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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　可撓性を有するプラスチックフィルムで形成してなる薬液バッグであって、前記プラス
チックフィルムが内表面側から外表面側の順に下記の層構成を有する厚さ１５０～３００
μｍの多層フィルムであり、かつその酸素透過度が、５～３００ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・
ａｔｍであることを特徴とする、薬液バッグ。
・内表面層：ポリオレフィン層
・柔軟層：密度０．９００ｇ／ｃｍ３以下のエチレン・α－オレフィン共重合体を３０～
７０重量％の割合で含有するポリオレフィン系樹脂組成物からなり、その厚みが、前記多
層フィルム全体の５０～８０％である層
・ポリ環状オレフィン層
・接着性樹脂層
・酸素バリア性樹脂層：エチレンビニルアルコールまたはポリアミドからなり、その厚み
が、２～３０μｍである層
・外表面層：ポリオレフィン層
【請求項２】
　易酸化性物質を含む薬液を収容するための薬液バッグであることを特徴とする、請求項
１に記載の薬液バッグ。
【請求項３】
　前記易酸化性物質を含む薬液が、Ｌ－システイン、Ｌ－トリプトファン、脂肪、ビタミ
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ンＡ、ビタミンＢ１およびビタミンＣからなる群より選ばれる少なくとも１種の物質を含
む輸液であることを特徴とする、請求項２に記載の薬液バッグ。
【請求項４】
　薬液バッグの内部に、微量元素または微量元素製剤を封入した小袋が収容されているこ
とを特徴とする、請求項１～３のいずれかに記載の薬液バッグ。
【請求項５】
　他の薬剤を混注するための混注口を備えることを特徴とする、請求項１～４のいずれか
に記載の薬液バッグ。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれかに記載の薬液バッグと、脱酸素剤と、前記薬液バッグおよび前
記脱酸素剤を収容して密封する、酸素透過度が１ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・ａｔｍ以下の外
装袋と、を備えることを特徴とする、薬液バッグ収容体。
【請求項７】
　請求項１～５のいずれかに記載の薬液バッグと、脱酸素剤とを、酸素透過度が１ｃｍ３

／２４ｈ・ｍ２・ａｔｍ以下の外装袋に収容して密封することを特徴とする、薬液バッグ
収容体の製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、易酸化性物質を含む薬液を収容する用途に好適な薬液バッグ、その薬液バッ
グを用いた薬液バッグ収容体およびその薬液バッグ収容体の製造方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　近年、輸液などの薬液を収容する医療用容器には、取り扱い性が良好で、廃棄が容易な
プラスチック製バッグが、アンプルなどのガラス製容器に代わって、主流となっている。
また、このようなプラスチック製バッグを形成するプラスチックとしては、安全性が確立
されたポリエチレン、ポリプロピレンなどのポリオレフィンが広く用いられている。
　しかし、ポリオレフィンからなるフィルムは、フィルムの厚みが上記の用途に適した範
囲である場合において、その酸素透過度が、通常、８００ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・ａｔｍ
以上と大きく、酸素を透過し易いものである。それゆえ、ポリオレフィンフィルムからな
る薬液バッグに、例えば、アミノ酸、脂肪、ビタミン類などの易酸化性物質を含む薬液を
充填した場合には、薬液の酸化劣化を防ぐために、脱酸素剤とともに、酸素非透過性の外
装袋に封入する処置が施されている（特許文献１参照）。
【０００３】
　また、薬液バッグを形成するプラスチック自体に、酸素バリア性を付与することも試み
られている（特許文献２参照）。
【特許文献１】特開昭６３－２７５３４６号公報
【特許文献２】特開平１１－２８５５２０号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　しかるに、薬液バッグを形成するプラスチックが酸素バリア性を有しない場合には、外
装袋を開封して、薬液バッグを実際に使用する場合や、開封後、放置された場合に、薬液
バッグの内容物が酸化劣化することを防止できない。しかも、薬液バッグに他の薬剤を外
部から混注して使用する場合に、誤って、細菌などが混入すると、薬液バッグ自体が酸素
バリア性を有しないことから、好気性細菌の増殖を加速させるおそれがある。
【０００５】
　一方、薬液バッグを形成するプラスチックが酸素バリア性を有している場合であっても
、薬液バッグのヘッドスペースに酸素が含まれていると、内容物の酸化劣化や好気性細菌
の増殖を免れない。それゆえ、このような場合には、例えば、薬液に、その溶存酸素を低
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減させる処理を施してから薬液バッグに充填、密封したり、また、薬液バッグの密封後、
ヘッドスペースを窒素などの不活性ガスで置換して、その置換率を限りなく１００％に近
づけたりすることが必要になるものの、これらの処理を実行することにより、製造設備が
複雑で大掛かりなものとなることから、コストアップなどの不具合が生じる。
【０００６】
　そこで、本発明の目的は、ヘッドスペース内に残存した酸素や薬液中の溶存酸素を簡易
な方法で除去することができ、かつ、外部からの酸素の侵入を抑制して、薬液の使用中に
おける酸化劣化を防止することができる薬液バッグと、それを用いた薬液バッグ収容体と
、その薬液バッグ収容体の製造方法を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　上記目的を達成するために、本発明は、
（１）　可撓性を有するプラスチックフィルムで形成してなる薬液バッグであって、前記
プラスチックフィルムが内表面側から外表面側の順に下記の層構成を有する厚さ１５０～
３００μｍの多層フィルムであり、かつその酸素透過度が、５～４００ｃｍ３／２４ｈ・
ｍ２・ａｔｍであることを特徴とする、薬液バッグ、
・内表面層：ポリオレフィン層
・柔軟層：密度０．９００ｇ／ｃｍ３以下のエチレン・α－オレフィン共重合体を３０～
７０重量％の割合で含有するポリオレフィン系樹脂組成物からなり、その厚みが、前記多
層フィルム全体の５０～８０％である層
・ポリ環状オレフィン層
・接着性樹脂層
・酸素バリア性樹脂層：エチレンビニルアルコールまたはポリアミドからなり、その厚み
が、２～３０μｍである層
・外表面層：ポリオレフィン層
（２）　易酸化性物質を含む薬液を収容するための薬液バッグであることを特徴とする、
前記（１）に記載の薬液バッグ、
（３）　前記易酸化性物質を含む薬液が、Ｌ－システイン、Ｌ－トリプトファン、脂肪、
ビタミンＡ、ビタミンＢ１およびビタミンＣからなる群より選ばれる少なくとも１種の物
質を含む輸液であることを特徴とする、前記（２）に記載の薬液バッグ、
（４）　薬液バッグの内部に、微量元素または微量元素製剤を封入した小袋が収容されて
いることを特徴とする、前記（１）～（３）のいずれかに記載の薬液バッグ、
（５）　他の薬剤を混注するための混注口を備えることを特徴とする、前記（１）～（４
）のいずれかに記載の薬液バッグ、
（６）　前記（１）～（５）のいずれかに記載の薬液バッグと、脱酸素剤と、前記薬液バ
ッグおよび前記脱酸素剤を収容して密封する、酸素透過度が１ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・ａ
ｔｍ以下の外装袋と、を備えることを特徴とする、薬液バッグ収容体、
（７）　前記（１）～（５）のいずれかに記載の薬液バッグと、脱酸素剤とを、酸素透過
度が１ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・ａｔｍ以下の外装袋に収容して密封することを特徴とする
、薬液バッグ収容体の製造方法、
を提供するものである。
【発明の効果】
【０００８】
　本発明の薬液バッグは、薬液バッグを形成するプラスチックフィルムの酸素透過度が５
～４００ｃｍ３／２４ｈ・ｍ３・ａｔｍの範囲に設定されていることから、薬液バッグ内
外の酸素の透過を適度に抑制することができる。
　それゆえ、例えば、本発明の薬液バッグに易酸化性物質を含む薬液を充填、密封して、
大気中に放置した場合であっても、薬液バッグ内への酸素の侵入量を極力少なくすること
ができる。具体的には、薬液バッグ内の収容量や、収容される薬液の酸化し易さの程度な
どによって異なるものの、例えば、薬液バッグを点滴などの処置に供する程度の時間内で
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あれば、薬液の酸化劣化を十分に防ぐことができる。
【０００９】
　また、本発明の薬液バッグを、脱酸素剤とともに、酸素非透過性の外装袋に収容し、密
封してなる、本発明の薬液バッグ収容体によれば、上記薬液バッグのヘッドスペース内に
残存した酸素や、薬液中の溶存酸素を、経時的に除去することができる。すなわち、薬液
バッグに薬液を充填するのに際して、溶存酸素の除去、ヘッドスペースの除去または不活
性ガスによる完全置換といった、大掛かりな設備を要する処置を実行しなくても、酸素が
ほとんど存在しない環境下において、薬液を収容、保存させることができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１０】
　本発明の薬液バッグは、可撓性を有し、酸素透過度が５～４００ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２

・ａｔｍであるプラスチックフィルムを用いて形成されたものである。
　プラスチックフィルムの酸素透過度が上記範囲を下回るときには、薬液バッグを、脱酸
素剤とともに、酸素非透過性の外装袋に収容して、密封した場合において、薬液バッグの
ヘッドスペースに残存した酸素や薬液中の溶存酸素を経時的に除去するという、本発明の
作用効果を得ることができなくなる。逆に、プラスチックフィルムの酸素透過度が上記範
囲を上回ると、薬液バッグが酸素を透過し易いものとなることから、大気中に放置した場
合において、薬液バッグ内に収容される薬液の酸化劣化を抑制するという、本発明の作用
効果を得ることができなくなる。
【００１１】
　上記プラスチックフィルムの酸素透過度は、好ましくは、５～３００ｃｍ３／２４ｈ・
ｍ２・ａｔｍであり、より好ましくは、１００～３００ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・ａｔｍで
ある。
　本発明の薬液バッグを形成するプラスチックフィルムは、上記のとおり、可撓性を有し
ており、かつ、薬液バッグの酸素透過度が上記範囲であること以外は、特に限定されず、
種々のプラスチックを単独で、または、２種以上混合して用いることができる。
【００１２】
　なお、薬液バッグにおいては、プラスチックに含まれている充填剤、可塑剤などの配合
剤が薬液中に溶出することを防止する必要があることから、薬液バッグの内表面は、安全
性の高いプラスチックで形成されていることが要求されており、従来、このようなプラス
チックとして、例えば、ポリエチレンやポリプロピレンなどのポリオレフィンが用いられ
ている。ポリオレフィンは、ヒートシールが可能な素材でもあるが、一方で、これを単独
で用いて薬液バッグを形成した場合には、酸素透過度が高くなるという不具合が生じる。
【００１３】
　そこで、本発明においては、薬液バッグを形成するプラスチックフィルムとして多層フ
ィルムを使用し、薬液バッグの内表面をなす一方側の表面に、ポリエチレン、ポリプロピ
レンフィルムなどのポリオレフィンを配置するとともに、その他の層に酸素バリア性を有
する層を設けて、フィルム全体の酸素透過度が上記範囲を満たすよう設定することが好ま
しい。
【００１４】
　薬液バッグを形成するフィルムに、上記の酸素透過度を満たすような酸素バリア性を付
与させるには、多層フィルム中に、酸素バリア性樹脂層を配置することが好ましい。
　酸素バリア性樹脂層としては、特に限定されないが、例えば、共押出成形により酸素バ
リア性樹脂層を成形する場合には、当該層を形成する酸素バリア性樹脂として、例えば、
エチレンビニルアルコール、ポリアミド、ポリエステルなどを用いることができる。また
、ドライラミネートにより酸素バリア性樹脂層を成形する場合には、当該層を形成するフ
ィルムとして、上記例示の酸素バリア性樹脂からなる層以外に、または、上記例示の酸素
バリア性樹脂からなる層とあわせて、例えば、ポリエステル（好ましくは、延伸処理が施
されたポリエステル）からなる基材フィルムの表面に無機酸化物の蒸着膜が形成されたフ
ィルムや、延伸ポリアミドフィルム、延伸ポリプロピレンフィルムなどを用いることがで
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きる。
【００１５】
　上記ポリエステルおよび上記ポリエステルフィルムのポリエステルとしては、例えば、
ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）、ポリブチレンテレフタレート（ＰＢＴ）、ポリ
エチレンナフタレート（ＰＥＮ）、ポリブチレンナフタレート（ＰＢＮ）などが挙げられ
る。
　上記ポリアミドおよび上記ポリアミドフィルムのポリアミドとしては、例えば、ナイロ
ン－６、ナイロン－６，６、ナイロン－６，１０、ナイロン－６，１２、ナイロン－１１
、ナイロン－１２などが挙げられる。
【００１６】
　上記ポリエステルフィルム、ポリアミドフィルムおよびポリプロピレンフィルムの延伸
処理は、１軸延伸であっても、２軸延伸であってもよい。ポリエステルフィルムに延伸処
理を施した場合には、フィルムの耐ピンホール性、強度、蒸着処理時の耐熱性、表面の平
滑性などを、より一層向上させることができる。
　上記無機酸化物蒸着膜の無機酸化物としては、例えば、アルミナ（アルミニウム酸化物
）、シリカ（ケイ素酸化物）、マグネシウム酸化物、チタン酸化物などが挙げられる。な
かでも、フィルムの透明性を維持するという観点からは、好ましくは、アルミナが挙げら
れる。
【００１７】
　蒸着膜がアルミナである蒸着延伸ポリエステルフィルム（以下、「アルミナ蒸着延伸ポ
リエステルフィルム」という。）の具体例としては、例えば、凸版印刷（株）製の透明バ
リアフィルム（商品名「ＧＬファミリー」；「ＧＬ－ＡＥＨ」（基材：ＰＥＴ）、「ＧＬ
－ＡＵ」（基材：ＰＥＴ）、「ＧＬ－ＡＥ」（基材：ＰＥＴ）など）、東レフィルム加工
（株）製の透明バリアフィルム（商品名「バリアロックス」シリーズ；「１０１１ＲＧ」
、「１０１１ＨＧ」、「１０３１ＨＧ」など）が挙げられる。
【００１８】
　酸素バリア性樹脂層の厚みは、プラスチックフィルム全体に求められる酸素透過度に応
じて設定されるものであって、特に限定されないが、好ましくは、２～３０μｍであり、
より好ましくは、５～２０μｍである。
　多層フィルムを形成するのにあたって、例えば、ポリオレフィンとポリエステルのよう
に、互いに相溶性の乏しい樹脂を積層する場合には、接着性樹脂層を介して積層すればよ
い。この場合には、接着性樹脂に由来する物質が薬液中に移行することを防ぐために、接
着性樹脂層よりも内側（薬液バッグの内表面）に、ポリ環状オレフィンからなる層を設け
ることが好ましい。
【００１９】
　また、ポリ環状オレフィンは、比較的剛性の高い素材であることから、ポリ環状オレフ
ィン層を設ける場合には、この層に隣接して、柔軟層を設けることが好ましい。
　柔軟層を形成する樹脂としては、柔軟性が高く、柔軟層に隣接する層（ポリ環状オレフ
ィンなど）との相溶性が高い樹脂であること以外は特に限定されない。例えば、多層フィ
ルムのうち、薬液バッグの内表面（以下、単に「内表面」という。）側に配置されるポリ
オレフィン層と、ポリ環状オレフィン層との間に柔軟層を設ける場合には、密度０．９０
０ｇ／ｃｍ３以下のエチレン・α－オレフィン共重合体を３０～７０重量％の割合で含有
するポリオレフィン系樹脂組成物を用いることが好ましい。また、この場合において、柔
軟層の厚みは、前記多層フィルム全体の５０～８０％であることが好ましい。
【００２０】
　薬液バッグを形成するプラスチックフィルムを多層フィルムとする場合において、この
多層フィルムの層構成は、例えば、薬液バッグの内表面側から外表面側の順に、ポリオレ
フィン層、柔軟層、ポリ環状オレフィン層、接着性樹脂層および酸素バリア性樹脂層を有
していることが好ましい。また、上記酸素バリア性樹脂層の外表面側には、さらに、接着
性樹脂層を介して、ポリオレフィン層を設けることが好ましい。
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【００２１】
　上記プラスチックフィルムの全体の厚みは、薬液バッグに要求される強度や、可撓性、
柔軟性などを考慮して、適宜設定されるものであって、特に限定されないが、好ましくは
、１５０～３００μｍであり、より好ましくは、２００～２５０μｍである。
　上記プラスチックの透明性は、特に限定されないが、薬液バッグに収容されている薬液
の色、濁りなどを視認可能とするためには、透明度が高いことが好ましい。具体的には、
例えば、日本薬局方（第１４改正）第１部「５５．プラスチック製医薬品容器試験法　４
．透明性試験　第１法」に記載の方法に準じて測定された、波長４５０ｎｍの光に対する
透過率（％）において、通常、５０％以上、好ましくは、７０％以上であり、より好まし
くは、７５％以上である。
【００２２】
　本発明の薬液バッグに充填される薬液は、特に限定されず、公知の種々の薬剤が挙げら
れる。なかでも、本発明の薬液バッグは、外部からの酸素の侵入が抑制されたものであっ
て、しかも、酸素非透過性の外装袋内に酸素吸収剤とともに収容し、密封することで、薬
液バッグのヘッドスペースに残存した酸素や薬液の溶存酸素を、経時的に除去し得るもの
であることからすれば、薬液バッグ内に充填される薬液としては、輸液、とりわけ、Ｌ－
システイン、Ｌ－トリプトファン、脂肪、ビタミンＡ、ビタミンＢ１、ビタミンＣなどの
、酸化し易い物質を含む輸液が好適である。
【００２３】
　薬液バッグのヘッドスペースは、窒素などの不活性ガスで置換することが好ましい。な
お、例えば、ガラスバイアル瓶や、酸素透過度が５％を下回る、極めて高度な酸素バリア
性を有する薬液バッグの場合は、薬液の充填、密封後、ヘッドスペース内の酸素を除去す
ることが困難であることから、置換率をほぼ１００％に設定するなど、厳密な管理が必要
となるものの、本発明の薬液バッグにおいては、薬液の充填、密封後において、ヘッドス
ペース内の酸素を事後的に除去できることから、置換率を厳密に管理する必要はない。具
体的には、ヘッドスペースの不活性ガスによる置換率は、好ましくは、９０～９８体積％
程度である。
【００２４】
　本発明の薬液バッグの形態は特に限定されず、バッグタイプの薬液容器として公知の、
種々の形態を採用することができる。例えば、一般的な輸液バッグなどのように、単室の
薬液バッグであってもよく、易剥離性を有する隔壁で隔離された２以上の収容室を有する
、いわゆる複室バッグであってもよい。なお、複室バッグの一例として、図１に、易剥離
シール部１４で隔離された２つの収容室１１，１２を有する薬液バッグ１０を示す。
【００２５】
　本発明の薬液バッグは、その内部に、微量元素または微量元素製剤を封入した小袋が収
容されているものであってもよい。
　微量元素または微量元素製剤を封入した小袋の小袋としては、例えば、薬液バッグに収
容された薬液を押圧したときに開封されて、当該小袋の内部に収容された微量元素または
微量元素製剤を、上記薬液バッグに収容された薬液と混合させることができるものである
こと以外は、特に限定されず、好ましくは、薬液バッグの内部（例えば、薬液バッグの内
表面や、複室バッグにおける易剥離シール部など）に取り付けられる。具体的には、例え
ば、特開２００３－６２０３８号公報に記載された薬液収容小袋付き薬液容器の薬液収容
小袋、国際公開第９９／３９６７９号パンフレット（ＷＯ９９／３９６７９）に記載され
たビタミンＤ溶液収容容器などと同様の態様からなる小袋が挙げられる。
【００２６】
　微量元素または微量元素製剤の微量元素としては、例えば、人（とりわけ、輸液などの
薬液の投与を要する患者）にとって、微量であるが必須の元素が挙げられ、具体的には、
例えば、鉄、銅、亜鉛、マンガン、ヨウ素などが挙げられる。これらの微量元素は、例え
ば、塩化物、硫酸塩などの塩の形態で、または、これらを常法により製剤化して用いられ
る。
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【００２７】
　本発明の薬液バッグによれば、上述のとおり、外部からの酸素の侵入を抑制でき、かつ
、ヘッドスペース内の酸素や薬液の溶存酸素を事後的に除去できることから、混注処理を
した際に誤って好気性菌が混入したとしても、その増殖を最小限に止めることができる。
それゆえ、混注処理をし易くするという観点から、本発明の薬液バッグには、混注処理用
の口部を設けてもよい。なお、図１に示す薬液バッグ１０は、混注処理用の口部を備える
薬液バッグの一例であって、排出処理用口部１６および混注処理用口部１７がユニット化
された口部材１５を備えている。
【００２８】
　本発明の薬液バッグ収容体は、上記本発明の薬液バッグを、脱酸素剤とともに、酸素透
過度が１ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・ａｔｍ以下である外装袋に収容、密封したものである。
　外装袋の酸素透過度が上記範囲を上回るときは、薬液バッグのヘッドスペース内の酸素
や薬液の溶存酸素を事後的に除去するという、本発明の作用効果を得ることができなくな
る。
【００２９】
　外装袋の酸素透過度は、好ましくは、０．５ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・ａｔｍ以下であり
、より好ましくは、０．１ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・ａｔｍ以下である。
　外装袋の形成材料としては、例えば、外装袋の内表面側に熱融着性樹脂層（例えば、ポ
リエチレン、ポリプロピレンなどのポリオレフィン）を配置し、その外表面側に、アルミ
ニウム箔がラミネートされたフィルム、上記熱融着性樹脂層の外表面側に、無機酸化物の
蒸着膜が形成されたフィルムなどが挙げられる。上記例示のフィルムには、さらに外装袋
の外表面側に、着色剤や紫外線吸収剤を含有するインキを用いて遮光印刷を施したもので
あってもよく、また、外装袋の外表面側に、ポリエステルなどからなる保護フィルムを積
層したものであってもよい。
【００３０】
　無機酸化物の蒸着膜における無機酸化物としては、例えば、上述の酸素バリア性樹脂層
において例示したものと同様のものが挙げられる。
　脱酸素剤としては、公知の種々の脱酸素剤が挙げられる。具体的には、例えば、水酸化
鉄、酸化鉄、炭化鉄などの鉄化合物を有効成分とするもの、低分子フェノールと活性炭を
用いたものなどが挙げられる。また、脱酸素剤の市販品としては、例えば、三菱ガス化学
（株）製の登録商標「エージレス」、日本化薬（株）製の商品名「モジュラン」、日本曹
達（株）製の商品名「セキュール」、王子化工（株）製の登録商標「タモツ」などが挙げ
られる。
【００３１】
　脱酸素剤は、これに限定されないが、例えば、酸素透過度の高いポリオレフィンなどの
樹脂フィルムからなる袋に充填した状態で、外装袋内に収容させればよい。
　本発明の薬液バッグおよび薬液バッグ収容体によれば、易酸化性物質を含む薬液を、長
期にわたって安定して、酸化劣化させることなく保存することができ、しかも、薬液バッ
グを使用時においても、薬液の酸化劣化を防止することができる。このような作用効果を
得るためには、酸素透過度が５～４００ｃｍ３／２４ｈ・ｍ２・ａｔｍである、可撓性を
有するプラスチックフィルムを用いて形成された本発明の薬液バッグに、易酸化性物質を
含む薬液を充填した後、この薬液バッグを、脱酸素剤とともに、酸素透過度が１ｃｍ３／
２４ｈ・ｍ２・ａｔｍ以下である外装袋中に収容して保存すればよい。
【実施例】
【００３２】
　次に、本発明を実施例および比較例に基づいて説明するが、本発明は下記の実施例によ
って限定されるものではない。
　＜薬液バッグの製造＞
　薬液バッグは、可撓性プラスチックからなる多層フィルムを用いて、実施例１～４およ
び比較例１の計５種類を製造した。
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【００３３】
　上記多層フィルムを構成する各成分は、次のとおりである。
・ＰＰ：プロピレンホモポリマー（密度０．９１０ｇ／ｃｍ３、ＭＦＲ４．５ｇ／１０分
（２３０℃）、商品名「三井ポリプロ　Ｊ１０３ＷＡ」、三井化学（株）製）
・ＰＥ１：エチレン・１－ブテン共重合体（密度０．９４０ｇ／ｃｍ３、ＭＦＲ２．１ｇ
／１０分（１９０℃）、商品名「ウルトゼックス（登録商標）４０２０Ｌ」、三井化学（
株）製）
・ＰＥ２：エチレン・１－ブテン共重合体（密度０．９２０ｇ／ｃｍ３、ＭＦＲ１．０ｇ
／１０分（１９０℃）、商品名「ウルトゼックス（登録商標）２０１０」、三井化学（株
）製）
・ＰＥ３：エチレン・１－ブテン共重合体（密度０．８８５ｇ／ｃｍ３、ＭＦＲ１５ｇ／
１０分（１９０℃）、商品名「タフマー（登録商標）Ａ０５８５」、三井化学（株）製）
・ＰＥ４：エチレンホモポリマー（密度０．９６５ｇ／ｃｍ３、ＭＦＲ１６ｇ／１０分（
１９０℃）、商品名「ＮＺ６５１５０」、三井化学（株）製）
・ＰＥ５：エチレン・１－ブテン共重合体（密度０．９０５ｇ／ｃｍ３、ＭＦＲ１．５ｇ
／１０分（１９０℃）、商品名「エボリュー（登録商標）」、三井化学（株）製）
・ＣＯＰ：ノルボルネン系の開環重合体の水素添加物（比重１．０１、ガラス転移温度７
０℃、商品名「ゼオノア（登録商標）７５０Ｒ」、日本ゼオン（株）製）
・ＮＹ：ナイロン－６（商品名「アミラン（登録商標）ＣＭ１０１７」、東レ（株）製）
・ＡＤ：（変性ポリエチレン、商品名「アドマー（登録商標）」、三井化学（株）製）
・ＥＶＯＨ：エチレンビニルアルコール（商品名「１０１Ａ」、クラレ（株）製）
　実施例１～４および比較例１の多層フィルムは、いずれも、７層共押出し成形法によっ
て成形した。
【００３４】
　多層フィルムの層構成は、下記の表１に示すとおりである。表１中、最内層欄の「ＰＰ
＋ＰＥ１」は、上記ＰＰと上記ＰＰ１との混合樹脂であることを示している。また、中間
層１欄の「ＰＥ２＋ＰＥ３＋ＰＥ４」は、上記ＰＰ２、上記ＰＰ３および上記ＰＰ４の混
合樹脂であることを示している。混合樹脂中での各成分の混合割合（重量比）は、「ＰＰ
＋ＰＥ１」および「ＰＥ２＋ＰＥ３＋ＰＥ４」の後のカッコ内に示した。また、多層フィ
ルムを構成する各フィルムの厚み（μｍ）は、各層の欄に示すとおりである。
【００３５】
　次に、上記実施例１～４および比較例１の多層フィルム各２枚を、それぞれ、表１に示
す最内層が内側となるように重ね合わせた後、口部材１５を配置し、ヒートシールによっ
て周縁部１３および易剥離シール部１４を形成することにより、２室の輸液バッグ（薬液
バッグ）１０を製造した（図１参照）。
　なお、薬液バッグ１０の製造に際して、口部材には、上記ＰＥ４を用いて成形された、
排出処理用口部１６と混注処理用口部１７とを備える口部材１５を採用した。また、周縁
部１３のヒートシール条件は、１７０℃で２．５秒間とし、易剥離シール部１４のヒート
シール条件は、１５０℃で４．５秒間とした。口部材１５は、その台座１８部分を７４０
℃で予備加熱した後、多層フィルムで挟み、１６０℃で２．５秒間ヒートシールすること
により、取り付けた。
【００３６】
　実施例１～４および比較例１で得られた薬液バッグ１０に、それぞれ、薬液（ビタミン
Ｃを０．００５重量％含有する注射用生理食塩水）を充填した。上記薬液は、排出処理用
口部１６に近い方の収容室１１に７００ｍＬ充填し、他方の収容室１２に３００ｍＬ充填
した。薬液の充填、密封時には、各収容室１１，１２のヘッドスペースを窒素置換して、
ヘッドスペースの９８体積％が窒素ガスとなるように設定した。さらに、窒素置換後の薬
液バッグ１０に、１１０℃で６０分間、高圧蒸気滅菌を施した。
【００３７】
　次に、滅菌処理後の薬液バッグ１０を、アルミニウム箔をラミネートしたポリエチレン
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フィルムからなる外装袋２０に、脱酸素剤１９とともに封入することによって、薬液バッ
グ収容体２１を得た（図２参照）。外装袋２０の酸素透過度は、０．１ｃｍ３／２４ｈ・
ｍ２・ａｔｍ以下であった。また、脱酸素剤１９には、三菱ガス化学（株）製の登録商標
「エージレス」を使用した。
【００３８】
　こうして得られた薬液バッグ収容体２１を、室温で３０日間放置した後、薬液バッグ１
０を外装袋２０から取り出して、２５℃、６０％ＲＨの環境下で２４時間放置した。放置
後、各収容室１１，１２中に収容された薬液を採取して、ビタミンＣの残存量を高速液体
クロマトグラフィ（ＨＰＬＣ）にて測定した。
　また、実施例１～４および比較例１で得られた薬液バッグ１０について、それぞれ、高
圧蒸気滅菌後におけるバッグの透明性を、日本薬局方（第１４改正）第１部「５５．プラ
スチック製医薬品容器試験法　４．透明性試験　第１法」に記載の方法に準じて測定した
。測定値は、波長４５０ｎｍの光に対する透過率（％）である。
【００３９】
　さらに、実施例１～４および比較例１の各薬液バッグ１０を形成する多層フィルムにつ
いて、その酸素透過度（ｃｍ３／２４ｈ・ｍ３・ａｔｍ）を、ＪＩＳ　Ｋ　７１２６：１
９８７「プラスチックフィルム及びシートの気体透過度試験方法」に記載の方法に準じて
測定した。
　以上の測定結果を、表１に示す。なお、ビタミンＣの残存率は、各収容室１１，１２で
の測定値の平均値である。
【００４０】
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【表１】

　表１に示す結果より明らかなように、実施例１～４では、ビタミンＣの残存率を高く維
持することができ、比較例１に比べて、薬液バッグに収容された薬液の酸化劣化を抑制で
きたことがわかった。
【００４１】
　本発明は、以上の記載に限定されるものではなく、特許請求の範囲に記載した事項の範
囲において、種々の設計変更を施すことが可能である。
【図面の簡単な説明】
【００４２】
【図１】実施例で製造した薬液バッグ１０の正面図である。
【図２】本発明の薬液バッグ収容体の一実施形態を示す正面図である。
【符号の説明】
【００４３】
１０　薬液バッグ
１９　脱酸素剤
２０　外装袋
２１　薬液バッグ収容体
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