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医）やよい会医）やよい会 あだち入谷舎人クリニックあだち入谷舎人クリニック1)1)

日本医科大学腎臓内科日本医科大学腎臓内科2)2)



認可を受けた認可を受けたOnOn--lineline HDFHDF装置の透析液装置の透析液
の清浄度は製造業者によってバリデートの清浄度は製造業者によってバリデート
されるされる。。そのそのためにはためには、、製造製造業者の指定業者の指定
に基づいた使用条件を遵守する必要に基づいた使用条件を遵守する必要ががに基づいた使用条件を遵守する必要に基づいた使用条件を遵守する必要がが
ありあり、、添付文書および取扱説明書には添付文書および取扱説明書には、、
使用する透析液の使用する透析液の品質品質ややETRFETRFの交換の交換
周期周期のほかのほか、、洗浄洗浄・・消毒消毒方法方法についてもについても
明確明確にに定義されて定義されている。いる。



人工人工腎臓腎臓装置装置（（OnOn--line HDFline HDF装置）装置）にに関する関する要求要求

－－ 装置に対する要求装置に対する要求

・・透析液濃度計を有する透析液濃度計を有することこと。。
・・製造製造業者の添付文書、取扱説明書に従ったときにオンライン補充液の要求業者の添付文書、取扱説明書に従ったときにオンライン補充液の要求事項に事項に

適合する補充適合する補充液を作り出すことができることを確かにする液を作り出すことができることを確かにすることこと。。
・・単一故障状態においても適合すること単一故障状態においても適合すること。（。（22連連ETRFETRFの設置とリークテストの実施）の設置とリークテストの実施）

－－ メーカにメーカに対する要求対する要求
・消毒方法を定義する・消毒方法を定義することこと。。
・・使用される水と使用される水と透析透析液液のの品質を定義する品質を定義することこと。。
・・ETRFETRFの交換周期を明確にするの交換周期を明確にすることこと。。
・・推奨する管理マニュアルを示す推奨する管理マニュアルを示すことこと。。

オンラインオンライン補充液の水質基準に関する補充液の水質基準に関する要求要求

－－ ユーザにユーザに対する要求対する要求
・・社団法人日本透析医学会が定める透析液水質基準のオンライン補充液社団法人日本透析医学会が定める透析液水質基準のオンライン補充液に関するに関する
要求要求事項事項に適合に適合するすることこと。。

11) ) 水質管理体制を整備水質管理体制を整備するすること。こと。
22) ) 水質基準をみたす水質基準をみたすことこと。。
33) ) メーカーの指定に基づいたメーカーの指定に基づいたETRFETRFのの交換交換と消毒をと消毒をおこなうおこなうこと。こと。

秋葉秋葉 隆隆 他他;; オンラインオンラインHDF/HFHDF/HF治療への使用を意図した人工腎臓装置と水質基準に関し治療への使用を意図した人工腎臓装置と水質基準に関し要求される要求される事項（要求事項）の提言事項（要求事項）の提言..
透析透析会誌会誌42(6):pp41942(6):pp419--422, 2009 422, 2009 より、要約引用より、要約引用



メーカメーカ 東ﾚ・ﾒﾃﾞｲｶﾙ東ﾚ・ﾒﾃﾞｲｶﾙ ニプロニプロ 日機装日機装 JMSJMS
機機 種種 TRTR--3000MA3000MA などなど NCVNCV--2  2  などなど DCSDCS--100NX  100NX  などなど GCGC--110N  110N  などなど

・次亜塩素酸・次亜塩素酸NaNa
0.05 ~ 0.1%0.05 ~ 0.1%を充填を充填
した状態でした状態で20 ~ 3020 ~ 30分分
放置後、水洗放置後、水洗

・・過酢酸：過酢酸：
クリネードクリネード--502502

5050 ~ 100~ 100倍倍
(0.02 ~ 0.04%)(0.02 ~ 0.04%)を充填を充填

・次亜塩素酸・次亜塩素酸NaNa
貯貯 留留: 300ppm: 300ppm以下以下
ｼﾝｸﾞﾙﾊﾟｽｼﾝｸﾞﾙﾊﾟｽ:1000ppm:1000ppm以下以下

・・過酢酸：過酢酸：
ダイアステイルダイアステイル
貯貯 留留: 100ppm: 100ppm以下以下

ｼﾝｸﾞﾙﾊﾟｽｼﾝｸﾞﾙﾊﾟｽ: 200ppm: 200ppm以下以下

・消・消 毒：毒：

次亜塩素酸次亜塩素酸NaNa
0.1% 300.1% 30℃℃でで3030 ~ 40~ 40分分

ｸｴﾝ酸熱水ｸｴﾝ酸熱水
2%,2%, 75 ~ 9075 ~ 90℃℃ 3030分以上分以上

※※上記いずれも後洗浄上記いずれも後洗浄
3030分以上分以上

・消・消 毒：毒：

次亜塩素酸次亜塩素酸NaNa

・洗・洗 浄：浄：

酢酸酢酸

※※上記以外の薬液を上記以外の薬液を

洗浄・消毒洗浄・消毒
方法方法

(0.02 ~ 0.04%)(0.02 ~ 0.04%)を充填を充填
した状態でした状態で20 ~ 3020 ~ 30分分

放置後、十分に水洗放置後、十分に水洗

・酸洗浄・酸洗浄
酢酸酢酸1%1%以下で炭酸塩以下で炭酸塩
の析出状況に応じての析出状況に応じて
時間と回数を設定する時間と回数を設定する
ことこと

※※上記、ともに貯留は上記、ともに貯留は
6 ~ 246 ~ 24時間まで、時間まで、
ｼﾝｸﾞﾙﾊﾟｽはｼﾝｸﾞﾙﾊﾟｽは11時間以内、時間以内、
直後水洗直後水洗

・酸洗浄・酸洗浄
酢酸酢酸1%1% 6060分ｼﾝｸﾞﾙﾊﾟｽ分ｼﾝｸﾞﾙﾊﾟｽ

・熱水（ｵﾌﾟｼｮﾝ）・熱水（ｵﾌﾟｼｮﾝ）
温度：温度：70 ~ 8670 ~ 86±±33℃℃
熱水時間：熱水時間：15 ~ 3015 ~ 30分分

・ｸｴﾝ酸熱水（ｵﾌﾟｼｮﾝ）・ｸｴﾝ酸熱水（ｵﾌﾟｼｮﾝ）
同同 上上

3030分以上分以上

・洗・洗 浄：浄：

酢酸（原液酢酸（原液30%30%以下）以下）
0.3 ~ 0.5%(200.3 ~ 0.5%(20時間以下）時間以下）
0.5 ~ 1.0%(350.5 ~ 1.0%(35時間以下）時間以下）
後洗浄後洗浄3030分分

※※消毒にｸｴﾝ酸を用いる消毒にｸｴﾝ酸を用いる
場合は、必要なし場合は、必要なし

※※上記以外の薬液を上記以外の薬液を
使用する場合は、使用する場合は、
事前にメーカに事前にメーカに
相談のこと相談のこと

各メーカの取扱説明書および添付文書より引用各メーカの取扱説明書および添付文書より引用



当院では当院では、、平成平成2222年年よりよりアムテック社製アムテック社製
過過酢酸系酢酸系洗浄剤洗浄剤SanacideSanacide--EPEPを採用しを採用し、、
同社製同社製塩素塩素系消毒剤系消毒剤ECOECO--200200との併用にとの併用に
より、良好な洗浄効果が得られている。より、良好な洗浄効果が得られている。

しかししかし、、一昨年に導入した日機装社製一昨年に導入した日機装社製しかししかし、、一昨年に導入した日機装社製一昨年に導入した日機装社製
多用途透析用監視装置多用途透析用監視装置DCSDCS--100100NXNXのの
洗浄洗浄・・消毒方法には消毒方法には、、過酢酸系洗浄剤は過酢酸系洗浄剤は
指定されていない。指定されていない。

今回今回、、同装置同装置にに対する対するSanacideSanacide--EPEPのの
洗浄効果や部材劣化などを観察し洗浄効果や部材劣化などを観察し、、そのその
有用性について検討をおこなった。有用性について検討をおこなった。



多用途透析用監視装置多用途透析用監視装置 (On(On--line HDF line HDF 装置装置))

日機装社製日機装社製 DCSDCS--100NX type E   (n=5)100NX type E   (n=5)

洗浄・消毒剤洗浄・消毒剤

塩素系消毒剤：アムテック社製塩素系消毒剤：アムテック社製 ECOECO--200200塩素系消毒剤：アムテック社製塩素系消毒剤：アムテック社製 ECOECO--200200
組成：次亜塩素酸組成：次亜塩素酸NaNa 6%6%以上以上, , カルボン酸系金属キレート剤カルボン酸系金属キレート剤,,

苛性アルカリ苛性アルカリ, , 珪酸塩化合物珪酸塩化合物, pH, pH 10.710.7±±0.20.2（（100100倍希釈）倍希釈）

過酢酸系洗浄剤：アムテック社製過酢酸系洗浄剤：アムテック社製 SanacideSanacide--EPEP
組成：過酢酸組成：過酢酸 0.7wt%,  0.7wt%,  酢酸酢酸 9wt%,  9wt%,  過酸化水素過酸化水素 6wt%, 6wt%, 

無機過酸無機過酸,, pH (25pH (25℃℃)  1.4 ~ 1.6)  1.4 ~ 1.6

評価期間評価期間：： 20122012年年66月～月～20142014年年44月月 (22(22ヶ月間ヶ月間))



強強 ← ← SanacideSanacide >> SanacideSanacide--KGKG >> SanacideSanacide--EPEP >> SanacideSanacide--HDHD >> SanacideSanacide--NXNX → → 弱弱
原原 液：液： 1.9wt%           1.75wt%                0.7wt%                 5.0wt%                1.2wt%1.9wt%           1.75wt%                0.7wt%                 5.0wt%                1.2wt%
希釈後：希釈後： 190ppm           175ppm                 190ppm           175ppm                 140ppm                140ppm                125ppm                120ppm125ppm                120ppm

強強 ← ← SanacideSanacide--KGKG >> SanacideSanacide--EPEP >> SanacideSanacide--NXNX = = SanacideSanacide >> SanacideSanacide--HDHD → → 弱弱

除菌力（主に過酢酸濃度に依存）除菌力（主に過酢酸濃度に依存）除菌力（主に過酢酸濃度に依存）除菌力（主に過酢酸濃度に依存）

洗浄力（主に過酸化水素濃度に依存）洗浄力（主に過酸化水素濃度に依存）洗浄力（主に過酸化水素濃度に依存）洗浄力（主に過酸化水素濃度に依存）

強強 ← ← SanacideSanacide--KGKG >> SanacideSanacide--EPEP >> SanacideSanacide--NXNX = = SanacideSanacide >> SanacideSanacide--HDHD → → 弱弱
原原 液：液： 15wt15wt%           %           ＜＜6wt6wt%          %          ＜＜6wt6wt%            %            ＜＜6wt6wt%            %            ＜＜6wt6wt%%
希釈後：希釈後： 1500ppm            1500ppm            ＜＜1200ppm         1200ppm         ＜＜600ppm          600ppm          ＜＜600ppm         600ppm         ＜＜150ppm150ppm

強強 ← ← SanacideSanacide--EPEP >> SanacideSanacide >> SanacideSanacide--NXNX >> SanacideSanacide--HDHD >> SanacideSanacide--KGKG → → 弱弱
原原 液：液： 9wt9wt%           %           16wt16wt%               %               14wt14wt%                 %                 40wt40wt%                %                7.5wt7.5wt%%
希釈後：希釈後： 1800ppm1800ppm 1600ppm           1400ppm1600ppm           1400ppm 1000ppm               750ppm1000ppm               750ppm

※※いずれもアムテック社推奨の標準希釈倍率で使用した場合いずれもアムテック社推奨の標準希釈倍率で使用した場合

炭酸塩除去力（主に酢酸濃度に依存）炭酸塩除去力（主に酢酸濃度に依存）炭酸塩除去力（主に酢酸濃度に依存）炭酸塩除去力（主に酢酸濃度に依存）



洗浄・消毒洗浄・消毒方法方法

【【月・水・金月・水・金】】 薬洗薬洗：：ECOECO--200200（（※※200200倍希釈）倍希釈）

水洗水洗 3030分分 薬洗薬洗 3030分分
滞留滞留

（夜間封入）（夜間封入）
水洗水洗 6060分分 液置換液置換

【【火火・・木木・・土土】】 酸洗：酸洗：SanacideSanacide--EPEP（（※50※50倍希釈）倍希釈）

熱水消毒熱水消毒

水洗水洗 3030分分 酸酸洗洗 3030分分
滞留滞留

（夜間封入）（夜間封入）
水洗水洗 9090分分 液置換液置換

ROROタンク～タンク～RORO膜間の熱水消毒後、膜間の熱水消毒後、
供給供給装置へ熱水をシングルパス。装置へ熱水をシングルパス。
コンソールは、薬液封入状態。コンソールは、薬液封入状態。

※※いずれもアムテック社推奨の標準希釈倍率で使用いずれもアムテック社推奨の標準希釈倍率で使用

休日洗消休日洗消

※※上記プログラムは、平日も設定可上記プログラムは、平日も設定可



評価方法評価方法

評価評価 ①① 過酸化水素水洗性の検証過酸化水素水洗性の検証

測定キット：パックテスト過酸化水素測定キット：パックテスト過酸化水素 ((共立理化学）共立理化学）

型式型式 ; WAK; WAK--HH22OO22

測定測定感度感度 ; 0.05; 0.05～～5mg/L (5mg/L (ppmppm))

採取箇所：多人数用透析液供給装置採取箇所：多人数用透析液供給装置 (DAB(DAB--50E) 50E) 採取箇所：多人数用透析液供給装置採取箇所：多人数用透析液供給装置 (DAB(DAB--50E) 50E) 

DCSDCS--100NX100NX ((配管最末端設置配管最末端設置))

測定条件：測定条件：SanacideSanacide--EP EP (50(50倍希釈倍希釈 ,, HH22OO22理論値理論値1200ppm)1200ppm)をを
3232時間封入後時間封入後 , RO, RO水にて水洗開始。水にて水洗開始。
水洗開始直後から水洗開始直後から1010分間隔で採取し分間隔で採取し、、
目標水洗時間到達後、目標水洗時間到達後、RORO水を停滞させて水を停滞させて
リバウンド現象リバウンド現象((再検出再検出))1),2)1),2)の有無を確認。の有無を確認。

1)1) 升田吾子升田吾子, , 多胡郁雄多胡郁雄, , 荒川昌洋荒川昌洋 他他 , , 過酢酸系除菌洗浄剤の水洗性について過酢酸系除菌洗浄剤の水洗性について(OB(OB--7) , 7) , 第第6969回大阪透析研究会予稿集回大阪透析研究会予稿集 , pp38 ., pp38 .
2)2) 三宅佐和三宅佐和, , 多胡郁雄多胡郁雄, , 荒川昌洋荒川昌洋 他他 , , 過酢酸系除菌洗浄剤の水洗方法の検討過酢酸系除菌洗浄剤の水洗方法の検討(OB(OB--8) , 8) , 第第6969回大阪透析研究会予稿集回大阪透析研究会予稿集 , , pp38pp38 . . 



評価評価 ②② 清浄度の検証清浄度の検証 ETET値と生菌数の推移を観察値と生菌数の推移を観察

ETET濃度測定：リムルス試験（濃度測定：リムルス試験（ 比濁時間分析法比濁時間分析法 ））

生菌数試験：メンブレンフィルタ生菌数試験：メンブレンフィルタ ( ( MF MF ) ) 法法
培地培地 ; BD; BD社製社製R2AR2A寒天平板培地寒天平板培地
M  FM  F ; ; 日本日本PALLPALL社製社製3737mmmmクォリティモニタークォリティモニター
濾過量濾過量 ; 200; 200mLmL 培養条件培養条件 ; 23; 23±±11℃ ℃ , , 1414日間日間

採取箇所：採取箇所：ROROタンクタンク,, 多人数用透析液供給装置多人数用透析液供給装置: DAB: DAB--50E50E ,,
多用途透析用監視装置多用途透析用監視装置: DCS: DCS--100NX100NX
((装置入口装置入口, 1stETRF, 1stETRF前前, , 透析器入口透析器入口, , オンライン補充液）オンライン補充液）

RO tankRO tank

DRYDRY
--11A11A

DRYDRY--0101

1st1st 2nd2nd

DCSDCS--
100NX100NX

n=5n=5

装置入口装置入口
（複式ポンプ手前）（複式ポンプ手前）

1st ETRF1st ETRF前前

透析器透析器入口入口
（カプラ手前）（カプラ手前）

オンラインオンライン
補充液補充液

・・・サンプリングポート・・・サンプリングポート

DABDAB--EE

供給装置供給装置
（循環ライン）（循環ライン）

ROROタンクタンク
（送水側）（送水側）
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評価評価 ③③ 部材劣化の検証部材劣化の検証

DCSDCS--100NX100NX装置内部の各部材に対し装置内部の各部材に対し,,下記の評価を実施下記の評価を実施

項項 目目 対対 象象 方方 法法 詳詳 細細

表面観察表面観察 各部材各部材
デジカメ観察デジカメ観察 等倍等倍

顕微鏡観察顕微鏡観察 ××50 50 ～～××500500

シリコーンシリコーン
チューブチューブ

染色試験染色試験
・ポンソー・ポンソー3R3R染色（蛋白質染色）染色（蛋白質染色）
・ズダンブラック・ズダンブラックBB染色（脂質染色）染色（脂質染色）
・・PASPAS染色（糖質染色）染色（糖質染色）

・中空糸膜を以下の手順で洗浄し、洗浄液から・中空糸膜を以下の手順で洗浄し、洗浄液から
付着物分析付着物分析

ETRFETRF

重量および重量および
構成元素分析構成元素分析

・中空糸膜を以下の手順で洗浄し、洗浄液から・中空糸膜を以下の手順で洗浄し、洗浄液から
付着物質を回収付着物質を回収
アルコールアルコール//水系洗浄水系洗浄⇒⇒洗浄液の濾過洗浄液の濾過⇒⇒濾物濾物
の採取の採取⇒⇒乾燥乾燥⇒⇒分析分析

・分析手段・・・電子天秤による重量測定・分析手段・・・電子天秤による重量測定
・・・・・・SEMSEM--EDXEDX法による構成元素分析法による構成元素分析

物性評価物性評価
中空糸強度測定中空糸強度測定

・電子式引張り試験機による破断強度・伸度測定・電子式引張り試験機による破断強度・伸度測定
・スパン・スパン=20mm,  =20mm,  引張り速度引張り速度=20mm/min=20mm/min

透過流量測定透過流量測定
・・2525℃℃RORO水使用、新品の透過流量が水使用、新品の透過流量が500mL/min500mL/min

のときの圧力における各試料の透過流量を算出のときの圧力における各試料の透過流量を算出

性能評価性能評価
ETETおよび細菌および細菌
阻止能試験阻止能試験

・日本医療器材工業会自主基準の試験方法に・日本医療器材工業会自主基準の試験方法に
準拠し、準拠し、ETETおよび細菌のおよび細菌のLRVLRV値を算出値を算出

※※ ETRFETRFはメーカ指定交換周期はメーカ指定交換周期(750hr.(750hr.若しくは若しくは150150透析透析))で、他はで、他は2222ヶ月使用後に実施ヶ月使用後に実施



結果結果 ①① 過酸化水素過酸化水素(H(H22OO22))水洗性の検証水洗性の検証
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【【火火・木・木】】 酸洗：酸洗：SanacideSanacide--EPEP（（※50※50倍希釈）倍希釈）
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【【土土】】 酸洗：酸洗：SanacideSanacide--EPEP（（※50※50倍希釈）倍希釈）
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いずれもいずれも9090分停滞後もリバウンドなし！分停滞後もリバウンドなし！

洗浄方法を洗浄方法を22段階水洗に変更段階水洗に変更

※※ 「休日洗消」プログラムにより実施「休日洗消」プログラムにより実施
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ETET値の推移値の推移

N.DN.D （＜（＜0.001EU/mL0.001EU/mL ））

【【
E

U
/

E
U

/m
L

m
L

】】

0 0 

2 2 

4 4 

6 6 

8 8 

10 10 

1stETRF1stETRF前前 ③③

1stETRF1stETRF前前 ④④

1stETRF1stETRF前前 ⑤⑤

透析器入口透析器入口 ①①

透析器入口透析器入口 ②②

透析器入口透析器入口 ③③

透析器入口透析器入口 ④④

透析器入口透析器入口 ⑤⑤

オンライン補充液オンライン補充液 ①①

オンライン補充液オンライン補充液 ②②

オンライン補充液オンライン補充液 ③③

オンライン補充液オンライン補充液 ④④

オンライン補充液オンライン補充液 ⑤⑤

生菌数の推移生菌数の推移

【【
C

FU
/2

00
m

L
C

FU
/2

00
m

L
】】



結果結果 ③③ 部材劣化の検証部材劣化の検証
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OOリングは新品同様の状態を維持していた。リングは新品同様の状態を維持していた。 弁の摩耗と透明プラスチック樹脂の一部に弁の摩耗と透明プラスチック樹脂の一部に
白色化が観られたが、蛋白や炭酸塩などの付着物は認められず白色化が観られたが、蛋白や炭酸塩などの付着物は認められず、、劣化と推察した。劣化と推察した。
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次亜、酢酸系洗浄・消毒時（左）次亜、酢酸系洗浄・消毒時（左）
錆を落とした後、錆を落とした後、SanacideSanacide--EP  EP  
を使用してを使用して22年後（右）年後（右）

装置装置:DCS:DCS--2727
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キャップシール外側は摩耗と僅かキャップシール外側は摩耗と僅かなな錆錆のの付着を認めたが、内側やポペットバルブ部は新品同様の付着を認めたが、内側やポペットバルブ部は新品同様の
状態を維持していた。状態を維持していた。 ハウジング内部も多少の傷が確認されたが錆の発生はなかった。ハウジング内部も多少の傷が確認されたが錆の発生はなかった。
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カ
ス

ケ
ー

ド
ポ

ン
プ

（
カ

ス
ケ

ー
ド

ポ
ン

プ
（

等倍等倍

××5050

××500500

参参

考考

次亜、酢酸系洗浄・消毒時（左）次亜、酢酸系洗浄・消毒時（左）
錆を落とした後、錆を落とした後、SanacideSanacide--EP  EP  
を使用してを使用して22年後（右）年後（右）

装置装置:DCS:DCS--2727

OOリングリング 中中

ハウジングハウジング
BB



シリコーンチューブシリコーンチューブ
顕微鏡観察顕微鏡観察

観察観察
倍率倍率

新新 品品
試料試料 AA 試料試料 BB

給液側給液側 排液側排液側 給液側給液側 排液側排液側

内内
表表
面面
観観
察察

××5050

××500500

シリコーンチューブ染色試験結果シリコーンチューブ染色試験結果
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いずれの色素においても染着せず、汚染は確認されなかった。いずれの色素においても染着せず、汚染は確認されなかった。
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ポッティング部に着色を認めた。濾物量は僅かであり、元素分析の結果、ポッティング部に着色を認めた。濾物量は僅かであり、元素分析の結果、C, O, S C, O, S は中空糸、は中空糸、Ca, Na, Ca, Na, 
ClCl は透析液、は透析液、F F はフッ素ゴム（はフッ素ゴム（OOリング等）由来と推察し、金属由来の元素は確認されなかった。リング等）由来と推察し、金属由来の元素は確認されなかった。



ETRFETRFの物性試験結果（破断強度の物性試験結果（破断強度, , 破断伸度破断伸度, , 透過流量透過流量 ））
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ETRFETRFののETET・細菌阻止性能試験結果・細菌阻止性能試験結果
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ETRFETRFののETET・細菌阻止性能試験結果・細菌阻止性能試験結果
JISJIS K 3824K 3824 743hr.743hr. 1st1st 743hr. 743hr. 2nd2nd 749hr.  1st749hr.  1st 749hr.  2nd749hr.  2nd
負荷試験液負荷試験液 15.015.0××101044 14.614.6××101044 15.315.3××101044 17.817.8××101044

濾過液濾過液 1.01.0 1.11.1 N.DN.D 1.21.2
ET  LRVET  LRV値値 ＞＞55 ＞＞55 ＞＞55 ＞＞55

JISJIS K 3828K 3828 743hr.743hr. 1st1st 743hr.743hr. 2nd2nd 749hr.  1st749hr.  1st 749hr.  2nd749hr.  2nd
負荷試験液負荷試験液 12.912.9××101088 10.310.3××101088 8.18.1××101088 14.814.8××101088

濾過液濾過液 00 00 00 00
細菌細菌 LRVLRV値値 ＞＞99 ＞＞99 ＞＞88 ＞＞99

破断破断伸度は有意な低下を認めた。透過流量も増加を認め、ポアの拡大が示唆された。いずれも伸度は有意な低下を認めた。透過流量も増加を認め、ポアの拡大が示唆された。いずれも
劣化の兆候と推察するが、劣化の兆候と推察するが、阻止性能は取扱説明書に記載された性能を維持していた。阻止性能は取扱説明書に記載された性能を維持していた。

試験菌：試験菌：
BrevundimonasBrevundimonas diminutadiminuta
NBRC 14213 NBRC 14213 
単位：単位：CFU/LCFU/L
※※濾過液の菌数を濾過液の菌数を11として算出として算出

ET:ET:日本薬局方日本薬局方ETET標準品標準品
（（Escherichia coliEscherichia coli）で）で
力価を検定した市販力価を検定した市販ETET

単位：単位：EU/LEU/L
N.D: 1.0EU/LN.D: 1.0EU/L未満未満



①① 水洗性の検証水洗性の検証

②② 清浄度の検証清浄度の検証

９０分水洗後においても９０分水洗後においても、、停滞させると過酸化水素は再検出され停滞させると過酸化水素は再検出され、、
リバウンド現象が確認された。リバウンド現象が確認された。

22段階水洗法の採用により段階水洗法の採用により、、リバウンド現象は認めずリバウンド現象は認めず、、水洗時間の水洗時間の
短縮にも繋がった。短縮にも繋がった。

観察期間中、観察期間中、ETET値はすべて検出感度未満値はすべて検出感度未満、生菌数も、生菌数もコンソール部コンソール部
においてにおいてはすべて陰性はすべて陰性にて推移にて推移し、良好な清浄度を維持していたし、良好な清浄度を維持していた。。

各部材ともに問題となる劣化は認められず各部材ともに問題となる劣化は認められず、、有機物による汚染も有機物による汚染も
観察されなかった。観察されなかった。

ETRFETRFも経時的劣化の兆候は観られたがも経時的劣化の兆候は観られたが、、付着物は僅かであり付着物は僅かであり、、
ETET阻止能は阻止能は「「LRVLRV値値 33 以上以上」」、、細菌阻止能は細菌阻止能は「「LRVLRV値値 88 以上以上」」をを
有していた。有していた。

③③ 部材劣化の検証部材劣化の検証

②② 清浄度の検証清浄度の検証



装置メーカ指定以外の洗浄装置メーカ指定以外の洗浄・・消毒方法を消毒方法を
採用採用する場合する場合、、自施設の透析機器安全自施設の透析機器安全
管理委員会においてバリデー ト し管理委員会においてバリデー ト し 、、
安全に運用しなければならない。安全に運用しなければならない。

およそおよそ22年間の検証期間において年間の検証期間において、、
DCSDCS--100100NXNXに対するに対するSanacideSanacide--EPEPのの
有用性が確認された有用性が確認された。。 さらにさらに、、検証を検証を
継続する必要があるが継続する必要があるが、、今後の装置メーカ今後の装置メーカ
の対応も期待したい。の対応も期待したい。



演題発表に関連し、開示すべき演題発表に関連し、開示すべきCOICOI関係にある関係にある
企業などはありません。企業などはありません。


