
(57)【要約】
【課題】延伸ＰＴＦＥ多孔質体からなる内層及び外層と、該内層及び外層の間に存在する
無孔質体からなる中間層との接着性の向上した人工血管を提供することにある。
【解決手段】延伸ＰＴＦＥ多孔質体からなる内層及び外層と、該内層及び外層の間に無孔
質体からなる中間層を少なくとも有し、該無孔質体がスチレン系エラストマー及び／又は
オレフィン系エラストマー１００重量部に対してスクワランを２０重量部以上配合した材
料からなる、穿刺耐性を有する人工血管を提供する。
【選択図】なし
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 内 層 及 び 外 層 と 、 該 内 層 及 び 外 層 の 間 に 無 孔 質 体 か ら な る
中 間 層 を 少 な く と も 有 し 、 該 無 孔 質 体 が ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び ／ 又 は オ レ フ ィ ン 系
エ ラ ス ト マ ー １ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て ス ク ワ ラ ン を ２ ０ 重 量 部 以 上 配 合 し た 材 料 か ら な る 、
穿 刺 耐 性 を 有 す る 人 工 血 管 。
【 請 求 項 ２ 】
引 裂 き 強 度 が ４ Ｎ (ニ ュ ー ト ン )以 上 で あ る 請 求 項 １ に 記 載 の 人 工 血 管 。
【 請 求 項 ３ 】
少 な く と も 内 層 と 中 間 層 の 接 着 強 度 が 150 gf以 上 で あ る 請 求 項 １ 又 は ２ に 記 載 の 人 工 血 管
。
【 請 求 項 ４ 】
150℃ 、 30分 の 加 熱 処 理 に よ り 、 中 間 層 の 無 孔 質 体 が 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 の 壁 厚 の 1/3以
上 の 孔 内 に 進 展 す る 、 請 求 項 １ 乃 至 ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 人 工 血 管 。
【 請 求 項 ５ 】
延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 内 層 及 び 外 層 の 少 な く と も 一 層 が テ ー プ を 巻 い て 形 成 さ れ
た 管 状 体 で あ る 、 請 求 項 １ 乃 至 ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 人 工 血 管 。
【 請 求 項 ６ 】
請 求 項 １ 乃 至 ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 人 工 血 管 か ら な る 、 ブ ラ ッ ド ア ク セ ス 用 グ ラ フ ト
。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 人 工 血 管 に 関 す る も の で あ る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
慢 性 腎 不 全 患 者 に 対 し て は 人 工 透 析 で 治 療 を 行 う こ と が 一 般 的 で あ る が 、 人 工 透 析 療 法 に
先 立 ち 、 動 静 脈 吻 合 に よ る 内 シ ャ ン ト 術 を 行 う こ と で 血 液 の 出 し 入 れ が 可 能 と な る 。 ま た
、 患 者 の 高 齢 化 や 糖 尿 病 な ど の 原 疾 患 に よ り 内 シ ャ ン ト 術 を 行 う こ と が で き な く な っ た 患
者 に は テ フ ロ ン （ 登 録 商 標 ） 製 の 人 工 血 管 な ど 移 植 し て 用 い る こ と が 多 い 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
し か し な が ら こ の よ う な 人 工 血 管 を 人 工 透 析 な ど の 頻 度 に 穿 刺 が 行 な わ れ る 部 位 に 使 用 す
る と 、 人 工 血 管 か ら 血 液 が 漏 れ て 、 平 均 週 ３ 回 行 わ れ る 治 療 に 支 障 が 出 た り 、 瘤 や 血 腫 の
形 成 、 感 染 な ど を 引 き 起 こ す 危 険 性 が 指 摘 さ れ て い る 。 ま た 、 血 液 が 漏 れ や す い た め 、 透
析 終 了 後 長 い 時 間 を か け て 止 血 操 作 を 行 っ た り 、 場 合 に よ っ て は 帰 宅 後 に 再 出 血 し た り 重
篤 な 事 態 を 引 き 起 こ す こ と も あ る 。 さ ら に は 、 血 管 縫 合 時 に 針 穴 か ら の 出 血 も 問 題 と な っ
て お り 、 手 術 時 間 が 長 引 い た り 、 術 後 の 合 併 症 の 原 因 と も な る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
特 許 文 献 １ に は 、 繊 維 と 該 繊 維 に よ っ て 互 い に 連 結 さ れ た 結 節 と か ら な る 微 細 繊 維 状 組 織
を 有 す る 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 お よ び そ の 製 造 方 法 が 記 載 さ れ て い る 。 管 状 の Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多
孔 質 体 は 、 人 工 血 管 と し て こ れ ま で に 使 用 さ れ て い る 。 し か し な が ら 、 こ の 材 料 は 、 一 度
開 い た 穴 が 塞 が ら な い と い う 素 材 物 性 に 起 因 す る 課 題 を 有 し て い る 。 し た が っ て 、 人 工 血
管 に 針 を 刺 し て 行 う 治 療 に お い て 、 縫 合 糸 で 縫 い 合 わ せ た り 、 透 析 針 を 刺 し た り し た 後 に
生 じ た 穴 か ら 出 血 す る と い う 問 題 が あ る （ 特 許 文 献 １ 参 照 ） 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
特 許 文 献 ２ に は 、 多 孔 質 の 内 層 と 外 層 と の 間 に 無 孔 質 の 中 間 層 を 有 す る 人 工 血 管 に お い て
、 内 層 が ポ リ エ ス テ ル 系 樹 脂 多 孔 体 、 中 間 層 が ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び ／ 又 は オ レ フ
ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー １ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て ス ク ワ ラ ン を ２ ０ 重 量 部 以 上 配 合 し た 材 料 か ら
な る 穿 刺 耐 性 体 で あ る こ と を 特 徴 と す る 人 工 血 管 が 記 載 さ れ て い る （ 特 許 文 献 ２ 参 照 ） 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
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特 許 文 献 ３ に は 、 延 伸 PTFEの 内 層 及 び 外 層 と 、 該 内 層 及 び 外 層 と の 間 に 自 己 維 持 性 で あ り
、 再 シ ー ル 性 で あ る エ ラ ス ト マ ー の 層 を 有 す る 自 己 シ ー ル 性 の 人 工 血 管 が 記 載 さ れ て い る
（ 特 許 文 献 ３ 参 照 ） 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
し か し な が ら 、 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 内 層 及 び 外 層 と 、 該 内 層 及 び 外 層 の 間 に 無
孔 質 体 か ら な る 中 間 層 を 少 な く と も 有 し 、 該 無 孔 質 体 が ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び ／ 又
は オ レ フ ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー １ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て ス ク ワ ラ ン を ２ ０ 重 量 部 以 上 配 合 し た
材 料 か ら な る 、 穿 刺 耐 性 で あ る 人 工 血 管 に 関 す る 記 載 は な い 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
ま た 、 テ フ ロ ン （ 登 録 商 標 ） 素 材 同 士 あ る い は テ フ ロ ン （ 登 録 商 標 ） 素 材 と 他 材 料 と の 接
着 性 は 技 術 的 に 難 し く 、 化 学 的 に 表 面 改 質 し た の ち 接 着 す る 方 法 や ア ン カ リ ン グ 効 果 等 物
理 的 な 方 法 が 知 ら れ て い る 。 し か し な が ら 、 化 学 的 な 方 法 は 安 全 性 の 面 か ら 問 題 が 多 く 、
ま た 、 人 工 血 管 が 備 え る べ き 物 理 特 性 を 保 持 さ せ な が ら 物 理 的 接 着 性 を 得 る こ と が 困 難 で
あ っ た 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
さ ら に 延 伸 PTFEの 管 状 体 を 内 層 及 び 外 層 と し 、 内 層 と 外 層 の 間 に 穿 刺 耐 性 を 有 す る 管 状 体
を 中 間 層 と し て 備 え た 人 工 血 管 に お い て 、 内 層 及 び 外 層 と 中 間 層 と の 接 着 性 を 向 上 さ せ 引
裂 き 強 度 を 改 善 さ せ た こ と は 知 ら れ て い な い 。 　
【 ０ ０ １ ０ 】
【 特 許 文 献 １ 】 特 公 昭 ４ ２ － １ ３ ５ ６ ０ 号 公 報
【 特 許 文 献 ２ 】 特 許 ３ ２ ２ ９ ７ ７ ６ 号 公 報
【 特 許 文 献 ３ 】 米 国 特 許 ６ ４ ２ ８ ５ ７ １ 号 明 細 書
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 発 明 は 、 ブ ラ ッ ド ア ク セ ス に 使 用 し 得 る 人 工 血 管 を 提 供 す る こ と を 目 的 と す る 。 さ ら
に 本 発 明 は 、 穿 刺 に 対 す る 血 液 シ ー ル 機 能 を 有 し 、 生 体 適 合 性 に 優 れ 、 そ の 上 で 延 伸 PTFE
か ら な る 内 層 及 び 外 層 と 無 孔 質 体 と の 接 着 性 と 引 裂 き 強 度 が 優 れ 、 良 好 な 柔 軟 性 と 加 工 性
を 付 与 し た 人 工 血 管 を 提 供 す る こ と を 目 的 と す る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ １ ２ 】
　 即 ち 、 本 発 明 に よ り 、 以 下 の よ う な 人 工 血 管 が 、 上 記 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 と し て
提 供 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
（ １ ） 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 内 層 及 び 外 層 と 、 該 内 層 及 び 外 層 の 間 に 無 孔 質 体 か
ら な る 中 間 層 を 少 な く と も 有 し 、 該 無 孔 質 体 が ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び ／ 又 は オ レ フ
ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー １ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て ス ク ワ ラ ン を ２ ０ 重 量 部 以 上 配 合 し た 材 料 か ら
な る 、 穿 刺 耐 性 を 有 す る 人 工 血 管 。
【 ０ ０ １ ４ 】
（ ２ ） 引 裂 き 強 度 が ４ Ｎ (ニ ュ ー ト ン )以 上 で あ る （ １ ） の 人 工 血 管 。
【 ０ ０ １ ５ 】
（ ３ ） 少 な く と も 内 層 と 中 間 層 の 接 着 強 度 が 150 gf以 上 で あ る （ １ ） 又 は （ ２ ） の 人 工 血
管 。
【 ０ ０ １ ６ 】
（ ４ ） 150℃ 、 30分 の 加 熱 処 理 に よ り 、 中 間 層 の 無 孔 質 体 が 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 の 壁 厚
の 1/3以 上 の 孔 内 に 進 展 す る 、 （ １ ） ～ （ ３ ） の い ず れ か 一 つ の 人 工 血 管 。
【 ０ ０ １ ７ 】
（ ５ ） 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 内 層 及 び 外 層 の 少 な く と も 一 層 が テ ー プ を 巻 い て 形
成 さ れ た 管 状 体 で あ る 、 （ １ ） ～ （ ４ ） の い ず れ か 一 つ の 人 工 血 管 。
【 ０ ０ １ ８ 】
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（ ６ ） （ １ ） ～ （ ５ ） の い ず れ か 一 つ の 人 工 血 管 か ら な る 、 ブ ラ ッ ド ア ク セ ス 用 グ ラ フ ト
。
【 発 明 の 効 果 】
【 ０ ０ １ ９ 】
本 発 明 は 、 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 内 層 及 び 外 層 と 、 該 内 層 及 び 外 層 の 間 に 無 孔 質
体 か ら な る 中 間 層 を 少 な く と も 有 す る こ と よ り 、 延 伸 PTFEの 特 性 で あ る 生 体 適 合 性 と 穿 刺
に 対 す る 血 液 シ ー ル 機 能 と 合 わ せ も つ 特 性 を 付 与 し た 人 工 血 管 を 提 供 す る 。 ま た 、
【 ０ ０ ２ ０ 】
本 発 明 は 、 無 孔 質 体 が ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び ／ 又 は オ レ フ ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー １ ０
０ 重 量 部 に 対 し て ス ク ワ ラ ン を ２ ０ 重 量 部 以 上 配 合 し た 材 料 か ら な る こ と よ り 、 穿 刺 耐 性
を 付 与 し た 人 工 血 管 を 提 供 す る 。 さ ら に 、 本 発 明 は 、 中 間 層 の 無 孔 質 体 が 延 伸 PTFE多 孔 質
体 の 孔 内 に 進 展 す る た め 、 内 層 及 び 外 層 と 中 間 層 の 接 着 性 と 引 裂 強 度 が 向 上 し た 結 果 、 耐
圧 強 度 が 優 れ た 人 工 血 管 を 提 供 す る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ ２ １ 】
以 下 に 、 本 発 明 を 詳 細 に 説 明 す る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
本 発 明 の 穿 刺 耐 性 の 人 工 血 管 は 、 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 内 層 及 び 外 層 と 、 該 内 層
及 び 外 層 の 間 に 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層 を 少 な く と も 有 し 、 該 無 孔 質 体 が ス チ レ ン 系 エ ラ
ス ト マ ー 及 び ／ 又 は オ レ フ ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー １ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て ス ク ワ ラ ン を ２ ０ 重
量 部 以 上 配 合 し た 材 料 か ら な る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
本 発 明 の 人 工 血 管 の 好 ま し い 形 態 の 一 つ を 図 １ に 示 す 。 図 １ は 人 工 血 管 の 断 面 図 で あ る 。
多 孔 質 体 か ら な る 管 状 体 層 １ と 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層 ２ を 少 な く と も 具 備 す る 人 工 血 管
１ で あ り 、 管 状 体 層 １ が 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 、 無 孔 質 体 が ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び
／ 又 は オ レ フ ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー １ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て ス ク ワ ラ ン を ２ ０ 重 量 部 以 上 配 合
し た 材 料 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
本 発 明 の 人 工 血 管 は 、 例 え ば 内 層 を 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 と す る こ と に よ り 血 液 適 合 性 に
優 れ た 血 液 接 触 面 と す る こ と が で き る 。 そ し て 、 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層 を 設 け る こ と で
、 長 期 間 生 体 に 埋 め 込 ま れ て も 安 全 で あ り 、 か つ 、 優 れ た 血 液 シ ー ル 機 能 を 付 与 す る こ と
が で き る 。 ま た 、 外 層 を 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 と す る こ と で 、 周 囲 組 織 と の 摩 擦 低 減 に つ
な が り 、 さ ら に 、 長 期 的 な 組 織 適 合 性 に 優 れ る 特 性 を 付 与 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
「 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 」 は 、 PTFE（ polytetrafluoroethylene； ポ リ テ ト ラ フ ル オ ロ エ
チ レ ン ） を 延 伸 し て 得 ら れ た 多 孔 質 体 を 意 味 す る 。 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ は 繊 維 と 該 繊 維 に よ っ て
互 い に 連 結 さ れ た 結 節 と か ら な る 微 細 繊 維 状 組 織 を 有 す る 。 多 孔 質 体 と は 、 実 質 的 に 細 胞
や 体 液 の 進 展 、 侵 入 を 許 容 し 、 お よ び /ま た は コ ラ ー ゲ ン や エ ラ ス チ ン 等 膠 原 繊 維 組 織 の
形 成 、 侵 入 を 可 能 と す る 空 隙 を 有 す る 構 造 体 を 示 す 。 し た が っ て 、 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体
か ら な る 一 つ の 層 を 管 状 体 と し て 本 発 明 に 用 い る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 一 つ の 層 か ら な る 管 状 体 は 、 例 え ば 、 特 公 昭 ４ ２ － １ ３ ５
６ ０ 号 公 報 に 記 載 す る 方 法 に よ っ て 製 造 す る こ と が で き る 。 す な わ ち 、 ま ず 、 押 出 し 工 程
で Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ パ ウ ダ ー と 潤 滑 剤 の 混 合 ペ ー ス ト を チ ュ ー ブ 状 に 押 出 す 。 次 に 延 伸 工 程 で 押 出
し 、 圧 着 さ れ た 樹 脂 パ ウ ダ ー 同 志 が 延 伸 に よ り 延 伸 方 向 に 裂 け る よ う に 離 れ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
パ ウ ダ ー 間 の 亀 裂 に よ っ て 生 じ た 孔 に は 延 伸 方 向 に 糸 を 引 く よ う に Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 高 分 子 の 繊 維
が 複 数 平 行 し て 形 成 さ れ る 。 そ の 後 ま た は 同 時 に 、 得 ら れ た 延 伸 体 を 少 な く と も Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ
の 融 点 ３ ２ ７ ℃ 以 上 に 加 熱 し 、 焼 結 す る こ と に よ っ て 管 状 の 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 を 得 る
こ と が で き る 。
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【 ０ ０ ２ ８ 】
延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 は 、 無 毒 性 、 非 分 解 性 、 血 液 適 合 性 や 細 胞 、 組 織 適 合 性 を 有 す る 。
し た が っ て 、 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 一 つ の 層 は 血 液 な ど の 体 液 と の 接 触 面 と し て
使 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
し か し な が ら 、 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 一 つ の 層 は 、 液 体 シ ー ル 機 能 が な い こ と か
ら そ の ま ま 液 体 シ ー ル 機 能 を 必 要 と す る 人 工 血 管 と し て 用 い る こ と が 困 難 で あ る 。 ま た 、
液 体 シ ー ル 機 能 を 付 与 し よ う と 他 の 材 料 と 組 み 合 わ せ よ う と す る と 耐 キ ン ク 性 が 著 し く 低
下 し 実 用 に 耐 え な い 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
ま た 、 本 発 明 の 目 的 を 達 す る た め に 、 人 工 血 管 は 延 伸 PTFE及 び 無 孔 質 体 と 同 じ 材 料 ま た は
異 な る 材 料 か ら な る 層 を 含 む こ と が で き る 。 各 々 の 層 は 管 状 体 と し て 形 成 さ れ 、 本 明 細 書
に お い て 記 載 し た 方 法 に よ り 積 層 す る こ と が で き る 。 積 層 し た 管 状 体 は 融 着 す る こ と が 可
能 で あ る 。 ま た 、 延 伸 PTFE及 び 無 孔 質 体 と 同 じ 材 料 ま た は 異 な る 材 料 か ら な る 層 は 、 テ ー
プ を リ ン グ 状 ま た は 螺 旋 状 に 巻 き つ け 、 成 形 す る こ と に よ り 、 形 成 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
無 孔 質 体 と は 、 実 質 的 に 細 胞 や 体 液 の 進 展 、 侵 入 を 許 容 し 、 お よ び /ま た は コ ラ ー ゲ ン や
エ ラ ス チ ン 等 膠 原 繊 維 組 織 の 形 成 、 侵 入 を 可 能 と す る 空 隙 を 有 さ な い 構 造 体 を 意 味 す る 。
こ の 構 造 体 は ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び ／ 又 は オ レ フ ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー １ ０ ０ 重 量 部
に 対 し て ス ク ワ ラ ン を ２ ０ 重 量 部 以 上 配 合 し た 材 料 で あ る 。 具 体 的 に は 、 ス チ レ ン エ チ レ
ン プ ロ ピ レ ン ス チ レ ン （ 水 素 添 加 ス チ レ ン イ ソ プ レ ン ） 共 重 合 体 （ Ｓ Ｅ Ｐ Ｓ ） と ス ク ワ ラ
ン と が １ ： １ で 混 合 さ れ た 樹 脂 が 例 示 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー と し て は 特 に 限 定 さ れ な い が 、 ス チ レ ン を 主 成 分 と す る 部 分 と 、
ブ タ ジ エ ン 及 び ／ 又 は イ ソ プ レ ン 及 び ／ 又 は そ れ ら の 水 素 添 加 物 か ら な る 部 分 か ら 構 成 さ
れ た 共 重 合 体 を 主 成 分 と す る も の が あ る 。 具 体 的 に は 、 ク レ イ ト ン ， カ リ フ レ ッ ク ス （ シ
ェ ル 化 学 ） 、 タ フ プ レ ン ， タ フ テ ッ ク （ 旭 化 成 工 業 ） 、 ア ロ ン Ａ Ｒ （ ア ロ ン 化 成 ） 、 ラ バ
ロ ン （ 三 菱 油 化 ） 、 Ｊ Ｓ Ｒ － Ｔ Ｒ ， Ｊ Ｓ Ｒ － Ｓ Ｉ Ｓ ， ダ イ ナ ロ ン （ 日 本 合 成 ゴ ム ） 、 セ プ
ト ン （ ク ラ レ ） な ど が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
ま た 、 オ レ フ ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー と し て は 特 に 限 定 さ れ な い が 、 ポ リ エ チ レ ン 、 ポ リ プ ロ
ピ レ ン 、 エ チ レ ン － α － オ レ フ ィ ン 共 重 合 体 な ど エ チ レ ン と プ ロ ピ レ ン の 共 重 合 体 、 そ れ
に 第 三 成 分 と し て α － オ レ フ ィ ン や ジ エ ン モ ノ マ ー を 添 加 し た も の が あ げ ら れ る 。 具 体 的
に は 、 ミ ラ ス ト マ ー ， タ フ マ ー （ 三 井 石 油 化 学 ） 、 住 友 Ｔ Ｐ Ｅ （ 住 友 化 学 工 業 ） 、 サ ー モ
ラ ン （ 三 菱 油 化 ） な ど が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
無 孔 質 体 は 、 ス ク ワ ラ ン を ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び ／ 又 は オ レ フ ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー
１ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て ２ ０ 重 量 部 以 上 混 混 合 し て 得 る こ と が で き る 。 こ の よ う に し て 得 ら
れ た 無 孔 質 体 は 、 硬 度 が 低 下 し 、 そ し て 流 動 性 が 向 上 す る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
中 間 層 は ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び ／ 又 は オ レ フ ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー １ ０ ０ 重 量 部 に 対
し て ２ ０ 重 量 部 以 上 混 合 さ せ て 得 ら れ た 材 料 を 、 常 法 、 例 え ば 、 熱 プ レ ス 機 で シ ー ト 状 に
成 形 す る こ と に よ り 得 る こ と が で き る 。 中 間 層 を 管 状 構 造 体 と し て 得 る と き は 、 シ ー ト 状
に 成 形 し た も の を 芯 棒 に 巻 き 付 け 熱 処 理 す る 方 法 や 、 一 般 的 な 押 し 出 し 成 形 、 コ ン プ レ ー
シ ョ ン 成 形 等 を 用 い れ ば よ い 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
本 発 明 の 人 工 血 管 は 穿 刺 耐 性 を 有 す る 。 穿 刺 耐 性 と は 、 穿 刺 針 や 留 置 針 な ど の 医 療 用 針 の
頻 回 の 穿 刺 に 対 す る シ ー ル 性 を 意 味 す る 。 シ ー ル 性 と は 人 工 血 管 に 医 療 用 針 を 刺 し て 抜 い
た と き に 形 成 さ れ た 穴 を 、 材 料 の 特 性 に よ り 塞 ぐ 性 質 を 意 味 す る 。 穿 刺 耐 性 を 有 す る こ と
に よ り 、 治 療 用 具 と し て 生 体 に 適 用 さ れ る 際 に 、 医 療 用 針 を 穿 刺 す る 時 の 体 液 （ 血 液 、 血
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漿 な ど ） の 漏 出 を 防 ぐ こ と が 可 能 と な る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
本 発 明 の 人 工 血 管 の 厚 さ （ 壁 厚 ） は 、 通 常 内 径 1mm～ ４ ０ mmの 範 囲 で あ る 。 人 工 血 管 を 構
成 す る 各 層 の 厚 さ は 以 下 の 範 囲 で あ る 。 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 層 は 約 １ ０ ０ μ m～ １ mmで あ
る 。 無 孔 質 体 は 厚 い 程 シ ー ル 性 能 は 向 上 す る が 、 通 常 の 人 工 血 管 と し て 用 い る に は １ ０ ０
μ m～ １ mm程 度 が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
延 伸 PTFEが 人 工 血 管 の 内 層 及 び 外 層 で あ る 場 合 、 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層 を 加 熱 し て 接 着
さ せ る と 、 低 温 度 領 域 で の 流 動 性 に 優 れ た 特 性 を 示 す 。 し た が っ て 、 低 温 度 領 域 で 延 伸 PT
FE多 孔 質 体 の 内 部 に 無 孔 質 体 が 侵 入 し や す い こ と が 明 ら か と な っ た 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
し た が っ て 、 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層 を 延 伸 PTFEの 内 層 及 び 外 層 と 組 み 合 わ せ る こ と に よ
り 、 無 孔 質 体 は 内 層 及 び 外 層 へ の 優 れ た 接 着 性 を 示 す 。 そ し て 、 こ の 組 み 合 わ せ は 、 得 ら
れ た 人 工 血 管 自 体 の 加 工 性 が 優 れ て い る と い う 特 性 を 示 す 。 具 体 的 に は 、 少 な く と も 内 層
と 中 間 層 の 接 着 強 度 が 150 gf以 上 で あ り 、 好 ま し く は 200gf以 上 で あ り 、 よ り 好 ま し く は 3
00gf以 上 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
ま た 、 中 間 層 の 引 裂 き 強 度 に 加 え 、 前 述 の よ う に 中 間 層 樹 脂 が 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 内 部 に 侵
入 す る こ と か ら 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ と の 接 着 が 得 ら れ や す く 、 こ れ ら の こ と か ら 引 裂 き に 強 い 性
質 を 付 与 す る こ と が 可 能 と な る 。 具 体 的 に は 、 人 工 血 管 の 引 裂 き 強 度 が ４ Ｎ (ニ ュ ー ト ン )
以 上 で あ り 、 好 ま し く は ６ Ｎ (ニ ュ ー ト ン )以 上 で あ り 、 よ り 好 ま し く は ８ Ｎ (ニ ュ ー ト ン )
以 上 で あ る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
具 体 的 に は 、 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 か ら な る 内 層 及 び 外 層 と 、 該 内 層 及 び 外 層 の 間 の 無 孔
質 体 か ら な る 中 間 層 を 、 150℃ 、 30分 間 、 加 熱 処 理 す る こ と に よ り 、 中 間 層 の 無 孔 質 体 が
延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 の 壁 厚 の 孔 内 に 進 展 す る 。 好 ま し く は 、 中 間 層 の 無 孔 質 体 が 延 伸 Ｐ
Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 体 の 壁 厚 の 孔 内 の １ /３ 以 上 、 よ り 好 ま し く は １ /２ 以 上 、 さ ら に 好 ま し く は
２ /３ に 進 展 す る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
医 療 用 途 の 穿 刺 耐 性 を 有 す る 材 料 と し て ポ リ ウ レ タ ン や シ リ コ ー ン ゴ ム な ど の エ ラ ス ト マ
ー が 知 ら れ て い る 。 こ れ ら は 熱 硬 化 性 樹 脂 で あ る た め 、 複 数 層 へ の 加 工 が 難 し い 。 ま た 、
有 機 溶 剤 な ど を 使 用 し て 溶 液 状 態 と し た 場 合 も 残 留 溶 媒 に よ り 安 全 性 に 影 響 を 及 ぼ す こ と
が 知 ら れ て い る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
こ れ ら の エ ラ ス ト マ ー 材 料 は 、 生 体 内 で 変 化 、 劣 化 を 起 こ し や す い 。 さ ら に は 異 物 反 応 を
発 現 す る な ど の 組 織 反 応 性 に 問 題 が あ る こ と が 知 ら れ て い る こ と か ら 、 長 期 間 生 体 に 埋 め
込 む 材 料 と し て は 多 く の 課 題 を 残 し て い る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
米 国 特 許 公 報 US6428571に は 、 シ ー ル 性 を 有 す る エ ラ ス ト マ ー と し て C-Flexが 示 さ れ て い
る 。 C-Flexに 含 ま れ る シ リ コ ン オ イ ル は 人 体 に 入 る と 障 害 を 起 こ す 可 能 性 が 米 国 で 指 摘 さ
れ て い る 。 ま た 、 デ ィ ス ポ ー ザ ブ ル タ イ プ の 注 射 器 へ の 使 用 に 対 し て も 厳 密 に 規 定 （ 厚 生
省 告 示 第 ４ ４ ２ 号 ） さ れ て い る よ う に 、 安 全 性 の 証 明 に 課 題 を 残 し て い る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
し た が っ て 、 本 発 明 は 穿 刺 耐 性 を 有 し 、 接 着 性 、 引 裂 き 強 度 が 優 れ る と と も に 安 全 性 も 向
上 し た 人 工 血 管 を 提 供 す る 。 こ の 人 工 血 管 は そ の 特 質 か ら ブ ラ ッ ド ア ク セ ス 用 グ ラ フ ト と
し て 有 用 で あ る 。
【 実 施 例 】
【 ０ ０ ４ ６ 】
以 下 、 本 発 明 に つ い て 、 実 施 例 及 び 比 較 例 を 挙 げ て 具 体 的 に 説 明 す る が 、 本 発 明 は 、 こ れ
ら の 実 施 例 に 限 定 さ れ る も の で は な い 。
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【 ０ ０ ４ ７ 】

内 径 ６ mmφ 、 長 さ ３ ０ cm、 厚 み ０ .５ mmの 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 (Gore-Tex、 ゴ ア 社 )
を 用 意 し た 。 外 径 ６ mmの ス テ ン レ ス 丸 棒 を 管 状 体 に 挿 入 し た 。
次 に 、 ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー で あ る ク レ イ ト ン （ シ ェ ル 化 学 社 製 ） １ ０ ０ ｇ と ス ク ワ ラ
ン （ ス ク ア テ ッ ク 社 ） ２ ０ ｇ を 混 合 し 、 得 ら れ た 混 合 物 を 押 し 出 し 成 形 機 に よ り 内 径 ６ mm
、 長 さ ３ ０ cmの チ ュ ー ブ 状 に 加 工 し た 。 そ の 結 果 、 厚 み ０ .３ mmか ら な る 無 孔 質 体 の 管 状
体 を 得 た 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
こ の 無 孔 質 管 状 体 を 拡 張 さ せ な が ら 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 に 被 覆 し 、 オ ー ブ ン で １ ０
０ ℃ 、 ３ ０ 間 加 熱 処 理 し 、 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 と 無 孔 質 体 の 管 状 体 を 熱 融 着 さ せ た
。 さ ら に 、 厚 さ ５ ０ μ m幅 １ cmの 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ テ ー プ を 無 孔 質 体 管 状 体 の 外 側 周 囲 に 巻 き
つ け 、 オ ー ブ ン で １ ２ ０ ℃ 、 ２ ０ 分 間 加 熱 処 理 し 熱 融 着 さ せ る こ と で 、 延 伸 PTFEか ら な る
内 層 及 び 外 層 と 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層 を 備 え た 三 層 構 造 の 人 工 血 管 １ を 得 た 。
【 ０ ０ ４ ９ 】

内 径 ６ mmφ 、 長 さ ３ ０ cm、 厚 み ０ .５ mmの 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 (Gore-Tex、 ゴ ア 社 )
を 用 意 し た 。 外 径 ６ mmの ス テ ン レ ス 丸 棒 を 管 状 体 に 挿 入 し た 。 次 に 、 ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト
マ ー で あ る ク レ イ ト ン （ シ ェ ル 化 学 社 製 ） １ ０ ０ ｇ と ス ク ワ ラ ン （ ス ク ア テ ッ ク 社 ） ２ ０
ｇ を 混 合 し 、 得 ら れ た 混 合 物 を 押 し 出 し 成 形 機 に よ り 内 径 ６ mm、 長 さ ３ ０ cmの チ ュ ー ブ 状
に 加 工 し た 。 そ の 結 果 、 厚 み ０ .２ mmか ら な る 無 孔 質 体 の 管 状 体 を 得 た 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
こ の 無 孔 質 体 管 状 体 を 拡 張 さ せ な が ら 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 に 被 覆 し た の ち 、 オ ー ブ
ン で １ ５ ０ ℃ 、 １ ５ 間 加 熱 処 理 し 、 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 と 無 孔 質 体 の 管 状 体 を 熱 融
着 さ せ た 。 さ ら に 、 内 径 ６ mmφ 、 長 さ ３ ０ cm、 厚 み ０ .５ mmの 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体
を 心 棒 に 挿 入 す る こ と で 拡 張 さ せ 、 そ れ を 無 孔 質 体 管 状 体 の 外 側 周 囲 に 被 覆 し た 。 そ の 後
、 オ ー ブ ン で １ ５ ０ ℃ 、 ３ ０ 分 間 加 熱 処 理 し 熱 融 着 さ せ る こ と で 、 延 伸 PTFEか ら な る 内 層
及 び 外 層 と 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層 を 備 え た 三 層 構 造 の 人 工 血 管 ２ を 得 た 。
【 ０ ０ ５ １ 】

内 径 ６ mmφ 、 長 さ ３ ０ cm、 厚 み ０ .８ mmの 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ の み か ら な る 人 工 血 管 (Gore-Tex、
ゴ ア 社 )を 用 意 し 、 以 下 の 試 験 の 比 較 例 １ と し て 用 い た 。
【 ０ ０ ５ ２ 】

内 径 ６ mmφ 、 長 さ ３ ０ cm、 厚 み 1.０ mmの ポ リ ウ レ タ ン の み か ら な る 人 工 血 管 (Vectra、 ソ
ラ テ ッ ク 社 )を 用 意 し 、 以 下 の 試 験 の 比 較 例 ２ と し て 用 い た 。
【 ０ ０ ５ ３ 】

実 施 例 １ お よ び ２ で 得 ら れ た 人 工 血 管 １ 、 ２ お よ び 比 較 例 １ 、 ２ で 得 ら れ た 人 工 血 管 に つ
い て 、 １ ６ Ｇ の 針 を 刺 し 、 抜 去 し た 後 に 管 状 体 内 部 に 生 理 食 塩 水 を 用 い て 水 圧 １ ２ ０ ｍ ｍ
Ｈ ｇ を か け る こ と で 漏 水 の 程 度 に つ い て 比 較 を 行 っ た 。 実 施 例 １ お よ び ２ で 得 ら れ た 人 工
血 管 に お い て は 、 針 を 抜 い た 管 状 体 周 囲 に 僅 か な 滲 み を 認 め る の み で あ っ た 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
一 方 、 比 較 例 １ の 人 工 血 管 は 針 穴 は 開 口 し た ま ま 復 帰 せ ず 、 針 穴 か ら 大 量 の 漏 れ が 認 め ら
れ た 。 さ ら に 、 比 較 例 ２ の 人 工 血 管 は 比 較 例 １ の 人 工 血 管 に 比 べ て 漏 れ は 少 な か っ た 。 下
記 に 示 し た よ う に 、 水 の 漏 れ 量 は 実 施 例 １ お よ び ２ で 得 ら れ た 人 工 血 管 に お い て 優 れ て い
る こ と が わ か っ た 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
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実 施 例 １ 　 延 伸 PTFEか ら な る 内 層 及 び 外 層 と 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層 を 備 え た 三 層 構 造 の
人 工 血 管 の 製 造 （ １ ）

実 施 例 ２ 　 延 伸 PTFEか ら な る 内 層 及 び 外 層 と 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層 を 備 え た 三 層 構 造 の
人 工 血 管 の 製 造 （ ２ ）

比 較 例 １ 　 延 伸 PTFE管 状 体 の 一 層 か ら な る 人 工 血 管

比 較 例 ２ 　 ポ リ ウ レ タ ン 製 管 状 体 の 一 層 か ら な る 人 工 血 管

試 験 例 １ 　 穿 刺 耐 性 確 認 の た め の 漏 水 試 験



【 表 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ５ ６ 】

内 径 ６ mmφ 、 長 さ ３ ０ cm、 厚 み ０ .５ mmの 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 (Gore-Tex、 ゴ ア 社 )
を 用 意 し た 。 外 径 ６ mmの ス テ ン レ ス 丸 棒 を 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 に 挿 入 し た 。 次 に 、
厚 み ０ ． ３ mmの ポ リ ウ レ タ ン （ ル ビ セ ル 、 東 洋 ポ リ マ ー ） を 幅 1cmの テ ー プ 状 に 切 断 し 、
延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 に 螺 旋 状 に 巻 き 付 け 、 オ ー ブ ン で １ ５ ０ ℃ 、 ２ ０ 分 間 熱 処 理 を
行 っ た 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
さ ら に 、 内 径 ６ mmφ 、 長 さ ３ ０ cm、 厚 み ０ .５ mmの 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 を 心 棒 に 挿
入 す る こ と で 拡 張 さ せ た の ち 、 ポ リ ウ レ タ ン か ら な る 中 間 層 周 囲 に 被 覆 し 、 オ ー ブ ン で １
５ ０ ℃ 、 ３ ０ 分 間 加 熱 処 理 を す る こ と で 人 工 血 管 ３ を 得 た 。
【 ０ ０ ５ ８ 】

内 径 ６ mmφ 、 長 さ ３ ０ cm、 厚 み ０ .５ mmの 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 (Gore-Tex、 ゴ ア 社 )
を 用 意 し た 。 外 径 ６ mmの ス テ ン レ ス 丸 棒 を 管 状 体 に 挿 入 し た 。 次 に 、 医 療 用 シ リ コ ー ン （
ダ ウ コ ー ニ ン グ 社 製 ） を ア プ リ ケ ー タ ー を 用 い て 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 に 塗 布 し た 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
さ ら に 、 内 径 ６ mmφ 、 長 さ ３ ０ cm、 厚 み ０ .５ mmの 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 を 心 棒 に 挿
入 す る こ と で 拡 張 さ せ た の ち 、 シ リ コ ー ン を 塗 布 し た 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体 に 被 覆 し
た 。 得 ら れ た 管 状 体 を オ ー ブ ン で １ ０ ０ ℃ 、 ６ 時 間 の 熱 処 理 を 加 え る こ と で シ リ コ ー ン 層
か ら な る 中 間 層 を 備 え た 人 工 血 管 ４ を 得 た 。
【 ０ ０ ６ ０ 】

実 施 例 １ 、 ２ お よ び ３ で 得 ら れ た 人 工 血 管 １ 、 ２ 、 ３ お よ び 比 較 例 ３ 、 ４ で 得 ら れ た 人 工
血 管 ３ 、 ４ に つ い て 、 人 工 血 管 ガ イ ド ラ イ ン (Ｉ Ｓ Ｏ ７ １ ９ ８ )を 参 考 に 引 裂 き 強 度 試 験 を
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比 較 例 ３ 　 延 伸 PTFEか ら な る 内 層 及 び 外 層 と ポ リ ウ レ タ ン の 中 間 層 を 備 え た 人 工 血 管 の 製
造

比 較 例 ４ 　 延 伸 PTFEか ら な る 内 層 及 び 外 層 と シ リ コ ー ン の 中 間 層 を 備 え た 人 工 血 管 の 製 造

試 験 例 ２ 　 延 伸 PTFEと 各 種 中 間 層 と の 引 裂 き 強 度 確 認



実 施 し た と こ ろ 、 人 工 血 管 １ 、 ２ 、 ３ に お い て 優 れ た 引 裂 き 強 度 を 示 す こ と が わ か っ た 。
【 ０ ０ ６ １ 】

実 施 例 １ 、 ２ お よ び ３ で 得 ら れ た 人 工 血 管 １ 、 ２ 、 ３ お よ び 比 較 例 ３ 、 ４ で 得 ら れ た 人 工
血 管 ３ 、 ４ に つ い て 内 層 と 中 間 層 と の 接 着 性 に つ い て 確 認 し た と こ ろ 、 人 工 血 管 ３ 、 ４ に
つ い て は 剥 離 が 容 易 で あ っ た の に 対 し 、 人 工 血 管 １ 、 ２ 、 ３ に お い て は 優 れ た 接 着 性 を 示
し た 。
【 符 号 の 説 明 】
【 ０ ０ ６ ２ 】
１ 　 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体
２ 　 ス チ レ ン 系 エ ラ ス ト マ ー 及 び ／ 又 は オ レ フ ィ ン 系 エ ラ ス ト マ ー １ ０ ０ 重 量 部 に 対 し て
ス ク ワ ラ ン を ２ ０ 重 量 部 以 上 配 合 し た 無 孔 質 体 か ら な る 中 間 層
３ 　 延 伸 Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ 多 孔 質 管 状 体
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ６ ３ 】
【 図 １ 】 図 １ は 人 工 血 管 の 断 面 図 で あ る 。
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試 験 例 ３ 　 延 伸 PTFEと 各 種 中 間 層 と の 接 着 強 度 確 認
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