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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　シール層を備えた少なくとも２層以上の多層フィルムにより形成され、該シール層が内
壁面を構成しており、該シール層はポリプロピレン系樹脂組成物からなり、かつ該ポリプ
ロピレン系樹脂組成物が昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）において、８０℃までの積算溶出
量が１０～３０重量％であり、
　前記ポリプロピレン系樹脂組成物がプロピレン単独重合体とプロピレン・エチレン共重
合体及び／又はプロピレン・１－ブテン共重合体とを含み、
　前記多層フィルムが、前記シール層と中間層と外層の３層を含み、
　前記中間層の厚みが２００～３００μｍである新鮮凍結血漿製剤用バッグ。
【請求項２】
　前記シール層のポリプロピレン系樹脂組成物において、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）
における４０℃までの積算溶出量が５～２０重量％である、請求項１に記載の新鮮凍結血
漿製剤用バッグ。
【請求項３】
　前記シール層のポリプロピレン系樹脂組成物において、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）
における最大溶出温度が９０℃以上である、請求項１又は２に記載の新鮮凍結血漿製剤用
バッグ。
【請求項４】
　前記シール層のポリプロピレン系樹脂組成物において、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）
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における１００℃までの積算溶出量が４０重量％以上である、請求項１乃至３のいずれか
１項に記載の新鮮凍結血漿製剤用バッグ。
【請求項５】
　前記多層フィルムが、前記シール層と前記外層とが前記中間層を介して積層された３層
構成である、請求項１乃至４のいずれか1項に記載の新鮮血漿製剤用バッグ。
【請求項６】
　前記シール層の厚みが１０～５０μｍであり、かつ前記外層の厚みが１０～５０μｍで
ある、請求項1乃至５のいずれか1項に記載の新鮮凍結血漿製剤用バッグ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、内層がヒートシール性を有し、低温耐衝撃性、内容物を入れずに高温滅菌し
た際の耐ブロッキング性、衛生性、耐熱性等に優れた新鮮凍結血漿製剤用血液バッグに関
する。
【背景技術】
【０００２】
　医療分野で輸血に使用される血液は、通常供血者の献血により得られた血液を、各成分
に分離して保存後、輸血に使用される。例えば、全血を採決バッグに入れて遠心分離器に
かけ、低密度（低比重）成分と高密度（高比重）の赤血球成分とに分離し、採血バッグを
加圧することにより上澄成分である血漿を、チューブを介して血漿製剤用血液バッグに移
送し、チューブをシール切断する。これにより、全血は、血漿成分と赤血球成分に分画さ
れるとともに、分画された各成分は、血漿製剤と赤血球製剤として利用される。ここで、
血漿の採取に使用される血漿製剤用血液バッグは、予め高温滅菌処理されている。
　血漿製剤用血液バッグに分画採取された血漿製剤は、凍結され、新鮮凍結血漿製剤（Ｆ
ＦＰ）として保存される。新鮮凍結血漿製剤の使用時には、新鮮凍結血漿製剤を血液バッ
グごと恒温槽やＦＦＰ融解装置を用いて３０～３７℃程度の温湯で融解させた後、輸血に
使用される。
【０００３】
　このようなことから、新鮮凍結血漿製剤用血液バッグには、凍結処理温度に耐える低温
耐衝撃性と、内容物を入れずに高温滅菌した際の耐ブロッキング性、耐熱性、衛生性が要
求される。また、血漿製剤用血液バッグは、通常、所定の形状に切断した枚葉形態のフィ
ルム同士の周縁部を熱融着して袋状に成形することにより製包されるため、製包時に内側
となる層には、製包のためのヒートシール性も必要となる。
【０００４】
　従来、血液バッグを構成する材料としては、柔軟性、血液保存性等に優れるために一般
的には軟質塩化ビニル樹脂組成物が用いられている（非特許文献１）。一方、血液バッグ
を構成する材料として、ポリオレフィン系樹脂組成物を使用するものも開示されており、
例えば、密度０．８６０～０．９３０ｇ／ｃｍ３のメタロセン触媒により重合されるポリ
エチレン又はエチレン・α－オレフィン共重合体を特定量含むものが開示されている（特
許文献１）。
【０００５】
　なお、医療分野で使用される液体保存バッグには、血液バッグの他輸液バッグと称され
るものがある。輸液バッグは、アミノ酸輸液剤、電解質輸液剤、糖質輸液剤、輸液用脂肪
乳剤などの液状の医薬品を収容するものであり、血液バッグとは用途、使用形態、要求特
性が全く異なり、明確に区別される。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】特開２００２－１３６５７２号公報
【非特許文献】
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【０００７】
【非特許文献１】Ｊｏｕｎｒｎａｌ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｊａｐａｎ　Ｓｏｃｉｅｔｙ　ｏｆ
　Ｂｌｏｏｄ　Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ　２６（５）：３０１－３６０，１９８０
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　前記非特許文献１に記載されているような軟質塩化ビニル樹脂組成物を用いた血液バッ
グの場合、低温耐衝撃性が悪いため、血液を充填したバッグを凍結保存した状態で輸送、
保管した際に破損するおそれがある。
【０００９】
　ところで、血液バッグは予め内容物を入れずに高温での滅菌処理が行われる。本発明者
は、前記特許文献１に記載されているような内層材を使用した場合、血液バッグを内容物
を入れずに高温滅菌した際に内層面同士がブロッキングしてしまうという問題を見出した
。
【００１０】
　本発明の課題は、内層がヒートシール性を有し、低温耐衝撃性、内容物を入れずに高温
滅菌した際の耐ブロッキング性、衛生性、耐熱性等に優れた新鮮凍結血漿製剤用血液バッ
グを提供することにある。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明者は、上記課題を解決すべく鋭意検討した結果、内壁層を構成するシール層の構
成材料として、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）による測定において、所定の温度で所定の
溶出特性を示すポリプロピレン系樹脂組成物を用いることにより、上記課題を解決しうる
ことを見出した。本発明はこれらの知見に基づいて成し遂げられたものである。
【００１２】
　即ち、本発明の要旨は以下［１］～［６］の通りである。
【００１３】
［１］　シール層を備えた少なくとも２層以上の多層フィルムにより形成され、該シール
層が内壁面を構成しており、該シール層はポリプロピレン系樹脂組成物からなり、かつ該
ポリプロピレン系樹脂組成物が昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）において、８０℃までの積
算溶出量が１０～３０重量％である新鮮凍結血漿製剤用血液バッグ。
【００１４】
［２］　前記シール層のポリプロピレン系樹脂組成物において、昇温溶離分別法（ＴＲＥ
Ｆ法）における４０℃までの積算溶出量が５～２０重量％である、［１］に記載の新鮮凍
結血漿製剤用血液バッグ。
【００１５】
［３］　前記シール層のポリプロピレン系樹脂組成物において、昇温溶離分別法（ＴＲＥ
Ｆ法）における最大溶出温度が９０℃以上である、［１］又は［２］に記載の新鮮凍結血
漿製剤用血液バッグ。
【００１６】
［４］　前記シール層のポリプロピレン系樹脂組成物において、昇温溶離分別法（ＴＲＥ
Ｆ法）における１００℃までの積算溶出量が４０重量％以上である、［１］乃至［３］の
いずれかに記載の新鮮凍結血漿製剤用血液バッグ。
【００１７】
［５］　前記シール層の厚みが１０～５０μｍである、［１］乃至［４］のいずれかに記
載の新鮮凍結血漿製剤用血液バッグ。
【００１８】
［６］　前記多層フィルムが、前記シール層と外層とが中間層を介して積層された３層構
成であり、シール層の厚みが１０～５０μｍであり、中間層の厚みが１００～３００μｍ
であり、かつ外層の厚みが１０～５０μｍである、［１］乃至［４］のいずれかに記載の
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新鮮凍結血漿製剤用血液バッグ。
【発明の効果】
【００１９】
　本発明によれば、内層がヒートシール性を有し、低温耐衝撃性、内容物を入れずに高温
滅菌した際の耐ブロッキング性、衛生性、耐熱性等に優れた新鮮凍結血漿製剤用血液バッ
グが提供される。
【発明を実施するための形態】
【００２０】
　以下に本発明の実施の形態を詳細に説明するが、以下の説明は、本発明の実施の形態の
一例であり、本発明はその要旨を超えない限り、以下の記載内容に限定されるものではな
い。なお、本明細書において「～」という表現を用いる場合、その前後の数値又は物性値
を含む表現として用いるものとする。
【００２１】
　本発明の新鮮凍結血漿製剤用血液バッグ（以下、「本発明の血液バッグ」と称す場合が
ある。）は、シール層を備えた少なくとも２層以上の多層フィルムにより形成され、該シ
ール層が内壁面を構成しており、該シール層はポリプロピレン系樹脂組成物からなり、か
つ該ポリプロピレン系樹脂組成物が昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）において、８０℃まで
の積算溶出量が１０～３０重量％であることを特徴とするものである。以下において、本
発明の血液バッグのシール層を構成するポリプロピレン系樹脂組成物を「本発明のポリプ
ロピレン系樹脂組成物」と称す場合がある。本発明のポリプロピレン系樹脂組成物は、昇
温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）における４０℃までの積算溶出量が５～２０重量％、１００
℃までの積算溶出量が４０重量％以上、最大溶出温度が９０℃以上であることが好ましい
。
　また、本発明の血液バッグを構成する多層フィルムは、前記シール層と外層とが中間層
を介して積層された３層構成の多層フィルム（以下、「本発明の多層フィルム」と称す場
合がある。）であることが好ましい。
【００２２】
［昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）］
　昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）は、試料（ポリプロピレン系樹脂組成物）を低温領域か
ら高温領域へと徐々に昇温していき、各温度における溶離成分を分別する方法であり、ポ
リプロピレン系樹脂組成物の結晶性の評価等に用いられる測定方法として周知のものであ
る。例えば、次の文献１）～３）などにおいて詳細な測定法が示されており、当業者によ
く知られているものである。
１）Ｇ．Ｇｌｏｃｋｎｅｒ，Ｊ．Ａｐｐｌ．Ｐｏｌｙｍ．Ｓｃｉ．：Ａｐｐｌ．Ｐｏｌｙ
ｍ．Ｓｙｍｐ．；４５．１－２４（１９９０）
２）Ｌ．Ｗｉｌｄ．Ａｄｖ．Ｐｏｌｙｍ．Ｓｃｉ．；９８．１－４７（１９９０）
３）Ｊ．Ｂ．Ｐ．Ｓｏａｒｅｓ，Ａ．Ｅ．Ｈａｍｉｅｌｅｃ．Ｐｏｌｙｍｅｒ；３６，８
，１６３９－１６５４（１９９５）
【００２３】
　本発明におけるポリプロピレン系樹脂組成物による溶出量の測定は、具体的には以下の
方法で行われる。
【００２４】
＜昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）による溶出量の測定＞
　本発明における昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）による溶出量の測定では、試料５０ｍｇ
を、０．１ｇ／Ｌ　ジブチルヒドロキシトルエン（ＢＨＴ）を添加したオルトジクロロベ
ンゼン（ＯＤＣＢ）２０ｍＬに加熱溶解したものをクロス分別クロマトグラフ（Ｃｒｏｓ
ｓ　Ｆｒａｃｔｉｏｎａｔｉｏｎ　Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈ（ＣＦＣ））測定により
、以下の条件で溶出量を測定する。
装置　　　　　　：　ＰｏｌｙｍｅｒＣｈＡＲ　ＣＦＣ－２
検出器　　　　　：　ＩＲ検出器（内蔵）
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移動相　　　　　：　試薬特級ＯＤＣＢ
流速　　　　　　：　１．０ｍＬ／分
注入　　　　　　：　２．５ｍｇ／ｍＬ×４００μＬ
カラム　　　　　：　ＴＳＫｇｅｌ　ＧＭＨ６－ＨＴ
　　　　　　　　　　（７．５ｍｍ　Ｉ．Ｄ×３０ｃｍＬ×４）
カラム槽温度　　：　１３５℃
溶解条件　　　　：　６０分／１３５℃
降温条件　　　　：　１３５分／１３５℃→０℃
ＴＲＥＦカラム　：　ステンレスビーズ
溶出区分　　　　：　３６区分
較正試料　　　　：　単分散ポリスチレン
較正法　　　　　：　ポリプロピレン換算（汎用較正曲線法）
較正曲線近式　　：　３次式
【００２５】
［ポリプロピレン系樹脂組成物］
　本発明のポリプロピレン系樹脂組成物は、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）において、８
０℃までの積算溶出量が１０～３０重量％であるものである。
　８０℃までの積算溶出量が１０重量％以上であることは、この温度までにポリプロピレ
ン系樹脂組成物が溶出することを意味し、これによりシール層にヒートシール性を付与す
ることができる。一方、８０℃までの積算溶出量が３０重量％以下であることは、この温
度までのポリプロピレン系樹脂組成物の溶出量がある程度少量であることを意味し、高温
での滅菌時におけるシール層の耐ブロッキング性を得ることができる。上記効果をより一
層確実に得る上で、本発明のポリプロピレン系樹脂組成物は、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ
法）において、８０℃までの積算溶出量が１２～２８重量％であることが好ましい。
【００２６】
　また、本発明のポリプロピレン系樹脂組成物は、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）におい
て、４０℃までの積算溶出量が５～２０重量％であることが好ましい。４０℃までの積算
溶出量が５重量％以上であることは、この温度でポリプロピレン系樹脂組成物が溶出する
ことを意味し、このためにシール層のヒートシール性を向上させることができる。一方、
４０℃までの積算溶出量が２０重量％以下であることは、この温度までにポリプロピレン
系樹脂組成物の溶出量がある程度少量であることを意味し、高温での滅菌時におけるシー
ル層の耐ブロッキング性を向上させることができる。上記効果をより一層確実に得る上で
、本発明のポリプロピレン系樹脂組成物は、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）において、４
０℃までの積算溶出量が７～１８重量％であることが好ましい。
【００２７】
　また、本発明のポリプロピレン系樹脂組成物は、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）におけ
る最大溶出温度が９０℃以上であることが好ましい。
　最大溶出温度が９０℃以上であることにより、高温での滅菌時におけるシール層の耐ブ
ロッキング性が向上する。耐ブロッキング性の観点から最大溶出温度は高い程好ましく、
より好ましくは１００℃以上である。最大溶出温度の上限は制限されないが、ポリプロピ
レン系樹脂組成物の最大溶出温度は通常１２０℃以下である。
【００２８】
　また、本発明のポリプロピレン系樹脂組成物は、昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）におけ
る１００℃までの積算溶出量が４０重量％以上であることが好ましい。
　１００℃までの積算溶出量が４０重量％以上であることは、この温度までにポリプロピ
レン系樹脂組成物がある程度溶出することを意味し、このためにシール層のヒートシール
性を向上させることができる。ヒートシール性の観点から１００℃までの積算溶出量は多
い程好ましく、４２重量％以上であることが好ましい。一方、耐熱性の観点から、１００
℃での溶出量の上限は好ましくは７０重量％以下であり、より好ましくは６８重量％以下
である。
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【００２９】
　また、本発明のポリプロピレン系樹脂組成物の昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）における
溶出特性として、２０℃までの積算溶出量は１０重量％以下、特に３～８重量％であるこ
とが好ましく、６０℃までの積算溶出量は１０～２０重量％であることが好ましく、８０
℃までの積算溶出量は１８～２８重量％であることが好ましい。
【００３０】
　昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）における積算溶出量が、上記の好適な積算溶出量を満た
すポリプロピレン系樹脂組成物を製造する方法には特に制限はなく、前述の積算溶出量を
満たすものであれば、本発明のポリプロピレン系樹脂組成物はいかなる方法で製造された
ものであってもよいが、例えば、プロピレン単独重合体と、プロピレン・α－オレフィン
共重合体とを溶融混練することにより調製することができる。
【００３１】
　プロピレン単独重合体と溶融混練するプロピレン・α－オレフィン共重合体は、特に、
プロピレン・α－オレフィンランダム共重合体が好ましく、そのα－オレフィンとしては
炭素数が２又は４～２０のα－オレフィンが好ましく、例えば、エチレン、１－ブテン、
１－ペンテン、１－ヘキセン、３－メチル－１－ブテン、４－メチル１－ペンテンなどの
プロピレン以外のα－オレフィン、スチレン、ビニルシクロペンテン、ビニルシクロヘキ
サン、ビニルノルボルナンなどのビニル化合物等の１種又は２種以上が挙げられる。これ
らのうち、エチレン及び／又は１－ブテンが好ましく、エチレンが特に好ましい。
【００３２】
　プロピレン・α－オレフィン共重合体のα－オレフィン含有量については特に制限はな
いが、一般に、プロピレン・α－オレフィンランダム共重合体においてα－オレフィン含
有量が多いほど昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）における積算溶出量は増加し、α－オレフ
ィン含有量が少ないほど減少する傾向がある。また、プロピレン単独重合体とプロピレン
・α－オレフィン共重合体とを溶融混練してポリプロピレン系樹脂組成物を製造する場合
、プロピレン・α－オレフィン共重合体の使用量が多い程昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）
における積算溶出量は増加し、少ない程減少する傾向がある。
　従って、用いるプロピレン・α－オレフィン共重合体のα－オレフィン含有量と、プロ
ピレン単独重合体とプロピレン・α－オレフィン共重合体との混合割合とを適宜調整する
ことにより、前述の溶出特性を満たす本発明のポリプロピレン系樹脂組成物を製造するこ
とができる。
【００３３】
　即ち、例えば、プロピレン単独重合体とプロピレン・α－オレフィン共重合体とを溶融
混練して得られたポリプロピレン系樹脂組成物の８０℃までの積算溶出量が３０重量％を
超える場合にはプロピレン・α－オレフィン共重合体の割合を減少させればよい。逆に１
０重量％より少ない場合にはプロピレン・α－オレフィン共重合体の割合を増加すればよ
い。
【００３４】
　また、４０℃までの積算溶出量については、プロピレン・α－オレフィン共重合体の割
合を増減することにより調整することができる。　また、１００℃までの積算溶出量につ
いては、プロピレン・α－オレフィン共重合体の割合を増減することにより調整すること
ができる。さらに最大溶出温度については、プロピレン・α－オレフィン共重合体の割合
を増減することにより調整することができる。
【００３５】
　本発明のポリプロピレン系樹脂組成物は、上記のように、プロピレン単独重合体とプロ
ピレン・α－オレフィン共重合体とを、プロピレン・α－オレフィン共重合体のα－オレ
フィン含有量とこれらの使用割合を適宜調整して溶融混練することで製造することができ
る。
【００３６】
　以上に詳述した積算溶出量を満たすようにするため、プロピレン単独重合体とプロピレ
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ン・α－オレフィン共重合体は、これらの合計量に対してプロピレン単独重合体を１～１
２０重量％含有することが好ましく、３～１５重量％であることがより好ましく、５～１
０重量％であることが更に好ましい。
【００３７】
［外層］
　本発明の多層フィルムの外層は、通常、熱可塑性樹脂により構成されたものであり、そ
の種類は特に制限されないが、プロピレン系重合体を主成分とする樹脂組成物で構成され
ることが好ましい。ここで、「主成分とする」とは、該樹脂組成物中の５０重量％より多
く占めることを言い、特にプロピレン系重合体は６０重量％以上含有されていることが好
ましく、一方、その含有量の上限は１００重量％である。プロピレン系重合体の含有量が
上記下限値以上であるとヒートシール時のフィルムの取り扱い性が良好となる傾向にある
。なお、ここでいう「プロピレン系重合体」とは、原料の単量体成分全体に対してプロピ
レンを５０モル％より多く含む重合体を意味する。
【００３８】
　また、外層を構成する樹脂組成物はプロピレン系重合体以外の成分を含んでいてもよく
、例えば、スチレン系エラストマー及び／又はその水添物等が含まれていてもよい。この
スチレン系エラストマーとしてはスチレン重合体ブロックと共役ジェン重合体ブロックと
を有するものであり、この共役ジエン重合体ブロックとしては、ブタジエン、イソプレン
等に由来するものが挙げられる。スチレン系エラストマー及び／又はその水添物を用いる
場合、その含有量は、プロピレン系重合体とスチレン系エラストマー及び／又はその水添
物との合計に対し、１０～４０重量％であることが好ましく、１５～３０重量％であるこ
とがより好ましい。
【００３９】
　ここで、外層を構成する樹脂組成物は以下の物性を有するものであることが好ましい。
　　密度：０．８８～０．９１ｇ／ｃｍ３

　　ＭＦＲ：１．０～１０ｇ／１０分
　　曲げ弾性率：３００～１５００ＭＰａ
【００４０】
　外層を構成する樹脂組成物の密度（ＩＳＯ　１１８３）が前記下限値以上であるとヒー
トシール性が良好となる傾向にあり、前記上限値以下であると透明性が良好となる傾向に
ある。また、ＭＦＲ（ＩＳＯ　１１３３（測定温度２３０℃、荷重２１．２Ｎ））が前記
範囲であると、成形性の観点で好ましい。更に、曲げ弾性率（ＩＳＯ　１７８）が前記下
限値以上であるとヒートシール性が良好となる傾向にあり、前記上限値以下であると耐衝
撃性や柔軟性が良好となる傾向にある。
【００４１】
［中間層］
　中間層は、通常、熱可塑性樹脂で構成されたものであり、その種類は特に制限されない
が、以下の物性を有するプロピレン系重合体よりなることが好ましい。
　　ＭＦＲ：１．０～７．０ｇ／１０分
　　曲げ弾性率：１０～３００ＭＰａ　及び／又は　デュロ硬度Ａ：７０～９５
【００４２】
　中間層を構成するプロピレン系重合体のＭＦＲ（ＩＳＯ　１１３３（測定温度２３０℃
、荷重２１．２Ｎ））が前記範囲であると成形性の観点で好ましい。特に、前記下限値以
上であると、Ｔダイ成形において好ましく、一方、前記上限値以下であると、水冷インフ
レーション成形において好ましい。また、曲げ弾性率（ＩＳＯ　１７８）及び／又はデュ
ロ硬度Ａ（ＩＳＯ　７６１９）が前記下限値以上であるとヒートシール性が良好となる傾
向にあり、前記上限値以下であると多層フィルム全体の柔軟性が良好となる傾向にある。
【００４３】
［その他の層］
　本発明の多層フィルムは、シール層、中間層、外層の他、必要に応じて更に任意の層を
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有していてもよい。
　即ち、シール層、中間層及び外層は、直接接触していても、あるいはこれらの層の間に
接着層が存在してもよい。また、外層の上（血液バッグとした際に外壁側となる部分）に
更に最外層としてヒートシール性、外観、光沢性、フィルム強靭性等を向上させるための
ポリエステルからなる層、特に脂環式ポリエステルからなる層やガスバリア性を向上させ
るためのシリカ及び／又はアルミナを蒸着させたポリエステルからなる層等の他の層を有
していてもよい。
【００４４】
　接着層は、シール層と中間層との間、或いは中間層と外層との間等に位置してこれらを
結合する接着剤又は接着性樹脂の層である。接着剤としては、ポリウレタン系接着剤など
が挙げられ、接着性樹脂としてはポリオレフィン、それを無水マレイン酸等の酸で変性し
た酸変性ポリオレフィン、エチレンとカルボキシル基を有するモノマーとの共重合体など
が挙げられる。
【００４５】
［多層フィルムの製造方法］
　本発明の多層フィルムの製造方法としては、上記の各層を積層一体化できる方法であれ
ばどのような方法であってもよく、例えば、ドライラミネーション、押出ラミネーション
、共押出ラミネーション（Ｔダイ法、水冷インフレーション法、空冷インフレーション法
）、ヒートラミネーションなど、あるいはこれらの方法を組み合わせたラミネーション法
を例示できる。これらの中でも多層フィルム全体の透明性を得る観点、シール層の密閉性
を得る観点から、特に好ましいのは水冷インフレーション法であり、その成形温度は通常
２００～２３０℃程度である。
【００４６】
［各層及び多層フィルムの厚み］
　本発明の多層フィルムのシール層の厚みは１０～５０μｍが好ましく、特に１５～３５
μｍであることが好ましい。シール層の厚みが上記下限値以上であるとシール強度の安定
性の観点で好ましく、上記上限値以下であると多層フィルム全体の柔軟性の点で好ましい
。
【００４７】
　また、本発明の多層フィルムの外層の厚みは１０～５０μｍが好ましく、特に５～４０
μｍであることが好ましい。外層は、主として多層フィルムの機械的強度、ヒートシール
性の向上等を担うものであるが、外層の厚みが上記下限値以上であると、フィルム成膜性
が安定するために好ましく、上記上限値以下であると多層フィルム全体の柔軟性の点で好
ましい。
【００４８】
　本発明の多層フィルムの中間層の厚みは１００～３００μｍが好ましく、特に２００～
２５０μｍであることが好ましい。中間層は通常、フィルム全体の強度を確保するために
設けられるものであり、上記下限値以上であると、この目的を達成するために好ましく、
また、フィルム全体の柔軟性の点でも好ましく、一方、上記上限値以下であると、フィル
ムが適度なコシを有し、バッグとしてのハンドリング性（取り扱い性）が良好となるため
に好ましい。
【００４９】
　特に、本発明の多層フィルムは、その厚み比は、（シール層）：（外層）＝１：０．１
～１：１０であることが好ましい。
【００５０】
　なお、前述の接着剤層を更に有する場合、その厚さは多層フィルムの全体の仕様や用い
る接着剤の種類、接着層に必要とされる接着性等に応じて適宜決定される。
【００５１】
　本発明の多層フィルムに必要に応じて設けられるその他の層の厚みについても、その形
成目的に応じて適宜決定されるが、本発明の多層フィルムの厚み（多層フィルムを構成す
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る各層の合計の厚み）は、２００～４００μｍが好ましく、特に２５０～３００μｍであ
ることがより好ましい。多層フィルムの厚みが上記下限値以上であると、シール層等、必
要な層の厚みを十分に確保することができるために好ましく、シール性、機械的強度、そ
の他の要求特性の観点から好ましい。多層フィルムの厚みが上記上限値以下であると、薄
肉、軽量化の観点で好ましく、また、コスト、取り扱い性、加工性の点でも有利である。
【００５２】
［血液バッグの製造方法］
　本発明の多層フィルムを用いて、本発明の血液バッグを製造する方法としては、真空成
形、圧空成形などのシート成形法（熱成形法）、多層共押出ブロー成形などのブロー成形
法、あるいは所定の形状に切断した枚葉形態の多層フィルム同士の周縁部を熱融着（強溶
着）又は接着剤で接着して袋状物を作製する方法など、いずれの方法を用いてもよい。
【００５３】
　所定の形状に切断した枚葉形態の多層フィルム同士の周縁部を熱融着して袋状に成形す
る場合の熱融着温度は、シール層形成用組成物の成分組成やシール層及び多層フィルム全
体の厚み等によっても異なるが、通常４０～１８０℃程度である。
【実施例】
【００５４】
　以下、実施例を用いて本発明の内容を更に具体的に説明するが、本発明はその要旨を超
えない限り、以下の実施例によって限定されるものではない。以下の実施例における各種
の製造条件や評価結果の値は、本発明の実施態様における上限又は下限の好ましい値とし
ての意味をもつものであり、好ましい範囲は前記した上限又は下限の値と、下記実施例の
値又は実施例同士の値との組み合わせで規定される範囲であってもよい。
【００５５】
〔原料〕
（外層）
・ポリプロピレン系樹脂（１）：（三菱化学社製ゼラス（登録商標）７０２５（曲げ弾性
率：６００ＭＰａ、密度：０．８９ｇ／ｃｍ３、ＭＦＲ（２３０℃、２１．２Ｎ）：１．
８ｇ／１０分））
（中間層）
・ポリプロピレン系樹脂（２）：（三菱化学社製ゼラス（登録商標）ＭＣ７１７Ｒ４（デ
ュロ硬度Ａ：８８、ＭＦＲ（２３０℃、２１．２Ｎ）：２．５ｇ／１０分））
（内層（シール層））
・Ｘ－１（実施例用）：プロピレン・エチレンランダム共重合体９４重量％及びプロピレ
ン単独重合体６重量％のポリプロピレン系樹脂組成物（二軸押出機によりシリンダー温度
２００℃、スクリュー回転数２５０ｒｐｍ、吐出量１０ｋｇ／ｈで溶融混練を行って得ら
れたもの）
・ｘ－１（比較例用）：プロピレン・エチレン・ブチレン共重合体９０重量％、プロピレ
ン・エチレン共重合体６重量％及びプロピレン単独重合体４重量％のポリプロピレン系樹
脂組成物（二軸押出機によりシリンダー温度２００℃、スクリュー回転数２５０ｒｐｍ、
吐出量１０ｋｇ／ｈで溶融混練を行って得られたもの）
【００５６】
〔昇温溶離分別法（ＴＲＥＦ法）による溶出量の測定〕
　ポリプロピレン系樹脂組成物Ｘ－１，ｘ－１をそれぞれ５０ｍｇ用い、０．１ｇ／Ｌ　
ジブチルヒドロキシトルエン（ＢＨＴ）を添加したオルトジクロロベンゼン（ＯＤＣＢ）
２０ｍＬにより加熱溶解したものをクロス分別クロマトグラフ（Ｃｒｏｓｓ　Ｆｒａｃｔ
ｉｏｎａｔｉｏｎ　Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈ（ＣＦＣ））測定に供した。ＣＦＣ測定
条件は以下の通りである。
装置　　　　　　：　ＰｏｌｙｍｅｒＣｈＡＲ　ＣＦＣ－２
検出器　　　　　：　ＩＲ検出器（内蔵）
移動相　　　　　：　試薬特級ＯＤＣＢ
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流速　　　　　　：　１．０ｍＬ／分
注入　　　　　　：　２．５ｍｇ／ｍＬ×４００μＬ
カラム　　　　　：　ＴＳＫｇｅｌ　ＧＭＨ６－ＨＴ　
　　　　　　　　　　（７．５ｍｍ　Ｉ．Ｄ×３０ｃｍＬ×４）
カラム槽温度　　：　１３５℃
溶解条件　　　　：　６０分／１３５℃
降温条件　　　　：　１３５分／１３５℃→０℃
ＴＲＥＦカラム　：　ステンレスビーズ
溶出区分　　　　：　３６区分
較正試料　　　　：　単分散ポリスチレン
較正法　　　　　：　ポリプロピレン換算（汎用較正曲線法）
較正曲線近式　　：　３次式
【００５７】
　結果を表１に示す。
【００５８】
【表１】

【００５９】
〔実施例１〕
［フィルムの成形］
　外層に用いる材料としてポリプロピレン系樹脂（１）、中間層に用いる材料としてポリ
プロピレン系樹脂（２）、シール層に用いる材料としてＸ－１をそれぞれ用い、多層水冷
インフレーション成形機を用い、成形温度１９０～２２０℃の条件で、厚み３００μｍの
多層フィルム（［外層の厚み］／［中間層の厚み］／［シール層の厚み］＝４０／２３０
／３０）を作製した。
【００６０】
［フィルムの製袋］
　作製したフィルムのシール層同士を合わせて、四辺を１８０℃でヒートシールし、内寸
１５ｃｍ×２０ｃｍの袋体を作製した。
【００６１】
［評価］
　得られた多層フィルム又は袋体を用いて以下の評価を行った。
【００６２】
＜低温耐衝撃性（脆化試験）＞
　得られた多層フィルムを幅１５ｍｍの短冊状に切り出し、ＡＳＴＭ－Ｄ１７９０に従い
、脆化温度を測定した。脆化温度が低いほど低温耐衝撃性に優れることを示す。得られた
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結果を表－２に示す。
【００６３】
＜耐ブロッキング性＞
　作製した袋体を用い、日本バイオコン製４０－II型を用いて１２１℃×３０分の滅菌処
理後、袋の内面同士のブロッキング状態を調べ、下記基準で評価した。得られた結果を表
－２に示す。
　○：ブロッキングなし。
　△：ブロッキングはしていないが、簡単に剥がれる程度の軽い密着が見られる。
　×：ブロッキングにより内面同士が強く密着し、剥がすと白化痕が残る。
【００６４】
＜衛生性＞
　作製した袋体を用い、日本薬局方プラスチック容器試験（第１６改正）に従い、残留試
験、溶出物試験、透明性試験、水蒸気透過試験、細胞毒性試験を行った。得られた判定結
果を表－２に示す。また、各試験結果を表－３に示す。
【００６５】
〔比較例１〕
　シール層に用いる材料をｘ－１に代えた他は、実施例１と同様にして、多層フィルムお
よび袋体を作製し、同様に耐ブロッキング性と衛生性の評価を行った。得られた結果を表
－２，表－３に示す。
【００６６】
〔比較例２〕
　市販の厚み３００μｍの軟質ポリ塩化ビニル樹脂フィルムを用い、実施例１と同様にし
て袋体を作製し、この袋体について同様に低温耐衝撃性の評価を行った。結果を表－２に
示す。
【００６７】
【表２】

【００６８】
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【表３】

【００６９】
　以上の結果から、シール層に特定のポリプロピレン系樹脂組成物を用いた本発明の血液
バッグは、ヒートシール性、低温耐衝撃性、耐ブロッキング性、衛生性に優れ、新鮮凍結
血漿製剤用血液バッグとしての要求特性を十分に満たすものであることが分かる。
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