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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　樹脂からなる外層チューブの内側にコイル層を有する医療用チューブの製造方法であっ
て、
　外層チューブの外側に、該外層チューブよりも融点が低い材質からなる第２の外層を有
し、
　前記外層チューブ内に前記コイル層を挿入し、前記外層チューブの融点より低い成形温
度で加熱して、前記コイル層上に前記外層チューブを摺動可能な状態で接触固定すること
を特徴とする医療用チューブの製造方法。
【請求項２】
　樹脂からなる外層チューブの内側に中間層を有し、更に中間層の内側にコイル層を有す
る医療用チューブの製造方法であって、
　前記外層チューブと前記中間層が、前記コイル層に被覆する前に二層チューブであり、
　前記外層チューブ内に前記中間層と前記コイル層を配置し、前記外層チューブの融点よ
り低い成形温度で加熱して、前記コイル層上に前記中間層を介して前記外層チューブを摺
動可能な状態で固定することを特徴とする医療用チューブの製造方法。
【請求項３】
　樹脂からなる外層チューブの内側に中間層を有し、更に中間層の内側にコイル層を有す
る医療用チューブの製造方法であって、
　前記外層チューブ内に前記中間層と前記コイル層を配置し、前記外層チューブの融点よ
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り低い成形温度で加熱して、前記コイル層上に前記中間層を介して前記外層チューブを摺
動可能な状態で固定することを特徴とする医療用チューブの製造方法。
【請求項４】
　前記外層チューブが、前記成形温度で加熱した際に、内径が１０％以下の収縮を生じる
ものであることを特徴とする請求項１～３のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造
方法。
【請求項５】
　前記成形温度で加熱する際に、前記外層チューブの内径を縮小させる外力を加えること
を特徴とする請求項１～４のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項６】
　前記外層チューブのさらに外側に内径が収縮する熱収縮チューブを配置することにより
前記外力を加えることを特徴とする請求項５に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項７】
　前記外層チューブのさらに外側から、金型により前記外力を加えることを特徴とする請
求項５又は６のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項８】
　前記外層チューブをダイの中から引き抜くことにより前記外力を加えることを特徴とす
る請求項５～７のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項９】
　前記外層チューブを延伸することにより前記外力を加えることを特徴とする請求項５～
８のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項１０】
　前記コイル層が、金属線からなることを特徴とする請求項１～９のいずれか１項に記載
の医療用チューブの製造方法。
【請求項１１】
　前記コイル層を形成する素線の形状が平線であることを特徴とする請求項１～１０のい
ずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項１２】
　前記コイル層が密着巻コイルであることを特徴とする請求項１～１１のいずれか１項に
記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項１３】
　前記コイル層がピッチ巻コイルであることを特徴とする請求項１～１１のいずれか１項
に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項１４】
　前記中間層の材料が前記外層チューブの材料よりも柔軟性が高いことを特徴とする請求
項２～１３のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項１５】
　前記中間層は前記外層チューブよりも融点が低い材料で構成されていることを特徴とす
る請求項２～１４のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項１６】
　前記成形温度が、前記中間層を構成する材料の融点よりも高いことを特徴とする請求項
２～１５のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項１７】
　前記中間層の材質が、前記外層チューブと同種の材質からなることを特徴とする請求項
２～１６のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【請求項１８】
　外層チューブの外側に、該外層チューブよりも融点が低い材質からなる第２の外層を有
することを特徴とする請求項２～１７のいずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法
。
【請求項１９】
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　前記外層チューブが熱可塑性エラストマーからなることを特徴とする請求項１～１８の
いずれか１項に記載の医療用チューブの製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、薄肉、柔軟で耐キンク性と引張強度に優れた医療用チューブ、及びその製造
方法に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　経皮的に血管内に挿入したカテーテルを脳や心臓、腹部等の臓器に導き、治療薬、塞栓
物質、造影剤等の投与、注入や、内視鏡、他のカテーテル、ガイドワイヤー等のデリバリ
ー、血栓等を吸引する医療行為は従来から行われている。近年、医学の進歩により、更に
細い末梢血管における治療や、外径の小さいカテーテルを用いたより低侵襲性の治療など
が実施されつつあり、これまで以上に小径でありながら、これまで以上に高性能なカテー
テルが求められている。カテーテルの性能としては、術者の押込み力をカテーテルの先端
まで確実に伝達する押込み性（プッシャビリティー）、細く屈曲した末梢血管への到達性
が挙げられるが、前述した薬剤の注入や血栓の吸引、内視鏡や他のカテーテルのデリバリ
ー性などについては、カテーテルの内径が非常に重要となる。さらに低侵襲性の治療を実
施するためには、外径についても小さくする必要があるため、非常に薄肉なチューブが必
要となる。これまでは、このように薄肉なチューブで、血管の屈曲部や湾曲部でもカテー
テルが折れ曲がりを生じない耐キンク性や、高屈曲時の内腔維持性、カテーテルが体内で
引っかかったときなどに容易に破断しないための引張強度の確保については、非常に困難
であった。
【０００３】
　従来、耐キンク性や高屈曲時の内腔維持性に優れているチューブとして、コイル構造を
補強層とした樹脂チューブが検討されてきたが、コイル構造は、耐キンク性や高屈曲時の
内腔維持性に非常に優れる反面、引張強度に劣る。そのため、コイル構造を使用したチュ
ーブの引張強度を確保するためには、樹脂チューブを非常に肉厚にするか、剛性の高い樹
脂を備える必要があった。しかし、肉厚にすると外径が大きくなるか、または内径が小さ
くなり、より細い末梢血管へ挿入できない、低侵襲性の治療を実施できない、注入性や吸
引性、デリバリー性の性能の低下、などの問題が発生し、剛性の高い樹脂にすると一般的
に靭性が低く、高屈曲時に樹脂層が割れて、耐キンク性や引張強度が低下してしまい、安
全に使用できない問題点があった。
【０００４】
　コイル構造を補強層としたチューブの引張強度を向上させる方法として、カテーテルの
長手方向に軸方向部材を使用する方法が開示されている（特許文献１）。特許文献１では
、ブレードからなる補強層に沿って延伸する軸方向部材を更に有する脈管カテーテルを記
載している。軸方向部材を入れることにより、シャフトの伸長を防止できるとしている。
また軸方向部材はブレードに隣接するあらゆるポリマー層にも固定されない構造である。
しかしながら、この方法では確かに軸方向への伸長が防止されるが、より高い引張力に対
しては軸方向部材の素線強度を高めていく必要があり、曲げ剛性の異方向性がでてしまう
可能性がある。また、特許文献１の実施形態では、その製造プロセスにおいて、上記の軸
方向部材、ブレード、ポリマー層などからなる複合サブアッセンブリを加熱し、各部品を
融着、圧縮させることが記載されている。
【０００５】
　また、他の方法として、コイル構造の外側に編組構造を付与する方法が開示されている
（特許文献２）。特許文献２では、金属製平板密巻コイルの外側に金属製平角編組と更に
その外側に樹脂被覆層が構成されている。コイル構造による屈曲時の耐圧縮力と編組構造
による耐引張力を両立させることを目的としているが、高引張力に対して編組を構成する
素線の厚さもしくは幅を大きくすると、コイル構造により得られる屈曲時の耐圧縮力が低
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減されてしまうため、柔軟性かつ高引張力が求められるカテーテル先端側への適用は難し
い。
【０００６】
　これらの技術については、コイル層と樹脂層以外にさらに補強層を必要とする構造であ
り、肉薄なチューブに適用することは全く不可能であった。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】特表２００２－５３５０４９号公報
【特許文献２】特開平４－１８３４７８号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　本発明の目的は、薄肉、柔軟で耐キンク性と引張強度に優れた医療用チューブを、容易
な製造方法で安定的に提供することにある。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明者は、上記課題を解決するため鋭意研究の結果、
　（１）樹脂からなる外層チューブの内側にコイル層を有する医療用チューブの製造方法
であって、前記外層チューブ内に前記コイル層を挿入し、前記外層チューブの融点より低
い成形温度で加熱して、前記コイル層上に前記外層チューブを摺動可能な状態で接触固定
することを特徴とする医療用チューブの製造方法；
　（２）樹脂からなる外層チューブの内側に中間層を有し、更に中間層の内側にコイル層
を有する医療用チューブの製造方法であって、前記外層チューブ内に前記中間層と前記コ
イル層を配置し、前記外層チューブの融点より低い成形温度で加熱して、前記コイル層上
に前記中間層を介して前記外層チューブを摺動可能な状態で固定することを特徴とする医
療用チューブの製造方法を提供した。これらによれば、薄肉、柔軟で耐キンク性と引張強
度に優れた医療用チューブを、容易な製造方法で安定的に提供することが可能となる。
【００１０】
　また、（３）前記外層チューブが、前記成形温度で加熱した際に、内径が１０％以下の
収縮を生じるものであることを特徴とする前記製造方法を提供した。これによれば、低コ
ストで医療用チューブが作製可能となるとともに、このような特性を有するものであれば
外層チューブの素材に限定されず、さらに薄肉、柔軟な医療用チューブを、容易な製造方
法で提供することが可能となる。
【００１１】
　また、（４）前記成形温度で加熱する際に、前記外層チューブの内径を縮小させる外力
を加えることを特徴とする前記医療用チューブの製造方法；
　（５）前記外層チューブのさらに外側に内径が収縮する熱収縮チューブを配置すること
により前記外力を加えることを特徴とする前記医療用チューブの製造方法；
　（６）前記外層チューブのさらに外側から、金型により前記外力を加えることを特徴と
する前記医療用チューブの製造方法；
　（７）前記外層チューブをダイの中から引き抜くことにより前記外力を加えることを特
徴とする前記医療用チューブの製造方法；
　（８）前記外層チューブを延伸することにより前記外力を加えることを特徴とする前記
医療用チューブの製造方法を提供した。これらによれば、さらに耐キンク性を向上した医
療用チューブを、安定的に提供することが可能となる。
【００１２】
　また、（９）前記コイル層が、金属線からなることを特徴とする前記医療用チューブの
製造方法；
　（１０）前記コイル層を形成する素線の形状が平線であることを特徴とする前記医療用
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チューブの製造方法を提供した。これによれば、さらに薄肉、かつ耐キンク性を向上した
医療用チューブを提供することが可能となる。
【００１３】
　また、（１１）前記コイル層が密着巻コイルであることを特徴とする前記医療用チュー
ブの製造方法を提供した。これによれば、曲げ剛性と長手方向の押し込み力を向上した医
療用チューブを提供することが可能となる。
【００１４】
　また、（１２）前記コイル層がピッチ巻コイルであることを特徴とする前記医療用チュ
ーブの製造方法を提供した。これによれば、より柔軟で、耐キンク性を向上した医療用チ
ューブを提供することが可能となる。
【００１５】
　また、（１３）前記中間層の材料が前記外層チューブの材料よりも柔軟性が高いことを
特徴とする前記医療用チューブの製造方法；
　（１４）前記中間層は前記外層チューブよりも融点が低い材料で構成されていることを
特徴とする前記医療用チューブの製造方法；
　（１５）前記成形温度が、前記中間層を構成する材料の融点よりも高いことを特徴とす
る前記医療用チューブの製造方法；
　（１６）前記外層チューブと前記中間層が、前記コイル層に被覆する前に二層チューブ
であることを特徴とする前記医療用チューブの製造方法；
　（１７）前記中間層の材質が、前記外層チューブと同種の材質からなることを特徴とす
る前記医療用チューブの製造方法を提供した。これらによれば、コイルの乱れを防止でき
、安定的に医療用チューブを提供することが可能となる。
【００１６】
　また、（１８）外層チューブの外側に、該外層チューブよりも融点が低い材質からなる
第２の外層を有することを特徴とする前記医療用チューブの製造方法を提供した。これに
よれば、他のチューブ等と容易に接合でき、様々な形状の医療用組立体やカテーテルに医
療用チューブを適用することが可能となる。
【００１７】
　また、（１９）前記外層チューブが熱可塑性エラストマーからなることを特徴とする前
記医療用チューブの製造方法を提供した。これによれば、靭性が高く、耐キンク性及び柔
軟性がより優れた医療用チューブを提供することが可能となる。
【００１８】
　また、（２０）前記製造方法のいずれかにより製造された医療用チューブ；
　（２１）前記医療用チューブを少なくとも一部に有する医療用具を提供した。これらに
よれば、薄肉、柔軟でかつ耐キンク性、引張強度を有する医療用チューブ、その医療用チ
ューブを使用した医療用具が、容易な製造方法で提供することが可能となる。
【発明の効果】
【００１９】
　以上の如く、本発明によれば薄肉、柔軟で耐キンク性と引張強度に優れた医療用チュー
ブを、容易な製造方法で安定的に提供することが可能となる。その結果、各種カテーテル
等の医療用具の構成部品として有効に使用することができる。
【図面の簡単な説明】
【００２０】
【図１】本発明に係る医療用チューブの一実施形態の一例の概略を示す医療用チューブの
軸方向の断面図である。
【図２】本発明に係る医療用チューブの一実施形態の他の例の軸方向の断面の部分拡大図
である。
【図３】本発明の医療用チューブの製造方法とは異なる製造方法により得られた医療用チ
ューブの軸方向の断面の部分拡大図である。
【図４】本発明に係る医療用チューブの他の実施形態の一例の概略を示す医療用チューブ
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の軸方向の断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００２１】
　以下に本発明に係る医療用チューブの製造方法及びその製造方法により作製された医療
用チューブについて説明する。
【００２２】
　本発明は、医療用チューブの製造方法であって、樹脂からなる外層チューブの内側にコ
イル層を挿入し、前記外層チューブの融点より低い成形温度で加熱して、前記コイル層上
に前記外層チューブを摺動可能な状態で接触固定することを特徴とする医療用チューブの
製造方法に関するものである。本製造方法を第１製造方法とする。
【００２３】
　このような製造方法によれば、薄肉、柔軟で耐キンク性と引張強度に優れた医療用チュ
ーブを、引張強度補強用の特別な構造や製造方法を使用することなく、容易に提供するこ
とが可能となる。
【００２４】
　尚、本発明において「摺動可能な状態で接触固定する」とは、医療用チューブに対して
伸長、曲げ等の応力が負荷されない状態では、互いに接触し、摩擦力等により相互に摺動
しないように固定されているが、応力が負荷されたときには、外層チューブに亀裂や破断
を生じる前に、更に好ましくは外層チューブの塑性変形が生じる前に、互いに独立して摺
動することができることを意味する。
【００２５】
　本発明の医療用チューブの第１製造方法では、樹脂からなる外層チューブの内側にコイ
ル層を挿入し、前記外層チューブの融点（本発明では、外層チューブを構成する樹脂の融
点を、便宜的に、外層チューブの融点と称する場合がある。後述する熱変形温度について
も同様である。）より低い成形温度で加熱する。そのため、内側にあるコイル層の巻き形
状やコイル素線の形状に関係なく、外層チューブはほぼ元のチューブの均一な厚みを保持
したまま成形することが可能となり、外層チューブが単層の樹脂チューブとしての引張強
度及び引張伸度を確保することができる。
【００２６】
　本発明の医療用チューブの製造方法により得られる医療用チューブの構造を、本発明と
は異なる製造方法により得られた医療用チューブの構造と対比しつつ、図面をもと簡単に
説明する。図１は、本発明の医療用チューブの製造方法により得られた医療用チューブの
一実施形態の一例を示したものである。本実施形態の例は、コイル層として後述するピッ
チ巻コイルを用いた場合の例である。本実施形態の例では、医療用チューブ１０１は、単
層の外層チューブ１０２の内側にピッチ巻コイルからなるコイル層１０３が摺動可能な状
態で接触固定するように構成されている。そして、外層チューブ１０２は、厚みがほぼ均
一で、内径がほぼ変化なく一定である。
【００２７】
　また、図２は、本発明の製造方法により得られた医療用チューブの一実施形態の他の例
についての医療用チューブの軸方向の断面の部分拡大図を示したものである。本実施形態
の例では、図１に示した例と異なり凹部１０５が形成されているが、外層チューブ１０２
の厚みは内部に配置されたコイル層の有無に関わらずほぼ均一な厚みを示している。特に
、外層チューブ１０２の内側でコイル素線端部に接触する部分１０４Ａにおいても、ほぼ
外層チューブ１０２の厚みが維持されている。融点より低い温度で成形すると、基本的に
樹脂は軸方向に流れないため、軸方向に垂直な各断面における外層チューブ厚みはコイル
素線の有無によらず概ね一定となるためである。
【００２８】
　図３は、本発明の医療用チューブの製造方法とは異なる製造方法により得られた医療用
チューブ、即ち、外層チューブをその融点より高い成形温度で加熱した場合に得られる医
療用チューブの軸方向の断面の部分拡大図を示したものである。このように、外層チュー
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ブの融点より高い成形温度で加熱すると、コイル層の巻き形状やコイル素線の形状によっ
ては、コイル素線端部において外層チューブの肉厚に変動が生じ、引張強度及び引張伸度
が局所的に低下する問題がある。図３に示すように、外層チューブ１０２の厚みは局所的
に低下している。特に、外層チューブ１０２の内側でコイル素線端部に接触する部分１０
４Ｂにおいて、外層チューブ１０２の厚みが低減している。融点より高い温度で成形する
と、樹脂が溶けることによりコイル素線端部における樹脂はコイル素線のない部分に流れ
やすく、外層チューブ１０２の内側でコイル素線端部に接触する部分１０４Ｂにおいて局
所的に外層チューブ１０２の厚みが薄くなるためである。この現象は、コイル層の巻き形
状やコイル素線の形状が、それぞれ後述するピッチ巻コイルや平線である場合や、後述す
る外層チューブ外側から力をかける場合に特に生じやすい。そのため、外層チューブをそ
の融点より高い成形温度で加熱した場合は、引張強度や引張伸度を確保するために、外層
チューブの肉厚をかなり厚くする必要があった。しかし、肉厚を厚くするために外径を大
きくすると侵襲性が高くなり、より細い体内管腔の末梢治療が不可能となり、内径を小さ
くすると薬剤の注入性や血栓の吸引性、他のカテーテルのデリバリー性を著しく損なう問
題が発生する。また、外層チューブを厚肉化することで、外層チューブがキンクする際の
力が強くなり、コイル層ごとキンクしてしまい、手術が継続して実施できない問題も発生
する。
　このように、例えば特許文献１に記載のように成形に際してポリマー層を含む部材を融
着させるような成形温度で加熱した場合には、本発明で意図しているような薄肉、柔軟で
耐キンク性と引張強度に優れた医療用チューブを作製することは困難であったのである。
【００２９】
　本発明では、上記の成形温度は、外層チューブを構成する樹脂の融点より低ければ良い
が、当該融点より低く、更に熱変形温度（荷重たわみ温度）より高いことが好ましい。成
形温度が熱変形温度（荷重たわみ温度）より高いことにより、外層チューブを、コイル層
により接触（密着）を強くすることが可能となる。例えば、外層チューブが、所定の成形
温度で加熱の際に、その内径が１０％以下の収縮を生じるものである場合は、外層チュー
ブをコイル層により接触（密着）を強く、更に均一に収縮させることが可能となる。また
、後述するように外力を加えて外層チューブの内径を縮小させる場合に、成形温度が外層
チューブの熱変形温度（荷重たわみ温度）より高いことにより、外層チューブが径方向で
より均一に収縮させることができるため好ましい。外層チューブを均一に収縮させること
により、コイル層を構成するコイルの外表面と外層チューブの内表面との密着が強くなり
、さらに耐キンク性を向上させることが可能となる。
【００３０】
　本発明の医療用チューブの製造方法では、上記所定の操作により、コイル層上に外層チ
ューブを摺動可能な状態で接触固定する。
　この様に外層チューブとコイル層との間に摺動可能な状態で接触固定した状態が形成さ
れる為、本発明の製造方法により得られた医療用チューブが引っ張られて延伸される際、
コイルと外層チューブは固着されておらず各々別挙動をとることが可能となり、外層チュ
ーブが単層の樹脂チューブとしての引張強度及び引張伸度を確保することができる。また
、医療用チューブが高屈曲に曲げられる際にも、コイル層と外層チューブが各々別挙動を
とり、良好な耐キンク性を確保することができる。
　尚、ここで固着とは、形成された医療用チューブに対し引張応力などの応力が生じた場
合に、外層チューブに亀裂や破断を生じる前に、または外層チューブの塑性変形が生じる
前に外層チューブとコイル層の間で摺動して各々別挙動をとることができない状態で互い
に固定されていることを言う。
【００３１】
　例えば特許文献１記載のように外層チューブの融点より高い成形温度で加熱したり、一
般的に考えられるようにコイル層と外層チューブの間に接着剤を導入したりする方法によ
り、コイル外表面と外層チューブ内表面が固着していると、医療用チューブが引っ張られ
て延伸される際、コイル外表面に固着された外層チューブ部分はコイルと共に引っ張られ
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、コイルの素線間にある外層チューブのみが局所的に延伸されるため、引張強度及び引張
伸度は著しく低下する。臨床現場でカテーテルを操作する際に、カテーテルが体内で引っ
かかったときなどに安全にカテーテルを抜去するためにも、カテーテルに使用される医療
用チューブにはある程度の引張強度及び引張伸度が要求される。引張強度が低いとすぐに
破断してしまう危険性があり、引張強度が高くても引張伸度が低いと急激な抜去に耐えら
れない可能性がある。また、コイルと外層チューブの間に接着剤を導入する方法では、接
着剤が医療用チューブの内腔にこぼれることを防止する目的で、内層が存在するか、コイ
ルの巻き形状が後述する密着巻にする必要があるなど、構造が限定される。
【００３２】
　これに対し、本発明の製造方法により得られた医療用チューブでは、医療用チューブが
引っ張られて延伸される際、コイル外表面と外層チューブ内表面が摺動可能な状態で接触
固定されている為、各々別挙動をとり、外層チューブ全体で引っ張り応力を受けることが
可能となり、外層チューブの特定の部分で局所的に延伸されることが防止され、薄肉、柔
軟で、耐キンク性と引張強度に優れることとなる。また、接着剤を使用する必要がない為
、接着剤が医療用チューブの内腔にこぼれることを防止する目的で内層を設けたり、コイ
ル層を構成するコイルを密着巻きコイルに限定する必要もない。そのため、医療用チュー
ブ内径を大きく確保することが可能であり、医療用チューブの用途などに応じて、コイル
層の構成を任意に選択することが可能である。
　もっとも、本発明では、上記のように接着剤を使用する必要はないが、医療用チューブ
の破断が生じない範囲あるいは外層チューブが塑性変形しない範囲で、外層チューブとコ
イル層とを接着剤などにより固定してもよい。また、後述する本発明の製造方法により得
られた医療用チューブを有する医療用具を作製する際などに、医療用チューブの端部を接
着剤などにより固定するとともに、外層チューブとコイル層とを端部において固定しても
よい。
　また、本発明では、医療用チューブの用途に応じて、その内径を確保することが可能な
範囲で、コイル層の内側に内層を設けてもよい。
【００３３】
　尚、医療用チューブの構造として、単に外層チューブ内にコイルを配置しただけで、コ
イル外表面と外層チューブ内表面がほとんど接触していない構造は考えられ得る。しかし
、このような構造を有するチューブを高屈曲させた場合は、コイルが自由な状態で屈曲す
るため、コイルのずれや折れ、重なりなどが発生してしまう。このような状態になると、
チューブの内外径に変化が生じたり、チューブがキンクしたりして、手術を継続して実施
することがほぼ不可能となる。
【００３４】
　本発明に係る医療用チューブの製造方法において使用するコイル層の素線形状、素線寸
法、巻き形状などの構成は特に限定されない。素線形状は、例えば、一般的な丸線であっ
てもよいし、後述する平線であってもよい。また、巻き形状は、例えば、後述する密着巻
あってもよいし、ピッチ巻であってもよい。更に、これらの各構成が、医療用チューブの
部分によって異なっていても構わない。
　コイル層の構成は、医療用チューブの用途に合わせて適宜選択することができる。例え
ばカテーテルの手元側シャフトのように、シャフトの耐キンク性や引張強度とともに、あ
る程度の曲げ剛性と長手方向の押し込み力を必要とする場合には、素線形状は平線である
ことが好ましく、また、巻き形状は密着巻であることが好ましいが、平線、密巻きのうち
少なくとも一方の構成を有していればよい。また、医療用チューブの肉厚を薄くする、あ
るいは、その内径をより大きく確保する観点からは、素線形状は平線が好ましい。
　このように、コイル層が平線の素線からなる密着巻で構成されるコイル層を用いる場合
は、本発明の製造方法により得られた医療用チューブは、薄肉であるにもかかわらず、医
療用チューブの曲げ剛性が高くなるとともに、医療用チューブの長手方向の押し込み力が
強くなる。
【００３５】
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　前記の平線とは断面が円形状ではなく、厚さと幅を有する形状であり、一般的には丸線
と呼ばれる断面が円形状の素線を圧延して得られる。本発明でいう平線には、一般的に平
線といわれている上下面が概ね平行で両端が丸み形状の素線や、断面が概ね長方形である
平角線と呼ばれる素線も含まれる。
【００３６】
　前記の密着巻とは隣り合う素線が少なくとも近接または接触するように巻かれた巻き形
状である。
【００３７】
　また、密着巻きとしては、隣り合う素線間でコイルの長手方向に圧縮の力（一般的に初
張力と呼ばれる力）を有するものを用いることができる。このように、隣り合う素線がず
れない状態でできる限り強い初張力を有することで、さらにシャフトの曲げ剛性及び押し
込み力を向上させることが可能になる。
【００３８】
　このように、本発明に係る医療用チューブの製造方法において用いるコイル層の構成と
しては、当該製造方法により得られた医療用チューブを、例えば、カテーテルの手元側シ
ャフトとして用いる場合は、素線形状が平線であるもの、及び／又は、巻き形状が密着巻
であるものを構成として有しているコイル層が好ましい。また、密着巻きとしては、初張
力を有しているものがより好ましい。さらに、素線形状が平線で、巻き形状が初張力を有
する密着巻きである構成を有するコイル層が更に好ましい。このような構成を有するコイ
ル層を用いて得られた医療用チューブは、臨床現場の手術の際に非常に高屈曲に曲げられ
ることのあるカテーテルの手元側シャフトとして特に好適である。
【００３９】
　また、例えば、カテーテルの先端側シャフトのように、シャフトの耐キンク性や引張強
度とともに、シャフトの柔軟性を必要とする場合には、巻き形状はピッチ巻であることが
好ましい。ピッチ巻とは隣り合う素線の間に隙間があるように巻かれた巻き形状である。
特にその中でも医療用チューブの長手方向の長さに関し、コイルの素線と素線の間の隙間
が、コイル素線の幅と同じかこれよりも長いことが好ましい。このような構造により、よ
り柔軟でかつ耐キンク性に優れたシャフトを実現できる。なお、ここでいうピッチとは、
コイルの素線のある１点と素線に沿って円周方向に１周（３６０度）離れた別の１点の長
手方向の長さをいう（図１でＡとして例示）。更に詳しくいえば、長手方向における素線
の幅と素線間の隙間の和がピッチとなる。従って、本発明でいう「コイルの素線と素線の
間の隙間が、コイル素線の幅と同じかこれよりも長い」とは、素線の幅をｔとした場合、
ピッチは２ｔ以上であることを示す。
【００４０】
　このようにピッチ巻のコイル層を用いた場合、例えば特許文献１記載のように、外層チ
ューブの融点より高い成形温度で加熱する方法では、前述したような外層チューブの肉厚
に変動が生じ、引張強度及び引張伸度が著しく低下する問題が特に発生しやすかった。こ
の問題に対応すべく、引張強度を確保するために外層チューブの肉厚を厚くすると、チュ
ーブの外径が大きくなるとともに、チューブの柔軟性も失われることとなり、挿入性が著
しく低下する。そのため、例えば、最も体内管腔の末梢へ挿入されるカテーテルの先端側
シャフトとして使用することは困難であった。
【００４１】
　本発明に係る医療用チューブの製造方法では、外層チューブの融点より低い成形温度で
加熱するため、上述のように外層チューブの肉厚に変動が生じることがなく、しかも、コ
イル層を構成する素線の外表面と外層チューブ内表面を摺動可能な状態で接触固定する。
その結果、外層チューブの特定の部分で局所的に延伸されることがなく、引張強度及び引
張伸度を確保することができるため、医療用チューブの柔軟性を維持しつつ、耐キンク性
を有する構造とすることが可能となり、非常に屈曲した体内管腔の末梢へ挿入された際に
も、医療用チューブがキンクすることなくスムーズに挿入することができる。また、医療
用チューブが非常に屈曲した状態でも、医療用チューブの内腔を維持することが可能であ
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るため、薬剤の注入性や血栓の吸引性、他のカテーテルのデリバリー性を維持することが
できる。ピッチ巻のコイル層を用いた場合は、本発明の製造方法により得られた医療用チ
ューブは、上記のような特徴を有するため、カテーテルの先端側シャフトとして特に好適
である。
【００４２】
　本発明で用いるコイル層を構成する素線の材質としては、金属、樹脂などの各種材料が
使用できるが、特にステンレス鋼、又は放射線不透過性が高い材料、例えばタングステン
、白金、イリジウム、金などの金属であることが好ましい。その中でも特に素線の引張弾
性率の高いステンレス鋼のバネ鋼やタングステンなどが好ましい。このような素線を使用
することにより、さらに薄肉であり、かつ耐キンク性を向上した医療用チューブを作製す
ることが可能となる。
【００４３】
　本発明で用いる外層チューブを構成する樹脂としては、特に限定はない。
　例えば、外層チューブを用いて製造された医療用チューブをカテーテル等の医療用具に
組み込んで他の部材と接合する場合、溶着や接着などの接合方法を考慮して、当該医療用
具を構成する部材に合わせて適宜選択すればよい。
【００４４】
　外層チューブに使用可能な樹脂としては、例えば、ナイロン６、ナイロン６６、ナイロ
ン１２、ポリアミドエラストマー等のポリアミド類、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポ
リメチルメタクリレート、変性ポリオレフィン等のオレフィン類、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、ポリエステルエラストマー等のポリエステル類、
ポリウレタン、ポリウレタンエラストマー、ポリエーテルエーテルケトン、あるいはこれ
らのポリマーブレンド、ポリマーアロイ等があげられるが、これらに限定されるわけでは
ない。
【００４５】
　これらの樹脂のうちでも、外層チューブの製造の容易性の観点からは、押出成形に使用
可能であるものが好ましく、他の各種のチューブとの接合のしやすさの観点からは、熱可
塑性エラストマーが好ましく、高屈曲時での靭性をより高くする観点からは、ポリアミド
エラストマー、ポリウレタンエラストマーがさらに好ましい。
【００４６】
　また、上記の樹脂中には、重合時に使用される重合助剤のほかに造影剤、可塑剤、補強
剤、顔料等の各種添加剤が含まれていてもよい。
【００４７】
　外層チューブは、射出成形や押出成形など公知の方法により成形することができる。長
尺の外層チューブを成形する場合は、押出成形により成形するとよい。さらに、所定の成
形温度で加熱する際に、外層チューブの内径を縮小させる場合は、外層チューブを残留応
力によりうまく収縮させる観点から、内腔にエアーを入れる通常の引き落としによる押出
成形により成形されることが好ましい。また、当該押出成形は、特別な工程（電子線照射
工程や芯材被覆など）を使用しない一般的な方法であるため、製造の容易性や製造コスト
の面でも有利である。
　さらに、押出成形によれば、素材本来の柔軟性を維持した薄肉チューブを作製すること
が可能となるため、非常に薄肉で柔軟な医療用チューブを作製することが可能となる。
【００４８】
　本発明の医療用チューブの製造方法では、外層チューブの外側に第２の外層を形成する
ことができる。またこの場合、第２の外層を構成する材質の融点（以下、単に、第２の外
層の融点と称する。）が外層チューブの融点よりも低い材質を用いることが好ましい。第
２の外層の融点より高く、外層チューブの融点より低い温度で加熱することにより、第２
の外層のみを溶融させ、医療用チューブの外表面に他のチューブを溶着等により接合する
ことが可能となり、様々な形状の医療用組立体やカテーテルに本発明の医療用チューブを
適用させることが容易となる。このような第２の外層を構成する材質としては、例えば、
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上記の外層チューブを構成する樹脂が挙げられる。もっとも、目的に応じて外層チューブ
を構成する樹脂とは特性の異なる樹脂を選択する点に意義がある。
　また、外層チューブの外側に第２の外層を形成する場合、その製造方法に限定はないが
、製造の容易さの観点からは、外層チューブとコイル層を摺動可能な状態で接触固定させ
る前に、外層チューブの外側に第２の外層を形成し、二層チューブの形状とすることが好
ましい。このような二層チューブは、多層押出成形（共押出成形）、ディップ成形などに
より製造することができる。また、所定の成形温度で加熱する際に、二層チューブの内径
（外層チューブの内径でもある）を縮小させる場合は、内腔にエアーを入れる通常の引き
落としによる多層押出成形により製造するのが好ましい。
　また、外層チューブの外側に第２の外層を形成する場合は、医療用チューブの外径を極
力大きくしないようにする観点からは、外層チューブの肉厚と第２の外層の肉厚の合計が
、第２の外層を設けない場合と同程度となるようにするのが好ましい。
　さらに、第２の外層は、医療用チューブの全長に亘り設けてもよいし、部分的に設けて
もよい。
【００４９】
　所定の成形温度で加熱して、コイル層上に外層チューブを摺動可能な状態で接触固定す
る方法としては、特に限定はないが、例えば、外層チューブをコイル層に被覆する方法が
挙げられる。また、このように外層チューブをコイル層に被覆する場合の例としては、例
えば、所定の成形温度で加熱した際に、コイル層が内側に挿入された外層チューブの内径
が１０％以下の縮小を生じさせる方法が挙げられる。このような縮小を生じさせる方法と
しては、特に限定はないが、外層チューブ自体を成形したときの残留応力を利用する方法
、外層チューブの内径を縮小させる外力を加える方法などが挙げられる。
　尚、上記の「外層チューブの内径が１０％以下の縮小を生じる」における縮小率は、コ
イル層を挿入する前の外層チューブの内径と、所定温度で加熱して、コイル層上に前記外
層チューブを摺動可能な状態で接触固定した後のコイル層と接する部分の外層チューブの
内径とを対比した縮小率を意味する。
【００５０】
　上記の残留応力を利用する方法としては、例えば、外層チューブの内側にコイル層を挿
入し、外層チューブの融点より低い成形温度で加熱することで、外層チューブ等自体を成
形したときの残留応力を利用し、外層チューブの内径を縮小することができる。
【００５１】
　本技術分野においては、一般に、通常のチューブを成形した際の残留応力については、
その後の医療用具の組立や滅菌、熱処理等によりチューブの寸法変化や形状変化を引き起
こす原因となっていたため、成形後に極力除去するような作業が実施されていた。一方、
本発明ではこのような残留応力を、積極的に医療用チューブの作製方法に使用することで
、コイル層より大きい内径を有する外層チューブを使用することが可能になるため、コイ
ル層を容易に外層チューブの内側に配置して、外層チューブとコイルを摺動可能な状態で
接触固定することが可能となる。また、所望の形状に成形した時に残留応力が残っていた
場合でも、所定の成形温度に加熱するため、応力を緩和することも可能である。
【００５２】
　このように残留応力を利用する場合でも、外層チューブは、特別な工程を使用しない通
常の引き落としによる押出成形により作製可能なため、低コストで外層チューブを作製す
ることが可能である。また、引き落としによる多層押出成形することで、第２の外層を有
する二層チューブを単層の外層チューブに代えて使用することが非常に容易となる。
【００５３】
　残留応力による外層チューブの収縮率については、成形温度で加熱することにより内径
が１％以上、１０％以下の収縮を生じる外層チューブであることが好ましい。このような
収縮率の外層チューブであれば、通常の押出成形で作製することが可能であり、収縮後の
肉厚の変化も小さいため、薄肉の医療用チューブが作製可能となる。また、収縮率が１％
未満であると、外層チューブ内にコイルを挿入する際にコイルの乱れが発生する可能性が
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大きくなる傾向にあり、安定的に意図した医療用チューブを作製することが困難となる傾
向にある。
【００５４】
　また本発明では、上記のように、外層チューブの融点より低い成形温度で加熱する際に
、外層チューブの内径を縮小させる外力を加えてもよい。このような外力を加えることに
より外層チューブがコイルに密着するため、コイル層に対して外層チューブをより強く密
着させることが可能となり、得られる医療用チューブの耐キンク性をより向上させること
ができる。また、外層チューブの真円度が低い場合にも、外力により強制的にコイルと径
方向全周にわたって接することが可能となるため、安定した耐キンク性を有する医療用チ
ューブを作製することができる。さらに、使用する外層チューブの成形方法は特に問わず
どのような外層チューブも使用可能となる。
【００５５】
　このような外力を加える方法としては、例えば、外層チューブの外側から熱収縮チュー
ブを被せる方法、外層チューブの外側から金型により外力を加える方法、外層チューブを
延伸する方法、外層チューブをダイの中から引き抜く方法、などが挙げられる。
　これらの方法のうち、熱収縮チューブを被せる方法、金型により外力を加える方法、ダ
イの中から引き抜く方法がさらに好ましい。これらの方法では、外層チューブの温度がそ
の融点より低い成形温度になるように、熱収縮チューブ、金型、ダイを加熱しながら行う
のが好ましい。
　これらの方法では外層チューブの径方向全周から外力を安定的に強く加えることが可能
となるため、コイルに対して外層チューブをさらに強く密着させることが可能となり、耐
キンク性をさらに向上させることができる。
　また、熱収縮チューブは内側のチューブの形状に沿って収縮することにより、また、金
型やダイは内側の形状を設定することにより、どのような形状の医療用チューブも作製可
能となる。もちろん、これらの成形方法は組み合わせて使用することも可能であり、例え
ば、外層チューブ自体の残留応力により内径を収縮させた後、さらに熱収縮チューブや金
型で追加的に外力を加えてもよく、外層チューブを延伸して内径を収縮させた後、さらに
熱収縮チューブや金型で追加的に外力を加えてもよい。
【００５６】
　これらのうち、熱収縮チューブを用いる方法に関しては、本技術分野では、従来から一
般的に、コイル上に樹脂層を形成する際には、樹脂層となるチューブにさらに熱収縮チュ
ーブを被せて、熱収縮チューブ内でチューブの融点より高い温度をかけて融解させる方法
が採られていた。
　一方、本発明では、熱収縮チューブを外層チューブのさらに外側に被せ、外層チューブ
の融点より低い成形温度で加熱する方法を採用している。そして、このような方法を採用
することにより、外層チューブとコイルを摺動可能な状態で接触固定させることを可能と
した。上記のような高い温度で行う従来の方法で作製したチューブでは、本発明に係る医
療用チューブの製造方法により得られた医療用チューブのような優れた性能を発揮するこ
とができないことは前述のとおりであるが、このような従来の方法では、チューブの樹脂
層と熱収縮チューブを異種素材から選択する必要があった。これは、成形後熱収縮チュー
ブを除去する必要があるが、樹脂層と熱収縮チューブを同種の素材とすると、樹脂層を融
解させることにより熱収縮チューブが樹脂層と固着して除去できない場合があったからで
ある。そのため、このような従来の方法では、樹脂層の素材によっては、最適な熱収縮チ
ューブが存在しない場合や、非常に熱収縮温度が高いポリテトラフルオロエチレン系の熱
収縮チューブなどを使用せざるを得ず、作業性の非常に悪い場合があった。これに対して
、本発明では、外層チューブの融点以下の成形温度で加熱するため、所定の成形温度で収
縮するものであれば外層チューブを構成する樹脂の種類に応じて最適な素材を選択して熱
収縮チューブを使用することができるため、確実に医療用チューブの成形が可能である。
また、熱収縮チューブの熱収縮温度は、所定の成形温度で収縮すれば特に限定はない。熱
収縮温度は、成形温度以下であればよく、成形温度より低いことが好ましい。これによっ
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て、より強く、確実に外層チューブまたは中間層をより強く密着することが可能となり、
耐キンク性をより向上させることができる。また、熱収縮チューブの収縮率についても特
に限定はなく、所定の成形温度において、所望の医療用チューブの外径、形状を有するよ
うに成形可能となるものを適宜選択すればよい。
【００５７】
　また、外層チューブのさらに外側から、金型により外力を加える場合についても、熱収
縮チューブによる方法の場合と同様に、本技術分野では、従来から一般的に、樹脂の融点
より高い温度により樹脂を融解して成形していた。
　しかし、本発明では、金型を外層チューブのさらに外側に配置し、外層チューブの融点
より低い成形温度で加熱することにより、外層チューブとコイルを摺動可能な状態で接触
固定させることを可能とした。この場合、金型が外層チューブの融点より低い成形温度で
加熱できる構成であることが好ましい。この構成によれば、外層チューブを成形温度で加
熱しつつ、金型で外力を加えることが可能となり、より強くコイルに外層チューブを接触
させることができる。金型の断面形状は成形する医療用チューブの形に合わせることが可
能であり、真円、楕円、ダルマ形状などどのような形でも構わない。作製する医療用チュ
ーブの断面形状が概ね真円である場合には、金型は徐々に内径が小さくなる機構を備える
ことが好ましい。このような機構を備えることにより、より強くコイルと外層チューブを
密着させることが可能となる。このような金型の機構としては、例えば、２プレート金型
とし、所望のチューブ形状に対応する空間が形成されるように設計された可動型と固定型
との間に、内部にコイル層を配した外層チューブを配置して、可動型を稼働させて、可動
型と固定型との間の距離を小さくしていき、最終的に空間内で所望のチューブ形状を有す
るように構成した金型が挙げられるが、これに限定されるものではない。
【００５８】
　ダイの中から引き抜いて外力を加える場合についても、ダイが外層チューブの融点より
低い成形温度で加熱できる構成であることが好ましい。この構成によれば、外層チューブ
を成形温度で加熱しつつ、ダイの中から引き抜くことで外力を加えることが可能となり、
より強くコイルに外層チューブを接触させることができる。
　このようなダイとしては、例えば、両端が開口し、その一方の開口部から他方の開口部
に向かって連続的または段階的に縮小する連続した中空部分を備えたものなどが挙げられ
る。また、ダイの一方の開口部またはその近傍部の形状は、所望の医療用チューブの外径
に対応した内径部分を有するように設計される。他方の開口部の形状は、特に限定はなく
、成形前の外層チューブが通過可能な形状であればよい。また、ダイの全体構造としては
、所望の医療用チューブの形状に対応した中空部分の形状を形成可能であれば、分割可能
な構造でも、分割不可能な構造でも良い。
　このようなダイを用いた成形方法を簡単に説明すると、所定の成形温度に設定されたダ
イの中空部分に、ダイの一方の開口部から、内部にコイル層を配した外層チューブを挿入
する。そして、この外層チューブなどを中空部分を通過させ、所望の形状を有する他方の
開口部から引き抜く。これにより、所望の形状に成形された医療用チューブが得られる。
　以上のダイおよびそれを用いた成形方法は、一例であって、これらに限定されるもので
はなく、適宜変更可能である。
【００５９】
　本発明における上記の第１の製造方法および該製造方法により得られた医療用チューブ
の主要な構成は、概ね以上のとおりであるが、その他の事項は、後述する本発明の第２製
造方法の主要な構成を説明した後、第１および第２製造方法並びにこれらの製造方法によ
り得られた医療用チューブに共通する事項についてまとめて説明することとする。
【００６０】
　本発明は、樹脂からなる外層チューブの内側に中間層を有し、更に中間層の内側にコイ
ル層を有する医療用チューブの製造方法であって、前記外層チューブ内に前記中間層と前
記コイル層を配置し、前記外層チューブの融点より低い成形温度で加熱して、前記コイル
層上に前記中間層を介して前記外層チューブを摺動可能な状態で固定することを特徴とす
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る医療用チューブの製造方法に関するものである。本製造方法を第２製造方法とする。
　このような製造方法によれば、薄肉、柔軟で耐キンク性と引張強度に優れた医療用チュ
ーブを、特別な構造や製造方法を使用することなく、容易に提供することが可能となる。
そして、本発明の製造方法（第２製造方法）により得られた医療用チューブは、コイル層
上に中間層を介して外層チューブが摺動可能な状態で固定されている為、医療用チューブ
が引っ張られて延伸された場合でも、コイル層と外層チューブが別挙動をとり、外層チュ
ーブ全体で引っ張り応力を受けることが可能となり、外層チューブの特定の部分で局所的
に延伸されることが防止され、薄肉、柔軟で、耐キンク性と引張強度に優れることとなる
。
【００６１】
　尚、本発明において、「コイル層上に中間層を介して外層チューブを摺動可能な状態で
固定する」とは、医療用チューブに対して伸長、曲げ等の応力が負荷されない状態では、
互いに接触し、摩擦力等により相互に摺動しないように固定されているが、応力が負荷さ
れたときには、外層チューブに亀裂や破断を生じる前に、更に好ましくは外層チューブの
塑性変形が生じる前に、中間層を介してコイル層と外層チューブとが互いに独立して摺動
することができることを意味する。「中間層を介して」とは、中間層が、コイル層ととも
に摺動する場合、外層チューブとともに摺動する場合があることを意味する。また、「固
定」には、外層チューブに亀裂や破断を生じる前に、更に好ましくは外層チューブの塑性
変形が生じる前に、中間層と、コイル層または外層チューブとが、分離可能な程度に接合
している状態を含む概念である。
【００６２】
　第２製造方法において使用するコイル層および外層チューブの構成ならびに成形温度は
、第１製造方法と同じ構成および成形温度を採用することができるため、本製造方法では
詳細な説明は省略し、本製造方法の主要な特徴に関して、以下に説明する。
【００６３】
　前記の中間層は、医療用チューブの長手方向に一様に配置することが好ましい。また、
中間層としては、コイル層上に配置する前に中間層単体のチューブとして構成してもよい
し、中間層を内層とし、外層チューブを外層とした二層チューブとして構成してもよい。
これらの構造により、容易に中間層をコイル層と外層チューブの間に配置することが可能
となる。これらのうち、製造の容易性の観点からは、二層チューブを用いることが好まし
い。特に、中間層単体のチューブを非常に薄く（例えば、肉厚が１０μｍ程度以下）作る
ことは現在の当業者の技術では困難であり、コイル層に被覆する前に、中間層を内層とし
、外層チューブを外層とした二層チューブの形状となっていることで、中間層単体のチュ
ーブでは実現できない薄さの中間層を作ることが可能となる。
【００６４】
　また、このような二層チューブは、多層押出成形（共押出成形）、ディップ成形などに
より製造することができる。このうち、例えば、第１製造方法において説明したのと同様
にして、単層の外層チューブに代えて、二層チューブを使用し、その残留応力を利用して
、コイル層上に中間層を介して外層チューブを摺動可能な状態で固定する場合には、引き
落としによる多層押出成形により二層チューブを成形するのが好ましい。
【００６５】
　また、本発明の医療用チューブの第２製造方法でも、外層チューブの融点より低い成形
温度で加熱するため、外層チューブの内側にあるコイル層の形状に関係なく、少なくとも
外層チューブはほぼ元のチューブの均一な厚みを保持したまま成形することが可能となり
、外層チューブが単層の樹脂チューブとしての引張強度及び引張伸度を確保することがで
きる。
【００６６】
　このように第２製造方法においても、成形温度は外層チューブの融点より低い温度であ
れば良いが、第１製造方法において説明したように、更に外層チューブの熱変形温度（荷
重たわみ温度）より高いことが好ましい。
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　このように、第２製造方法でも上記のような成形温度を採用するが、本製造方法では外
層チューブの内側に中間層を配するため、中間層を構成する材質の融点、熱変形温度を考
慮することで、第２製造方法により得られた医療用チューブの機能をより向上させること
ができる。
　前記中間層を構成する材質としては、特に限定はなく、例えば上述の外層チューブを構
成する樹脂を用いることができる。そして、このような樹脂を用いる場合、本発明におけ
る成形温度との関係から、外層チューブを構成する樹脂の融点以下の融点を有する樹脂を
用いるのが好ましく、外層チューブを構成する樹脂の融点より低い融点を有する樹脂がよ
り好ましい。
【００６７】
　成形温度が、外層チューブおよび中間層の融点より低い場合は、中間層は外側チューブ
と同様の挙動を示すことになり、例えば、図１または図２に示すような断面構造を有する
医療用チューブを製造することができる。もっとも、図１および図２における外層チュー
ブ１０２の部分は二層構造を有することになる。また、成形温度が外層チューブおよび中
間層の熱変形温度より高いことがより好ましい。
【００６８】
　一方、成形温度が、外層チューブの融点より低く中間層の融点より高い場合は、中間層
だけは溶融することになる。そして、中間層だけが溶融した場合においては、加工条件、
コイル層を構成する素線のコイル形状などによるが、例えば、コイル層としてピッチ巻き
コイルを用い、外側チューブの内径を縮小させる場合は、ピッチ巻きコイルの素線の間に
中間層が入り込み、ピッチ巻きコイルを安定して保持することが可能となる。この場合の
一例を図４に模式的に示す。図４に示すように、医療用チューブ２０１の外層チューブ２
０２の肉厚はほぼ一定であり、外層チューブ２０２の内側には、中間層２０４とピッチ巻
きコイルであるコイル層２０３が配されている。また、中間層２０４は、ピッチ巻きコイ
ルの素線間２０５に配されている。尚、加工条件などによるが、コイル層２０３を構成す
るピッチ巻きコイルの素線の外周面と外層チューブ２０２の内周面との間に、中間層２０
４が残存する場合と残存しないがある。図４は残存している例である。
【００６９】
　上記のように、中間層の融点が成形温度より低い場合、一般に中間層はコイル層及び外
層チューブに接合（溶着）されることになる傾向にあるが、それらは、本発明でいう「固
着」されない程度の接合状態にある。そのため、中間層が溶融して、コイル層に接合する
ことで、例えば、コイル層を構成する素線の巻き形状がピッチ巻である場合、コイルのピ
ッチの乱れを防止でき、安定的に医療用チューブを製造することが可能となる。このよう
な観点からは、成形温度は中間層の融点より高いことが好ましい。
　また、このように中間層は、一般的に使用される接着剤とは異なり、外層チューブとコ
イル層との接合の程度を容易に制御可能である。
【００７０】
　また、前記中間層を構成する材料の熱的特性以外の特性としては、外層チューブを構成
する樹脂よりも柔軟性が高いことが好ましい。これにより、外層チューブにおいては引張
強度を確保しつつ、中間層においては摺動可能な状態で固定することをより容易に実現す
ることができる。
【００７１】
　以下に、外層チューブと中間層の樹脂の組み合わせの例について説明する。
　例えば、外層チューブと中間層が同種の材質である場合には、中間層の融点が成形温度
よりも低く、中間層の材料が外層チューブの材料よりも柔軟性が高いことで、コイル層と
の接合度合が弱く、医療用チューブが引っ張られて延伸される際には、中間層とコイル層
の接合が剥れ、コイルと外層チューブが別挙動をとることが可能となる。この現象は中間
層の肉厚が外層チューブの肉厚と比較して薄いほど顕著であるため、中間層は薄いほど好
ましい。
【００７２】
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　外層チューブと中間層が異種の材質である場合には、一般に中間層と外層チューブの接
合度合が弱く、医療用チューブが引っ張られて延伸される際には、外層チューブと中間層
の接合が剥れ、コイル層と外層チューブが別挙動をとることが可能となる。また、異種の
素材の場合であっても、同種の素材の場合と同様に、中間層とコイル層の接合度合が弱い
場合もある。このような観点からも、中間層は外層チューブと比較して肉厚が薄く、樹脂
の柔軟性が高いことが好ましい。
【００７３】
　中間層とコイル層の剥離、または外層チューブと中間層の剥離の強度に関しては、応力
が負荷されたときに、外層チューブに亀裂や破断を生じる前に、更に好ましくは外層チュ
ーブが塑性変形し始める前に剥れることが好ましい。このような剥離の強度であることに
より、コイルと外層チューブが別挙動をとることが可能となり、外層チューブが単層の樹
脂チューブとしての引張強度及び引張伸度を確保することができる。なお、ここで言う同
種の材質とは、ポリアミドエラストマー同士、ポリウレタンエラストマー同士などのこと
を言う。
【００７４】
　第２製造方法においても、第１製造方法と同様に、外層チューブが所定の成形温度で加
熱の際に、外層チューブの内径が１０％以下の収縮を生じるものであることが好ましい。
また、上記の縮小率は、コイル層を挿入する前の外層チューブの内径と、所定温度で加熱
して、コイル層上に前記外層チューブを摺動可能な状態で接触固定した後のコイル層の外
側に近接する部分の内径とを対比した縮小率を意味する。
　また、所定温度で加熱して、コイル層上に中間層を介して外層チューブを摺動可能な状
態で固定する方法としては、特に限定はないが、第１製造方法において説明した方法を採
用することができる。但し、第２製造方法では、第１製造方法における単層の外層チュー
ブおよび単層の外層チューブの外側に第２の外層を備えた二層チューブに代えて、中間層
を内層とし、外層チューブを外層とした二層チューブおよび該二層チューブの外側に第２
の外層を備えた三層チューブを用いるとよい。また、このような二層チューブまたは三層
チューブを用いた場合は、第１製造方法の場合と同様にして、各チューブの残留応力を利
用することにより、あるいは、熱収縮チューブ、金型、ダイ、二層チューブまたは三層チ
ューブの延伸などにより外力を加えることにより、外層チューブ（即ち、二層チューブま
たは三層チューブ）の内径を縮小させることができる。
【００７５】
　以下に、上記の第１および第２製造方法に共通する事項について説明する。
【００７６】
　本発明の第１製造方法では、前記コイル層上に前記外層チューブを摺動可能な状態で接
触固定し、第２製造方法では、前記コイル層上に前記中間層を介して前記外層チューブを
摺動可能な状態で固定する。従って、いずれの製造方法においても、外層チューブとコイ
ル層、または中間層とコイル層が接触するように固定されている。これらの接触状態とし
ては、外層チューブとコイル層、または中間層とコイル層が、医療用チューブの径方向断
面において、その周長さの概ね半分以上接触していることが好ましい。接触している範囲
が半分以下であるようなチューブでは、高屈曲させた際にコイルの径方向断面半分以上が
自由な状態で屈曲するため、コイルのずれや折れ、重なりなどが発生する可能性が高い。
このような状態になると、シャフトの内外径に変化が生じたり、シャフトがキンクしたり
して、手術を継続して実施することができない。半分以上接触していることで、コイルが
このような状態になることを防止することができ、手術を継続して実施することが可能と
なる。さらに、その径方向断面において、ほぼ全周にわたって外層チューブとコイル層が
摺動可能な状態で接触している、または中間層とコイル層が接触していることが好ましい
。このことにより、コイル層のずれや折れ、重なりをさらに高度に防止することができ、
耐キンク性を安定させ、より向上させることが可能となる。
【００７７】
　なお、本発明でいう引張伸度及び引張強度とは、引張破断伸度及び引張破断強度のこと
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をいうが、本発明では医療用チューブのコイル以外の部分が破断したときの最大の変位及
び荷重をさす。これはコイルが破断する引張長さは非常に大きく、コイルの破断伸度及び
破断強度は医療用チューブにおいて重要性は低く、コイル以外の部分の破断伸度及び破断
強度が医療用チューブにおいて重要性が高いためである。
【００７８】
　また、本発明でいう融点とは、ＡＳＴＭ Ｄ３４１８の方法で測定した融点のことをい
う。更に、本発明でいう熱変形温度（荷重たわみ温度）とは、ＩＳＯ ７５の方法で測定
した熱変形温度（荷重たわみ温度）のことをいう。
【００７９】
　本発明に係る医療用チューブは、薄肉、柔軟で耐キンク性と引張強度に優れており、他
のチューブ等の部材と用意に接合可能であるため、カテーテル等の医療用具などに幅広く
適用可能である。前述したようなカテーテルの手元部シャフトや先端部シャフトだけでな
く、ガイドワイヤールーメンやその他チューブを使用する医療用具に適用可能である。例
えば、バルーンカテーテルのシャフトとして使用した場合には、薄肉のシャフトにできる
ことにより、内腔を広く取ることができ、バルーンのデフレーションタイムを早くするこ
とが可能となる。薬剤注入用カテーテルのシャフトとして使用した場合には、薄肉のシャ
フトにできることにより、内腔を広く取ることができ、薬剤の注入量を多くすることが可
能となる。血栓吸引用カテーテルのシャフトとして使用した場合には、薄肉のシャフトに
できることにより、内腔を広く取ることができ、血栓の吸引量を多くすることが可能とな
る。他のカテーテル等のデリバリー用カテーテルのシャフトとして使用した場合には、薄
肉のシャフトにできることにより、内腔を広く取ることができ、より大きいカテーテル等
をデリバリーすることが可能となる。また、これらのカテーテルにおいて、従来と同様の
内腔とした場合には、カテーテルの外径を小さくすることができ、より低侵襲の治療やよ
り末梢の細い体内管腔での治療を可能にする。
【００８０】
　本発明に係る医療用チューブをこれらのカテーテルに適用する際に、医療用チューブの
内腔を平滑にするなどの効果を目的として、コイル層のさらに内腔に内層を有することも
可能である。特にコイルの巻き形状がピッチ巻の場合、このような内層を有することによ
り、ガイドワイヤーや他のカテーテルなどをよりスムーズに医療用チューブ内腔を通過さ
せることが可能となる。但し、医療用チューブを薄肉にする観点から、本発明の製造方法
により得られる医療用チューブの耐キンク性、引張強度を考慮して、内層、外層チューブ
、コイル層、必要に応じて設ける中間層、第２の外層の肉厚を適宜調整すると良い。
【実施例】
【００８１】
　以下、実施例に従って本発明を更に詳細に説明するが、本発明を以下の実施例に限定す
るものでない。以下の実施例については、耐キンク性、引張強度、引張伸度の比較を示す
ものであり、薄肉化の可能性や製造の容易さについては記載していない。
【００８２】
　（実施例１）
　コイル層は、ステンレス鋼の平線（厚さ０．１０ｍｍ、幅０．２０ｍｍ）からなる内径
１．００ｍｍ、長さ３００ｍｍの密着巻のコイルを使用した。外層チューブは、押出機を
使用して、内腔にエアーを入れる通常の引き落としによる押出成形により、内径１．２５
ｍｍ、外径１．３９ｍｍのポリウレタンエラストマー（ショアＤ硬度６８Ｄ、融点１８２
℃）製チューブを作製して使用した。
【００８３】
　作製したコイルの内腔に、直径０．９８ｍｍ、長さ４００ｍｍのステンレス芯材を挿入
し、これを外層チューブの内側に挿入した。この状態で１３０℃に設定されたオーブンで
２分間加熱した。オーブンから取り出した後、ステンレス芯材を抜き取ることで内径１．
００ｍｍ、外径１．３５ｍｍ、長さ３００ｍｍの医療用チューブを得た。
【００８４】
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　（実施例２）
　コイル層は、ステンレス鋼の平線（厚さ０．０２ｍｍ、幅０．１０ｍｍ）からなる内径
１．００ｍｍ、素線間の隙間０．０５ｍｍ（ピッチ０．１５ｍｍ）、長さ３００ｍｍのピ
ッチ巻のコイルを使用した。外層チューブ及び中間層は、押出機を使用して、内腔にエア
ーを入れる通常の引き落としによる二層チューブの押出成形により、外層（外側チューブ
）が厚さ０．０５ｍｍであるポリウレタンエラストマー（ショアＤ硬度６８Ｄ、融点１８
２℃）からなり、内層（中間層）が厚さ０．０１ｍｍであるポリウレタンエラストマー（
ショアＡ硬度８５Ａ、融点１６３℃）からなる、内径１．０８ｍｍ、外径１．２０ｍｍ、
長さ３００ｍｍの二層チューブを作製して使用した。
【００８５】
　作製したコイルの内腔に、直径０．９８ｍｍ、長さ４００ｍｍのステンレス芯材を挿入
し、これを二層チューブの内側に挿入した。この状態で１３０℃に設定されたオーブンで
２分間加熱した。オーブンから取り出した後、ステンレス芯材を抜き取ることで内径１．
００ｍｍ、外径１．１６ｍｍ、長さ３００ｍｍの医療用チューブを得た。
【００８６】
　（実施例３）
　コイル層は、実施例１と同様とした。外層チューブは、押出機を使用して、内腔にエア
ーを入れる通常の引き落としによる押出成形により、内径１．２５ｍｍ、外径１．３９ｍ
ｍのポリアミドエラストマー（ショアＤ硬度７２Ｄ、融点１７６℃、熱変形温度１０６℃
）製チューブを作製して使用した。
【００８７】
　作製したコイルの内腔に、直径０．９８ｍｍ、長さ４００ｍｍのステンレス芯材を挿入
し、これを外層チューブの内側に挿入した。この状態で１３０℃に設定されたオーブンで
２分間加熱した。オーブンから取り出した後、ステンレス芯材を抜き取ることで内径１．
００ｍｍ、外径１．３５ｍｍ、長さ３００ｍｍの医療用チューブを得た。
【００８８】
　（実施例４）
　コイル層及び外層チューブは実施例１と同様とした。
【００８９】
　作製したコイルの内腔に、直径０．９８ｍｍ、長さ４００ｍｍのステンレス芯材を挿入
し、これを外層チューブの内側に挿入した。さらに、外層チューブの外側に熱収縮チュー
ブ（ポリオレフィン製、収縮温度１１５℃以上、収縮率４０％以上、内径約１．５ｍｍ）
を全長にわたって被せて、１７４℃に設定されたオーブンで２分間加熱した。オーブンか
ら取り出した後、熱収縮チューブを剥ぎ、ステンレス芯材を抜き取ることで内径１．００
ｍｍ、外径１．３５ｍｍ、長さ３００ｍｍの医療用チューブを得た。
【００９０】
　（実施例５）
　コイル層及び外層チューブは実施例３と同様とした。
【００９１】
　作製したコイルの内腔に、直径０．９８ｍｍ、長さ４００ｍｍのステンレス芯材を挿入
し、これを外層チューブの内側に挿入した。さらに、外層チューブの外側に熱収縮チュー
ブ（ポリオレフィン製、収縮温度１１５℃以上、収縮率４０％以上、内径約１．５ｍｍ）
を全長にわたって被せて、１７０℃に設定されたオーブンで２分間加熱した。オーブンか
ら取り出した後、熱収縮チューブを剥ぎ、ステンレス芯材を抜き取ることで内径１．００
ｍｍ、外径１．３５ｍｍ、長さ３００ｍｍの医療用チューブを得た。
【００９２】
　（実施例６）
　コイル層は、実施例２と同様とした。外層チューブ及び中間層は、押出機を使用して、
内腔にエアーを入れる通常の引き落としによる二層チューブの押出成形により、外層（外
層チューブ）が厚さ０．０５ｍｍであるポリアミドエラストマー（ショアＤ硬度７０Ｄ、
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融点１７４℃、熱変形温度９９℃）からなり、内層（中間層）が厚さ０．０１ｍｍである
ポリアミドエラストマー（ショアＤ硬度３５Ｄ、融点１５２℃、熱変形温度４６℃）から
なる、内径１．０８ｍｍ、外径１．２０ｍｍ、長さ３００ｍｍの二層チューブを作製して
使用した。
【００９３】
　作製したコイルの内腔に、直径０．９８ｍｍ、長さ４００ｍｍのステンレス芯材を挿入
し、これを二層チューブの内側に挿入した。さらに、二層チューブの外側に熱収縮チュー
ブ（ポリオレフィン製、収縮温度１１５℃以上、収縮率４０％以上、内径約１．５ｍｍ）
を全長にわたって被せて、１７０℃に設定されたオーブンで２分間加熱した。オーブンか
ら取り出した後、熱収縮チューブを剥ぎ、ステンレス芯材を抜き取ることで内径１．００
ｍｍ、外径１．１６ｍｍ、長さ３００ｍｍの医療用チューブを得た。
【００９４】
　（実施例７）
　コイル層及び外層チューブは実施例３と同様とした。
【００９５】
　作製したコイルの内腔に、直径０．９８ｍｍ、長さ４００ｍｍのステンレス芯材を挿入
し、これを外層チューブの内側に挿入した。外層チューブの片端をステンレス製のダイ（
内径１．３５ｍｍ）に通し、ダイを１７０℃に加熱した後、ダイに通した外層チューブの
片端を一定速度で引っ張り、コイル層及び外層チューブを全長に渡ってダイの中を引き抜
いた。その後、ステンレス芯材を抜き取ることで内径１．００ｍｍ、外径１．３５ｍｍ、
長さ３００ｍｍの医療用チューブを得た。
【００９６】
　（実施例８）
　コイル層は、実施例２と同様とした。外層チューブ及び第２の外層は、押出機を使用し
て、内腔にエアーを入れる通常の引き落としによる二層チューブの押出成形により、外層
（第２の外層）が厚さ０．０２ｍｍであるポリアミドエラストマー（ショアＤ硬度３５Ｄ
、融点１５２℃、熱変形温度４６℃）からなり、内層（外層チューブ）が厚さ０．０５ｍ
ｍであるポリアミドエラストマー（ショアＤ硬度７０Ｄ、融点１７４℃、熱変形温度９９
℃）からなる、内径１．０８ｍｍ、外径１．２２ｍｍ、長さ３００ｍｍの二層チューブを
作製して使用した。
【００９７】
　作製したコイルの内腔に、直径０．９８ｍｍ、長さ４００ｍｍのステンレス芯材を挿入
し、これを二層チューブの内側に挿入した。さらに、二層チューブの外側に熱収縮チュー
ブ（ポリオレフィン製、収縮温度１１５℃以上、収縮率４０％以上、内径約１．５ｍｍ）
を全長にわたって被せて、１７０℃に設定されたオーブンで２分間加熱した。オーブンか
ら取り出した後、熱収縮チューブを剥ぎ、内径１．００ｍｍ、外径１．１８ｍｍ、長さ３
００ｍｍのステンレス芯材入り医療用チューブを得た。
【００９８】
　このステンレス芯材入り医療用チューブの片端から１５０ｍｍの範囲に、直径０．４０
ｍｍのステンレス芯材が挿入されたポリアミドエラストマー（ショアＤ硬度５５Ｄ、融点
１６８℃、熱変形温度６６℃）からなる第２のチューブ（内径０．４１ｍｍ、外径０．５
６ｍｍ、長さ１５０ｍｍ）を平行に沿わせ、ステンレス芯材入り医療用チューブと第２の
チューブの両方が入るように熱収縮チューブ（ポリオレフィン製、収縮温度１１５℃以上
、収縮率４０％以上、内径約２．０ｍｍ）を被せ、１７０℃に設定されたオーブンで２分
間加熱した。オーブンから取り出した後、熱収縮チューブを剥ぎ、直径１．００ｍｍのス
テンレス芯材及び直径０．４０ｍｍのステンレス芯材を抜き取ることで第２のチューブが
並列に溶着された部分が１５０ｍｍ、医療用チューブのみの部分が１５０ｍｍから構成さ
れる、長さ３００ｍｍの医療用組立体を得た。
【００９９】
　（比較例１）
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　オーブンの温度を２００℃に設定する以外、実施例４と同様とした。
【０１００】
　（比較例２）
　オーブンの温度を２００℃に設定する以外、実施例５と同様とした。
【０１０１】
　（比較例３）
　オーブンの温度を２００℃に設定する以外、実施例６と同様とした。
【０１０２】
　（比較例４）
　コイル層は、実施例１と同様とした。外層チューブは、押出機を使用して、内腔にエア
ーを入れる通常の引き落としによる押出成形により、内径１．２１ｍｍ、外径１．３５ｍ
ｍ、長さ３００ｍｍのポリウレタンエラストマー（ショアＤ硬度６８Ｄ）製チューブを作
製して使用した。
【０１０３】
　作製したコイルを、軸方向に引き伸ばし、さらに外径が縮小するように捩りを加えて外
層チューブの内側に挿入した。コイルを元の形状に戻し、内径１．００ｍｍ、外径１．３
５ｍｍ、長さ３００ｍｍの医療用チューブを得た。
【０１０４】
　（比較例５）
　外層チューブは、押出機を使用して、内腔にエアーを入れる通常の引き落としによる押
出成形により、内径１．２１ｍｍ、外径１．３５ｍｍ、長さ３００ｍｍのポリアミドエラ
ストマー（ショアＤ硬度７２Ｄ）製チューブを作製して使用した。外層チューブ以外は、
比較例４と同様とした。
【０１０５】
　（評価）
　臨床現場でカテーテル等が操作される動きと同様に、医療用チューブを２箇所で保持し
、保持した部分を近づけてチューブを屈曲させて評価する「耐キンク性試験」、及び臨床
現場でカテーテル等が引っ張られる動きと同様に、医療用チューブを２箇所で保持し、保
持した部分を引っ張って評価する「引張試験」の２種類の評価を実施した。実施例１～８
、比較例１～５で作製した医療用チューブについて、２種類の評価を実施したが、実施例
８のみ、第２のチューブを接合した部分についても同様に評価を実施した。
【０１０６】
　（耐キンク性試験）
　医療用チューブを直線状の状態とし、長手方向に一定距離離れた２点を左右の手で保持
し、両方の手をゆっくりと一直線上に近づけていき、保持した距離が１０ｍｍとなる位置
まで近づけてチューブを屈曲させた時の、キンクの有無を観察した。ここでいうキンクと
は、外層チューブに割れや折れ、または大きい塑性変形（伸びなど）が生じた状態をいい
、直線状に戻しても元の医療用チューブの状態へは戻らないことが多い。最初の保持距離
については、試験を最後まで実施した際に非常に高屈曲に曲げた状態になる７０ｍｍ、及
びさらに過酷な状態である５０ｍｍの２種類を設定した。評価結果として、どちらの設定
でもキンクしない場合を◎、７０ｍｍでキンクせず５０ｍｍでキンクした場合を○、７０
ｍｍでキンクした場合を×として、医療用チューブの耐キンク性を評価した。
【０１０７】
　耐キンク性試験の結果を表１に示す。
【０１０８】
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【表１】

【０１０９】
　実施例１～３については、保持距離７０ｍｍの試験では最後までキンクせず、内腔の潰
れや外層の割れ、コイルの乱れも発生せず、良好な耐キンク性を示した。保持距離５０ｍ
ｍの試験では、２０ｍｍの距離まで近づけた時点で荷重の低下を感じ、キンクしたと判断
したが、直線状に戻すとコイルのずれや重なりも観察されず、元の医療用チューブの状態
へと戻っていた。
【０１１０】
　実施例４～８については、保持距離７０ｍｍの試験、５０ｍｍの試験ともに最後までキ
ンクせず、内腔の潰れや外層の割れ、コイルの乱れも発生せず、良好な耐キンク性を示し
た。また、実施例８については、第２のチューブを接合した医療用組立体についても同様
に、良好な耐キンク性を示した。
【０１１１】
　比較例１～２については、保持距離７０ｍｍの試験で、２０ｍｍの距離まで近づけた時
点で、外層チューブに割れが発生してキンクした。
【０１１２】
　比較例３については、保持距離７０ｍｍの試験で、２０ｍｍの距離まで近づけた時点で
、コイルの素線の隙間で外層チューブが引き伸ばされてキンクした。直線状に戻しても外
層チューブの引き伸ばされた部分が弛んだ状態のままであり、医療用チューブの剛性が極
端に低下するとともに、外径が大きくなっていた。
【０１１３】
　比較例４～５については、保持距離７０ｍｍの試験で、４０ｍｍの距離まで近づけた時
点で外層チューブがキンクするとともに、コイルのずれと重なりが発生し、キンクした。
直線状に戻してもコイルのずれと重なりは解消されなかった。
【０１１４】
　（引張試験）
　医療用チューブを引張圧縮試験機（島津製作所）を用いて、チャック間距離５０ｍｍ、
引張速度１０００ｍｍ／ｍｉｎの条件で引張試験を実施し、引張強度及び引張伸度を評価
した。引張強度及び引張伸度は、コイル層からなる医療用チューブのコイル以外の部分が
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破断したときの最大の荷重及び変位とした。引張伸度については、（破断時の変位／チャ
ック間距離）×１００［％］で示す。ここで、破断時の変位とは、チャックした状態を０
ｍｍとした場合の破断時の距離のことで、医療用チューブが実際に伸ばされた距離のこと
である。
【０１１５】
　引張試験の結果を表２に示す。
【０１１６】
【表２】

【０１１７】
　実施例１～８の引張強度については、樹脂の硬度や外層チューブの肉厚などによって差
はあるものの、１２～１８Ｎと十分な引張強度を示した。また、引張伸度についても、引
張強度同様に差はあるものの、１０８～２４０％と初期状態の２倍以上の伸びを示した。
実施例８については、第２のチューブを接合した医療用組立体についても、１５Ｎの引張
強度、１４１％の引張伸度と医療用チューブとほぼ同様の結果を示した。
【０１１８】
　比較例４～５の引張強度については、樹脂の硬度や外層チューブの肉厚などによって差
はあるものの、１５～１７Ｎと十分な引張強度を示した。また、引張伸度についても、引
張強度同様に差はあるものの、２４０～２５１％と初期状態の２倍以上の伸びを示した。
【０１１９】
　比較例１～３の引張強度については、樹脂の硬度や外層チューブの肉厚などによって差
はあるものの、全て５～９Ｎと低い荷重で破断した。また、引張伸度については、比較例
１～２は１９１～２１７％と初期状態の２倍以上の伸びを示したが、比較例３は３１％で
あり、伸び始めてすぐに破断した。
【０１２０】
　上記の結果より、実施例１～３については、非常に高屈曲に曲げた状態でもキンクせず
、さらに過酷な状態ではキンクする感覚は生じるものの、直線状に戻すことによって再度
医療用チューブとして使用可能であることが確認された。また、引張強度及び引張伸度に
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れた。
【０１２１】
　実施例４～８については、非常に過酷な状態でもキンクが生じることがなく、医療用チ
ューブとして使用できることが確認された。また、引張強度及び引張伸度についても十分
な荷重と伸びを示し、医療用チューブとして安全に使用できることが確認された。また、
実施例８において、医療用組立体としても安全に使用できることが確認された。
【０１２２】
　比較例１～３については、高屈曲に曲げた状態で外層チューブの割れやキンクが発生し
、医療用チューブとして使用することが不可能であることが確認された。また、引張強度
についても低い荷重で破断した。特に比較例３については引張伸度も小さい伸びで破断し
、比較例１～３については、医療用チューブとして使用するには安全上の問題があること
が確認された。
【０１２３】
　比較例４～５については、引張強度及び引張伸度については、単なる樹脂チューブであ
るため、十分な荷重と伸びを示したものの、高屈曲に曲げた状態で外層チューブにキンク
が発生し、コイルにもずれと重なりが発生して、医療用チューブとして使用することが不
可能であることが確認された。
【符号の説明】
【０１２４】
　１０１、２０１　医療用チューブ
　１０２、２０２　外層チューブ
　１０３、２０３　コイル層
　１０４Ａ　外層チューブ１０２の内側でコイル素線端部に接触する部分
　１０４Ｂ　外層チューブ１０２の内側でコイル素線端部に接触する部分
　１０５　凹部
　２０４　中間層
　２０５　素線間
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