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(57)【要約】
【課題】臭気の少ない医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートを提供すること。
【解決手段】下記要件（１）を満たす、医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート。
　要件（１）：前記医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートから２．０ｇの試験片を切り出
し、該試験片を容量２２ｍＬの容器に入れ密封し、１４０℃で５分間加熱し、加熱により
生じた気体６００μＬをＧＣ/ＭＳ（ガスクロマトグラフィー質量分析）で測定した時に
、空気のピーク面積を１００とした場合の前記試験片からの全発生ガス成分のピーク面積
の合計割合が、１５ｐｐｃ以下である
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　下記要件（１）を満たす、医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート。
　要件（１）：前記医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートから２．０ｇの試験片を切り出
し、該試験片を容量２２ｍＬの容器に入れ密封し、１４０℃で５分間加熱し、加熱により
生じた気体６００μＬをＧＣ/ＭＳ（ガスクロマトグラフィー質量分析）で測定した時に
、空気のピーク面積を１００とした場合の前記試験片からの全発生ガス成分のピーク面積
の合計割合が、１５ｐｐｃ以下である
【請求項２】
　下記式（Ｉ）で表される化合物（Ｉ）またはその互変異性体を含む、請求項１に記載の
医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート。
【化１】

（式（Ｉ）中、Ｒ1およびＲ3はそれぞれ独立に、炭素数６～１８のアリール基、炭素数１
～１８のアルキル基、炭素数７～１８のアラルキル基、アルキル基の少なくとも１部がハ
ロゲン原子または酸素原子で置換された基（但し、該基の炭素数は１～１８である。）、
ヒドロキシ基、または、アリール基の少なくとも１部がアルコキシ基で置換された基（但
し、該基の炭素数は７～１８である。）であり、Ｒ2は、単結合、炭素数１～１８のアル
キレン基または炭素数７～１８のアラルキレン基であり、Ｒ1～Ｒ3は互いに結合していて
もよく、Ｒ2において２量体を形成してもよい。）
【請求項３】
　塩化ビニル系樹脂１００質量部に対する前記化合物（Ｉ）またはその互変異性体の含有
量が０．０１～２．０質量部である、請求項２に記載の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シ
ート。
【請求項４】
　医薬品を包装するためのブリスターパック用シートである、請求項１～３のいずれか１
項に記載の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートに関する。
【背景技術】
【０００２】
　従来から、医薬品の包装用シートとして、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）シートなどが用い
られており、現在市場における医薬品包装用シートも、このＰＶＣシートが主に使用され
ている。
【０００３】
　ＰＶＣは、成形加工時等の熱により、変色しやすい傾向にあるため、従来から前記ＰＶ
Ｃシートには、この変色を防止するために安定剤が使用されており、この安定剤として、
有機スズ系安定剤が知られている（例えば、特許文献１）。
　現在の市場で使用されている医薬品包装用ＰＶＣシートもその多くが、ジオクチルスズ
等のスズ系安定剤を含むシートである。
【０００４】
　このような医薬品包装用シートには、安全性はもちろんのこと、成形性や透明性の他に
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、内容物の性質に応じて、様々な特性（低酸素透過性、防湿性、紫外線カット性など）な
どが求められている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】特開平０６－２７０９３０号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　また、医薬品という取扱いに繊細さが求められる用途に用いられるシートには、例えば
、該シートに臭気がある場合には、該シートで包装される医薬品自体の性質に問題がある
のではないかと医薬品の使用者に疑義が生じることになることもあるため、臭気が少ない
ことが要求される。
【０００７】
　しかしながら、従来の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートには、特有の臭気があった
。特に従来の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートからブリスターパックを形成する際に
は、熱等を加える必要があるが、この際に、臭気が生じやすく、ブリスターパック作成者
の衛生面や作業環境面などからも、臭気の発生を抑える必要があった。さらに、形成され
たブリスターパックは、その形状から、ポケット内に臭気が残りやすく、このポケット内
に医薬品が収容されるため、このポケット内の臭気残りを低減する必要もあった。
【０００８】
　しかし、医薬品を市場に投入する際には該医薬品の承認申請を得る必要があり、この場
合、該医薬品の包装材とともに承認申請を受ける必要があるが、この承認を得るためには
、莫大な金額がかかるため、臭気以外に特に問題の生じていない現状において、現在市場
で使用されている医薬品包装用シートを変更することは行われてこなかった。
【０００９】
　本発明は、前記問題に鑑みてなされたものであり、臭気の少ない医薬品包装用ポリ塩化
ビニル系シートを提供することを課題とする。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明者らは前記課題を解決するため鋭意研究を行った結果、以下の医薬品包装用ポリ
塩化ビニル系シートによれば、前記課題を解決できることを見出し、本発明を完成するに
至った。
　本発明の構成例は以下のとおりである。
【００１１】
　［１］　下記要件（１）を満たす、医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート。
　要件（１）：前記医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートから２．０ｇの試験片を切り出
し、該試験片を容量２２ｍＬの容器に入れ密封し、１４０℃で５分間加熱し、加熱により
生じた気体６００μＬをＧＣ/ＭＳ（ガスクロマトグラフィー質量分析）で測定した時に
、空気のピーク面積を１００とした場合の前記試験片からの全発生ガス成分のピーク面積
の合計割合が、１５ｐｐｃ以下である
【００１２】
　［２］　下記式（Ｉ）で表される化合物（Ｉ）またはその互変異性体を含む、［１］に
記載の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート。
【００１３】
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【化１】

（式（Ｉ）中、Ｒ1およびＲ3はそれぞれ独立に、炭素数６～１８のアリール基、炭素数１
～１８のアルキル基、炭素数７～１８のアラルキル基、アルキル基の少なくとも１部がハ
ロゲン原子または酸素原子で置換された基（但し、該基の炭素数は１～１８である。）、
ヒドロキシ基、または、アリール基の少なくとも１部がアルコキシ基で置換された基（但
し、該基の炭素数は７～１８である。）であり、Ｒ2は、単結合、炭素数１～１８のアル
キレン基または炭素数７～１８のアラルキレン基であり、Ｒ1～Ｒ3は互いに結合していて
もよく、Ｒ2において２量体を形成してもよい。）
【００１４】
　［３］　塩化ビニル系樹脂１００質量部に対する前記化合物（Ｉ）またはその互変異性
体の含有量が０．０１～２．０質量部である、［２］に記載の医薬品包装用ポリ塩化ビニ
ル系シート。
【００１５】
　［４］　医薬品を包装するためのブリスターパック用シートである、［１］～［３］の
いずれかに記載の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート。
【発明の効果】
【００１６】
　本発明によれば、臭気の少ない医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートを提供することが
できる。また、本発明の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートを用いることで、熱等を加
えてブリスターパックを形成する場合であっても、臭気が発生し難く、ポケット内の臭気
残りが生じ難いため、ブリスターパック作成者の衛生面や作業環境面で優れ、さらに、医
薬品使用者にも、医薬品に対する疑義や不快な思いを生じさせにくいブリスターパックを
提供することができる。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
【図１】図１は、実施例１および比較例１で得られた樹脂シートの全光線透過曲線を示す
図である。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　≪医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート≫
　本発明の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート（以下単に「ＰＶＣシート」ともいう。
）は、下記要件（１）を満たす。
　要件（１）：前記医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートから２．０ｇの試験片を切り出
し、該試験片を容量２２ｍＬの容器に入れ密封し、１４０℃で５分間加熱し、加熱により
生じた気体６００μＬをＧＣ/ＭＳ（ガスクロマトグラフィー質量分析）で測定した時に
、空気のピーク面積を１００とした場合の前記試験片からの全発生ガス成分のピーク面積
の合計割合が、１５ｐｐｃ以下である
【００１９】
　臭気量が前記範囲にあるＰＶＣシートは、従来の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シート
に比べかなり臭気が少ないシートであり、このようなＰＶＣシートは、医薬品の包装用と
して特に好適に使用することができる。
　前記医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートからの全発生ガス成分のピーク面積の合計割



(5) JP 2016-124939 A 2016.7.11

10

20

30

40

50

合は、より好ましくは１０ｐｐｃ以下である。
【００２０】
　本発明のＰＶＣシートの形状は特に制限されず、所望の用途に応じて適宜選択すればよ
い。
　本発明のＰＶＣシートの厚みも特に制限されないが、ブリスターパックへの成形性等の
点から、好ましくは３０～５００μｍであり、より好ましくは５０～３００μｍである。
【００２１】
　本発明のＰＶＣシートは、下記式（Ｉ）で表される化合物（Ｉ）またはその互変異性体
（以下、化合物（Ｉ）およびその互変異性体を併せて「化合物（Ａ）」ともいう。）を含
むことが好ましく、具体的には、化合物（Ａ）および塩化ビニル系樹脂（Ｂ）を含むこと
が好ましい。
【００２２】
　＜化合物（Ａ）＞
　化合物（Ａ）を用いることで、低臭気のＰＶＣシートが得られ、さらには、従来の安定
剤が有していた、塩化ビニル系樹脂の熱による劣化等に対する優れた安定性と同程度ある
いはそれ以上の安定性を有しながらも、紫外線カット能、可視光透過性および透明性にも
優れるＰＶＣシートが得られる。
　近年毒性が発見されたスズ系安定剤の代わりに化合物（Ａ）を用い、スズ系安定剤を用
いた場合と同程度あるいはそれ以上の優れた安定性を有しながらも、安全性、低臭気、紫
外線カット能および透明性に優れるこのようなＰＶＣシートは、産業上、特に医薬品包装
分野において有用である。つまり、本発明では、化合物（Ａ）を用いる場合、スズ系安定
剤を用いないことが好ましい。
【００２３】
　もちろん、本発明者はこれらのことを見出しただけでなく、前記化合物（Ａ）を用いて
も安全性に問題がなく、医薬品包装用として使用できることを確認している。
【００２４】
　前記化合物（Ａ）は、本発明のＰＶＣシートに含まれる塩化ビニル系樹脂（Ｂ）の安定
化剤としても使用され、具体的には、低臭気の医薬品包装用ポリ塩化ビニル系シートのた
めの樹脂安定化剤として使用される。
　このような化合物（Ａ）を用いることで、従来から使用されていたスズ系安定剤を用い
なくても、従来と同程度あるいはそれ以上の熱安定性等の安定性を維持したまま、低毒性
の材料からなり、特に、臭気が少なく、紫外線カット能に優れる医薬品包装用ポリ塩化ビ
ニル系シートを得ることができる。
　さらに、このような化合物（Ａ）を用いることで、低温でブリスターパックを形成でき
るＰＶＣシートを得ることができる。
【００２５】
　ケトン類は、通常不快なにおいの元となる化合物の一種であるが、本発明では、理由は
明らかではないが、このようなケトン類を用いても樹脂シートの臭気を低減することがで
きる。
【００２６】
【化２】

【００２７】
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　前記式（Ｉ）中、Ｒ1およびＲ3はそれぞれ独立に、炭素数６～１８のアリール基、炭素
数１～１８のアルキル基、炭素数７～１８のアラルキル基、アルキル基の少なくとも１部
がハロゲン原子または酸素原子で置換された基（但し、該基の炭素数は１～１８である。
）、ヒドロキシ基、または、アリール基の少なくとも１部がアルコキシ基で置換された基
（但し、該基の炭素数は７～１８である。）である。
【００２８】
　前記炭素数６～１８のアリール基としては、炭素数６～１２のアリール基が好ましく、
フェニル基、ビフェニル基およびナフチル基等が挙げられる。
【００２９】
　前記炭素数１～１８のアルキル基としては、炭素数１～１２のアルキル基が好ましく、
メチル基、エチル基、ｎ－プロピル基、イソプロピル基、ｎ－ブチル基、ｓｅｃ－ブチル
基、ｔｅｒｔ－ブチル基、ｎ－ペンチル基、ｎ－ヘキシル基、ｎ－ヘプチル基およびｎ－
オクチル基等が挙げられる。
【００３０】
　前記炭素数７～１８のアラルキル基としては、炭素数７～１２のアラルキル基が好まし
く、ベンジル基、フェニルメチル基およびフェニルエチル基等が挙げられる。
【００３１】
　前記アルキル基の少なくとも１部がハロゲン原子または酸素原子で置換された基（但し
、該基の炭素数は１～１８である。）としては、炭素数１～１２の基が好ましく、アルキ
ル基の少なくとも１部がヒドロキシ基、カルボキシル基またはアシル基などの基で置換さ
れた基等が挙げられ、具体的には、－ＣＦ3、－ＣＣｌ3、－Ｏ－ＣＨ3、－Ｏ－Ｃ2Ｈ5、
－ＣＨ2ＣＯＯＣＨ3、－ＣＨ2ＣＯＯＣ2Ｈ5等が挙げられる。
【００３２】
　前記アリール基の少なくとも１部がアルコキシ基で置換された基（但し、該基の炭素数
は７～１８である。）としては、炭素数７～１２の基が好ましく、－Ｐｈ－Ｏ－ＣＨ3、
－Ｐｈ－Ｏ－Ｃ2Ｈ5（但し、ｐｈはベンゼン環を表す。）等が挙げられる。
【００３３】
　前記式（Ｉ）中、Ｒ2は、単結合、炭素数１～１８のアルキレン基または炭素数７～１
８のアラルキレン基である。
【００３４】
　炭素数１～１８のアルキレン基としては、炭素数１～１２のアルキレン基が好ましく、
炭素数１～６のアルキレン基がより好ましく、メチレン基、エチレン基、メチルメチレン
基、プロピレン基、メチルエチレン基、ジメチルメチレン基、ブチレン基、メチルプロピ
レン基、メチルプロピレン基等が挙げられる。
【００３５】
　炭素数７～１８のアラルキレン基としては、炭素数７～１２のアラルキレン基が好まし
く、フェニルメチレン基、フェニルエチレン基、フェニルプロピレン基等が挙げられる。
【００３６】
　前記式（Ｉ）において、Ｒ1～Ｒ3は互いに結合していてもよく、Ｒ2において２量体を
形成してもよい。このような化合物としては、シクロヘキサン－１，３－ジオン、ビスア
セチルアセトン、５，５'－ジメチルシクロヘキサン－１，３－ジオン、２，２’－メチ
レンビスシクロヘキサン－１，３－ジオン、２－ベンジルシクロヘキサン－１，３－ジオ
ン等が挙げられる。
【００３７】
　前記化合物（Ｉ）としては、熱安定性等により優れ、紫外線カット能に優れるＰＶＣシ
ートが得られる等の点から、Ｒ1およびＲ3が炭素数６～１２のアリール基であり、Ｒ2が
炭素数１～６のアルキレン基である化合物（ｉ）が好ましく、さらには、低臭気、熱安定
性および紫外線カット能に優れ、医薬品包装用のシートとしてより好適に用いることがで
きる等の点から、Ｒ1およびＲ3がフェニル基であり、Ｒ2がメチレン基である化合物（ｉ
ｉ）がより好ましい。
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【００３８】
　前記化合物（Ｉ）の互変異性体としては、化合物（Ｉ）のケト－エノール互変異性によ
り得られる異性体が挙げられる。
【００３９】
　前記化合物（Ａ）としては、高熱安定性、低臭気および高紫外線カット能に優れるＰＶ
Ｃシートを得ることができる等の点から、化合物（Ｉ）、さらには化合物（ｉ）、特に化
合物（ｉｉ）が好ましい。
【００４０】
　前記化合物（Ａ）は、従来公知の方法で合成して得た化合物を用いてもよく、市販品を
用いてもよい。
【００４１】
　本発明のＰＶＣシートにおいて、前記化合物（Ａ）の含有量は、塩化ビニル系樹脂１０
０質量部に対し、好ましくは０．０１～２．０質量部であり、より好ましくは０．０１～
１．０質量部であり、さらに好ましくは０．０１～０．７質量部であり、特に好ましくは
０．０１～０．５質量部である。
　化合物（Ａ）の含有量が前記範囲にあると、より、高熱安定性、低臭気、高紫外線カッ
ト能および高透明性にバランス良く優れるＰＶＣシートを得ることができ、特に、ブリス
ターパック用として好適なＰＶＣシートを得ることができる。
【００４２】
　本発明のＰＶＣシートに含まれる化合物（Ａ）は、１種単独であってもよく、２種以上
であってもよい。
【００４３】
　＜塩化ビニル系樹脂（Ｂ）＞
　本発明のＰＶＣシートに含まれる塩化ビニル系樹脂（Ｂ）としては、特に制限されず、
従来公知の、医薬品包装用のシートに使用されてきた塩化ビニル系樹脂であればよい。
　なお、本発明のＰＶＣシートに含まれる樹脂（Ｂ）は、１種単独であってもよく、２種
以上であってもよい。
【００４４】
　前記塩化ビニル系樹脂としては、塩化ビニルを原料として得られる樹脂であれば特に制
限されず、塩化ビニルの単独重合体または塩化ビニルと他のモノマーとの共重合体が挙げ
られる。
【００４５】
　前記他のモノマーとしては、特に限定されないが、例えば、エチレン、プロピレン、ア
クリロニトリル、酢酸ビニル、マレイン酸またはそのエステル、アクリル酸またはそのエ
ステル、メタクリル酸またはそのエステルおよび塩化ビニリデンが挙げられる。
【００４６】
　また、前記塩化ビニル系樹脂としては、前記単独重合体または共重合体が部分的に架橋
された樹脂であってもよい。また、塩化ビニル系樹脂のポリマーブレンド物、例えば、塩
化ビニル樹脂とポリ塩化ビニリデンからなるポリマーブレンド物を用いてもよい。
　これらのうち、塩化ビニルの単独重合体が好ましい。
【００４７】
　前記塩化ビニル系樹脂のＪＩＳ　Ｋ　６７２０－２に基づいて測定した平均重合度は、
熱安定性および成形性に優れるＰＶＣシートが得られる等の点から、好ましくは５００～
５０００であり、より好ましくは５００～２０００である。
【００４８】
　前記樹脂（Ｂ）は、従来公知の方法で合成して得た樹脂であってもよく、市販品でもよ
い。
【００４９】
　＜他の成分（Ｃ）＞
　本発明のＰＶＣシートは、必要に応じて、化合物（Ａ）および樹脂（Ｂ）以外の他の成
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分（Ｃ）を、本発明の効果を損なわない範囲で含んでいてもよい。
【００５０】
　他の成分（Ｃ）としては、例えば、酸化防止剤、熱安定剤や耐光安定剤などの安定剤、
紫外線散乱剤、顔料、帯電防止剤、滑剤、柔軟剤、可塑剤、加工助剤が挙げられる。
　これらの他の成分（Ｃ）は、それぞれ、１種単独で本発明のＰＶＣシートに使用しても
よく、２種以上を本発明のＰＶＣシートに使用してもよい。
【００５１】
　本発明のＰＶＣシートが化合物（Ａ）を含む場合、従来の医薬品包装用ポリ塩化ビニル
系シートに用いられてきた、ベンゾフェノン系紫外線吸収剤、ベンゾトリアゾール系紫外
線吸収剤、サリシレート系紫外線吸収剤、トリアジン系紫外線吸収剤およびベンゾエート
系紫外線吸収剤などの有機系紫外線吸収剤を含まなくても所望の紫外線カット能を有する
。このため、本発明のＰＶＣシートが化合物（Ａ）を含む場合には、安全性に優れ、ブリ
ードアウト成分の少ないＰＶＣシートが得られる等の点から、本発明のＰＶＣシートは、
有機系紫外線吸収剤を含まないことが好ましい。
【００５２】
　また、本発明のＰＶＣシートが化合物（Ａ）を含む場合、さらに、安全性に優れ、ブリ
ードアウト成分の少ないＰＶＣシートを得ることを目的とする場合には、本発明のＰＶＣ
シートは、紫外線吸収剤や紫外線散乱剤を含まないことが好ましい。
【００５３】
　〈柔軟剤〉
　前記柔軟剤としては、ＰＶＣシートに従来用いられてきた柔軟剤を使用することができ
、特に制限されないが、得られるＰＶＣシートの耐衝撃性を向上させる等の点から、ブチ
ルアクリレート－メチル（メタ）アクリレート共重合体、ブチルアクリレート－スチレン
－メチル（メタ）アクリレート共重合体、エチレン－酢酸ビニル共重合体、メチルメタク
リレート－ブタジエン－スチレン共重合体、アクリロニトリル－ブタジエン－スチレン共
重合体、エポキシ変性エチレン－プロピレン共重合体、スチレン－ブタジエン共重合体、
スチレン－イソプレン共重合体、スチレン－エチレン－ブチレン共重合体、スチレン－エ
チレン－プロピレン共重合体等の耐衝撃性改良樹脂が好ましい。
【００５４】
　〈可塑剤〉
　前記可塑剤としては、ＰＶＣシートに従来用いられてきた可塑剤を使用することができ
、特に制限されないが、ジ－２－エチルヘキシルフタレート（ＤＯＰ）、ジブチルフタレ
ート（ＤＢＰ）、ジヘプチルフタレート（ＤＨＰ）、ジイソデシルフタレート（ＤＩＤＰ
）等のフタル酸エステル系可塑剤；ジ－２－エチルヘキシルアジペート（ＤＯＡ）、ジイ
ソブチルアジペート（ＤＩＢＡ）、ジブチルアジペート（ＤＢＡ）等の脂肪酸エステル系
可塑剤；エポキシ化アマニ油、エポキシ化大豆油、エポキシ化ヒマシ油、エポキシ化サフ
ラワー油、エポシキ化アマニ油脂肪酸ブチル、エポキシステアリン酸オクチル等のエポキ
シ化エステル系可塑剤；トリ－２－エチルヘキシルトリメリテート（ＴＯＴＭ）、トリイ
ソノニルトリメリテート（ＴＩＮＴＭ）等のトリメリット酸エステル系可塑剤；トリメチ
ルホスフェート（ＴＭＰ）、トリエチルホスフェート（ＴＥＰ）等のリン酸エステル系可
塑剤などが挙げられる。これらの中でも、ＰＶＣシートの成形性、加工性等の点から、エ
ポキシ化エステル系可塑剤が好ましい。
【００５５】
　〈滑剤〉
　前記滑剤としては、ＰＶＣシートに従来用いられてきた滑剤を使用することができ、特
に制限されないが、ジメチルポリシロキサン、脂肪酸アルコールエステル、低分子ポリエ
チレンなどが挙げられ、ＰＶＣシートの加工性等の点から、脂肪酸アルコールエステルが
好ましい。
　前記脂肪酸アルコールエステルとしては、グリセリンと脂肪酸の１～３価のエステル系
化合物であることが好ましく、例えば、ステアリン酸モノグリセライド、ステアリン酸ジ
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グリセライド、ステアリン酸トリグリセライド等のステアリン酸グリセライド滑剤、オレ
イン酸グリセライド滑剤、パルチミン酸グリセライド滑剤が挙げられる。
【００５６】
　〈加工助剤〉
　前記加工助剤としては、ＰＶＣシートに従来用いられてきた加工助剤を使用することが
でき、特に制限されないが、メチルメタクリレート・エチルアクリレート共重合体、高分
子量のポリメチルメタクリレート等のアクリル系加工助剤が好ましい。
【００５７】
　〈安定剤〉
　前記安定剤としては、ＰＶＣシートに従来用いられてきた安定剤を使用することができ
、特に制限されないが、リチウム、ナトリウム、カリウム、マグネシウム、カルシウム、
アルミニウム、バリウム、亜鉛等の金属化合物、有機亜リン酸エステル、多価アルコール
、フェノール系化合物、エポキシ系化合物、有機ホスファイト化合物が挙げられ、安全性
および安定性に優れるＰＶＣシートが得られる等の点から、カルシウム、バリウム、亜鉛
等の金属化合物が好ましい。
【００５８】
　＜ＰＶＣシートの製造方法＞
　本発明のＰＶＣシートは、例えば、化合物（Ａ）、樹脂（Ｂ）および必要に応じて他の
成分（Ｃ）を含む樹脂組成物を、溶融成形法など公知の手法によってシート状に成形する
ことで製造することができる。
【００５９】
　＜多層型シート＞
　本発明のＰＶＣシートは、該シート単層で用いてもよいが、必要に応じて、本発明のＰ
ＶＣシートの片面または両面に、酸素バリア層などのガスバリア層、ガス吸収層、防湿層
、遮光層、ブリードアウト防止層などの層が積層された多層型シートとして用いてもよい
。
【００６０】
　前記多層型シートは、従来公知の積層体の製造方法と同様の方法で製造することができ
る。例えば、前記多層型シートは、本発明のＰＶＣシートの片面または両面に、前記各層
を形成するシートを重ね合せた後に熱融着したり、各層を形成するシートを接着剤層など
を介して、貼着したりして製造することができる。ここで、得られる多層型シートの層間
密着性を良くするために、多層型シートを形成するいずれかの層の表面を、予めコロナ処
理、低温プラズマ処理、イオンボンバード処理、薬品処理、溶剤処理などの方法で前処理
しておいてもよい。
【００６１】
　また、前記多層型シートは、例えば、化合物（Ａ）、樹脂（Ｂ）および必要に応じて他
の成分（Ｃ）を含む樹脂組成物と、前記各層を形成する組成物とを用い、多層Ｔダイ法や
多層インフレーション法等の共押出成形法、押出コーティング、ドライラミネーション、
ヒートラミネーション、湿式流延法や乾式流延法等のキャスティング法、カレンダー法な
どの一般的な多層シート成形法により製造することもできる。
【００６２】
　前記多層型シートの厚さは、所望の用途により適宜選択すればよいが、通常１５０μｍ
～５００μｍ、好ましくは１８０μｍ～３５０μｍの範囲である。このような厚さであれ
ば、前記多層型シートから成形性よくブリスターパックを製造することができる。
【００６３】
　＜ブリスターパック＞
　本発明のＰＶＣシートは、熱等を加えても、臭気が発生し難く、ポケット内の臭気残り
が生じ難いため、衛生面や作業環境面で優れた環境下でブリスターパックを製造すること
ができる。また、本発明のＰＶＣシートが化合物（Ａ）を含む場合、熱安定性等の安定性
に優れ、低温での成形性に優れるため、製造コストが安く、透明性に優れる等のブリスタ
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ーパックを容易に得ることができる。さらに、本発明のＰＶＣシートが化合物（Ａ）を含
む場合、ブリスターパックを低温で成形できるため、高温成形の際に生じやすい臭気の発
生やフィルム性能の低下を抑制することができる。
【００６４】
　本発明のＰＶＣシートや前記多層型シートから、ブリスターパックを製造する方法は特
に制限されないが、例えば、公知の成形方法でポケットを形成し、各ポケットに医薬品を
装填し、装填された医薬品を密封するように、本発明のＰＶＣシートや前記多層型シート
とシール材（蓋材）とを接着することでブリスターパックを製造することができる。
【００６５】
　ここで、本発明のＰＶＣシートや前記多層型シートにポケットを形成する方法は、具体
的には、以下の方法等が挙げられる。
　・加熱圧空成形法：本発明のＰＶＣシートや前記多層型シートを高温、高圧のエアーが
供給される孔を有する下型と、ポケット形状の凹部を有する上型との間に挟み、加熱軟化
させながらエアーを供給してポケットを形成する方法
　・プレヒーター平板式圧空成形法：本発明のＰＶＣシートや前記多層型シートを加熱し
軟化させた後、高圧のエアーが供給される孔を有する下型と、ポケット形状の凹部を有す
る上型との間に挟み、エアーを供給してポケットを形成する方法
　・ドラム式真空成形法：本発明のＰＶＣシートや前記多層型シートをポケット形状の凹
部を有する加熱ドラムで部分的に加熱し軟化させた後、前記凹部を真空引きしてポケット
を成形する方法
　・ピン成形法：本発明のＰＶＣシートや前記多層型シートを加熱し軟化させた後、ポケ
ット形状の凹凸金型で圧着する方法
　・プレヒータープラグアシスト圧空成形法：本発明のＰＶＣシートや前記多層型シート
を加熱し軟化させた後、高圧のエアーが供給される孔を有する下型と、ポケット形状の凹
部を有する上型との間に挟み、エアーを供給してポケットを形成する方法であって、成形
の際に、凸形状のプラグを上昇および降下させて成形を補助する方法。
【００６６】
　なお、前記ブリスターパックのポケット部の形状、大きさ、深さ、個数、配列等は医薬
品の形状や用途によって適宜選択することができる。
【００６７】
　前記シール材（蓋材）としては、ヒートシール（加熱接着）によって、装填された内容
物を密封できることから、ヒートシール性樹脂層を有するものが好ましい。ヒートシール
性樹脂層とは、ヒートシールの際に、医薬品が装填された本発明のＰＶＣシートや前記多
層型シートと融着する層である限り特に限定されないが、例えば、低密度ポリエチレン（
ＬＤＰＥ）、中密度ポリエチレン（ＭＤＰＥ）、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）、線状
低密度ポリエチレン（ＬＬＤＰＥ）、エチレン酢酸ビニル共重合体（ＥＶＡ）、ポリプロ
ピレン（ＰＰ）、エチレン・アクリル酸共重合体（ＥＡＡ）、エチレン・メタアクリル酸
共重合体（ＥＭＡ）、エチレン・メチルアクリレート共重合体（ＥＭＡＡ）、エチレン・
エチルアクリレート共重合体（ＥＥＡ）、エチレン・メチルメタアクリル酸共重合体（Ｅ
ＭＭＡ）、アイオノマー（ＩＯ）などを、１種または２種以上含む層が挙げられる。
【００６８】
　また、シール材（蓋材）は、ガスバリア性が良好である点から、アルミニウム層などの
金属蒸着膜層や金属箔層を有することが好ましい。
【実施例】
【００６９】
　以下、本発明について実施例を挙げてさらに具体的に説明するが、本発明はこれらによ
って限定されるものではない。下記実施例および比較例の樹脂シートは、塩化ビニル系樹
脂（Ｂ）、および、化合物（Ａ）またはスズ系安定剤の他に、ＰＶＣシートにおいて従来
より使用されてきた前記その他の成分（Ｃ）、特に、これらの中でも好ましい成分を用い
て製造することができる。
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【００７０】
　［実施例１］
　ポリ塩化ビニル８５．６質量％、耐衝撃性改良樹脂８質量％、可塑剤４質量％、滑剤１
質量％、加工助剤０．６質量％、安定剤０．５質量％およびジベンゾイルメタン０．３質
量％を混合することで樹脂組成物を得た。得られた樹脂組成物を用い、カレンダー成形に
より、厚みが約２５０μｍの樹脂シートを作成した。
【００７１】
　［実施例２］
　実施例１において、カレンダー成形の条件を、得られる樹脂シートの厚みが約２００μ
ｍになるように変更した以外は、実施例１と同様にして樹脂シートを作成した。
【００７２】
　［比較例１］
　実施例１において、ジベンゾイルメタン０．３質量％の代わりに、ジオクチルスズ０．
３質量％を用いた以外は、実施例１と同様にして、厚みが約２５０μｍの樹脂シートを作
成した。
【００７３】
　［比較例２］
　比較例１において、カレンダー成形の条件を、得られる樹脂シートの厚みが約２００μ
ｍになるように変更した以外は、比較例１と同様にして樹脂シートを作成した。
【００７４】
　＜臭気＞
　前記実施例２および比較例２の樹脂シートの臭気を以下の方法で測定した。
　前記実施例２および比較例２の樹脂シートから、それぞれ２．０ｇの試験片を切り出し
、該試験片をそれぞれ容量２２ｍＬの大きさのパーキンエルマー社製ガスクロマトグラフ
ィー専用バイアルに入れて密封し、ヘッドスペースサンプラー（ＨＳＳ）で１４０℃で５
分間加熱し、加熱により生じた気体６００μＬをＧＣ/ＭＳに自動注入して、各試験片か
らの発生ガスを分析した。なお、ＧＣ/ＭＳ（ガスクロマトグラフィー質量分析）の分析
条件は下記表１に示すとおりである。
【００７５】
　臭気試験の結果を表２に示す。なお、表２中、各試験の左側欄の数値は各気体成分のピ
ーク面積を示し、右側欄の数値は空気のピーク面積を１００％とした場合の各発生ガス成
分の割合（％）を示す。●や▲は臭気強度の大きい物質であり、●（有機酸）の方が▲（
芳香族など）より１００倍程強い。
【００７６】
【表１】

【００７７】
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【表２】

【００７８】
　実施例２および比較例２の樹脂シートからは、いずれも臭気強度の強い硫化水素、硫化
メチル、メルカプタン等の硫黄化合物は検出されなかった。
　比較例２の樹脂シートからは、臭気強度の強い物質として2-Ethyl-hexanoic acidおよ
び2-Propyl-1-pentanolが検出されたが、実施例２の樹脂シートからは2-Ethyl-hexanoic 
acidが検出されず、また、2-Propyl-1-pentanolの発生量も１／３以下に減少し、ガスの
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全発生量についても１０ｐｐｃ以下に減少していた。
　以上の分析結果から、実施例の樹脂シートは、従来の樹脂シート（比較例の樹脂シート
）と比べ、臭気の発生が少ないことが分かる。
【００７９】
　＜安全性＞
　実施例１の樹脂シートの安全性を、食品、添加物等の規格基準（昭和３４年厚生省告示
第３７０号）の第３のＤの２、合成樹脂製の器具又は容器包装（区分：使用温度、１００
℃以下）に基づいて測定した。
　実施例の樹脂シートは、表３に示す分析結果となり、安全性に優れることが分かる。ま
た、実施例の樹脂シートは、浸出用液として、ヘプタン、２０％エタノール、水または４
％酢酸のいずれの浸出用液を用いた場合でも、蒸発残留物試験による蒸発残留物量が、１
０μｇ／ｍｌ以下となり、ブリードアウト量が極端に少ないことが分かる。
【００８０】
【表３】

【００８１】
　表３のような安全性についての分析試験を経て初めて、樹脂シートが医薬品包装用とし
て使用できるか否かが決まる。医薬品を包装するためのシートには、それだけの安全性が
求められる。
【００８２】
　＜安定性＞
　前記実施例１および比較例１の樹脂シートの熱安定性を以下の方法で測定した。結果を
表４に示す。
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　ホットプレス機を用い、加熱温度２２０～２６０℃、プレス圧力１００ｋｇｆの条件に
て、実施例１および比較例１の樹脂シートを３分間、加熱プレスし、プレス後のシートの
状態を目視により確認し、熱プレス前後で変形や変色がない場合を「○」と評価し、変色
が生じた場合を「×」と評価した。
　その後、熱プレス後のシートのＹＩ値を分光測色計（コニカミノルタ（株）製、ＣＭ－
２６００ｄ）を用いて測定した。
【００８３】
【表４】

【００８４】
　表４から、実施例の樹脂シートは、従来の樹脂シート（比較例の樹脂シート）と比べ、
同程度またはそれ以上の耐熱性を示すことが分かる。
【００８５】
　＜紫外・可視光透過性＞
　前記実施例１および比較例１の樹脂シートの全光線透過性を、紫外可視分光光度計（日
本分光（株）製Ｖ－５６０）を用いて測定した。具体的には、前記実施例１および比較例
１の樹脂シートから、それぞれ１０×４０ｍｍの大きさの試験片を切り出し、該試験片を
用い、前記紫外可視分光光度計で２２０～７８０ｎｍの光の透過率を測定した。結果を図
１に示す。
【００８６】
　図１から、実施例の樹脂シートは、従来の樹脂シート（比較例の樹脂シート）と比べ、
紫外線（２２０～３８０ｎｍ）を十分にカットできており、さらに、可視光（４００～７
８０ｎｍ）透過性に優れることが分かる。
【００８７】
　＜ヘイズ＞
　前記実施例１および比較例１の樹脂シートのヘイズを、紫外可視分光光度計（日本分光
（株）製Ｖ－５６０）を用いて測定した。具体的には、前記実施例１および比較例１の樹
脂シートから、それぞれ１０×４０ｍｍの大きさの試験片を切り出し、該試験片を用い、
前記紫外可視分光光度計で全光線透過率および拡散光線透過率を測定し、これらの値から
ヘイズを算出した。
【００８８】
　実施例１の樹脂シートのヘイズは、約０．８％であり、比較例１の樹脂シートのヘイズ
は、約１．５％であった。
　以上の結果から、実施例の樹脂シートは、従来の樹脂シート（比較例の樹脂シート）と
比べ、ヘイズ値が小さく、透明性についても優れることが分かる。
【００８９】
　＜ブリスターパック成形性＞
　前記実施例１および比較例１で得られた樹脂シートのブリスターパック成形性を以下の
方法で評価した。結果を表５に示す。
　ブリスターパックの成形性は、ＰＴＰ成形機（シー・ケー・ディー（株）製、ＦＢＰ－
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記表５の温度で加熱した後、φ１１．０×Ｈ４．０用錠剤型（直径１１ｍｍφ、深さ４．
０ｍｍ）およびプラグアシスト機構を用いて成形し、各温度における得られた樹脂シート
の成形型（錠剤型）への型追従性を評価した。なお、型追従性は、目視により、ポケット
天部、コーナー部および側面部の外観ムラを評価した。
【００９０】
　さらに、前記（加熱温度１２０℃）で得られたポケット部を有する樹脂シートを、アル
ミ箔でシールし、得られたブリスターパックにスリットを入れた後、幅５０ｍｍ、長さ１
０８ｍｍ、コーナーＲ５ｍｍに打ち抜いた。得られた成形品の、アルミ箔と樹脂シートの
接着部であるダイス目の現れ方を外観評価した。
【００９１】
【表５】

【００９２】
　表５より、実施例の樹脂シートは、従来の樹脂シート（比較例の樹脂シート）と比べ、
低温で成形可能であることが分かり、低温成形性に優れていることが分かる。
　また、ダイス目の現れ方、アルミ箔の破れもなく、従来の樹脂シート（比較例の樹脂シ
ート）と同程度のアルミシール性を有することが分かる。
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