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目的目的

透析液の高度清浄化を達成する上で カプラ透析液の高度清浄化を達成する上で カプラ透析液の高度清浄化を達成する上で、カプラ透析液の高度清浄化を達成する上で、カプラ
を清浄化することは重要である。を清浄化することは重要である。

今回 アムテック（株）にて新開発されたカプラ今回 アムテック（株）にて新開発されたカプラ今回、アムテック（株）にて新開発されたカプラ今回、アムテック（株）にて新開発されたカプラ
用除菌洗浄剤「カプラックス用除菌洗浄剤「カプラックス--5A5A」（以下カプ」（以下カプ

ラックス）を使用する機会を得たので 従来洗ラックス）を使用する機会を得たので 従来洗ラックス）を使用する機会を得たので、従来洗ラックス）を使用する機会を得たので、従来洗
浄剤との比較においてその特性を評価した。浄剤との比較においてその特性を評価した。



人工透析装置カプラ用除菌洗浄剤人工透析装置カプラ用除菌洗浄剤

カプラックス--55Ａカプラックス--55Ａ
1.1.特徴特徴
部材に低侵襲で有機酸とアルコ ルによる除菌部材に低侵襲で有機酸とアルコ ルによる除菌部材に低侵襲で有機酸とアルコールによる除菌部材に低侵襲で有機酸とアルコールによる除菌

付着スケールのすみやかな除去付着スケールのすみやかな除去

操作性に優れ高い安全性操作性に優れ高い安全性操作性に優れ高い安全性操作性に優れ高い安全性

2.2.安全性安全性
急性毒性急性毒性 ＬＤＬＤ5050（ラット、経口）＞（ラット、経口）＞9,8009,800ｍｇｍｇ//ｋｇｋｇ

3.3.環境影響環境影響

ＣＯＤ：ＣＯＤ：27,100mg/L (527,100mg/L (5倍希釈液倍希釈液))
ＢＯＤ：ＢＯＤ： 55 000mg/L (555 000mg/L (5倍希釈液倍希釈液))ＢＯＤ：ＢＯＤ： 55,000mg/L (555,000mg/L (5倍希釈液倍希釈液))



4.4.一般性状一般性状4.4. 般性状般性状
外観：無色～淡黄色透明液体外観：無色～淡黄色透明液体

配合成分：乳酸、有機酸、アルコール（全て食品添加物）配合成分：乳酸、有機酸、アルコール（全て食品添加物）配合成分 乳酸、有機酸、アル ル（全て食品添加物）配合成分 乳酸、有機酸、アル ル（全て食品添加物）

成分濃度：成分濃度：5555±±11％％
臭気：アルコールに似た特異臭臭気：アルコールに似た特異臭

溶解性：水に任意の割合で混合溶解性：水に任意の割合で混合

ｐＨ（ｐＨ（2525℃℃）：）：1.641.64±±0.100.10（（RORO水水55倍希釈）倍希釈）
比重（比重（2525℃℃）：）：1.121.12±±0.010.01
使用期限：製造日より使用期限：製造日より22年間（室温、未開封状態）年間（室温、未開封状態）



方法

1.1.除菌力、スケール除去力評価除菌力、スケール除去力評価
対象：ニプロ社製ピュアカプラ装着コンソール対象：ニプロ社製ピュアカプラ装着コンソール77台台対象 社製 ア ラ装着対象 社製 ア ラ装着 台台
使用薬剤：使用薬剤：500500ｐｐｍ次亜塩素酸ナトリウム（以下次亜）ｐｐｍ次亜塩素酸ナトリウム（以下次亜）

サンフリーサンフリーL10L10倍希釈（以下サンフリー）倍希釈（以下サンフリー）
カプラ クスカプラ クス 倍希釈倍希釈カプラックスカプラックス55倍希釈倍希釈

洗浄方法①サンフリー洗浄方法①サンフリー55分浸漬分浸漬→→水洗水洗→→次亜次亜55分浸漬分浸漬→→水洗水洗
②カプラックス②カプラックス55分浸漬分浸漬→→水洗水洗②カプラックス②カプラックス55分浸漬分浸漬→→水洗水洗
11ヶ月のクロスオーバーで使用ヶ月のクロスオーバーで使用

評価方法：ダイアライザー入口および出口の評価方法：ダイアライザー入口および出口の22箇所から採液箇所から採液
ETET活性値測定活性値測定
生菌数測定（生菌数測定（2020℃℃、、77日間、採液数日間、採液数5050ｍｌ）ｍｌ）
スケ ル付着状態の観察スケ ル付着状態の観察スケール付着状態の観察スケール付着状態の観察



2.2.部材劣化影響試験部材劣化影響試験

カプラックスカプラックス55Ａのカプラ部材に対する劣化影響度をＡのカプラ部材に対する劣化影響度を

評価すべく、部材浸漬試験をサンフリー、次亜との比較評価すべく、部材浸漬試験をサンフリー、次亜との比較
お 実施お 実施において実施において実施

部材：ニプロ社製ピュアカプラ部材：ニプロ社製ピュアカプラ

（ソケット、パッキン、スライダー、スプリング、鋼球、止め輪）（ソケット、パッキン、スライダー、スプリング、鋼球、止め輪）

試験液：カプラックス（試験液：カプラックス（55倍希釈）倍希釈）

サンフリー（サンフリー（1010倍希釈）倍希釈）

次亜（次亜（500500ｐｐｍ）ｐｐｍ）
液量：液量：200200ｍｌｍｌ
浸漬条件：浸漬条件：2525℃℃××5252ｈｒ静置浸漬ｈｒ静置浸漬

表面観察：デジタル顕微鏡（観察倍率表面観察：デジタル顕微鏡（観察倍率5050倍および倍および500500倍）倍）



結果
ＥＴ活性値結果ＥＴ活性値結果ＥＴ活性値結果ＥＴ活性値結果

次亜次亜++サンフリーサンフリー ETET値結果値結果 EU/mlEU/ml

サンプリング箇所サンプリング箇所

ＡＡ ＢＢ ＣＣ ＤＤ ＥＥ ＦＦ ＧＧ

ダイアライザー入口 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001

ダイアライザー出口 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001

カプラックスカプラックス ETET値結果値結果 EU/mlEU/ml

サンプリング箇所サンプリング箇所

ＡＡ ＢＢ ＣＣ ＤＤ ＥＥ ＦＦ ＧＧ

ダイアライザー入口 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001

ダイアライザ 出口ダイアライザ 出口 ＜＜0 0010 001 ＜＜0 0010 001 ＜＜0 0010 001 ＜＜0 0010 001 ＜＜0 0010 001 ＜＜0 0010 001 ＜＜0 0010 001ダイアライザー出口ダイアライザー出口 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001 ＜＜0.0010.001



生菌培養結果

次亜次亜++サンフリーサンフリー 生菌数結果生菌数結果 ＣＦＵＣＦＵ//ｍｌｍｌ

サンプリング箇所サンプリング箇所

ＡＡ ＢＢ ＣＣ ＤＤ ＥＥ ＦＦ ＧＧ

検出感度検出感度 検出感度検出感度 検出感度検出感度
ダイアライザー入口

検出感度検出感度
以下以下

0.040.04
検出感度検出感度
以下以下

0.040.04 0.020.02 0.040.04
検出感度検出感度
以下以下

ダイアライザー出口 0..040..04 0.020.02
検出感度検出感度
以下以下

0.020.02
検出感度検出感度
以下以下

検出感度検出感度
以下以下

検出感度検出感度
以下以下

カプラックスカプラックス 生菌数結果生菌数結果 ＣＦＵＣＦＵ//ｍｌｍｌ

サンプリング箇所サンプリング箇所サンプリング箇所サンプリング箇所

ＡＡ ＢＢ ＣＣ ＤＤ ＥＥ ＦＦ ＧＧ

ダイアライザー入口
検出感度検出感度
以下以下

0.10.1
検出感度検出感度
以下以下

検出感度検出感度
以下以下

検出感度検出感度
以下以下

検出感度検出感度
以下以下

検出感度検出感度
以下以下以下以下 以下以下 以下以下 以下以下 以下以下 以下以下

ダイアライザー出口 0.040.04 0.020.02
検出感度検出感度
以下以下

検出感度検出感度
以下以下

検出感度検出感度
以下以下

検出感度検出感度
以下以下

0.040.04



生菌数測定検定結果

ダイアライザー入口 ダイアライザー出口ダイアライザ 入口 ダイアライザ 出口

P=0 672927 P=0 689052P=0.672927 P=0.689052

統計ソフト pharmaco II 対応のあるＴ検定 n=7



スケール付着状態の観察結果

洗浄前 洗浄後

１分浸漬



部材劣化影響試験①



部材劣化影響試験②



作業時間比較
一人で一人で77台台のカプラ洗浄を行った場合のカプラ洗浄を行った場合

次亜次亜++サンフリーサンフリー 5555分～分～6565分程度分程度
カプラックスカプラックス 4040分程度分程度 15～25分短縮

11回あたりのコスト比較
薬液作成量薬液作成量 定価換算定価換算薬液作成量薬液作成量2ℓ2ℓ 定価換算定価換算

次亜次亜++サンフリーサンフリー 337337円程度円程度
カプラックスカプラックス55倍希釈倍希釈 933933円程度円程度

※※薬液作成量薬液作成量1.5ℓ1.5ℓ カプラックスカプラックス1010倍希釈倍希釈 349349円円



結論結論

カプラックスカプラックス‐‐5A5Aは、次亜＋サンフリーとは、次亜＋サンフリーとETET活性値、活性値、

生菌数と有意差がなか たため 次亜生菌数と有意差がなか たため 次亜 とと生菌数と有意差がなかったため、次亜生菌数と有意差がなかったため、次亜500ppm500ppmとと
同等程度の除菌力があると示唆された。同等程度の除菌力があると示唆された。

また スケ ル等の速やかな除去が可能でありまた スケ ル等の速やかな除去が可能でありまた、スケール等の速やかな除去が可能でありまた、スケール等の速やかな除去が可能であり

部材に対する劣化が少なく、一度にスケール除去と部材に対する劣化が少なく、一度にスケール除去と

除菌が可能なので作業時間の大幅な短縮が可能で除菌が可能なので作業時間の大幅な短縮が可能で除菌が可能なので作業時間の大幅な短縮が可能で除菌が可能なので作業時間の大幅な短縮が可能で

あった。あった。

以上を総じて カプラックス以上を総じて カプラックス 5A5Aは 非常に取り扱いは 非常に取り扱い以上を総じて、カプラックス以上を総じて、カプラックス‐‐5A5Aは、非常に取り扱いは、非常に取り扱い
性性

に優れた除菌洗浄剤であると推察された。に優れた除菌洗浄剤であると推察された。に優れた除菌洗浄剤であると推察された。に優れた除菌洗浄剤であると推察された。


