
10

20

JP 7422433 B2 2024.1.26

(19)日本国特許庁(JP) (12)特許公報(B2) (11)特許番号　　
特許第7422433号

(P7422433)
(24)登録日　令和6年1月18日(2024.1.18)(45)発行日　令和6年1月26日(2024.1.26)

(54)【発明の名称】　ゴム栓

(51)国際特許分類
　   Ｂ６５Ｄ 51/00 (2006.01)
　   Ａ６１Ｊ 1/05 (2006.01)

ＦＩ
　Ｂ６５Ｄ 51/00 １００ 　　　
　Ａ６１Ｊ 1/05 ３１５Ｂ 　　　

(21)出願番号　 特願2022-571020(P2022-571020)
(86)(22)出願日　 令和3年6月29日(2021.6.29)
(86)国際出願番号　 PCT/JP2021/024472
(87)国際公開番号　 WO2022/137609
(87)国際公開日　 令和4年6月30日(2022.6.30)

審査請求日　 令和5年3月6日(2023.3.6)
(31)優先権主張番号　特願2020-214197(P2020-214197)
(32)優先日　 令和2年12月23日(2020.12.23)
(33)優先権主張国・地域又は機関　

日本国(JP)

(73)特許権者　 000149000
株式会社大協精工
栃木県佐野市黒袴町１３０５番地１

(74)代理人　 100112874
弁理士　渡邊  薫

(72)発明者　 須藤  洋司
栃木県佐野市黒袴町１３０５－１  株式 
会社大協精工内

審査官　 佐藤  正宗

最終頁に続く

( 5 7 ) 【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 上 面 と 下 面 を 有 す る 笠 部 と 、
　 該 笠 部 の 下 面 に 設 け ら れ た 脚 部 と 、 を 有 す る ゴ ム 栓 で あ っ て 、
　 前 記 脚 部 は 、 笠 部 下 面 側 中 央 に テ ー パ 基 部 を 有 し 、
　 前 記 テ ー パ 基 部 の 曲 率 半 径 Ｒ １ は 、 ２ ｍ ｍ 以 上 ４ ｍ ｍ 以 下 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、 ゴ  
ム 栓 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 脚 部 の 内 壁 の 長 さ Ｐ は 、 前 記 脚 部 自 体 の 長 さ Ｄ よ り 長 く 、 前 記 脚 部 自 体 の 長 さ Ｄ に  
対 し て １ ０ ０ ％ 超 １ ６ ０ ％ 未 満 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の ゴ ム 栓 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 テ ー パ 基 部 の 頂 点 を 含 む 円 弧 の 始 点 と 終 点 と の 距 離 Ｒ ２ は 、 ８ ｍ ｍ 以 下 で あ る 、 請  
求 項 ２ に 記 載 の ゴ ム 栓 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 笠 部 は 、 笠 部 上 面 側 中 央 に 凹 部 を 備 え 、
　 前 記 距 離 Ｒ ２ に 対 し て 前 記 凹 部 の 外 径 Ｒ ３ は 、 ９ ０ ％ 以 下 で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の ゴ  
ム 栓 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 笠 部 は 、 針 が 穿 刺 さ れ る 針 刺 し 部 を 有 し 、
　 前 記 針 刺 し 部 の 厚 み Ｅ は 、 前 記 笠 部 の 厚 み Ｃ の ６ ０ ％ 以 上 １ ０ ０ ％ 未 満 で あ る 、 請 求 項  

請求項の数　10　（全10頁）
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１ か ら ４ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の ゴ ム 栓 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 針 刺 し 部 の 厚 み Ｅ は 、 ３ ｍ ｍ 以 下 で あ る 、 請 求 項 ５ に 記 載 の ゴ ム 栓 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 脚 部 自 体 の 長 さ Ｄ に 対 し て 前 記 針 刺 し 部 の 厚 み Ｅ は 、 １ ５ ％ 以 上 ４ ０ ％ 以 下 で あ る  
、 請 求 項 ５ 又 は ６ に 記 載 の ゴ ム 栓 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 脚 部 は 、 少 な く と も 切 り 欠 き を 一 箇 所 有 す る 、 請 求 項 １ か ら ７ の い ず れ か 一 項 に 記  
載 の ゴ ム 栓 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 脚 部 に は 、 脚 部 先 端 側 の 外 周 面 に リ ン グ 状 の 凸 部 が 形 成 さ れ て い る 、 請 求 項 ８ に 記  
載 の ゴ ム 栓 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 凍 結 乾 燥 製 剤 の 封 入 に 用 い ら れ る 、 請 求 項 １ か ら ９ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の ゴ ム 栓 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 ゴ ム 栓 に 関 す る 。 よ り 詳 し く は 、 コ ア リ ン グ の 発 生 を 抑 制 可 能 な ゴ ム 栓 に 関  
す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 薬 液 を 保 存 す る 容 器 と し て 、 バ イ ア ル や ア ン プ ル が あ る 。 バ イ ア ル は 、 主 に ガ ラ ス や プ  
ラ ス チ ッ ク 等 の 医 薬 品 用 容 器 の リ ッ プ に 、 ゴ ム 栓 が 打 栓 さ れ る こ と で 密 閉 さ れ て い る 。 容  
器 を 開 封 （ 又 は 破 壊 ） せ ず と も 、 ゴ ム 栓 に 針 を 差 し 込 む こ と に よ っ て シ リ ン ジ 等 の 器 具 と  
連 通 さ せ る こ と が で き る た め 、 不 用 意 に 容 器 を 開 放 す る こ と な く 衛 生 的 に 作 業 が 可 能 で あ  
る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 一 方 で 、 医 薬 品 用 容 器 の リ ッ プ に 適 用 す る ゴ ム 栓 に は 、 高 度 な 品 質 特 性 及 び 物 理 的 特 性  
が 要 求 さ れ る 。 例 え ば 、 抗 生 物 質 な ど の 製 剤 を 保 存 す る バ イ ア ル の リ ッ プ を 密 封 又 は 止 栓  
す る ゴ ム 栓 に 要 求 さ れ る 品 質 特 性 と し て は 、 そ の 用 途 上 、 日 本 薬 局 方 の 輸 液 用 ゴ ム 栓 試 験  
に 準 拠 す べ き で あ る 。 ま た 、 ゴ ム 栓 に 針 入 部 か ら 針 を 穿 刺 す る 際 に 、 ゴ ム 栓 を 形 成 す る ゴ  
ム の 一 部 （ ゴ ム 片 ） が 削 り 取 ら れ る 現 象 （ コ ア リ ン グ ） が 生 じ に く い よ う に す る た め の 工  
夫 も 必 要 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 こ こ で 、 例 え ば 、 特 許 文 献 １ に は 、 上 面 と 下 面 を 有 す る 蓋 部 と こ の 蓋 部 の 下 面 に 設 け ら  
れ た 脚 部 を 有 し て な る ゴ ム 栓 で あ っ て 、 蓋 部 中 央 の 針 刺 し 部 分 は 、 こ の 針 刺 し 部 分 の 上 面  
と 下 面 の 間 に 蓋 部 の 下 面 が 位 置 す る よ う に 陥 没 さ れ 、 笠 部 の 下 面 は フ ラ ッ ト （ 平 坦 ） な 形  
状 に な っ て い る こ と に よ り 、 コ ア リ ン グ が 少 な い バ イ ア ル 用 ゴ ム 栓 が 開 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 ま た 、 特 許 文 献 ２ に は 、 フ ラ ン ジ を 有 す る 笠 部 と 、 該 笠 部 の 天 面 に 凹 部 を 有 す る よ う に  
形 成 さ れ 、 前 記 凹 部 か ら 底 面 ま で 前 記 笠 部 を 縦 断 す る よ う に 形 成 さ れ た 穿 刺 領 域 と 、 前 記  
笠 部 の 軸 心 に 対 し て 前 記 穿 刺 領 域 よ り 外 方 位 置 で あ っ て 、 且 つ 、 前 記 笠 部 の 底 面 に 下 方 に  
突 出 す る よ う に 形 成 さ れ た 脚 部 と を 備 え る バ イ ア ル 用 ゴ ム 栓 で あ っ て 、 前 記 穿 刺 領 域 は ゴ  
ム 硬 さ ２ ０ ～ ３ ５ の ゴ ム で 形 成 さ れ 、 か つ 、 前 記 笠 部 の 前 記 凹 部 以 外 の 天 面 は ゴ ム 硬 さ ５  
８ ～ ９ ０ の ゴ ム で 形 成 さ れ 、 複 数 の 材 質 か ら 構 成 さ れ る こ と に よ り 、 コ ア リ ン グ が 少 な い  
バ イ ア ル 用 ゴ ム 栓 が 開 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 ま た 、 特 許 文 献 ３ に は 、 バ イ ア ル と こ れ に 用 い る 密 封 装 置 に お い て 、 ゴ ム 栓 に 該 当 す る  
シ ー ル 部 材 を 、 バ イ ア ル の 収 容 部 内 と 外 部 空 間 と が 連 通 し た 半 打 栓 姿 勢 か ら 、 そ の 連 通 を  
遮 断 す る 密 封 姿 勢 へ 簡 単 に 切 換 え で き 、 密 封 後 は こ の 密 封 姿 勢 を 確 実 に 保 持 で き 、 し か も  
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簡 単 な 構 成 で 安 価 に 実 施 で き る こ と が 開 示 さ れ て い る 。
【 先 行 技 術 文 献 】
【 特 許 文 献 】
【 ０ ０ ０ ７ 】
【 文 献 】 特 開 ２ ０ ０ ４ － ２ ４ ３ ８ ４ 号 公 報
【 文 献 】 国 際 公 開 第 ２ ０ １ ２ ／ ０ ９ ０ ３ ２ ８ 号 パ ン フ レ ッ ト
【 文 献 】 特 開 ２ ０ １ １ － ５ ０ ６ ９ ９ 号 公 報
【 発 明 の 概 要 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 し か し な が ら 、 従 来 行 わ れ て き た コ ア リ ン グ 対 策 は 未 だ 十 分 で は な い 。 そ こ で 、 本 発 明  
で は 、 コ ア リ ン グ が 発 生 す る 問 題 を 解 決 す る こ と を 主 目 的 と す る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 す な わ ち 、 本 発 明 で は 、 上 面 と 下 面 を 有 す る 笠 部 と 、 該 笠 部 の 下 面 に 設 け ら れ た 脚 部 と  
、 を 有 す る ゴ ム 栓 で あ っ て 、 前 記 脚 部 は 、 笠 部 下 面 側 中 央 に テ ー パ 基 部 を 有 し 、 前 記 テ ー  
パ 基 部 の 曲 率 半 径 Ｒ 1 は 、 ２ ｍ ｍ 以 上 ４ ｍ ｍ 以 下 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、 ゴ ム 栓 を 提 供  
す る 。
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 脚 部 の 内 壁 の 長 さ Ｐ は 、 前 記 脚 部 自 体 の 長 さ Ｄ よ り 長 く 、 前 記 脚  
部 自 体 の 長 さ Ｄ に 対 し て １ ０ ０ ％ 超 １ ６ ０ ％ 未 満 で あ っ て よ い 。
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 テ ー パ 基 部 の 頂 点 を 含 む 円 弧 の 始 点 と 終 点 と の 距 離 Ｒ ２ は 、 ８ ｍ  
ｍ 以 下 で あ っ て よ い 。
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 笠 部 は 、 笠 部 上 面 側 中 央 に 凹 部 を 備 え 、 前 記 距 離 Ｒ ２ に 対 し て 前  
記 凹 部 の 外 径 Ｒ ３ は 、 ９ ０ ％ 以 下 で あ っ て よ い 。
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 笠 部 は 、 針 が 穿 刺 さ れ る 針 刺 し 部 を 有 し 、 前 記 針 刺 し 部 の 厚 み Ｅ  
は 、 前 記 笠 部 の 厚 み Ｃ の ６ ０ ％ 以 上 １ ０ ０ ％ 未 満 で あ っ て よ い 。
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 針 刺 し 部 の 厚 み Ｅ は 、 ３ ｍ ｍ 以 下 で あ っ て よ い 。
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 脚 部 自 体 の 長 さ Ｄ に 対 し て 前 記 針 刺 し 部 の 厚 み Ｅ は 、 １ ５ ％ 以 上  
４ ０ ％ 以 下 で あ っ て よ い 。
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 脚 部 は 、 少 な く と も 切 り 欠 き を 一 箇 所 有 し て い て よ い 。
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 脚 部 に は 、 脚 部 先 端 側 の 外 周 面 に リ ン グ 状 の 凸 部 が 形 成 さ れ て い  
て よ い 。
　 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 は 、 凍 結 乾 燥 製 剤 の 封 入 に 用 い ら れ て よ い 。
【 発 明 の 効 果 】
【 ０ ０ １ ０ 】
　 本 発 明 に よ れ ば 、 コ ア リ ン グ の 発 生 を 抑 制 可 能 な ゴ ム 栓 を 提 供 す る こ と が で き る 。
　 な お 、 こ こ に 記 載 さ れ た 効 果 は 、 必 ず し も こ れ ら に 限 定 さ れ る も の で は な く 、 本 明 細 書  
中 に 記 載 さ れ た い ず れ か の 効 果 で あ っ て も よ い 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ １ １ 】
【 図 １ 】 Ａ は 、 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 の 実 施 形 態 の 一 例 を 垂 直 横 方 向 断 面 に よ り 説 明 す る 図  
で あ り 、 図 ４ の Ｐ － Ｐ 線 断 面 図 で あ る 。 Ｂ は 、 Ａ の 一 部 拡 大 図 で あ る 。
【 図 ２ 】 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 の 実 施 形 態 の 一 例 を 水 平 横 方 向 か ら 説 明 す る 図 で あ る 。
【 図 ３ 】 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 の 実 施 形 態 の 一 例 を 鉛 直 上 方 か ら 説 明 す る 図 で あ る 。
【 図 ４ 】 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 の 実 施 形 態 の 一 例 を 鉛 直 下 方 か ら 説 明 す る 図 で あ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 形 態 】
【 ０ ０ １ ２ 】
　 以 下 、 本 発 明 を 実 施 す る た め の 好 適 な 形 態 に つ い て 説 明 す る 。
　 以 下 に 説 明 す る 実 施 形 態 は 、 本 発 明 の 代 表 的 な 実 施 形 態 の 一 例 を 示 し た も の で あ り 、 こ  
れ に よ り 本 発 明 の 範 囲 が 狭 く 解 釈 さ れ る こ と は な い 。
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【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 １ は 、 図 １ に 示 す よ う に 、 上 面 と 下 面 を 有 す る 笠 部 １ １ と 、 該 笠 部  
１ １ の 下 面 に 設 け ら れ た 脚 部 １ ２ と 、 を 有 し 、 前 記 脚 部 １ ２ は 、 笠 部 下 面 側 中 央 に 、 略 半  
球 状 の テ ー パ 基 部 １ ０ を 有 し 、 前 記 テ ー パ 基 部 １ ０ の 曲 率 半 径 Ｒ １ は 、 ２ ｍ ｍ 以 上 ４ ｍ ｍ  
以 下 で あ る こ と を 特 徴 と す る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 上 述 し た 特 許 文 献 １ で は 、 笠 部 の 厚 さ と 脚 部 の 長 さ が ほ ぼ 同 じ で あ り 、 脚 部 の 長 さ が 短  
い た め 、 コ ア リ ン グ の 問 題 を 解 決 し つ つ も 、 凍 結 乾 燥 製 剤 用 ゴ ム 栓 の よ う に 半 打 栓 時 に ゴ  
ム 栓 の 安 定 性 を 確 保 で き る 脚 部 形 状 に つ い て は 言 及 さ れ て お ら ず 、 ま た 、 搬 送 時 に 倒 れ や  
す い と い う 問 題 が あ る 。
　 ま た 、 上 述 し た 特 許 文 献 ２ で は 、 硬 度 の 異 な る 複 数 の ゴ ム 材 質 か ら ゴ ム 栓 を 製 造 し て い  
る た め 、 製 造 コ ス ト が か か る と い う 問 題 が あ る 。
　 更 に 、 上 述 し た 特 許 文 献 ３ で は 、 半 打 栓 姿 勢 の 際 に 、 保 持 部 材 や 保 護 蓋 が 必 要 と な り 、  
部 品 数 が 増 え て し ま う た め 、 製 造 コ ス ト が 増 加 す る と い う 問 題 が あ る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 そ こ で 、 本 発 明 で は 、 コ ア リ ン グ が 発 生 す る 問 題 を 解 決 す る こ と を 主 目 的 と し つ つ 、 凍  
結 乾 燥 製 剤 用 ゴ ム 栓 の よ う に 半 打 栓 時 に ゴ ム 栓 の 安 定 性 を 確 保 で き る 脚 部 形 状 と し 、 硬 度  
が 同 じ 単 一 の ゴ ム 材 質 を 用 い て も コ ア リ ン グ の 発 生 を 抑 制 で き 、 部 品 数 を 減 ら し 、 製 造 コ  
ス ト を か け ず 、 凍 結 乾 燥 に 適 し た ゴ ム 栓 も 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 曲 率 半 径 Ｒ １ は 、 図 １ に 示 す よ う に 、 テ ー パ 基 部 １ ０ の 頂 点 を 含 む 円 弧 に 対 応 す る 半 径  
で あ る 。 ま た 、 テ ー パ 基 部 １ ０ の 頂 点 か ら 前 記 脚 部 １ ２ の 中 心 に 向 か っ て お ろ し た 垂 線 （  
中 心 軸 ） 上 に 曲 率 半 径 Ｒ １ の 中 心 点 が あ り 、 前 記 円 弧 の 始 点 及 び 終 点 を 、 「 Ｒ 止 ま り 部 １  
」 と す る 。 前 記 「 Ｒ 止 ま り 部 １ 」 は 、 脚 部 １ ２ の 内 壁 の 長 さ Ｐ の 一 部 で あ る 。 曲 率 半 径 Ｒ  
１ が ２ ｍ ｍ 未 満 で あ る と 、 脚 部 １ ２ の 内 側 が 小 さ く な り 過 ぎ て し ま い 、 中 空 針 が 脚 部 １ ２  
の 内 壁 を 削 っ て コ ア リ ン グ が 発 生 し て し ま う 可 能 性 が 高 く な る 。 ま た 、 曲 率 半 径 Ｒ １ が ４  
ｍ ｍ を 超 え る と 、 脚 部 １ ２ で 成 型 上 の 不 良 を 生 じ や す く な る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 曲 率 半 径 Ｒ １ は 、 よ り 好 ま し く は 、 ２ ｍ ｍ 以 上 ３ ｍ ｍ 以 下 で あ る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 １ は 、 後 述 す る 実 施 例 に 示 す よ う に 、 針 と し て 、 プ ラ ス チ ッ ク 針 及  
び 金 属 針 の い ず れ を 用 い た 場 合 に お い て も 、 コ ア リ ン グ の 発 生 が 抑 制 さ れ て い る 。 特 に 、  
プ ラ ス チ ッ ク 針 は 、 閉 鎖 式 薬 物 搬 送 シ ス テ ム （ C l o s e d  S y s t e m  D r u g  T r a n s f e r  D e v i c e  
： Ｃ Ｓ Ｔ Ｄ ） に お い て 用 い ら れ る た め 、 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 １ は 、 Ｃ Ｓ Ｔ Ｄ 用 の 製 剤 を 封  
入 す る た め に 用 い る こ と も で き る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 １ を 形 成 す る 材 料 と し て は 、 例 え ば ブ チ ル ゴ ム 、 イ ソ プ レ ン ゴ ム 、  
ブ タ ジ エ ン ゴ ム 、 ハ ロ ゲ ン 化 ブ チ ル ゴ ム 、 エ チ レ ン プ ロ ピ レ ン ゴ ム 、 シ リ コ ン ゴ ム 等 の 合  
成 ゴ ム 又 は 天 然 ゴ ム な ど が 挙 げ ら れ る 。 本 発 明 は 、 例 え ば ゴ ム 栓 を 、 フ ッ 素 系 樹 脂 を 含 む  
フ ィ ル ム で ラ ミ ネ ー ト し た 、 所 謂 ラ ミ ネ ー ト ゴ ム 栓 に も 適 用 可 能 で あ る 。 前 記 フ ッ 素 系 樹  
脂 と し て は 、 例 え ば 四 フ ッ 化 エ チ レ ン 樹 脂 、 三 フ ッ 化 塩 化 エ チ レ ン 樹 脂 、 四 フ ッ 化 エ チ レ  
ン － 六 フ ッ 化 プ ロ ピ レ ン 共 重 合 樹 脂 、 フ ッ 化 ビ ニ リ デ ン 樹 脂 、 フ ッ 化 ビ ニ ー ル 樹 脂 、 四 フ  
ッ 化 エ チ レ ン － エ チ レ ン 共 重 合 体 樹 脂 、 三 フ ッ 化 塩 化 エ チ レ ン － エ チ レ ン 共 重 合 樹 脂 な ど  
が 挙 げ ら れ る 。 ラ ミ ネ ー ト す る フ ィ ル ム の 厚 み は 、 例 え ば ０ ． ０ ０ ２ ｍ ｍ 以 上 ０ ． ５ ｍ ｍ  
以 下 と す る こ と が で き る 。 ま た 、 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 １ の 硬 度 は 、 例 え ば ２ ５ ～ ４ ５ で あ  
り 、 好 ま し く は ２ ８ ～ ４ ０ で あ る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 脚 部 １ ２ の 内 壁 の 長 さ Ｐ （ テ ー パ 基 部 １ ０ の 頂 点 か ら 、 Ｒ 止 ま り  
部 ２ の う ち 、 脚 部 １ ２ の 接 地 側 で （ 脚 部 １ ２ 内 側 先 端 で ） 平 坦 に な る 点 ま で の 長 さ （ 図 １  
の Ａ 参 照 ） ） は 、 前 記 脚 部 １ ２ 自 体 の 長 さ Ｄ （ 笠 部 下 面 か ら 脚 部 １ ２ の 接 地 側 で 平 坦 に な  
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る 平 面 ま で の 最 短 距 離 （ 図 １ の Ａ 参 照 ） ） よ り 長 く 、 前 記 脚 部 １ ２ 自 体 の 長 さ Ｄ に 対 し て  
１ ０ ０ ％ 超 １ ６ ０ ％ 未 満 で あ る こ と が 好 ま し く 、 １ ０ ０ ％ 超 １ ４ ５ ％ 未 満 で あ る こ と が よ  
り 好 ま し い 。 こ れ に よ り 、 脚 部 １ ２ を ラ ミ ネ ー ト す る 際 に フ ィ ル ム が 延 ば さ れ 過 ぎ て 、 フ  
ィ ル ム 破 れ 等 の 成 型 上 の 不 具 合 が 生 じ る こ と を 防 ぐ こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 本 発 明 に お い て 、 前 記 テ ー パ 基 部 １ ０ の 頂 点 を 含 む 円 弧 の 始 点 と 終 点 と の 距 離 Ｒ ２ は 、  
８ ｍ ｍ 以 下 が 好 ま し く 、 ６ ｍ ｍ 以 下 が よ り 好 ま し い 。 前 記 距 離 Ｒ ２ が １ ０ ｍ ｍ を 超 え る と  
、 成 型 性 が 悪 く 、 ま た 、 脚 部 に フ ィ ル ム 貼 付 き に く い 。 ま た 、 前 記 距 離 Ｒ ２ が ４ ｍ ｍ 未 満  
で あ る と 、 中 心 針 に よ り 内 壁 面 を 削 り や す く 、 ま た 、 コ ア リ ン グ が 起 き や す い 。 な お 、 前  
記 距 離 Ｒ ２ は 、 図 １ 示 す よ う に 、 「 Ｒ 止 ま り 部 １ 」 の 点 か ら 、 径 方 向 に 水 平 線 を 伸 ば し た  
前 記 テ ー パ 基 部 １ ０ の 頂 点 を 含 む 円 弧 の 弦 長 で あ る 。 ま た 、 「 Ｒ 止 ま り 部 １ 」 の 始 点 及 び  
終 点 の 位 置 は 、 後 述 す る 凹 部 １ １ １ の 外 径 Ｒ ３ の 位 置 や 、 必 要 な 脚 部 １ ２ 自 体 の 長 さ Ｄ で  
定 め る こ と が で き る 。 更 に 、 「 Ｒ 止 ま り 部 １ 」 の 始 点 及 び 終 点 の 位 置 は 、 図 １ に 示 す よ う  
に 笠 部 下 面 に 設 け た 環 状 突 起 Ｂ の 外 径 位 置 と 同 一 の 高 さ 、 又 は 環 状 突 起 Ｂ の 外 径 位 置 と の  
高 さ ± １ ０ ％ の 範 囲 内 で 定 め る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 ま た 、 「 Ｒ 止 ま り 部 １ 」 は 、 脚 部 内 側 先 端 の 「 Ｒ 止 ま り 部 ２ （ Ｒ 止 ま り 部 １ 側 ） 」 に お  
い て 、 中 心 軸 （ 線 ） に 向 か っ て 延 在 す る 接 線 上 に 存 在 す る こ と が 好 ま し い 。 ま た 、 「 Ｒ 止  
ま り 部 １ 」 と 脚 部 内 壁 先 端 の 「 Ｒ 止 ま り 部 ２ （ Ｒ 止 ま り 部 １ 側 ） 」 と を 結 ぶ 接 線 に 傾 斜 が  
あ る こ と で 、 脚 部 １ ２ の 全 長 を 短 く す る と 共 に 、 脚 部 １ ２ の 体 積 が 増 え る こ と で 、 脚 部 １  
２ の 安 定 性 の 向 上 、 ひ い て は ゴ ム 栓 １ 全 体 の 安 定 性 を 向 上 さ せ る こ と が で き る 。 ま た 、 金  
属 針 の み な ら ず 、 金 属 針 よ り 径 が 太 い プ ラ ス チ ッ ク 針 等 で あ る 中 空 針 が 斜 め に 刺 さ っ て も  
コ ア リ ン グ を 生 じ に く く 、 コ ア リ ン グ の 発 生 を 回 避 す る こ と が で き る 。
　 な お 、 「 Ｒ 止 ま り 部 ２ 」 は 、 図 １ に 示 す よ う に 、 脚 部 内 側 先 端 に 設 け た 曲 線 上 に ２ 点 あ  
り 、 脚 部 １ ２ の 接 地 側 で （ 脚 部 １ ２ 内 側 先 端 で ） 平 坦 に な る 点 と 、 「 Ｒ 止 ま り 部 １ 」 側 の  
点 と 、 か ら な る 。 本 発 明 で は 、 「 Ｒ 止 ま り 部 ２ 」 の ２ 点 を 繋 い だ 曲 線 に お け る 曲 率 半 径 は  
、 ０ ． １ ～ １ ． ０ ｍ ｍ が 好 ま し く 、 約 ０ ． ５ ｍ ｍ と す る こ と が 特 に 好 ま し い 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 ま た 、 前 記 曲 率 半 径 Ｒ １ と 前 記 距 離 Ｒ ２ と の 関 係 は 、 ２ Ｒ １ ＞ Ｒ ２ 、 又 は ２ Ｒ １ ＝ Ｒ ２  
で あ る 。 更 に 、 前 記 曲 率 半 径 Ｒ １ と 前 記 距 離 Ｒ ２ は 、 図 １ に 示 す よ う に 、 笠 部 下 面 中 央 と  
脚 部 先 端 か ら Ｄ ／ ２ 以 上 の 高 さ （ 位 置 ） と の 間 に あ る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 図 １ 及 び 図 ３ に 示 す よ う に 、 前 記 笠 部 １ １ は 、 笠 部 上 面 側 中 央 に 凹 部 １ １ １ を 備 え 、 前  
記 距 離 Ｒ ２ に 対 し て 前 記 凹 部 １ １ １ の 外 径 Ｒ ３ は 、 ９ ０ ％ 以 下 で あ る こ と が 好 ま し い 。 こ  
れ に よ り 、 コ ア リ ン グ の 発 生 を よ り 抑 制 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 前 記 笠 部 １ １ は 、 笠 部 上 面 側 中 央 に 凹 部 １ １ １ を 備 え て い る が 、 前 記 凹 部 １ １ １ の 底 面  
と な る 針 が 穿 刺 さ れ る 針 刺 し 部 １ １ ２ を 有 し 、 前 記 針 刺 し 部 １ １ ２ の 厚 み Ｅ は 、 前 記 笠 部  
の 厚 み Ｃ の ６ ０ ％ 以 上 １ ０ ０ ％ 未 満 で あ る こ と が 好 ま し い 。 ６ ０ ％ 以 上 と す る こ と で 、 針  
刺 し 部 １ １ ２ が 薄 く な り 過 ぎ て 破 損 し 、 薬 液 漏 れ 等 が 発 生 す る こ と を 防 ぐ こ と が で き る 。  
ま た 、 １ ０ ０ ％ 未 満 と す る こ と で 、 コ ア リ ン グ の 発 生 を よ り 抑 制 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 こ の 場 合 に お い て 、 前 記 針 刺 し 部 １ １ ２ の 厚 み Ｅ は 、 ３ ｍ ｍ 以 下 が 好 ま し い 。 針 刺 し 部  
１ １ ２ の 厚 み Ｅ が ３ ｍ ｍ を 超 え る と 、 コ ア リ ン グ の 発 生 リ ス ク が 大 き く な る 。 ま た 、 針 を  
穿 刺 す る 際 の 針 刺 抵 抗 も 大 き く な る 。 針 刺 し 部 １ １ ２ の 厚 み Ｅ の 下 限 値 は 特 に 限 定 さ れ な  
い が 、 自 己 密 封 性 及 び バ リ ア 性 を 保 つ た め に も 、 １ ｍ ｍ 以 上 で あ る こ と が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 ま た 、 こ の 場 合 に お い て 、 前 記 脚 部 １ ２ 自 体 の 長 さ Ｄ に 対 し て 前 記 針 刺 し 部 の 厚 み Ｅ は  
、 １ ５ ％ 以 上 ４ ０ ％ 以 下 で あ る こ と が 好 ま し い 。 １ ５ ％ 以 上 と す る こ と で 、 針 刺 し 部 １ １  
２ が 薄 く な り 過 ぎ て 破 損 し 、 薬 液 漏 れ 等 が 発 生 す る こ と を 防 ぐ こ と が で き る 。 ま た 、 ４ ０  
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％ 以 下 と す る こ と で 、 コ ア リ ン グ の 発 生 リ ス ク を 抑 え る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 図 ４ に 示 す よ う に 、 前 記 脚 部 １ ２ は 、 中 央 に 前 記 針 刺 し 部 １ １ ２ と 同 じ 直 径 で 構 成 さ れ  
る 円 状 の テ ー パ 基 部 １ ０ を 包 含 し 、 前 記 テ ー パ 基 部 １ ０ を 構 成 す る 円 周 の 半 分 以 上 が 開 口  
す る よ う に 切 り 欠 き １ ３ を 一 箇 所 有 す る こ と が 好 ま し い 。 切 り 欠 き １ ３ を 一 箇 所 有 す る こ  
と で 、 切 り 欠 き が 二 箇 所 で 脚 部 １ ２ が 二 股 構 造 の 場 合 と 比 較 し て 、 半 打 栓 時 に リ ッ プ の 内  
壁 へ の 接 触 面 積 が 大 き く な る た め 、 ゴ ム 栓 １ の ズ レ や 外 れ の 発 生 を 抑 制 で き る 。 ま た 、 半  
打 栓 時 に 前 記 脚 部 １ ２ が バ イ ア ル の リ ッ プ に 適 合 す る よ う に 起 立 し た ま ま の 状 態 と な り 、  
そ の 際 に バ イ ア ル か ら ゴ ム 栓 １ が 抜 け な い よ う に 、 前 記 脚 部 １ ２ の 外 周 面 に 設 け た 凸 部 １  
２ １ が 強 固 に リ ッ プ の 内 壁 に 密 着 し た 状 態 と な り 、 前 記 ゴ ム 栓 １ を 固 定 す る こ と が で き る  
。 し た が っ て 、 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 １ は 、 凍 結 乾 燥 製 剤 用 と す る こ と が で き 、 半 打 栓 時 に  
お い て も 安 定 性 を 有 す る 。 ま た 、 切 り 欠 き １ ３ を 一 箇 所 有 す る こ と で 、 ゴ ム 栓 １ 自 体 が 自  
立 し 易 く な り 、 搬 送 時 に ゴ ム 栓 １ が 倒 れ る こ と や 、 脚 部 １ ２ 同 士 が 密 着 す る ド ッ キ ン グ も  
防 止 で き る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 な お 、 凍 結 乾 燥 製 剤 を 医 薬 品 用 容 器 に 充 填 す る 方 法 は 、 一 般 的 に 、 以 下 の （ イ ） ～ （ ハ  
） の 順 で 行 わ れ る 。
（ イ ） 製 剤 を 医 薬 品 用 容 器 本 体 内 に 無 菌 的 に 充 填 す る 。
（ ロ ） 次 い で 、 医 薬 品 用 容 器 本 体 の リ ッ プ に ゴ ム 栓 を 半 打 栓 し て 異 物 の 混 入 を 防 い だ 状 態  
で 、 凍 結 乾 燥 器 内 に て 凍 結 乾 燥 を 行 う 。
（ ハ ） 凍 結 乾 燥 後 、 完 全 打 栓 し て 密 栓 し 、 凍 結 乾 燥 器 か ら 取 り 出 す 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 図 ２ 及 び 図 ４ に 示 す よ う に 、 前 記 脚 部 １ ２ に は 、 脚 部 先 端 側 の 外 周 面 に は 、 テ ー パ 形 で  
リ ン グ 状 で あ る 凸 部 １ ２ １ が 形 成 さ れ て い る こ と が 好 ま し い 。 こ れ に よ り 、 上 記 （ ロ ） の  
工 程 に お け る 半 打 栓 時 に 、 医 薬 品 用 容 器 本 体 の リ ッ プ の 内 壁 面 に 対 し 、 テ ー パ 形 状 の 窄 み  
が ガ イ ド と な り ス ム ー ズ に 半 打 栓 で き る と 共 に 、 前 記 リ ッ プ の 内 壁 面 に 対 す る 接 触 面 積 を  
増 加 さ せ 、 ゴ ム 栓 １ が 安 定 且 つ 強 固 に 固 定 さ れ て 医 薬 品 用 容 器 に 篏 合 す る よ う に な る 。
【 実 施 例 】
【 ０ ０ ３ １ 】
　 以 下 、 図 １ に 示 す 実 施 例 に 基 づ い て 本 発 明 を 更 に 詳 細 に 説 明 す る 。
な お 、 以 下 に 説 明 す る 実 施 例 は 、 本 発 明 の 代 表 的 な 実 施 例 の 一 例 を 示 し た も の で あ り 、
こ れ に よ り 本 発 明 の 範 囲 が 狭 く 解 釈 さ れ る こ と は な い 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
＜ 試 験 例 １ ＞
　 凍 結 乾 燥 製 剤 用 の 医 薬 品 用 容 器 に 実 施 例 １ 及 び 実 施 例 ２ の ゴ ム 栓 を 打 栓 し 、 下 記 表 １ に  
示 す 各 種 針 を 用 い て コ ア リ ン グ の 発 生 本 数 に つ い て 調 べ た 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
［ 実 施 例 １ ］
　 上 面 と 下 面 を 有 す る 笠 部 １ １ と 、 該 笠 部 １ １ の 下 面 に 設 け ら れ た 脚 部 １ ２ と 、 を 有 す る  
ゴ ム 栓 １ で あ っ て 、 前 記 脚 部 １ ２ は 、 笠 部 下 面 側 中 央 に テ ー パ 基 部 １ ０ を 有 し 、 前 記 テ ー  
パ 基 部 １ ０ の 曲 率 半 径 Ｒ １ は ２ ． ６ ５ ｍ ｍ で あ る 、 図 １ に 示 す よ う な 構 造 の フ ッ 素 系 樹 脂  
で コ ー テ ィ ン グ さ れ た 塩 素 化 ブ チ ル ゴ ム 製 の ゴ ム 栓 １ を 用 意 し た 。 前 記 ゴ ム 栓 １ の 脚 部 １  
２ の 内 壁 の 長 さ Ｐ は 、 中 心 軸 上 に あ る 笠 部 下 面 中 央 か ら 脚 部 内 壁 先 端 で 平 坦 に な る 点 の 「  
Ｒ 止 ま り 部 ２ 」 ま で の 長 さ で あ り 、 １ ３ ． ３ ｍ ｍ で あ っ た 。 脚 部 １ ２ 自 体 の 長 さ Ｄ は １ ０  
． ２ ｍ ｍ で あ っ た 。 ま た 、 前 記 脚 部 １ ２ の 笠 部 下 面 側 の 距 離 Ｒ ２ は ４ ． ６ ｍ ｍ で あ っ た 。  
更 に 、 前 記 笠 部 １ １ は 、 笠 部 上 面 側 中 央 に 凹 部 １ １ １ を 備 え 、 前 記 凹 部 １ １ １ の 外 径 Ｒ ３  
は ４ ． ０ ｍ ｍ で あ っ た 。 ま た 、 前 記 笠 部 １ １ は 、 針 が 穿 刺 さ れ る 針 刺 し 部 １ １ ２ を 有 し 、  
前 記 針 刺 し 部 １ １ ２ の 厚 み Ｅ は ２ ． ５ ｍ ｍ で あ っ た 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
［ 実 施 例 ２ ］
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　 上 面 と 下 面 を 有 す る 笠 部 １ １ と 、 該 笠 部 １ １ の 下 面 に 設 け ら れ た 脚 部 １ ２ と 、 を 有 す る  
ゴ ム 栓 で あ っ て 、 前 記 脚 部 １ ２ は 、 笠 部 下 面 側 中 央 に テ ー パ 基 部 １ ０ を 有 し 、 前 記 テ ー パ  
基 部 １ ０ の 曲 率 半 径 Ｒ １ は ３ ． ３ ０ ｍ ｍ で あ る 、 図 １ に 示 す よ う な 構 造 の フ ッ 素 系 樹 脂 で  
コ ー テ ィ ン グ さ れ た 塩 素 化 ブ チ ル ゴ ム 製 の ゴ ム 栓 １ を 用 意 し た 。 前 記 ゴ ム 栓 １ の 脚 部 １ ２  
の 内 壁 の 長 さ Ｐ は 、 中 心 軸 上 に あ る 笠 部 下 面 中 央 か ら 脚 部 内 壁 先 端 で 平 坦 に な る 点 の 「 Ｒ  
止 ま り 部 ２ 」 ま で の 長 さ で あ り 、 １ ３ ． ２ ｍ ｍ で あ っ た 。 脚 部 １ ２ 自 体 の 長 さ Ｄ は １ ０ ．  
３ ｍ ｍ で あ っ た 。 ま た 、 前 記 脚 部 １ ２ の 笠 部 下 面 側 の 距 離 Ｒ ２ は ５ ． ３ ｍ ｍ で あ っ た 。 た  
だ し 、 本 実 施 例 ２ は 、 前 記 笠 部 １ １ に お い て 、 笠 部 上 面 側 中 央 に 凹 部 １ １ １ は 備 え て い な  
い 。 ま た 、 前 記 笠 部 １ １ は 、 針 が 穿 刺 さ れ る 針 刺 し 部 １ １ ２ を 有 し 、 前 記 針 刺 し 部 １ １ ２  
の 厚 み Ｅ は ３ ． ３ ｍ ｍ で あ っ た 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 試 験 結 果 を 、 下 記 表 １ に 示 す 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
【 表 １ 】

【 ０ ０ ３ ７ 】
　 本 試 験 例 １ の 結 果 か ら 、 上 面 と 下 面 を 有 す る 笠 部 １ １ と 、 該 笠 部 １ １ の 下 面 に 設 け ら れ  
た 脚 部 １ ２ と 、 を 有 す る ゴ ム 栓 １ で あ っ て 、 前 記 脚 部 １ ２ は 、 笠 部 下 面 側 中 央 に テ ー パ 基  
部 １ ０ を 有 し 、 前 記 テ ー パ 基 部 １ ０ の 曲 率 半 径 Ｒ １ は 、 ２ ｍ ｍ 以 上 ４ ｍ ｍ 以 下 で あ る こ と  
を 特 徴 と す る 、 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 １ を 用 い る こ と に よ り 、 コ ア リ ン グ の 発 生 が 抑 制 さ れ  
る こ と が 示 唆 さ れ た 。 ま た 、 上 記 表 １ に 示 す よ う に 、 本 発 明 に 係 る ゴ ム 栓 １ は 、 プ ラ ス チ  
ッ ク 針 及 び 金 属 針 の い ず れ を 用 い た 場 合 に お い て も 、 コ ア リ ン グ の 発 生 が 少 な か っ た 。 更  
に 、 針 刺 し 部 １ １ ２ の 厚 み Ｅ を ３ ｍ ｍ 以 下 と す る こ と で 、 よ り コ ア リ ン グ の 発 生 が 抑 制 さ  
れ る こ と が 分 か っ た 。
【 産 業 上 の 利 用 可 能 性 】
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 以 上 の こ と か ら 明 ら か な よ う に 、 本 発 明 に よ れ ば 、 コ ア リ ン グ が 発 生 す る 問 題 を 解 決 で  
き る と 共 に 、 凍 結 乾 燥 製 剤 用 ゴ ム 栓 の よ う に 半 打 栓 時 に ゴ ム 栓 の 安 定 性 を 確 保 で き る 脚 部  
形 状 と し 、 硬 度 が 同 じ 単 一 の ゴ ム 材 質 を 用 い て も コ ア リ ン グ の 発 生 を 抑 制 で き 、 部 品 数 を  
減 ら し 、 製 造 コ ス ト を か け ず 、 凍 結 乾 燥 に 適 し た ゴ ム 栓 を 提 供 す る こ と が で き る 。
【 符 号 の 説 明 】
【 ０ ０ ３ ９ 】
１       ゴ ム 栓
１ ０     テ ー パ 基 部
１ １     笠 部
１ １ １   凹 部
１ １ ２   針 刺 し 部
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１ ２     脚 部
１ ２ １   凸 部
１ ３     切 り 欠 き
Ｒ １     テ ー パ 基 部 の 曲 率 半 径
Ｒ ２     テ ー パ 基 部 の 頂 点 を 含 む 円 弧 の 始 点 と 終 点 と の 距 離
Ｒ ３     凹 部 の 外 径
Ｂ       環 状 突 起
Ｃ       笠 部 の 厚 み
Ｄ       脚 部 自 体 の 長 さ
Ｅ       針 刺 し 部 の 厚 み
【 図 面 】
【 図 １ 】 【 図 ２ 】
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【 図 ３ 】 【 図 ４ 】
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