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はじめに

　透析液清浄化を達成する上で洗浄消毒剤の選択

は重要である。その効果として求められるものは①
優れた消毒効果、②透析装置への安全性、③環境
への配慮がなされることである。

目　的

　　塩素系除菌洗浄剤ＥＣＯ－２００（以下ＥＣＯ－２０
０）において、エンドトキシンカットフィルター（以下
ETCF）使用条件下でのＥＴＣＦへの影響（薬剤残留
性、膜劣化等）、装置内部部品への影響及び除菌
洗浄効果について検証した。



ＥＣＯ－２００の性状

外 　観：淡黄色透明水溶液

主 　成 　分：次亜塩素酸ナトリウム，カルボン酸系金属

　　　　　　　キレート剤，珪酸塩化合物，苛性アルカリ

臭 　 　 気：弱い塩素臭

水 　溶 　性：如何なる割合にも溶解する

使 用 濃 度：末端１５０倍から２５０倍（標準２００倍）

　　　　　　　 シングルパスは１００倍

比　 　　重：１．１０

ｐＨ （２５℃）：１０．７±０．２（１００倍希釈液）

保存安定性：常温１年



各成分の性状
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図１　1日のタイムスケジュール

　 ２種類のＥＴＣＦを単身用透析装置（ＴＲ－２０００Ｓ）に全
濾過接続し（接続方法は図２、図３、ＥＴＣＦの特性は表１
参照）、毎日２回透析状態を１時間以上施行した後洗浄
消毒した。封入は初回洗浄後２時間、２回目は洗浄終了
後夜間封入とし３ヶ月間施行した（図1参照）。尚、末端希
釈倍率は標準の２００倍を適用し、試験期間中は、添加
剤の炭酸カルシウム生成抑制効果を確認する為に酸洗
浄は施行しない事とした。



図２　
ＥＦ－０１接続方法

図３
ＣＦ－６０９Ｎ接続方法

→in500／3000.6PESニプロ04F24CF-609N

out270／2101.2PEPA日機装30109EF-01
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表１　ＥＴＣＦ特性　



評　価　方　法
①除菌洗浄効果（０日、３ヶ月経過時、ＲＯ水、ＥＴＣＦＰｒｅ、ＥＴＣＦＰｏｓｔ）
　１－１エンドトキシン（以下ＥＴ）測定
　 （株）生化学工業社製ウェルリーダーSK－６０３を使用した、カイネティック比色レート法
による測定

　１－２細菌検査
　 Ｒ２Ａ寒天培地による、２５℃、７日間の条件にて、コロニー数を確認

②安全性評価
　２－１薬剤残留時間の測定
　　添加剤（カルボン酸系金属キレート剤，珪酸塩化合物，苛性アルカリ）の残留を
水洗開始０分、３０分、６０分、９０分で確認

２－２ＥＴＣＦ膜表面の経時変化
膜ファウリング状態の分析､透過流量、異物付着量、異物付着状態、付着異物成分
分析膜物理強度変化､中空糸強伸度の測定

２－３機械内配管・電磁弁シート経時変化
光学顕微鏡、電子顕微鏡によるシリコンチューブ内及び電磁弁シートの劣化状態、付着物
　 の確認



除菌洗浄効果（1-1ＥＴ及び1-2細菌）結果
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結果①



安全性評価2-1（薬剤残留時間１）結果
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結果②



安全性評価2-1（薬剤残留時間２）結果
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安全性評価2-2（ＥＴＣＦ透過流量、中空糸上付着物量）結果



安全評価2-2（中空糸上付着物及び中空糸膜外観ＳＭＥ）結
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付着異物由来メンブレン（PTFE）由来分含む備考

55.43.63.337.8PTFEメンブレンのみ

0.21.026.23.43.765.5CF-609N中空糸付着異物（濾物）

0.38.60.517.53.379.9EF-01中空糸付着異物（濾物）

FeSiFONC

構成元素比率wt％
分析物

安全性評価2-2（中空糸膜上付着物の構成元素分析）結果



安全性評価2-2（中空糸強伸度測定）結果

図５　モジュール使用条件と中空糸伸度
変化の関係

図４　モジュール使用条件と中空糸強度変化の
関係
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安全性評価2-3（シリコンチューブ及び弁部材外観）結果



結　果

①除菌洗浄効果

１－１　ＥＴ測定

　・試験期間中ＥＴ値はすべての条件においても検出感度以下を維
持した。

１－２　細菌検査

　・細菌検査はＲＯ水、ＥＴＣＦＰｒｅで若干の上昇が見られたが、Ｐｏｓｔ
では細菌の検出は見られなかった。

②安全性評価

２－１　薬剤残留時間の測定　

　・両ＥＴＣＦにおいて水洗開始３０分でほぼＲＯ水に近い値になった。



２－２　ＥＴＣＦ膜表面の経時変化

　・CF-609NのRO水通液性は、使用によって新品膜より上昇する傾
向が認められ、使用によって膜細孔径が拡大した可能性が推察さ
れた。

　・EF-01の付着物量は、CF-609Nより多い傾向が認められた。

　・付着物は、珪酸塩化合物由来と推察される珪素（Ｓｉ）及び鉄錆由
来と推察される鉄（Fe）の含有が確認された。

　・中空糸膜強伸度は、3ヶ月使用条件下では、EF-01、CF-609N共
有意な低下は認められなかった。

２－３　機械内配管・電磁弁シート経時変化

　・各部材においても劣化、異物付着の兆候は認められなかった。



考　察

　　実験期間中ＥＴ値は検出感度以下を維持していたが、
細菌培養の結果では、供給RO水由来とは別の要素と思
われる検出があった。除菌効果を得る有効洗浄濃度を
再度検討する必要があると思われた。

　　洗浄剤の炭酸カルシウム生成抑制効果確認として酸洗
浄は施行しなかった。結果実験期間中に機械内部回路、
ETCF等に炭酸カルシウム付着は無く酸洗浄の軽減は
えられた。しかし、タンパク成分が流れる臨床使用下で
の再評価は必要であると考えている。

　　今後、臨床使用で安全で有効な洗浄濃度を検討し、酸
洗浄軽減を含めその有用性を検討したい。



結　論

　　細菌検査上再度確認する必要があるもののＥＴ
値は検出感度以下を維持した。ＥＣＯ－２００は、
洗浄効果、薬剤残留、ＥＴＣＦ膜面及び部材への影
響が無く安全に使用することが可能な洗浄剤であ
ると考えられた。
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