
 

表面の微粒子（PARTICLES ON SURFACES） 
第 1部：清浄さの極み（PART 1 - NEXT TO GODLINESS） 

クリーンルームは、まさにその名にふさわしい環境といえます。空気はあらゆる場所でろ過されています。作業員は
頭から足元まで衣服に覆われ、顔の一部だけを露出させています。ステンレス鋼やプラスチックの表面はどこも一
点の曇りもなく、紙や段ボールの類いは一切持ち込まれません。製造される製品は厳重に保護されています。こ
れこそまさに「清浄さは神聖さに次ぐ（Cleanliness next to Godliness）」と呼ぶにふさわしい状態です。 
しかし、外見に欺かれてはなりません。クリーンルームに使用される HEPA（高効率空気粒子）フィルターがどれ
ほど進歩したとしても、完全に微粒子が存在しない環境というものは存在しません。クリーンルームは一見すると
清潔に見えますが、肉眼では見えないほど微細な粒子が存在しており、露出しているすべての表面に沈着して
います。 
半導体や医薬品の製造業者が証言しているように、クリーンルーム内では、これらの微粒子が露出したシリコン
ウエハ（「ウィットネスウエハ」）に沈着し、細菌（生菌微粒子）が寒天コートされたペトリ皿（「落下菌測定
用プレート」）に沈着します。露出後、ウエハはレーザースキャンされて単位面積あたりの微粒子数が測定され、
プレートは 5〜7 日間培養されてコロニー形成単位（CFU）の数がカウントされます。これらの方法により、特定
のクリーンルームゾーンにおいて表面に沈着する微粒子や細菌の数を特定することができます。 
沈着のメカニズムは、沈降（重力の影響）、拡散（高濃度から低濃度への移動）、または静電気効果
（反対の電荷による吸引）など多岐にわたります。沈着メカニズムの詳細について深く関知する必要はありま
せん。私たちが懸念すべきは、優れた空気ろ過機能を備えた最も清潔なクリーンルームであっても微粒子が表
面に沈着し、最終製品を汚染して品質を損なう恐れがあるという点です。私たちは、何が微粒子を表面に結
合させているのか、そしてどのようにすれば最も効果的に除去できるのかという点に焦点を当てる必要がありま
す。 
次回のテーマ：微粒子を表面に保持する結合力について。 
 

第 2部：表面への結合力（PART 2 - THE TIES THAT BIND） 

第 1 部では、ウィットネスウエハや落下菌測定用プレートのデータにより、微粒子や細菌（すなわち生菌微粒
子）がクリーンルームの表面に沈着することを示しました。このことから、微粒子は硬い微小なビリヤードの球のよ
うに表面に衝突して空気中に跳ね返るわけではない、と推生することができます。むしろ、表面との非弾性衝突
を経てそこに「付着」し、さまざまな力によって表面に結合したまま残り続けます。何らかの除去作業を行わない
限り、表面の微粒子密度は時間の経過とともに増加します。微粒子が表面から自発的に消失することはあり



 

ません。 
明らかに、特定の結合力が微粒子を表面に保持しており、その結合力の性質を理解することで、表面から微
粒子を除去するためのより良いアプローチを導き出すことができます。表面に沈着した微粒子は、ファンデルワー
ルス力（分子間の引力）、二重層力、静電イメージ力、および毛細管力の組み合わせによって結合したまま
保持されます。これらのうち、微粒子と表面の間に最も強力な引力を及ぼすのは毛細管力です。 
毛細管力は、微粒子と表面の間に形成される極めて薄い液体層から生じます。この液体の膜の大きさ（結合
力）は、液体層の表面張力に直接比例します。微粒子と表面の間に介在する最も一般的な液体は水（ク
リーンルーム内の水蒸気に由来するもの）であり、水は比較的高い表面張力を持つため、微粒子と表面の間
の結合力は必然的に高くなります。 
要約すると、微粒子は主に、微粒子と表面の間の薄い液体層の表面張力に由来する強力な毛細管結合力
によって表面に保持されています。表面から微粒子を排除したい（すなわち表面を「清掃」したい）のであれ
ば、水膜の表面張力を低下させると同時に、微粒子を物理的に除去して捕捉するための機械的な手段を検
討する必要があります。それはおそらく、拭き取り（ワイピング）によるものではないでしょうか。 
次回のテーマ：微粒子の除去に向けた表面結合力の低減について。 
 

第 3部：ワイパーと IPA の相乗効果（PART 3 - CLEANROOM WIPER + IPA） 

第 2 部では、微粒子と表面の間にある薄い液体層が両者の間の結合力として機能していることを学びまし
た。この液体層（一般的には水）の表面張力を低下させることで、結合力を弱めて微粒子の除去を容易に
することができます。これまでに詳しく説明してきたように、イソプロピルアルコール（IPA）溶液はこの目的を実に
見事に果たします。しかし、単に表面に IPA をスプレーしてそのまま放置するだけでは問題は解決しません。確か
に IPA が蒸発するまでは薄い液体層の表面張力が低下しますが、それだけで微粒子が表面から自発的に離
脱することはないためです。微粒子を除去するには、IPA の塗布と同時に表面に物理的なエネルギー（摩擦
力）を加える必要があります。さらに、除去された微粒子が再度付着するのを防ぐために、それらを確実に捕
捉しなければなりません。IPA 溶液で湿らせたクリーンルーム用ワイパーは、この作業を達成するための最適な道
具です。拭き取り動作によって微粒子が剥離され、そのまま不織布や編物の繊維の隙間に保持されます。 
最適な IPA の濃度はどのくらいでしょうか。ワイパーはどの程度湿らせるべきでしょうか。これらの疑問に対するプ
リウェットワイパーの優位性は非常に説得力のあるものです。 
次回のテーマ：最も効果的な拭き取り方法とは何か。 
 

第 4部：最適な拭き取り技術（PART 4 - OPTIMUM WIPING 
TECHNIQUES） 



 

拭き取り技術について説明する前に、そもそもなぜ拭き取りが必要なのかという点に疑問を持つかもしれませ
ん。毛細管力によって微粒子が表面に強力に保持され、簡単に空気中に舞い上がらないのであれば、なぜ拭
き取りによって微粒子を除去することにこれほど大きな関心を寄せるのでしょうか。そのシンプルな答えは、「接触
転移（Contact Transfer）」という 2 つの言葉に集約されます。これこそが、表面の微粒子が意図せずクリー
ンルーム内のあるエリアから別のエリアへと移動してしまう原因です。 
接触転移は、物体（手袋を着用した手やノートなど）がクリーンルーム内の特定の表面に触れ、次に別の表
面に触れることで発生します。物体は最初の接触で微粒子を拾い上げ、2 回目の接触でそれらを別の場所へ
と転移させます。表面を拭き取ることは、この望ましくないクロスコンタミネーション（相互汚染）や、別の表面
への偶発的な汚染を防ぐ、あるいは最小限に抑えることにつながります。 
最も効果的な拭き取りの手順は以下の通りです。 

1. 表面を拭く前に、まずは手袋（グローブ）をワイパーで拭き、そのワイパーは廃棄します。 
2. 拭き取り作業は可能な限り直線的な動作（リニアストローク）で行います。 
3. あらかじめ清浄であることが分かっている区域から、汚染されている区域に向かって拭きます。 
4. 乾燥している区域から湿っている区域に向かって拭きます。 
5. 1 回の直線的な拭き取りごとに、常にワイパーの新しい清潔な面を使用します。 

解説： 
クリーンルーム用ワイパーを用いて直線的なストロークで拭き取ることで、汚染区域から清浄区域への微粒子や
汚染物質の意図しない逆転移を防ぐことができます。これは、清潔なアルミニウム箔の上に食用着色料を数滴
垂らすことで実証できます。湿らせたワイパーで（キッチンのカウンターを拭くときのように）円を描くように拭くと、
色がアルミ箔全体に広がってしまいます。一方で、1 回の直線的なストロークごとにワイパーを折り返して新しい
面を露出させながら拭くと、清浄な区域への着色料の逆転移を最小限に抑える、あるいは排除することができ
ます。 
清浄から汚染、乾燥から湿潤へと拭くアプローチは、極めて直感的なものです。逆の手順をとった場合、汚染
物質を汚染／湿潤区域から清浄／乾燥区域へと移動させてしまうことになります。これは好ましくありません。 
 
湿らせた 9 インチ×9 インチのワイパーを 4 つ折りにすると、扱いやすいサイズになります。この折り方により、ワイパ
ーの表裏両面を使用して合計 8 面の清潔な拭き取り面を確保できます。1 回のストロークごとに新しいワイパー
面を露出させることで、前に使用した面からのクロスコンタミネーションを最小限に抑えることができます。 
このように、拭き取りには最適なアプローチが存在します。クリーンルーム内の表面を拭き取る必要がある場合
（接触転移による汚染リスクを回避するために不可欠です）、上記の 5 つのルールに従うことが最善です。 
次回のテーマ：この最適な拭き取り方法を床や壁の清掃に応用する方法について。 
 

第 5部：床と壁の清掃（PART 5 - CLEANING FLOORS AND WALLS） 



 

クリーンルームにおける床や壁の清掃は、他の表面の清掃と同様ですが、対象となる表面積がより広く、それに
伴って使用する拭き取り資材も大きくなります。まず床の清掃から見ていきましょう。 
床を拭く際にも、第 4 部で説明した原則（直線的な拭き取りストロークの使用、および清浄な場所から汚染
された場所への移動）がそのまま適用されます。直線的な拭き取りストロークを達成するには、あらかじめ薬液
が含まれたモップカバー（「ブーティ」）を使用するフラットモップシステムが最も便利です。モップカバーは、目に見
えて汚れた場合、あるいは規定の表面積（例えば 100 m²など、ただしこれは個々のクリーンルームの清掃プロ
トコルによります）を清掃した後に交換します。 
清浄な場所から汚染された場所へモップをかけるという考え方は、簡単に理解できます。クリーンルーム内で最も
汚れるエリアは、更衣室（ガウニングエリア）に隣接し、最も人流の多い入室ドア付近です。逆に最も清浄な
エリアは、人流が極めて少ないゾーンか、ドアから最も遠いエリアになります。したがって、これらの清潔なエリアか
らドアに向かってモップをかけていきます。入室ドアの周辺エリアは、少なくとも毎日清掃する必要があります。 
壁面は、床面のように接触転移による汚染にさらされる機会が少ないため、通常は床よりも低い頻度で清掃さ
れます。壁面の清掃にも、同じフラットモップシステムが効果的です。少し考えれば、壁面の中で最も清潔なエリ
アは、HEPA フィルターの吹き出し口に直結する天井付近であることが分かります。最も汚れるエリアは、床に隣
接する下方の壁面です。壁面の拭き取りパターンには 2 つの方法があります。 
垂直方向（縦方向）の拭き取りは、重力を利用して下向きに動かせるため、人間工学的に最もスムーズで便
利です。水平方向（横方向）の拭き取りも効果的であり、壁面の上部 3 分の 2 は極めて清潔であると予想
されるため、縦方向の拭き取りに比べてモップカバーの交換頻度を減らせるというメリットがあります。当然なが
ら、汚れたモップカバーは直ちに交換しなければなりません。 
次回のテーマ：拭き取りやモップがけを行った表面が本当に清潔であるかをどのように知るか。 
 

第 6部：清浄さの定義（PART 6 - HOW CLEAN IS CLEAN?） 

表面の拭き取りを完了した後に生じる明白な疑問は、「それはどれほど清潔なのか」という点です。まずは目に
見える状態から確認しましょう。表面は目視で清潔に見えるでしょうか。もしそうでなければ、拭き取り作業はま
だ終わっていません。表面とワイパーの双方に目に見える汚れが完全になくなるまで拭き取りを行います。最後
の拭き取りで使用したワイパーを表面に接触させた後、そこに一切の汚れの痕跡が残らなくなるまで拭き取りを
続けてください。 
必要に応じて、表面に触れる最後の 1 枚として黒色の「インスペクション（検査用）ワイパー」を使用することも
できます。これにより、黒色の背景に対して目立ちやすい淡色系の汚染物質を検出することが可能になります。
これは、いわゆる「白手袋テスト」の逆の手順といえます。黒色インスペクションワイパーは、通常、検査プロセス
中に拭き取り表面を再汚染しないよう、色落ちのないポリエステルニットで製造されています。 
表面汚染を目視で確認することには課題もあります。人間の肉眼では、約 50 μm（約 0.002 インチ）までの



 

大きさの粒子しか検出できません。もう一つの目視基準として、肉眼では約 1〜4 μm/cm²未満の表面残留
物を検出することが困難であるという限界もあります。いずれにせよ、目視による確認には限界が存在します。
視覚的な解像度に限界があることを嘆く人がいるかもしれませんが、これは人間にとって良いことかもしれませ
ん。 
拭き取り後の表面に高輝度の光を照射することは、さらに注意を払うべきエリアを特定するのに役立ちます。ま
た、残留物や微粒子、汚れが蛍光特性を持っている場合は、表面に紫外線（UV 光）を照射することができ
ます（注意：眼に損傷を与える恐れがあるため、必ず保護ゴーグルを着用してください）。この場合、付着した
物質は紫色の背景の中で明るい斑点として浮かび上がります。 
これらの検査手順は、カウンターの天板、作業台、テーブル、カート、測定装置などのクリーンルーム環境表面の
確認に有効ですが、製造装置の内部のような、よりクリティカルな表面の検査にも適しています。 
第 7 部および第 8 部では、拭き取り後の製造装置における表面清浄度を検証するために、医薬品産業およ
びマイクロエレクトロニクス産業でそれぞれ使用されている他の専門的な方法について説明します。 
次回のテーマ：製薬企業における清浄度の検証基準について。 
 

第 7部：製薬企業における清浄度の検証基準（PART 7 - HOW CLEAN IS 
CLEAN FOR PHARMACEUTICAL COMPANIES?） 

医薬品産業において最も厳しい清掃要件の一つである、注射剤（いわゆる「無菌製剤・注射剤」）の製造に
使用されるツールの清掃に焦点を当ててみましょう。これらの医薬品は、パッケージングの後に製品を滅菌する機
会（すなわち「最終滅菌」の可能性）がないため、完全に清潔で無菌の環境で製造されなければなりませ
ん。それだけでなく、特定の製造ロットが完了した後は、製造された医薬品の痕跡も、清掃に使用した薬剤の
痕跡も表面に一切残らないように、装置とそれを収容する室内の双方を清掃する必要があります。 
無菌製剤の製造業者にとって、適切な清浄度とはどのような状態を指すのでしょうか。当然ながら、表面は第
6 部で説明した以下の目視基準をクリアしていなければなりません。 
● 表面、および最後に見本として使用したワイパーの双方に、目に見える汚れがない状態まで拭き取るこ

と。 
● 高輝度光または UV 光（眼の保護具を着用）を用いて表面を検査すること。 

これらの活動は必要不可欠ですが、製造業者にとってはそれだけでは不十分です。装置上に活性のある医薬
品成分や清掃薬剤の残留した痕跡が一切ないことを、前述の通り確実に証明しなければなりません。実際に
は、「残留した痕跡が一切ない」という表現には条件が伴います。化学物質（活性薬物または清掃薬剤のい
ずれか）の完全な不在を証明することは不可能であり、証明できるのは、それらが許容される十分に低いレベ
ル（多くの場合、特定の測定技術における検出限界以下）にあるということだけです。 
清掃後に目に見えない残留物が表面に残る可能性があるため、医薬品業界では、清掃後の表面を綿棒で



 

拭き取ってサンプルを回収し、その後スワブを分析する「スワブ法」を採用しています。当然ながら、この用途に使
用されるスワブは極めて清浄でなければならず、表面に残った活性薬物や清掃薬剤の残留物を効率的に拾い
上げることができなければなりません。回収されたサンプルスワブは、紫外可視分光光度計（活性薬物用）や
全有機炭素（TOC）計（清掃薬剤用）などの高感度な分析機器を用いて測定されます。これらの機器に
よって検出されたスワブの汚染物質レベルが設定された基準値以下であれば、将来の製造ロットに対するクロ
スコンタミネーションのリスクはないと判断されます。これが、医薬品業界の基準における清浄な状態です。 
次回のテーマ：マイクロエレクトロニクス企業における清浄度の検証基準について。 
 

第 8部：マイクロエレクトロニクス企業における清浄度の検証基準（PART 8 - 
HOW CLEAN IS CLEAN FOR MICROELECTRONIC COMPANIES?） 

「表面の微粒子物質」シリーズの締めくくりとして、マイクロエレクトロニクス企業、特に半導体製造業者が表面
の清浄度をどのように決定しているかについて説明します。前回の記事と同様に、この産業における最もクリティ
カルな製造プロセスの一つである、シリコンウエハ上への集積回路（IC）の製造工程に焦点を当てます。 
現在使用されている最大のシリコンウエハは直径 300 mm（約 12 インチ）であり、およそディナー皿ほどの大
きさです。このサイズのウエハは極めて純度が高く、ウエハ上にはごくわずかな微粒子しか存在しないほど驚異的
にクリーンな状態に仕上げられます。この未加工のシリコンウエハ（「プライムウエハ」とも呼ばれます）の価値
は、IC 回路が組み込まれることで桁違いに上昇します。1 μm をはるかに下回るサブミクロン寸法の微粒子であ
っても、ウエハ上の複雑な回路を破壊してしまう可能性があるため、これらのウエハを微粒子汚染から保護する
ことは最優先事項です。以下に説明する表面清浄度の検証手順は、完成したウエハのきわめて高い価値を守
り、欠陥を確実に最小限に抑えるために開発されました。 
IC の製造には、薄膜の堆積、エッチング、パターニング、および平坦化を順次行う数百もの工程が含まれ、最
終的にメモリチップ、コントローラ、ロジック回路などが形成されます。これは、ロボット制御されたさまざまな高度
なプロセスツール内で行われます。定期的に、これらの装置は物理的および化学的な処理を用いて清掃される
必要があり、その際には用途に応じた極めてクリーンで低イオンのポリエステルニットワイパーが使用されます。これ
らの処理により、将来のウエハを台無しにする恐れのあるプロセス残留物や微粒子が除去されます。ウエハがプ
ロセスサイクルを移動する際の並外れた価値を考慮すると、残留物とそれに伴う微粒子を除去することの重要
性は根本的なものです。ここで、問題の核心に突き当たります。IC 製造業者は、装置が十分に清掃され、清
掃された装置内の微粒子レベルが許容範囲内にあることをどのようにして知るのでしょうか。 
幸いなことに、彼らは表面上の微粒子が持つ確立された物理的特性、すなわち「微粒子に光が当たると光を
散乱させる」という性質を利用することができます。この散乱光を検出して測定することができれば、微粒子の存
在を特定することができます。これを活かすために、プロセス装置内の微粒子レベルを評価するための論理的か
つ巧妙な手順が開発されました。 



 

まず、回路の施されていない清潔なプライムウエハをコンピュータ制御のレーザースキャン機器に配置し、ウエハ表
面全体の微粒子マップを記録します。プライムウエハ上にある微粒子はレーザービームを散乱させ、ウエハマップ上
にドット（点）として現れます。装置は自動的にプライムウエハ上のドットの数をカウントして記録します。前述の
通り、プライムウエハはもともと微粒子カウントが極めて少ないため、これにより次の測定のための低いベースライ
ン（初期値）が確立されます。 
次に、このプライムウエハを、清掃が完了したプロセス装置内に通過させます。このウエハに対して一切の製造処
理は行われません。唯一の目的は、ウエハを装置内にサイクルさせ、装置内部から衝突する微粒子をウエハ上
に回収することです（これは、IC が形成された本番のウエハが装置内を通過するときに起きる現象を模倣して
います）。その後、ウエハを再びレーザースキャン機器で測定し、微粒子を再度カウントして記録します。 
プライムウエハの 2 回の測定における微粒子カウントの純増分は、サイクル動作中に装置から供給された微粒
子、すなわちいわゆる「パーティカルアダー（付着粒子）」を表します。このアダー数が許容値内であれば、装置
をラインに復帰させてさらに多くのウエハの処理を開始できます。もし許容値を超えている場合は、装置を再清
掃しなければなりません。これらの測定に使用されるプライムウエハ自体のコストは、将来的に IC が組み込まれ
る完成した製品ウエハの価値に比べれば極めて微々たるものです。 
読者がお気づきの通り、半導体業界が開発した表面清浄度の検証方法は、無菌医薬品製造業者が使用
する方法とは完全に異なります。各業界は、自社のニーズに最も適したアプローチを採用しています。 
本シリーズの記事では、表面への微粒子の沈着、微粒子を表面に保持する結合力、ワイパーやモップを用いた
表面からの最適な微粒子除去方法、そして最終的な表面清浄度の検証にいたるまでのトピックを網羅してき
ました。 
 
【免責事項】 
本書は、2015 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（知識ベース）をもとに、配布資料向け
に参考和訳・再構成したものです。次ページ以降に掲載している英語版が原文となります。 
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