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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　バイアル本体内に被溶解薬剤が収容されている薬剤バイアルと、シリンジ本体内に溶解
液が充填されているプレフィルドシリンジと、バイアル本体の口部を閉塞するとともに薬
剤バイアルとプレフィルドシリンジとを接続する接続部材とからなり、上記プレフィルド
シリンジは、先端にルアー部が設けられ、ルアー部の外周側であって円筒部の内周面にル
アーロックの雌ネジ部が形成され、上記接続部材は、頭部にプレフィルドシリンジに設け
られたルアー部と合致するルアー孔が形成され、ルアー孔の外周側であって円筒部の外周
面にルアーロックの雌ネジ部に螺合する雄ネジ部が形成され、上記ルアー孔が雄ネジ部に
螺合するキャップで閉塞されることによりバイアル本体の口部を閉塞するように構成され
ており、接続部材の本体外周に薬剤バイアルの口部外周に嵌合される係止部が形成される
とともに、接続部材の本体内側に薬剤バイアルの口部内周に嵌合されるガイド部が係止部
と同一部材内に一体成形により形成されており、ガイド部の外側と接続部材の本体の内面
との間にリング状のパッキンが嵌め込まれた状態で保持されており、上記嵌合により薬剤
バイアルの口部と接続部材との間に介装されたパッキンを圧縮させて薬剤バイアルの口部
が密封されるように構成されており、上記係止部とガイド部とはその周方向であってパッ
キンを除いた先端側の部分にそれぞれ通気用切欠き部が設けられており、薬液の凍結乾燥
時に接続部材を薬液バイアルの口部に半分挿入した状態で係止部とガイド部との両通気用
切欠き部が開放されてバイアル本体内と凍結乾燥機の雰囲気中が連通状態となるように構
成したことを特徴とする薬剤バイアルとプレフィルドシリンジの接続構造。
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【請求項２】
　バイアル本体及び接続部材の外周を、熱収縮フィルムにより包装したことを特徴とする
請求項１記載の薬剤バイアルとプレフィルドシリンジの接続構造。
【請求項３】
　バイアル本体及び接続部材の外周を、熱収縮フィルムに粘着剤を塗布したタックシュリ
ンクにより包装したことを特徴とする請求項２記載の薬剤バイアルとプレフィルドシリン
ジの接続構造。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は薬剤バイアルとプレフィルドシリンジとの接続構造に係り、特に、乾燥製剤の
溶解作業が簡易に行えて汚染を防止することができ、溶解液量の調整も簡易にできるとと
もに、凍結乾燥や無菌状態での製造が容易にできるようにしたものに関する。
【背景技術】
【０００２】
　従来、薬剤の安定性を保つために薬液を凍結乾燥させバイアル本体内に密封した薬剤バ
イアルが使用されている。この薬剤バイアルを使用した乾燥製剤の溶解は次のようにして
行われる。まず、溶解液の入っているアンプルと薬剤バイアルを用意する。該薬剤バイア
ルは、バイアル本体内に乾燥製剤が収容され、口部はバイアルゴムを金属板でカシメて密
封している。そして、針を備えたシリンジでアンプルから溶解液を吸引して取り出し、次
に薬剤バイアルへシリンジから針を介して溶解液を注入して移し替え、バイアル中で乾燥
製剤を溶解液中に溶解する。その後薬液をシリンジ中に吸い取り、人体への注射等に使用
される。また、上記の薬剤溶解作業では、溶解液量の調整が行われることがあり、この場
合はアンプルからの溶解液量を調整して溶解したり、製造した薬液を複数回に分けてシリ
ンジに吸い取ることもある。
【０００３】
　しかし、この方法では、バイアルゴムへの針の抜き差し操作が非常に多くて煩雑であり
、しかもアンプルを開口した状態で作業するので無菌的操作が困難であり汚染を完全に防
止できないという問題がある。また、針を用いたバイアルゴムへの突き刺し操作により、
ゴムのコアリングが発生するという問題もある。そこで、このような問題を解決するもの
として、例えばダブルチャンバー型のシリンジが提供されている。このものは、シリンジ
本体内を複数のガスケットによって複数室に区画し、乾燥製剤と溶解液を封入し、プラン
ジャの操作で両者を混合溶解させて使用するものである。また、他の例として、乾燥製剤
溶解キットが提供されている。このものは、乾燥製剤が収容された薬剤バイアルと溶解液
を充填したプレフィルドシリンジとを両頭針で接続したものである。（例えば、特許文献
１参照。）
【０００４】
【特許文献１】特開平０５－２７７１５６号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　上記従来の構成によると次のような問題があった。
　上記のダブルチャンバー型のシリンジの場合には、例えば溶解液を２０ｍｌとした場合
には非常に大きなシリンジとなってしまうという問題があった。また、乾燥製剤と溶解液
を封入するため凍結乾燥品の安定性確保が難しいという問題があった。
【０００６】
　また、乾燥製剤溶解キットの場合には、薬剤バイアルとプレフィルドシリンジを簡易且
つ確実に接続し乾燥製剤の溶解をスムーズに行うという駆動設計の面での難しさがあり、
製造時の無菌接続方法も難しい面があるという問題があった。また、シリンジが一体化さ
れた構成であるため、溶解液量の調整が難しいという問題があった。更に両頭針を用いた
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場合、バイアルゴムへの突き刺し操作が行われるため、ゴムのコアリングの問題が生じや
すく、またバイアルゴム部と突き刺し針部のシール性確保は非常に難しい課題であった。
【０００７】
　本発明はこのような点に基づいてなされたものでその目的とするところは、乾燥製剤の
溶解作業において針を用いずに容易且つ確実に行え、汚染を防止することができ、溶解液
量の調整も容易にできるとともに、凍結乾燥や無菌状態での製造が容易にできる薬剤バイ
アルとプレフィルドシリンジの接続構造及び薬剤バイアルと薬剤バイアルとプレフィルド
シリンジの接続方法と薬剤バイアルと組み合わせキット製剤を提供することにある。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　上記目的を達成するべく本発明の請求項１による薬剤バイアルとプレフィルドシリンジ
の接続構造は、バイアル本体内に被溶解薬剤が収容されている薬剤バイアルと、シリンジ
本体内に溶解液が充填されているプレフィルドシリンジと、バイアル本体の口部を閉塞す
るとともに薬剤バイアルとプレフィルドシリンジとを接続する接続部材とからなり、上記
プレフィルドシリンジは、先端にルアー部が設けられ、ルアー部の外周側であって円筒部
の内周面にルアーロックの雌ネジ部が形成され、上記接続部材は、頭部にプレフィルドシ
リンジに設けられたルアー部と合致するルアー孔が形成され、ルアー孔の外周側であって
円筒部の外周面にルアーロックの雌ネジ部に螺合する雄ネジ部が形成され、上記ルアー孔
が雄ネジ部に螺合するキャップで閉塞されることによりバイアル本体の口部を閉塞するよ
うに構成されており、接続部材の本体外周に薬剤バイアルの口部外周に嵌合される係止部
が形成されるとともに、接続部材の本体内側に薬剤バイアルの口部内周に嵌合されるガイ
ド部が係止部と同一部材内に一体成形により形成されており、ガイド部の外側と接続部材
の本体の内面との間にリング状のパッキンが嵌め込まれた状態で保持されており、上記嵌
合により薬剤バイアルの口部と接続部材との間に介装されたパッキンを圧縮させて薬剤バ
イアルの口部が密封されるように構成されており、上記係止部とガイド部とはその周方向
であってパッキンを除いた先端側の部分にそれぞれ通気用切欠き部が設けられており、薬
液の凍結乾燥時に接続部材を薬液バイアルの口部に半分挿入した状態で係止部とガイド部
との両通気用切欠き部が開放されてバイアル本体内と凍結乾燥機の雰囲気中が連通状態と
なるように構成したことを特徴とするものである。
【０００９】
【００１０】
【００１１】
　また、請求項２による薬剤バイアルとプレフィルドシリンジの接続構造は、請求項１記
載の薬剤バイアルとプレフィルドシリンジの接続構造において、バイアル本体及び接続部
材の外周を、熱収縮フィルムにより包装したことを特徴とするものである。
【００１２】
　また、請求項３による薬剤バイアルとプレフィルドシリンジの接続構造は、請求項２載
の薬剤バイアルとプレフィルドシリンジの接続構造において、バイアル本体及び接続部材
の外周を、熱収縮フィルムに粘着剤を塗布したタックシュリンクにより包装したことを特
徴とするものである。
【００１３】
【００１４】
【００１５】
【００１６】
【００１７】
　そして上記の手段によると以下のような作用が得られる。例えば、本発明はバイアル本
体内に被溶解薬剤が収容されている薬剤バイアルと、シリンジ本体内に溶解液が充填され
ているプレフィルドシリンジと、バイアル本体の口部を閉塞する接続部材とからなるもの
であり、薬剤バイアルとプレフィルドシリンジとは別体で形成されている。該プレフィル
ドシリンジは通常提供されているものをそのまま使用できる。該プレフィルドシリンジの
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ルアー部はＩＳＯ規格で規定された形状であり、本発明では薬剤バイアルにはこの形状に
合致するルアー孔が形成されている。したがって、接続時にはルアー部をルアー孔に挿入
するだけで両者が密着し、溶解液や薬液の流通が可能となるため、針を用いずに混合操作
が可能となる。
【００１８】
　使用方法は、薬剤バイアルのキャップを外し、プレフィルドシリンジのキャップを外す
。次にルアー部をルアー孔に挿入して接続する。次にプランジャを押し込んで溶解液をバ
イアル本体内に注入して混合溶解を行い、薬液をシリンジ本体に吸引する。それによって
、被溶解薬剤の溶解作業が容易且つ確実に実行される。また、使用時に針の抜き差し操作
はほとんどなく、汚染のおそれもない。また、溶解液量の調整もシリンジの溶解液量を見
ながら任意の量に容易に調整される。また、薬剤バイアルの製造にあたっても、凍結乾燥
や無菌状態での製造が可能となる。
【００１９】
　また、上記プレフィルドシリンジは、先端にルアー部が設けられ、ルアー部の外周側で
あって円筒部の内周面にルアーロックの雌ネジ部が形成され、上記接続部材は、頭部にプ
レフィルドシリンジに設けられたルアー部と合致するルアー孔が形成され、ルアー孔の外
周側であって円筒部の外周面にルアーロックの雌ネジ部に螺合する雄ネジ部が形成され、
上記ルアー孔が雄ネジ部に螺合するキャップで閉塞されることによりバイアル本体の口部
を閉塞するように構成されている。プレフィルドシリンジのルアーロックはルアー部とと
もにＩＳＯ規格で規定された形状であり、薬剤バイアルはこの形状に合致する雄ネジ部が
形成されている。したがって、接続にあたってルアーロックの雌ネジ部をルアー孔の雄ネ
ジ部に螺合させることによってルアー部をルアー孔に容易且つしっかりと固定させること
ができる。
【００２０】
　また、接続部材の本体外周に薬剤バイアルの口部外周に嵌合される係止部が形成される
とともに、接続部材の本体内側に薬剤バイアルの口部内周に嵌合されるガイド部が係止部
と同一部材内に一体成形により形成されており、ガイド部の外側と接続部材の本体の内面
との間にリング状のパッキンが嵌め込まれた状態で保持されており、上記嵌合により薬剤
バイアルの口部と接続部材との間に介装されたパッキンを圧縮させて薬剤バイアルの口部
が密封されるように構成されており、上記係止部とガイド部とはその周方向であってパッ
キンを除いた先端側の部分にそれぞれ通気用切欠き部が設けられており、薬液の凍結乾燥
時に接続部材を薬液バイアルの口部に半分挿入した状態で係止部とガイド部との両通気用
切欠き部が開放されてバイアル本体内と凍結乾燥機の雰囲気中が連通状態となるように構
成したので、薬剤バイアルの製造時に接続部材をバイアル本体の口部に半分挿入した状態
で凍結乾燥を行う際、通気用切欠き部により、バイアル本体内と真空乾燥機の雰囲気中を
連通状態として凍結乾燥でき、しかる後、接続部材を押圧して係止部を薬剤バイアルの口
部外周に嵌合させれば製造が完了し、製造が容易であるとともに無菌状態での製造ができ
る。
【００２１】
　また、上記バイアル本体及び接続部材の外周を、熱収縮フィルムにより包装した場合に
は、係止部の薬剤バイアルの口部への嵌合状態を熱収縮フィルムの収縮力により補強し、
接続部材の不用意な浮き上がりを防止することができる。
【００２２】
　また、上記バイアル本体及び接続部材の外周を、熱収縮フィルムに粘着剤を塗布したタ
ックシュリンクにより包装した場合には、係止部の薬剤バイアルの口部への嵌合状態をタ
ックシュリンクの収縮力により補強し、接続部材の不用意な浮き上がりを防止することが
できる。
【００２３】
【００２４】
【発明の効果】



(5) JP 5549048 B2 2014.7.16

10

20

30

40

50

【００２５】
　本発明の薬剤バイアルとプレフィルドシリンジとの接続構造によると、被溶解薬剤の溶
解作業が容易且つ確実に実行できる。また、同作業時の汚染の問題、バイアルゴムのコア
リングの問題も解消できる。また、溶解液量の調整も容易にできる。また、薬剤バイアル
の製造にあたっても、凍結乾燥や無菌状態での製造ができる。
【００２６】
【発明を実施するための最良の形態】
【００２７】
　以下、図示の実施の形態を例にとって、本発明を実施するための最良の形態を説明する
。図１はプレフィルドシリンジを示す正面図、図２は薬剤バイアルを示す正面図、図３は
図２のＡ－Ａ線断面図、図４は薬剤バイアルとプレフィルドシリンジの接続部分を拡大し
て示す斜視図、図５は薬剤バイアルの製造途中の状態を示す正面図、図６は薬剤バイアル
を熱収縮フィルムで包装した状態を示す正面図、図７～図１０は本発明の薬剤バイアルと
プレフィルドシリンジの各使用状態の説明図、図１１はネジ部の変更例を示す正面図、図
１２はルアー部とルアー孔の変更例を示す正面図である。
【００２８】
　本発明は、バイアル本体１内に被溶解薬剤Ｂが収容されている薬剤バイアル３と、シリ
ンジ本体５内に溶解液Ｌが充填されているプレフィルドシリンジ７と、バイアル本体１の
口部９を閉塞するとともに薬剤バイアルとプレフィルドシリンジとを接続する接続部材１
１とを構成要素としており、該薬剤バイアル３とプレフィルドシリンジ７とはそれぞれ別
体で形成され、通常セットで提供される。
【００２９】
　まず、プレフィルドシリンジ７は液体を注入するシリンジ本体５と、シリンジ本体５内
に注入された液体を押し出すプランジャー１３とを具備している。該プレフィルドシリン
ジ７は通常提供されているものをそのまま使用できる。液体としては、本発明の場合、溶
解液Ｌが充填される。具体的には注射用水、生理食塩水、ブドウ糖液などである。上記シ
リンジ本体５は一端が閉塞された透明な円筒容器状の部材で、ポリプロピレンや環状ポリ
オレフィン等のプラスチック材料によって形成されている。シリンジ本体５の開放された
他端側には外方に張り出したフランジ部１５が形成されている。
【００３０】
　一方、シリンジ本体５の閉塞された一端面にはシリンジ本体５の周胴部よりも縮径され
テーパー状をなすルアー部１７が形成され、その外周に同心状にルアーロック１９が形成
されている。該ルアーロック１９は注射針の根元の螺合ネジをねじ込むためのものであり
、例えば２条ネジで形成されている。上記ルアー部１７及びルアーロック１９はＩＳＯ規
格で規定された形状を有しており、後述する薬剤バイアル３にはこの形状に合致するルア
ー孔が形成されている。そして該ルアー部１７には未使用状態ではキャップ２１が取り付
けられ、ルアー部１７の開口が封止されている。
【００３１】
　薬剤バイアル３は有底円筒状のバイアル本体１で構成されており、内部には被溶解薬剤
Ｂが収容されている。具体的には粉末製剤、凍結乾燥製剤、液剤などである。また、周胴
部より縮径された口部９には接続部材１１とパッキンＰが取り付けられこれにより密閉さ
れている。尚、材質としては薬剤バイアル３はガラスや環状ポリオレフィンが使用され、
接続部材１１は環状ポリオレフィン、ポリプロピレン、ポリエチレン等の硬質プラスチッ
クが使用され、パッキンＰはブチルゴム等の合成ゴム、エラストマーにより形成されてい
る。
【００３２】
　接続部材１１は、有頭円筒状の部材であり、頭部にプレフィルドシリンジ７に設けられ
たルアー部１７と合致するルアー孔２３が形成されている。また、上記ルアー孔２３の外
周部にルアー部１７の外周側に形成されたルアーロック１９の雌ネジ部２４と螺合する雄
ネジ部２５が形成されている。該ルアー孔２３と雄ネジ部２５は上記ＩＳＯ規格で規定さ
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れた形状を有するルアー部１７及びルアーロック１９の雌ネジ部２４の形状に合致するよ
うに孔及びネジ山が形成されている。すなわち、上記プレフィルドシリンジ７は、先端に
ルアー部１７が設けられ、ルアー部１７の外周側であって円筒部の内周面にルアーロック
の雌ネジ部２４が形成され、上記接続部材１１は、頭部にプレフィルドシリンジ７に設け
られたルアー部１７と合致するルアー孔２３が形成され、ルアー孔２３の外周側であって
円筒部の外周面にルアーロック１９の雌ネジ部２４に螺合する雄ネジ部２５が形成され、
上記ルアー孔２３が雄ネジ部２５に螺合するキャップ２７で閉塞されることによりバイア
ル本体１の口部を閉塞するように構成されている。したがって、接続時にはルアー部１７
をルアー孔２３に挿入するようにしてルアーロック１９の雌ネジ部２４をルアー孔の雄ネ
ジ部２５と螺合させ相対的に回転させるだけで両者が容易且つ確実に密着し、溶解液や薬
液の流通が可能となるように構成されている。該ルアー孔２３は未使用状態ではキャップ
２７が取り付けられ開口が封止されている。
【００３３】
　一方、本体外周には薬剤バイアル３の口部９外周と嵌合する係止部２９が形成されてい
る。該係止部２９は本体外周の内面に内向きに突出した係止凸部であり、先端側が口部９
に当接する傾斜面３１となっていて、押圧により傾斜面３１が後退して口部９の下面の頸
部３３に引っ掛かって係止されるようになっている。また、薬剤バイアル３の口部９と接
続部材１１の本体内部空間との間にリング状のパッキンＰが取り付けられている。該パッ
キンＰは材質としてブチルゴム等の合成ゴム、エラストマーにより形成されている。尚、
本体内の内側には薬剤バイアル３の口部９内周に嵌合されるガイド部３５を備えており、
上記パッキンＰはこのガイド部３５の外側と本体の内面との間にはめ込まれた状態で保持
されている。
【００３４】
　しかも、本実施の形態の場合は、上記係止部２９とガイド部３５はその周方向であって
パッキンを除いた先端側の部分に通気用切欠き部３７、３９が設けられている。
　これは、凍結乾燥装置中に薬剤バイアル３を配置し、中の薬液Ｃを凍結乾燥させる時に
、図５に示すように、接続部材１１を薬剤バイアル３の口部９に半分挿入した状態として
おくと、係止部２９とガイド部２５の通気用切欠き部３７、３９が開放されてバイアル本
体１内と凍結乾燥機の雰囲気中が連通状態となるようにすることができ、凍結乾燥されて
薬剤が粉末化した時点で、上記接続部材１１を押し込むことにより、係止部２９を薬剤バ
イアル３の口部９外周に嵌合させる。これにより、薬剤バイアルの口部９と接続部材１１
との間に介装されたパッキンＰを圧縮させて薬剤バイアルの口部９が密封され、製造が完
了する。この作業はすべて、真空凍結乾燥機内で行えるから、製造が容易であるとともに
無菌状態下での製造ができる。
【００３５】
　さらに、バイアル本体１及び接続部材１１の外周を、熱収縮フィルム４０により包装す
る。熱収縮フィルム４０の一例として熱収縮フィルムに粘着剤を塗布したタックシュリン
ク４１がある。該タックシュリンク４１は、例えばポリスチレンフィルムやポリエチレン
テレフタレート等の熱収縮フィルムにより形成されたシート状のもので、これをバイアル
本体１及び接続部材１１の外周に巻き付けて接着し、熱により一方向に収縮させて被包装
物に密着させるようになっている。熱収縮フィルム４０としては環状のものを使用しても
良い。勿論、その一部にミシン目４３を形成しておくことで、使用時には容易に取り外し
できる。接続部材１１の係止によりパッキンＰを圧縮して薬剤バイアル３の口部９を密閉
する方式であるので、保存時にはパッキンＰの膨張力により接続部材１１が浮き上がり密
閉性が低下することが懸念されるが、係止部２９の薬剤バイアル３の口部９への嵌合状態
を熱収縮フィルム４０又はタックシュリンク４１の収縮力により補強し、接続部材１１の
不用意な浮き上がりを防止することができる。尚、本発明の薬剤バイアル３とプレフィル
ドシリンジ７との接続構造の実施態様としては、バイアル本体内に被溶解薬剤が収容され
、バイアル本体の口部を接続部材により密封した薬剤バイアルにおいて、該接続部材の頭
部に設けたルアー孔の外周側に、プレフィルドシリンジ先端のルアーロックの雌ネジ部に
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螺合する雄ネジ部が形成され、さらにキャップにて密封されている薬剤バイアルとするこ
とが考えられるし、また、先端をルアーロック構造としシリンジ本体に溶解液が充填され
たプレフィルドシリンジと、バイアル本体内に被溶解薬剤が収容されバイアル本体の口部
を接続部材により密封し、該接続部材の頭部に設けたルアー孔の外周側に、プレフィルド
シリンジ先端のルアーロックの雌ネジ部に螺合する雄ネジ部が形成され、さらにルアー孔
をキャップにて密封されている薬剤バイアルとからなる組み合わせキット製剤とすること
が考えられる。
【００３６】
　次に、上記薬剤バイアル３とプレフィルドシリンジ７との接続構造を参照して、薬剤バ
イアル３とプレフィルドシリンジ７との接続方法を説明する。同接続方法は、バイアル本
体１内に被溶解薬剤Ｂが収容されバイアル本体１の口部９を接続部材１１により密封した
薬剤バイアル３と、シリンジ本体５に溶解液Ｌが充填され先端にルアー部１７を設けたプ
レフィルドシリンジ７をそれぞれ別体で形成し、上記薬剤バイアル３の接続部材１１の頭
部にプレフィルドシリンジ７に設けられたルアー部１７と合致するルアー孔２３を設けて
おき、ルアー部１７をルアー孔２３に挿入することにより接続したものである。しかも、
上記ルアー孔２３の外周部にルアー部１７の外周側に形成されたルアーロック１９の雌ネ
ジ部２４と螺合する雄ネジ部２５を設けておき、ルアー部１７をルアー孔２３に接続する
際にルアーロック１９を雄ねじ部２５に螺合させて取り付けるようにしている。
【００３７】
　すなわち、図７～図１０に示すように、まず、薬剤バイアル３のキャップ２７を外し、
プレフィルドシリンジ７のキャップ２１を外す。次にルアー部１７をルアー孔２３に挿入
して接続する。上記ルアー孔の外周部にルアー部の外周側に形成されたルアーロック１９
の雌ネジ部２４と螺合する雄ネジ部２５が形成されている場合には、プレフィルドシリン
ジのルアーロック１９はルアー部とともにＩＳＯ規格で規定された形状であり、薬剤バイ
アルはこの形状に合致する雄ネジ部２５が形成されているので、接続にあたってルアー部
１７をルアー孔２３に挿入するようにしてルアーロック１９の雌ネジ部２４をルアー孔の
雄ネジ部２５と螺合させ相対的に回転させるだけでルアー部１７をルアー孔２３に容易且
つ確実に密着させしっかりと固定させることができる。該プレフィルドシリンジ７のルア
ー部１７はＩＳＯ規格で規定された形状であり、本発明では薬剤バイアル３にはこの形状
に合致するルアー孔２３が形成されている。したがって、接続時にはルアー部１７をルア
ー孔２３に挿入するだけで両者が密着し、溶解液や薬液の流通が可能となる。
【００３８】
　次にプランジャ１３を押し込んで溶解液Ｌをバイアル本体１内に注入して混合溶解を行
い、薬液Ｄをシリンジ本体５に吸引する。それによって、被溶解薬剤Ｂの溶解作業が容易
且つ確実に実行される。また、使用時に針の抜き差し操作はほとんどなく、他のバイアル
も使用しないので汚染のおそれもない。また、溶解液量の調整もシリンジの溶解液量を見
ながら任意の量に容易に調整される。尚、プレフィルドシリンジ７のシリンジ本体５の周
胴部に目盛りが設けられている場合は、この目盛りを見て所定の溶解液量を薬剤バイアル
３に正確に注入することができる。
【００３９】
　以上、本実施の形態によると、次のような効果を奏することができる。
　本発明の薬剤バイアルとプレフィルドシリンジとの接続構造によると、被溶解薬剤Ｂの
溶解作業が容易且つ確実に実行できる。また、同作業時の汚染の問題も解消できる。また
、溶解液量の調整も容易にできる。また、薬剤バイアル３の製造にあたっても、凍結乾燥
や無菌状態での製造ができる。
【００４０】
【００４１】
　なお、本発明は上記の実施の形態のものに限定されず、その発明の要旨内での設計変更
が可能である。例えば、図１１に示す実施の形態のように、接続部材１１のルアー孔２３
の外周側に設けられる雄ネジ部４５は内面にルアー孔２３を設けた筒状部の先端部に回転
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軸方向に対して両側２箇所に対称的に張り出されたフランジ部として設けられる。このよ
うな構成とした場合も、上記の実施の形態と同様の作用効果を発揮することができる。
【００４２】
　また、図１２に示す参考例のように、接続部材１１の頭部にプレフィルドシリンジ７に
設けられたルアー部１７と合致するルアー孔２３が形成され、ルアー部１７の外周のルア
ーロック１９とその雌ネジ部２４とルアー孔２３の外周部の雄ネジ部２５を備えない構成
とされる場合もある。この場合には、ルアー部１７とルアー孔２３からキャップを外し、
ルアー部１７をルアー孔２３に挿入する。該プレフィルドシリンジ７のルアー部１７はＩ
ＳＯ規格で規定された形状であり、本発明では薬剤バイアル３にはこの形状に合致するル
アー孔２３が形成されている。したがって、接続時にはルアー部１７をルアー孔２３に挿
入するだけで両者が密着し、溶解液や薬液の流通が可能となる。
【００４３】
　また、接続部材１１の形状や係止部２９の構成は上記の実施の形態に限らず、さまざま
な形態が考えられる。
【産業上の利用可能性】
【００４４】
　本発明は、凍結乾燥製剤を始めとする被溶解薬剤を溶解して薬液として使用するタイプ
の医療機器分野で利用でき、特にプレフィルドシリンジと薬剤バイアルとをより容易且つ
確実に接続して医師や看護士の作業性を改善し、不用意な汚染を防止したい場合に利用可
能性を有する。
【図面の簡単な説明】
【００４５】
【図１】本発明の実施の形態を示す図で、プレフィルドシリンジを示す正面図である。
【図２】本発明の実施の形態を示す図で、薬剤バイアルを示す正面図である。
【図３】本発明の実施の形態を示す図で、図２のＡ－Ａ線断面図である。
【図４】本発明の実施の形態を示す図で、薬剤バイアルとプレフィルドシリンジの接続部
分を拡大して示す斜視図である。
【図５】本発明の実施の形態を示す図で、薬剤バイアルの製造途中の状態を示す正面図で
ある。
【図６】本発明の実施の形態を示す図で、薬剤バイアルをタックシュリンクで包装した状
態を示す正面図である。
【図７】本発明の実施の形態を示す図で、本発明の薬剤バイアルとプレフィルドシリンジ
の各使用状態の説明図である。
【図８】本発明の実施の形態を示す図で、本発明の薬剤バイアルとプレフィルドシリンジ
の接続部分を拡大して示す断面図である。
【図９】本発明の実施の形態を示す図で、本発明の薬剤バイアルとプレフィルドシリンジ
の各使用状態の説明図である。
【図１０】本発明の実施の形態を示す図で、本発明の薬剤バイアルとプレフィルドシリン
ジの各使用状態の説明図である。
【図１１】本発明の他の実施の形態を示す図で、雄ねじ部の変更例を示す正面図である。
【図１２】本発明の参考例を示す図で、ルアー部とルアー孔の構成例を示す正面図である
。
【符号の説明】
【００４６】
　１　バイアル本体
　３　薬剤バイアル
　５　シリンジ本体
　７　プレフィルドシリンジ
　９　口部
１１　接続部材
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１３　プランジャ
１５　フランジ部
１７　ルアー部
１９　ルアーロック
２１　キャップ
２３　ルアー孔
２４　雌ネジ部
２５　雄ネジ部
２７　キャップ
２９　係止部
３１　傾斜面
３３　頸部
３５　ガイド部
３７　通気用切欠き部
３９　通気用切欠き部
４０　熱収縮フィルム
４１　タックシュリンク
４３　ミシン目
４５　ネジ部
Ｂ　　被溶解薬剤
Ｌ　　溶解液
Ｃ　　薬液
Ｄ　　薬液
 

【図１】 【図２】

【図３】
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