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・1 ン の XJ’え 丿∫が 定着しつ つ ある ．

2　医療器具 の エ チ レン オ キ サ イ ドガス 滅菌に 関す る研 究

東京大学医学部附属病 院 分院 　岩i畸　由雄 ・ ○西谷　篤彦

广

〔目　 　 的 〕

　現在 ，病院 や
』
L場 な どで デ ィ ス ポーザ ブ ル 製 晶 を 含

め ，多 くの 医療器具が滅菌法の
一

つ として エ チ レ ン オ ヤ

サ イ ド （EO ）に よ り滅菌 され て い る が，残留 EO に よ り

皮膚障害作用，粘膜刺激作用 ， 溶血 作用が 発 現さ れ る と

の 報告が ある ．こ れ らの 医療器具に 残存す る EO と ， 関

連 化 合 物で あ る エ チ レ ン ク 卩 ル ヒ ド リ ン （ECH ）， お よ

び エ チ レ ン グ リ ：t 一ル （EG ）の 問 題 は ，非 常 に 重要 な課

題 で あ る．従来は ，滅菌後使用 ま で に 許 容 限 界値 以下 に

な る と考え られ て い た 空 気置換期間保存を し て か ら使

旧 され て きた が，EO 滅葭後の 安全対策 の
一

つ と し て ，

EO ガ ス 残留量，お よび 関連化合物の 迅速同時定量は 是

非必 要 で あ る．また 市販の 医療器具に は い ろ い ろ な形態

の もの が あ るの で ，包装材料 な ど も考慮 し て ，よ り完全

な 滅菌 条件を 設 定 し ， 確実な滅菌 を 行 う必 要が あ る．ま

た ，滅菌後に は 無ttで ある こ とを確 1認 し，無萬 の ま まで

使用 者の 千に 渡 る こ と が望 ま しい ．

　今同 私達は ， 課題報告と して 次の 巾：項に つ い て 検討 し

た ．

　1）　減菌法の 種類 （日本薬局方）

　 11 　熱に よ る もの

1−2 　ろ 過に よ る もの

　1−3　hk身採泉
．
丿戸去

　1−−4　　イ匕£

ぎ：r白方濯ζ

2） 医 療材料 の 方面か ら の 滅菌
．
方法 とそ の 利点 ・欠点

　2−1　高圧蒸気滅菌

2−2　
−
コ バ ル ト60に よ る 放射線滅菌

2−3EO 滅菌

3）　EO ガ ス 滅菌の 歴史的歩み

4） EO ガ ス 滅菌の 用途

5）　EO ガ ス 滅菌 の 利点 。欠点

6） 最良なガ ス 滅菌の た め の 条件

7） EO ガ ス 滅菌 「U ．S．P ．と U 本薬 lll｝フ∫」 の 比 較

8）　滅菌行程管理の た め の 必 要条件

9）　医療用 具 の 滅菌と材質変化

10） 医 療器 具材料 EO 滅菌に よ る材質 EO 残留昂：

11）　残留 EO と確認 イ ン ジ ケ ータ ーとの 関 係

12）　PVC
， シ リ コ ン チ ューブ の 残留 ガ ス 減少山線の 違

　 　 い

13）　EO ガ ス の 副1乍用

14） EO ガ ス 残留 ・EO に よ る溶血率

以 E の 研究結果に つ い て 報告す る．

、A

3　滅菌時に おけ る不活性ガス 置換の 効果に つ い て
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　 〔目　　的〕

　病院製剤 と して 滅菌製剤を 調 製す る 際，空 気 中 の 酸 素

に よ る 分解が問題 とな る 場 合が ある ・こ の よ うな場 合，

工 場製剤 ， 病院製剤 とも，一般に 窒素 ガ ス に よ る置換 が

行 わ れ て い る ． しか しな が ら，窒素 ガ ス の 比 重 （d潛，

0．967）は 空 気 よ り小 さい の で ，こ の 方 法 に よ る酸素置換

効果 は 必 ず し も十 分 とは い え ない ．また 製剤時 の ア ン プ

ル 融封，バ イア ル 瓶 へ の ゴ ム 栓 の 取 り付け ，注射製剤前

処理時の 放置時間 の 長 さな どに よ る 空気 の 再i 換 ，そ れ

に 伴い 酸素濃度の 増大等の 問題もあ る．

　今回 ，我 々 は こ れ らの 問題を 改善す る こ とに よ り ， 減

菌時 の よ り安定 な製剤 の 調製 を 行 う 目的で ，ア ル ゴ ン ガ

ス （d謡 L38）使用 に よ る 空気置換効 果 お よび空 気 再 置

換 効果 を検 討 した．

　 〔方　　法〕

　酸素含量 （％） お よび 溶存酸素 （P，P．m ・） の 1則定は
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