
 

テクニカルブリーフ：無菌性が要求される

とき…… 
生産用消耗品は、院内製剤室、無菌製造ライン、バイオテクノロジー研究所など、多様なヘル

スケア施設で使用されています。当然ながら、これらの施設では、最終製品を汚染しないため

に消耗品が絶対的に無菌でなければなりません。 

無菌性は肉眼では見えない 
消耗品の無菌性は、仮定することはできず、客観的に証明されなければなりません。問題の本

質は、非無菌状態という汚染リスクが外見からは直ちに判別できない点にあります。無菌の物

品と非無菌の物品という、全く同一に見える2つの物品を肉眼で区別することはできません。

問題となる微生物（細菌、ウイルス、真菌、芽胞）は、顕微鏡がなければ見えないほど微小だ

からです。したがって、真に無菌性が担保された消耗品を選定するにあたっては、供給業者が

現行の製造管理及び品質管理に関する基準（cGMP）や検証（バリデーション）された手順を

遵守しているかどうかに依拠する必要があります。 

無菌性を達成するための標準化団体の助け 
実際のところ、検証された無菌ワイパー（ドライまたはプリウェット）を製造するための手順

は明確ですが、厳格に遵守しなければならない多くの工程で構成されています。幸いなこと

に、米国国家規格協会（ANSI）、医療機器開発協会（AAMI）、国際標準化機構（ISO）などの

標準化団体が、無菌バリデーションの適切な手順に関するガイドラインを提供しています。い

ずれも医療機器の滅菌を扱う、ANSI/AAMI/ISO 11137規格、および欧州連合（EU）の文書であ

るEN 552とEN 1174は、これ以降の内容における優れた参考資料となります。検証された無菌

製品を製造するという目的において、ワイパーはまるで医療機器であるかのように扱われてい

ることが明確になります。 

ワイパーにはどのレベルの無菌性が要求されるか？ 
製造施設は、100万分の一というレベルの無菌性を強く要求します。これは、100万枚のワイパ

ーのサンプルのうち、非無菌のワイパーはわずか1枚しか存在しないことを意味します。別の

表現をすれば、非無菌性である確率、すなわち無菌性保証水準（SAL）が10⁻⁶であることを求

めています。これは、ワイパーにガンマ線を照射することで達成できます。 

放射線照射プロセスの実施のみで無菌化は完了するのか 
決してそうではありません。ガンマ線照射済みのワイパーは、単にガンマ線が照射されたワイ

パーにすぎません。それらは検証された無菌ワイパーではありません。そのステータスを達成

するためには、製造方法が真に無菌ワイパーを生み出していることを示す多くのデータを提供

しなければなりません。この一連のデータストリーム（検証データの蓄積）こそが、客観的な



 

バリデーションを成立させる根拠となります。 

文書化の要求 
検証された無菌ワイパーに要求される代表的なデータは以下の通りです。 
● 10⁻⁶のSALを達成するための放射線照射レベルが、ワイパーに物理的な損傷を与えたり、

他の方法でその性能を損なったりしないことを証明するデータ。 
● 標準的な生産ロットからの定期的な四半期ごとのワイパーバイオバーデン（微生物汚

れ）データ。 
● 検証線量を照射した際に、非無菌ユニットの数がバリデーション方法の要求事項を満た

していることを実証するデータ。 
● 検証された無菌ワイパーの製造ロットごとの、最大および最小照射線量分布測定（ドー

ズマッピング）に関するデータ。 
● 同様に、検証された無菌ワイパーの製造ロットごとの、照射室内部における照射積載構

成に関するデータ。 
● あらかじめ設定された間隔における、照射済み製品の包装の完全性（インテグリティ）

に関するデータ。 
供給業者が各製造ロットにこれらのデータをすべて添付して初めて、そのワイパーを「検証済

み無菌ワイパー（Validated Sterile Wipers）」として市場に投入し、販売することができま

す。 

まとめ 
無菌性が要求されるときは、検証（バリデーション）されなければなりません。そして、検証

されなければならないのであれば、文書化（データ提示）されなければなりません。文書の提

示を求めてください。 

【免責事項】 
本書は、2014年にバークシャー・コーポレーションが公開した技術資料（テクニカルブリー

フ）を、確認の便宜のために参考和訳・再構成したものです。 
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