溶着した部分付近が最も引き伸
ばされ、濾過部分中央付近の可撓性容器材は、ほとんど引き伸ばされない。従って、入口
側容器材が引き伸ばされることを抑制するためには、可撓性容器材とフィルター材とを溶
着した部分またはその部分よりも更に外周に到達するように、膨らみ防止帯を固定するこ
とが望ましい。
　膨らみ防止帯は、可撓性容器からなる白血球除去フィルターの入口側容器材の外側、ま
たは内側何れに固定しても良い。
【００２２】
　また、膨らみ防止帯は、必ずしも直線状の形状でなくてもよく、形状は様々な形をとる
ことができる。
　更に入口側可撓性容器材そのもの全てが膨らみ防止帯であっても良い。この場合、膨ら
み防止帯を固定する場所は、可撓性容器材とフィルター材との溶着部であっても良い。
【００２３】
　本発明で言う応力は、入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた部分における、単位幅
あたりに負荷する試験力のことを指す。
　膨らみ防止帯は、入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率が、応力１．
７Ｎ／ｍｍ以下において４０Ｎ／ｍｍ以上２５０Ｎ／ｍｍ以下であることが望ましい。濾
過前血液を７０cmから１８０cmの重力落差で濾過する時、入口側容器材と膨らみ防止帯と
を合わせた膨らみ防止率が、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下において２５０Ｎ／ｍｍを超えるよ
うな膨らみ防止帯を、可撓性容器材にほぼ密着するように固定した場合、膨らみ防止帯を
固定した入口側容器材は、血液の流入圧力では伸びが小さい。そのため、白血球除去フィ
ルター入口側室において、可撓性容器材とフィルター材との隙間が、濾過前血液が偏りな
く流れるのには不十分なため、白血球除去フィルター内部において偏った血液の流れを生
じさせる。この結果、実質濾過断面積が小さくなり、フィルター材の活用率が低下する。
これは、濾過時間の延長や白血球除去性能が不十分となるため適さない。また、このよう
な白血球除去フィルター内部において偏った血液の流れを回避するために、入口側容器材
と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率が、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下において２５０Ｎ
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／ｍｍを超えるような膨らみ防止帯を、可撓性容器材との間に隙間を保持して固定した場
合、膨らみ防止帯は遠心時に、遠心カップに装填した濾過前血液を充填した血液バッグな
どからの強い圧迫を受け、破損してしまう危険があるので適さない。
【００２４】
　入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率が、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下に
おいて４０Ｎ／ｍｍ未満である場合、濾過前血液による流入圧力での入口側容器材の伸び
が大きく、血液入口側室に滞留する濾過前血液量が多くなる。フィルター上流に配置した
血液バッグに貯留した濾過すべき血液が、重力落差によってフィルターへ流れて無くなっ
た後、可撓性容器からなる白血球除去フィルターの血液入口側室内部に滞留する濾過前血
液が、可撓性容器の収縮力によって濾過され、血液の流入によって膨張した可撓性容器の
伸びが収縮して元に戻るまでの濾過速度は、重力落差によって濾過前血液が濾過される時
の濾過速度と比較して著しく小さい。このため、所望の血液量が濾過されるまでに濾過に
要する時間は長くなってしまうので適さない。
　入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率が、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下に
おいて６０Ｎ／ｍｍ以上２００Ｎ／ｍｍ以下であることは、より望ましく、７５Ｎ／ｍｍ
以上１５０Ｎ／ｍｍ以下であることは、さらに望ましい。
【００２５】
　本発明で言う膨らみ防止率は、材料が持つ弾力性を表す指標であり、可撓性容器材から
なる白血球除去フィルターの入口側室に、濾過前血液が流入し圧力が加わった時の可撓性
容器材の伸びを表すのに適した指標である。本発明で言う入口側容器材と膨らみ防止帯と
を合わせた膨らみ防止率は、、測定対象部位から切り出した試験片に応力を加えてゆき、
その時の伸びを測定することにより求めることができる。入口側容器材と膨らみ防止帯と
を合わせた膨らみ防止率の測定方法は、次に示す通りである。
　膨らみ防止帯の最も細くなった部分の幅が６ｍｍ以上あり、厚みが幅方向にほぼ均一で
ある場合、可撓性容器材からなる白血球除去フィルターの入口側容器材から、膨らみ防止
帯を含む可撓性容器材を、ＪＩＳ　Ｋ７１１３　２号型の形状に打ち抜き刃で打ち抜き試
験片を切り出す。この試験片は、ダンベル様形状をしており、中央部分がくびれた形状を
している。中央部分のくびれた部位の幅は６ｍｍであり、前記のくびれた部分の幅方向全
てにわたって膨らみ防止帯を含むように試験片を切り出す。膨らみ防止帯の幅が６ｍｍ未
満である場合は、前記ダンベル様形状をした試験片中央部分を、膨らみ防止帯の幅に合わ
せて細く切り取り試験片を作製する。試験片の調製は、前記ＪＩＳ　Ｋ７１１３　２号型
の形状に打ち抜き刃で打ち抜く方法が簡便で望ましいが、膨らみ防止帯の形状によっては
、必ずしも該打ち抜き刃を使用しなくても良い。長手方向に同じ幅の試験片を調製しても
良い。しかし、試験片の幅が最も細い部分において、幅方向全てにわたって膨らみ防止帯
が含まれるように試験片を調製する必要がある。更に、試験片の幅が最も細い部分におい
て、膨らみ防止帯の幅と白血球除去フィルターの入口側可撓性容器材の幅は一致させる必
要がある。また、膨らみ防止帯の厚みが幅方向に不均一な場合、例えば両端部が薄くなっ
ている場合は、試験片の幅が最も細い部分に、膨らみ防止帯の幅方向に厚みが不均一とな
った部分全てが含まれるように試験片を調製する（図４参照）。膨らみ防止帯が長手方向
に厚みや材質が均一でない場合は、膨らみ防止帯が固定されている、前述の溶着部分（ａ
）～（ｃ）（図３参照）を両端とする試験片を調製する。引っ張り試験機（本発明ではオ
ートグラフ万能試験機（島津製作所製オートグラフＡＧ－５ＫＮＩ））に、試験片を保持
間隔（Ｌ０（ｍｍ））が８０ｍｍとなるように取り付け、５０ｍｍ／分の速度で引っ張り
、負荷した引っ張り試験力Ｆ（Ｎ）とその伸びＬ（ｍｍ）を計測する。試験片の中央のく
びれた部分の幅をＷ（ｍｍ）とする時、応力Ｔ（Ｎ／ｍｍ）を次式（１）で求め、応力Ｔ
が１．７Ｎ／ｍｍ以下で比例限界内における膨らみ防止率Ｋ（Ｎ／ｍｍ）を、次式（２）
で求める。
 
　　応力Ｔ（Ｎ／ｍｍ）＝Ｆ／Ｗ　・・・・・式（１）
　　膨らみ防止率Ｋ（Ｎ／ｍｍ）＝Ｔ／（Ｌ／Ｌ０）　・・・式（２）
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【００２６】
　膨らみ防止帯の材質は、可撓性容器材と熱的、電気的性質が類似したものが好ましく、
可撓性容器材と同一材質である、軟質ポリ塩化ビニルや、ポリオレフィンまたはこれらを
主成分とする熱可塑性エラストマーなどの他、ポリウレタン、エチレン－酢酸ビニル共重
合体などが適する。また、エステルアクリレート、ウレタンアクリレート、エポキシアク
リレート、メラミンアクリレート、アクリル樹脂アクリレート、不飽和ポリエステルなど
のラジカル重合系オリゴマーを、可撓性容器材に塗布し、紫外線を照射することで硬化さ
せて膨らみ防止帯を形成しても良い。紫外線硬化樹脂を使用すれば、膨らみ防止帯を固定
する工程が、紫外線硬化樹脂の塗布、引き続く紫外線照射と簡素化できるため望ましい。
【００２７】
　膨らみ防止帯の幅は、３ｍｍ以上あることが望ましい。膨らみ防止帯の幅が、３ｍｍ未
満の場合は、濾過前血液を濾過している時、血液の流入によって入口側容器材が膨らむが
、膨らみ防止帯が細いために食い込み、入口側容器材に亀裂が入る怖れがあるので望まし
くない。膨らみ防止帯は、1本固定しているだけで十分であるが、複数本固定しても構わ
ない。生産コストを不必要に高めないためには、固定する膨らみ防止帯の数量は少ない方
が望ましい。
【００２８】
　膨らみ防止帯の厚みは、入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率が、応
力１．７Ｎ／ｍｍ以下において４０Ｎ／ｍｍ以上２５０Ｎ／ｍｍ以下であれば、特に制約
はない。しかし、膨らみ防止帯の厚みを大きくすることは、滅菌のための蒸気の透過性が
低下する、あるいは、滅菌のための電子線の遮蔽量が増やしてしまう。この結果、滅菌水
準を適切に維持するには、滅菌時間を延長するまたは電子線の照射量を増やすなどが必要
となる。このことは、フィルターの生産コストを悪化させる一方、フィルター材の物性、
具体的にはフィルター材の物理構造と表面性状の変化を引き起こす可能性が高くなるので
望ましくない。膨らみ防止帯の厚みは、１ｍｍ以下であることが望ましい。
　膨らみ防止帯の厚みを大きくすることで、膨らみ防止帯の膨らみ防止率を大きくするこ
とができる。また、膨らみ防止帯の材質そのものを変える、構成材料の組成比や分子量、
可塑剤の配合比率を変化させることで膨らみ防止帯の膨らみ防止率を調整することができ
る。
【００２９】
　次に、実施例により本発明をより詳細かつ具体的に説明するが、本発明は、これらによ
って範囲を限定されるものではない。
【実施例１】
【００３０】
　血液の入口、出口を溶着する箇所に該入口、出口の内径と同等以上の直径を有する孔を
空けた厚み０．４ｍｍの可撓性の軟質ポリ塩化ビニル樹脂製シートと、内径３．２ｍｍの
塩化ビニル樹脂を成型して作製した血液導入口及び導出口を、血液の入口側と出口側にそ
れぞれ高周波溶着して、血液の導入口の付いた入口側の可撓性容器、及び、血液の導出口
の付いた出口側の可撓性容器を作製した。
　次に、以下に記すポリエステル製不織布を積層してフィルター材として用いた。平均繊
維径が１２μｍ、厚みが０．２１ｍｍ、目付が３０ｇ／ｍ２のもの（不織布（１））を４
枚、平均繊維径１．７μｍ、厚みが０．４０ｍｍ、目付が６６ｇ／ｍ２のもの（不織布（
２））１枚、平均繊維径１．２μｍ、厚みが０．２０ｍｍ、目付が４０ｇ／ｍ２のもの（
不織布（３））２５枚、不織布（２）と同一のもの１枚、不織布（１）と同一のもの４枚
、合計３５枚を、この順に積層した。以上のようにして作製した、三種の不織布からなる
積層物を７４ｍｍ×９１ｍｍ（長方形）に切断した。これらの可撓性容器と不織布の積層
体とを、入口側可撓性容器、不織布の積層体、出口側可撓性容器の順に重ね合わせ、濾過
部寸法が５７mm×７４ｍｍとなるように高周波溶着法を用いて、高周波溶着部分の幅が３
．５ｍｍとなるように、可撓性容器材とフィルター材とを溶着し（高周波溶着部分（６）
）、更にその外側を、外周寸法が８６mm×１０３ｍｍ、高周波溶着部分の幅が３．５ｍｍ
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となるように入口側と出口側可撓性容器材を溶着し（高周波溶着部分（７））、可撓性容
器からなる白血球除去フィルターを作製した。血液入口側の導入口は、上記長方形型白血
球除去フィルター血液入口側可撓性容器上の、高周波溶着部分（６）の内周の一方の短辺
中央から、長辺と平行に２０ｍｍ離れた点に位置するように配置し、血液出口側の導出口
は、血液出口側可撓性容器上に、血液入口側の導入口と対称となる位置、すなわち高周波
溶着部分（６）の内周の反対側の短辺中央から長辺と平行に２０ｍｍ離れた点に配置した
（図１参照）。
　実験に使用した不織布（２）及び（３）は、N、N－ジメチルアミノエチルメタクリレー
ト（以下、DMと言う）と２－ヒドロキシエチルメタクリレート（以下、HEMAと言う）との
共重合体（組成：DM／HEMA＝３ｍｏｌ％／９７ｍｏｌ％）を、公知の方法を使用して、コ
ーティングしたものを使用した。コーティングした上記の共重合体の量は、不織布１ｇあ
たり約８ｍｇであった。
【００３１】
　上記白血球除去フィルターに、幅１０ｍｍ、厚み０．４ｍｍ、長さ９０ｍｍの軟質塩化
ビニル製の膨らみ防止帯の両端を、入口側の可撓性容器材側に向かい合う長辺中央間を橋
かけするように高周波溶着部分（ｂ）に高周波溶着し固定した（図３ｂ参照）。
　入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率は、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下に
おいて８０Ｎ／ｍｍであった。
【００３２】
　上記の白血球除去フィルターを、濾過前血液貯留バッグと濾過後血液回収バッグとの間
に配置し、濾過前血液貯留バッグに接続した入口側導管の長さが５５ｃｍとなるように白
血球除去フィルターの血液導入口へ、濾過後血液回収バッグに接続した出口側導管（長さ
が１１０ｃｍ）を白血球除去フィルターの血液導出口へそれぞれ接続した。また、それぞ
れの導管として、内径3mm、外径4.2mmの塩化ビニル製のチューブを使用した。
　上流側落差（濾過前血液貯留バッグ下端とフィルターの入口側血液導管口との鉛直距離
）、フィルターの入口側血液導入口と出口側血液導出口間の落差、および下流側落差とを
合計した全落差を１．０ｍに調整し、濾過前血液貯留バッグを吊り下げた後、被濾過液体
として濾過前血液を濾過前血液貯留バッグ注入し、室温にて重力を用いて流した。
　濾過前血液は、次に示す方法で調製した。４００ｍＬの人全血に抗凝固剤として５６ｍ
Ｌの割合でＣＰＤ液（組成：クエン酸ナトリウム２６．３ｇ／Ｌ、クエン酸３．２７ｇ／
Ｌ、リン酸二水素ナトリウム２．２２ｇ／Ｌ、グルコース２５．５ｇ／Ｌ）を加えて調製
した全血４５６ｍＬを遠心分離した後、血漿及びバフィーコートを除去し、ヘマトクリッ
トが約８５％の赤血球浮遊液を得た。これに赤血球保存液（組成：グルコース２２．００
ｇ／Ｌ、塩化ナトリウム９．００ｇ／Ｌ、アデニン０．２７ｇ／Ｌ、マンニトール７．５
０ｇ／Ｌ）を１００ｍL加えた白血球含有赤血球浮遊液（ヘマトクリットは約６２％）を
調製し、濾過前血液として使用した。
【００３３】
　上記の白血球除去フィルターに、濾過前血液３００ｇを室温にて重力を用いて注入およ
び濾過を行い、濾過時間を評価した。濾過前血液貯留バッグ内の濾過前血液がなくなるま
で濾過前血液を白血球除去フィルターに供給し続けた。血液入口側室に滞留している濾過
前血液が、入口側容器材が収縮する作用によって引き続き濾過されるまで濾過を続け、濾
過速度が２ｇ／分となった時点で濾過を終了させた。濾過前血液を白血球除去フィルター
に流し込み、血液出口側導出管から濾過された濾過後血液が流出し始めた時点を濾過開始
時点とし、濾過終了までの時間を濾過時間とした。濾過時間内に回収された濾過後血液量
を濾過時間で除し、平均流速を求めた。前記の通り平均流速を求めた結果、２０．９ｇ／
分であった。濾過後血液量は、２７６ｇ、濾過時間は、１３．２分であった。濾過後血液
の白血球濃度を求め、式（３）によって濾過後血液中の残存白血球数を求めた。
　 
残存白血球数（個）＝濾過後血液の白血球濃度（個／μＬ）×［（濾過後血液の回収重量
　　　　　　　　　（ｇ）÷１．０８（濾過後血液の比重））×１０３］・・・・式(３)
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　濾過後血液の白血球濃度の測定は、フローサイトメトリー法で行った。フローサイトメ
ーター（ＢＥＣＴＯＮ　ＤＩＣＫＩＮＳＯＮ社製　ＦＡＣＳＣａｌｉｂｕｒ）を使用し、
サンプリングした濾過後血液１００μＬ中の白血球数を、ビーズ入りＬｅｕｃｏｃｏｕｎ
ｔキット（日本ベクトン・ディッキンソン社）を用いて計数した。濾過後血液中の残存白
血球数を算出した結果、１．２×１０５個であった。
【実施例２】
【００３４】
　幅５ｍｍ、厚み０．８ｍｍ、長さ９０ｍｍの軟質塩化ビニル製の膨らみ防止帯を使用し
、入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率は、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下に
おいて１４５Ｎ／ｍｍであること以外は、実施例１と同じ白血球除去フィルターを使用し
、同一の操作を行った。濾過後血液量は、２８１ｇ、濾過時間は、１２．５分、平均流速
は２２．５ｇ／分であった。
【実施例３】
【００３５】
　幅１０ｍｍ、厚み０．１ｍｍ、長さ９０ｍｍの軟質塩化ビニル製の膨らみ防止帯を使用
し、入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率が、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下
において４５Ｎ／ｍｍであること以外は、実施例１と同じ白血球除去フィルターを使用し
、同一の操作を行った。濾過後血液量は、２６５ｇ、濾過時間は、１５．２分、平均流速
は１７．４ｇ／分であった。
【実施例４】
【００３６】
　幅１０ｍｍ、厚み２．２ｍｍ、長さ９０ｍｍの軟質塩化ビニル製の膨らみ防止帯を使用
し、入口側容器材と膨らみ防止帯とを合わせた膨らみ防止率が、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下
において２３５Ｎ／ｍｍであること以外は、実施例１と同じ白血球除去フィルターを使用
した。入口側導管の長さを１００ｃｍ、出口側導管の長さを５０ｃｍとし、全落差を１．
４ｍに調整して、実施例１と同一の操作を行った。濾過後血液量は、２７７ｇ、濾過時間
は、１７．６分、平均流速は１５．７ｇ／分であった。
【比較例１】
【００３７】
　膨らみ防止帯を固定しなかった以外は、実施例１と同じ白血球除去フィルターを使用し
、同一の操作を行った。
　入口側容器材の、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下における膨らみ防止率は３５Ｎ／ｍｍであっ
た。濾過後血液量は、２５９ｇ、濾過時間は、１８．７分、平均流速は１３．９ｇ／分で
あった。濾過の様子を観察したところ、実施例１の場合と比べて、白血球除去フィルター
の入口側室が滞留する血液によって膨張する度合が大きいことが観察された。濾過前血液
が無くなった後、白血球除去フィルターの入口側室に滞留する血液が、可撓性容器の収縮
力によって濾過される時の流速は小さく、濾過時間が長くなることがわかった。また、濾
過速度が２ｇ／分となって濾過を終了する時点では、白血球除去フィルターの入口側室に
残留して回収されない血液が多いことがわかった。
【比較例２】
【００３８】
　白血球除去フィルターの横断面外壁に密着するように、フィルター外壁と接する面を凹
型に切削した、幅２．５ｍｍ、厚み３．０ｍｍ、長さ９０ｍｍのポリプロピレン樹脂製治
具を作製した。これを実施例１で使用したものと同じ白血球除去フィルターの向かい合う
長辺中央の高周波溶着部分（２）にヒートシールで固定した。入口側容器材と膨らみ防止
帯とを合わせた膨らみ防止率は、応力１．７Ｎ／ｍｍ以下において３２０Ｎ／ｍｍであっ
た。
　入口側導管の長さを１００ｃｍ、出口側導管の長さを５０ｃｍとし、全落差を１．４ｍ
に調整して、実施例１と同一の濾過操作を行った。白血球除去フィルターの入口側室に濾



(11) JP 4144709 B2 2008.9.3

10

20

30

40

50

過前血液が注入されると、該フィルターに固定した治具の部分で濾過前血液が堰き止めら
れ、濾過前血液が偏流れしていることが観察された。濾過後血液量は、２１０ｇと血液ロ
ス量が多く、また、濾過時間が著しく長くなった。
【００３９】
【表１】

【産業上の利用可能性】
【００４０】
　本発明の白血球除去フィルターにおいては、可撓性容器からなる白血球除去フィルター
の入口側容器材の少なくとも一部を覆うように膨らみ防止帯を固定することにより、従来
の可撓性容器からなる白血球除去フィルターに比べ、濾過時間の短縮化による濾過作業の
効率化と、白血球除去フィルターに残留して廃棄される血液量の減量による、献血血液の
有効利用効率向上に効果があった。輸血用血液製剤から白血球を除去する分野で好適に利
用できる。
【図面の簡単な説明】
【００４１】
【図１】本発明の白血球除去フィルターの一例
【図２】膨らみ防止帯を白血球除去フィルターに固定した形態の例示
【図３】膨らみ防止帯を白血球除去フィルターに固定する部分の例示
【図４】膨らみ防止率測定のための試験片の例示
【符号の説明】
【００４２】
１：血液導入口
２：入口側容器
３：フィルター材
４：血液導出口
５：出口側容器
６：高周波溶着部分
７：高周波溶着部分
Ａ：膨らみ防止帯
Ｂ：固定部分
ａ：可撓性容器材とフィルター材との溶着部分



(12) JP 4144709 B2 2008.9.3

ｂ：可撓性容器材同士の溶着部分
ｃ：可撓性容器材同士の溶着部分よりさらに外側の部分

【図１】
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【図２】
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【図３】

【図４】
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