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rhG −CSF 製剤の各種輸液フ ィ ル タ ーに対す る吸着性 （第 2 報）
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　RecombinanI　human　granulocyte−colony 　stimulating 　factor（rhG −CSF）is　administered 　either 　by

i，v，　drip　infロsion 　or　a　subcutaneous 　injeetion　depending　on　the　indications　for　which 　it　is　admin −

istered．　In　lhe　case 　of 　i．v ．　drip　infusion，　binding　to　the　infusion　set　and 　in−line　fiher　has　great　im−

pact　on 　its　efficacy 　because　it　is　given　in　very 　small 　doses （micrograms ）．［n　the　present　study ，
we 　conducted 　a　series　of　cxperiments 　to　detemnine　the　degree　to　which 　rhG −CSF　binds　to　infu−

sion　containers ，　sets，　and 　filters．　The　Pall　PDI　FilIer　with 　a　iow　protein　binding　profile　was 　thus

found　to　be　thc　on 】y　infusion　filter　through　which 　 commercially 　available 　rhG ・CSFs　could 　 al−

most 　be　completely 　recovered 　regardless 　ef　the　s．　olven 　ts　used ．

　 Key　 words
−

cytokines ，　 rhG −CSF ，　 adsorption ，　intravenos　filter，　infusion　bottle，　 infusion
route

緒 言

　顆粒 球 コ ロ ニ ー形 成刺 激因 子 ；Granulocyte−

Colony　Stimu］ating 　Factor（G −CSF＞は，骨髄の 顆

粒球系前駆細胞 に作用 し，好中球 へ の 分化 と増殖

および成熟化を促す作用を有す るとともに ，その

機能を高め る こ とが報告 されて い る
1）．

†
1

相模原市麻溝台2−1−1 ；2−1−1，Asamizo −dai，　Saga一

　 mihara −shi．228−8520 亅apan

†
2 相模原市北 里 1−15−1；1−15−・

　 rashi ，228
−8520　Japan

，Kitasato，　Sagamiha一

　臨床試験 に お い て は ，骨髄移植 ， 特定の癌種 に

対する化学療法，あるい は骨髄異形成症候群 の 原

疾患 に伴う様々な好中球の 減少に対 し て好中球数

の 回復促進効果が確認されて い る．rhG −CSF 製剤

の 投与経路は ，皮下注 または静脈内ある い は点滴

静注 と対象疾患 に よっ て異なる．同 ・
用量の静脈

内投与で あれ ば，持続投与の 方がボーラ ス また は

30分の 点滴静注 より効果が良 い との 報告 もある
L’｝．

し か も，い ずれ の 場合にお い て も，患者は易感染

状態に あ り ， 点滴静注の 際に は輸液 フ ィ ル タ
ー

の

使用 が望 まれ る．しか し，投与量 が μg 単位 と微
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量で あ るた め ，フ ィ ル ター
，輸液容器 あるい は輸

液ル ー トへ の 吸着が治療上大 きな影響 を及ぼ すこ

と が予想 される．

　前回著者 ら
3〕
は ，輸液 回路 に お ける rhG ・CSF 製

剤の経時的な吸着の変化に着目しその検討 を行 っ

た．また，前報
t）
で は，繁用され る 2 種類の 占販

フ ィ ル タ
ー

と新 開発の低タ ンパ ク吸着特性 を有す

る フ ィ ル タ ーを用 い
， 3種の フ ィ ル タ ー間で の

rhG −CSF 製剤 （グ ラ ン 注 （キ リ ン ビ ール   ）の 吸

着の 相違に つ い て の 比較検討を行 っ た．また併せ

て ，輸液容器お よび輸液ル ー bに対する吸 着に つ

い て も検討 を行 っ た．その結果，従来か ら使用 さ

れて い る輸液 フ ィ ル タ
ー

では20％以上の吸 着が認

め られた の に対 し ，新開発輸液 フ ィル ターPD 　1

ではほ とん ど吸着が認め られ なか っ た．

　 そ こ で 今同，他 の rhG −CSF 製剤 （ノ イ ト ロ ジ

ン 注（中外製薬  ），ノ イ ァ ッ プ注 （協和醗酵工業

  ）に つ い て も同様の 吸着比較試験 を行 っ た．さ

らに ，グ ラ ン 注に つ い て は ，新素材 フ ィ ル タ ー

IVEX 』 （ポ リ エ ーテ ル ス ル ホ ン製）に対する吸

着試験を実施 した．

実 験 の 部

1 ．rhG ・CSF 製剤

  ノ イ トロ ジ ン 注 （中外製薬  ）

　有効成分 ： レ ノ グ ラ ス チ ム （遺伝子組換え）

　添加物 ニモ ノ ラ ウ リン 酸ポ リオキ シ エ チ レ ン ソ

　　　　　ル ビ タ ン ，ヒ ト血 清 ア ル ブ ミ ン
，
D 一

　 　 　 　 　 マ ン ニ トー
ル

  ノ イ ァ ッ プ注 （協和醗酵工 業  ）

　有効成分 ：ナ ル トグ ラ ス チ ム （遺伝子組換 え）

　添加物 ：ポ リソ ル ベ
ー

ト80，乳糖

  グ ラ ン注 （キ リ ン ビー
ル ）

　 有効成分 ：フ ィル グ ラ ス チ ム （遺伝子組換え）

　添加物 ：ポ リ ソ ル ベ ート80，D 一マ ン ニ ト
ー

ル

2．試験液の調製

　試験 輸 液 は ，rhG −CSF 製 剤 を150〆ig ／100ml と

な る よ うに溶解液 ［生理食塩液 100mLプラ ボ ト

ル （大塚製薬工業  ）］，［5 ％ブ ドウ糖注射液 100

ml プ ラ ボ トル （大塚製薬工 業  ）］に溶解 し調製

し た．

3 ．輸液回路

　輸液セ ッ ト ：テ ル フ ユ
ージ ョ ン輸液 セ ッ トTS−

A400LK （テル モ 社製）

4 ．非特異的吸着防止の ための前処理
5−1 ）

　非特異的吸着の 防止の ため，試験液の 溶解 ，回

収を行 う容器に つ い て は ，すべ て ブ ロ ッ ク エ ース

（大 日本製薬  ）を用い て吸着防止処理を行 っ た．

5 ．輸液 容器 お よ び輸液 ル
ー

トに対 す る rhG ・

CSF 製剤の 吸着試験 （Fig．1 ）

　吸着防止処理済み の 容器に溶解液 （5 ％ ブ ドウ

糖注射液，生理 食塩 液）100mlを各々 加 え た．そ

れ ぞれの 溶解液 に rhG −CSF 製剤 を150yg加 え ，

f分撹拌 した後，試験液 と し ，100μ1を採取 し た

　（サ ン プル A）．

　 残余の 各試験液を空の 100ml容の ポ リエ チ レ ン

製容器 （以下輸液容器）へ 移 し，十 分 に撹拌（5

秒間隔で 5 回転倒混和）後 ，輸液容器内より試験

液100μ1を採取 し た （サ ン プ ル B）．

　続い て
， 未使用の 輸液セ ッ トを輸液容器へ 接続

し ，ク ラ ン プ全開の 状態で試験液を通過 させ
， 通

過液 を吸着防止処理済み の容器に 回収 した．輸液

容器内の 試験液が空に な っ た時点で い っ たん ，ク

ラ ン プで 輸液回路 を閉 じ，通過液を再び輸液容器

へ 戻す．こ の 操作 を合計 5回行 い ，試験液100μ1

を採取 した （サ ン プル C ），

6 ．輸液 フ ィ ル タ ー

　   ポー
ル 輸液 ブ イ ル タ

ー
　ELD96LL

　　　 ポ ジダイ ン ・ナ イ ロ ン66膜 （日本ポー
ル ）

　   IVEX −ll＊ ： 大型輸液フ ィル タ
ーTPN522

　　　 混合 セ ル ロ ース膜 （東レ ・メ デ ィ カ ル   ）

　   IVEX 』 ：高耐圧 フ ィ ル ター TPN822

　　　 ポリエ ーテ ル ス ル ホン膜 （東レ・メディカル   〉

　   ポー
ル 輸液 フ ィ ル タ ー

　PD　1

　　　 ポ リ ア ミ ド系膜 （日本ポール ）

　 ＊ IVEX 』 は ，ろ材が 混合セ ル ロ
ー

ス 膜 か らポ

リ エ
ー

テ ル ス ル ホ ン膜 に変更に な る た め
，　 部 2

規格に つ い て 検討を行 っ た．

轟

ρA
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7 ．輸液 フ ィ ル タ
ー

に対 する rhG ・CSF 製剤の 吸

着試験 （Fig．1）

　各溶解液 （5％ブ ドウ糖液，生 理 食塩 液）の

入 っ た吸着防止 処理 済み の 輸液容器 （100m1容）

に rhG −CSF 製剤 を150
μg 加 え ，十分 撹拌 し試験

液と し た．輸液 セ ッ トを輸液容器に接続 し ，上 記

5．の 試験 と同様に試験液 を通過 させ ，輸液ル
ー ト

に対する吸着が飽和 し た時点で ，輸液セ ッ ト末端

まで 試験液 を充填 し ，ろ過前の 輸液容器 内よ り

100μ1採取 し た （サ ン プ ル D）．フ ィ ル タ ーは溶解

液を充填 し た後 ，輸液 セ ッ トに接続 した．

　輸液セ ッ トの ク ラ ン プを開き フ ィ ル ター充填容

量 分 （ELD96LL お よ び PD　1：2mL 　 IVEX −］ ：5

m 【）を排出した 後 ，約1．7ml／min ．の 初期流速 で

ろ過 を行 っ た．ろ液を吸着防止処理済み の 容器に

回収 し，十 分撹拝 した後 ，その 100μ1を採 取 し た

（サ ン プ ル E ）．

8 ．rhG ・CSF 製剤の 吸着率お よ び回収率の測定

　輸液容器 ．輸液ル ー トお よび各 フ ィ ル タ ーに 対

する 吸着試験で 採取 し た サ ン プ ル 濃度は ，G −CSF

ELISA　 System （Amersham ）を用 い て測定 し た．

各サ ン プル に つ い て は 検量線範囲内の 濃度にな る

よ うに希釈 を行い ，ELISA 　 Systemの G −CSF ス タ

ン ダ
ー

ドと同時に マ イ ク ロ プ レ ートに添加 し，試

薬 と 反 応 さ せ た．反 応 後 ブ レ
ー ト リ ー ダ ー

SF （置50μ g）

on 　H 呱d 〔100mL ）
5％【）extrosc 　inj．
or 　saline

lter：3pnep飢 etions

：謙 IL
　 　 mi 瓦ed 　ceSlutose

　　 po【yethers皿lft〕ne

■ PDl

Fig．1．Schematic　View　of 　Experimental　Method

（THERMOmax ，和光純薬工 業   ）に て 450nmで

OD 値の 測定 を行 い ，解析 は Machintosh　 kの ソ フ

トウ ェ ア SOFTmax （和光純薬）に て 行 っ た ，

　輸液容器 ・輸液 ル ー トに 対する rhG −CSF 製剤

の 吸 着率お よび 各輸液 フ ィ ル タ
ー

に 対す る rhG −

CSF 製剤の 回収率は ，各サ ン プ ル の OD 　l直よ り求

めた濃度をそれぞれ A ，B ，　 C ，　 D ，　 E と して次式

よ り求め た．

輸液容器に対する吸着率 （％）

　　　　　　　 ＝ （A − B ）／A × 100

輸液ル ー トに 対する吸着率 （％）

　　　　　　　＝（B − C）／B × 100

輸液 フ ィ ル タ ーに 対する回収率 （％）

　　 　　　 　　 ＝ E／D × 100

　試験 は それ ぞれの 条件に つ い て 3回ずつ 実施

し ，吸着率お よび回収率の 平均値，標準偏差 を求

め た ．また結果に は示 して な い が ，吸着率 ，回収

率 に つ い て ，溶解液 ，薬剤 ，回路 お よび フ ィ ル

ター
に よる差異を検討す るため に Student’s　 t−est

を実施 し P＜0．05を有意差 として 検討 した．

結 果

1．輸液容器 ， 輸液 ル
ー

トに対す る rhG ・CSF 製

剤の 吸着特性

　輸液容器 ，輸液ル
ー

トに対す る rhG −CSF 製剤

の 吸着試験結果をTab 且e　1 に 示す．

　輸液容器に対 しては ，生理食塩液， 5％ ブ ドウ

糖注射液 を溶解液 と して 使用し た場合 ，ノ イ トロ

ジ ン で は 各々 100／e ，8％ ，ノ イ ア ッ プ で は 各々 9

％ ，19％ の 吸着率で あっ た．また ，輸液 ル
ートに

対 し て は ，生理 食塩 液，5％ ブ ドウ糖注射液を溶

解液 と して 使用 した 場合 ，
ノ イ トロ ジ ン で は各々

16％ ，23％ ，ノ イ ア ッ プでは各々 13％，29％ の 吸

着率を示 した．こ の 結果投与量の 1／4量以 Eが

投 ワされ る以前 に容器や ル
ートに吸着 されて い る

こ とにな る．

2 ．フ ィ ル タ
ー

に対す る rhG ・CSF 製剤の 吸着特

性

　各フ ィル タ
ー通過後の濃度回収率の 結果を Ta一

N 工工
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Table　L　The　Ratio　of 　Adsorption　to　InfUsion　BoUle　and 　Infusion　Route

Infuston　 Flu亘d

Neutrogin　 Sattne

’
n

mean ± SD　 　 　 　 3

eachdata

e 　Ir3．　 mean 土SD　 　 　 　 　 　 　 3

　 　 　 eachdata

　 　 　 mean ± SD　 　 　 　 　 　 3

　 　 　 eachdata

e　Ir癖．　 mean ±SD　 　 　 　 　 　 3

　 　 　 eachdatameand

ヒSD　 　 　 　 3

eachdata

［5％ Dextr（ue 【団．　 mean ±SD 　I　3

　　　　　　　　　 1
　 　 　 　 　 　 eachdata 　

ト

Infusion　Bottle（leOmD

　 CAdsorption　96）

　 　 10 ± 4

　 8　　　 7　　　14

　 　 s±9

一剄L ・3i −・

　 　 9±9

Infusion　Route
（Adsorptton ％）

Bo亡tle十Route

CAdsorptlen　96）

」 一⊥ s！
　 19土 117

　　 19　　　 工9

　 14 士 130

．
1i」 ＿ −

13

　 −4±4の

一9　　
−2　　 −2

一
　

　
　

劃」 rL ・・

　 23 ± 25

．3L 王亭1− ・・

　 15± 214

　　　18　　　 13

＿里］ 疊
　 　 33 ± 22f

弛 ・！ ・・

　 　 11±40

　 6　　　16　　　 11

A

ble　2及び Fig．2 に示す．

　ELD96LL フ ィ ル タ ーで は ，ノ イ トロ ジ ン の 回

収率は ，62％ （生理食塩液），2 ％ （5％ブ ドウ糖

注射液），ノ イ ア ッ プ注の 回収率は ，32％ （生理

食塩液），75％ （5％ ブ ドウ糖注射液）であ っ た．

　ポリエ ー
テ ル ス ル ホ ン膜の IVEX −H フ ィ ル タ ー

は ELD96LL フ ィ ル タ ーより回収率は高 く，ノ イ

ト ロ ジ ン 注の 回収率は 94％ （生 理 食塩液），42％

（5 ％ ブ ドウ糖注射液），ノ イ ア ッ プ注の 回収率は

96％ （生 理 食塩 液），78％ （5％ ブ ド ウ 糖 注 射

液）で あ っ た．

　
一方 ，低 吸 着特性 を持 つ PD 　1 フ ィ ル タ ーで

は ，ノ イ トロ ジ ン注の 回収率 は 106％ （生理食塩

液），
102％ （5％ ブ ドウ糖注射液〉，ノ イ ア ッ プ注

の 回収率は 96％ （生理 食塩 液），121％（5％ブ ド

ウ糖注射液）と良好で あり，rhG −CSF 製剤の 吸着

はほ とん ど認め られな か っ た 。

考 察

　医薬品を点滴静注す る際 の ，輸 液容 器，輸液

ル
ー

トさらに輸液フ ィ ル ター
を使用 した際の フ ィ

ル タ ーへ の 薬物の 吸 着は臨床 上大 きな 問題 で あ

る
sL7〕t

　rhG −CSF製剤の 吸着につ い て の 報告は比較的新

しく，我々が1993年に 日本臨床血液学会に発表
・z ）

し た の もの が 最 初 で あ る と思 わ れ る．そ の

後 ，1994年 に は八木 ら
1s）

によ り rhG −CSF 製剤 の

点滴静注時に おけ る輸液 フ ィル ターへ の 吸着の 検

討が な され
，

さ ら に 1995年には 中島 ら
5）
に よ り輸

液 フ ィ ル タ ーへ の 吸着実験が行われて い る．これ

らの 結果か ら，フ ィ ル タ ー間で の吸着量 に差 は認

め られ るもの の ，rhG −CSF 製剤の 吸着は避けられ

ない 現 象と考え られ る．

　前報同様
4 ）
，rhG −CSF 製剤用量を，低用量で は

あ るが 繁用量 で ある 150μg／100m［と設 定 し ，輸

液 フ ィル ターへ の 吸着実験を実施 した ．流速に つ

い て は ，よ り臨床使用 時に近い 流速，すなわ ち

150μg （100m1）を 1時間で 点滴静注するケ
ー

ス を

想定 し初期流速1．7ml／min ．（100m1／60min．）に 設

定 した．
一

方 ，通常臨床で は ポ ン プを使用 して の

点滴は行われて い な い ため ，液鷺の 変化に よ る流

速の低下の 補正は 行わなか っ た．

　まず，輸液容器へ の 吸着につ い ては ，生理食塩

液 を溶解液と し て用 い た場合には ，ノ イ トロ ジ ン

注 ，
ノ イ ア ッ プ注両製剤ともグラ ン注とほぼ同様

の 約 10％ の 吸着率 o を示 した ．一
方， 5 ％ブ ドウ

糖注射液 を溶解液 と し て使用 し た場合は ，生理 食

塩液の場合と異な り，グ ラ ン注では吸着が認め ら

避
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Table　2．　Recovery 　of 　rhG −CSF 　from　Intravenous　Fi］ters
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Fig．2．　Difference　of 　rhG −CSF 　Recovery　by　IV　Filters

れなか っ た （ほぼ 0 ％）の に対 し，ノ イ トロ ジ ン

注 ，ノ イア ッ プ注で は ，それぞれ 8％ ，19％ の 吸

着率を示 した （ノ イ ア ッ プ注 に対 して有意差 あ

り）．輸液容器に対 し て吸着が認め られな か っ た

の は ，溶解液に 5 ％ブ ドウ糖注射液を用 い た場合

の み で あ っ た ．

　また ，輸液 ル ートに対 して は ．ノ イ ト ロ ジ ン注，

ノ イ ァ ッ プ ともグ ラ ン注同様に い ずれ の 溶解液 を

用い た場合 も吸 着が認 め られ た．ノ イ ア ッ プ注は

5％ ブ ドウ糖注射液に溶解 した条件で グ ラ ン 注よ

りも有意に 吸 着率が 高か っ た ．

　い ずれの 製剤 も，輸液ル ー トへ の 吸 着は 10−

30％ あ り．輸液 ル
ー

トを長くするこ と に より，最終

投与量が著 し く減少すると考え られ る．し た が っ

て ，輸液ル
ー

トは可能な限 り短 くする こ とが必要

で あろう．
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　各社輸液 フ ィ ル タ ー
の 同収率 で は ELD96LL

フ ィ ル タ ー
で吸 着率に差 がある もの の ，rhG −CSF

製剤すべ て に吸着が認め られ た，ノ イ トロ ジ ン 注

に つ い て は ，生理食塩液を溶解液に用 い た場合 ，

比較的高い 回収率62％で ある の に対 し，5％ ブ ド

ウ糖注射液では有意に低 い 2 ％を示 した．逆に ノ

イ ア ッ プ注では ，5％ ブ ドウ糖注射液 を用 い た場

合 に比較的高い 75％ の 回収率で ，生理食塩液で は

有意に低 い 32％を示 した．前報に て報告 した グ ラ

ン注にお い て は
， 両溶解液と もに回収率 10％未満

の低値 を示 し た ．こ の ように 回収率が大 きくば ら

つ い た理 由と し て ，ELD96LL フ ィ ル タ ー膜の 特

性 が考 え られる．ELD96LL フ ィ ル タ ー
は細菌除

去の 機能に加え ，エ ン ド トキ シ ン を吸着除去する

特徴 を持 ち ，水溶液中で フ ィ ル ター膜が正 の ゼ ー

タ電 位 を有す る．回収率の 著し く悪か っ た rhG −

CSF 製剤 と溶解液の 組み 合 わせ で は ，ゼ ータ電

位によ る静電気的な作用 を受け ，rhG −CSF が フ ィ

ル ター膜に 吸着された こ とも推測で き る．い ずれ

に して も
， 薬剤に よる特性 の 違 い が回収率に大 き

く影響する こ とが示唆 される．

　ポ リエ ーテ ル ス ル ホ ン 膜 の IVEX 』 フ ィル タ ー

に つ い て は ，生 理 食塩液 を溶解液 に用 い た場合

は ，い ずれの rhG ・CSF 製剤 にお い て もほ ぼ 100％

の 高 い 回収率が認め られた．し か し 5％ ブ ドウ糖

注射液を溶解液とした場合 ，ノ イ トロ ジ ン注 と グ

ラ ン注ではそれぞれ42，43％と50％未満の 回収率

で あ っ た．ノ イ ア ッ プの 場合 も78％ と100％に 近

い 回収率は得 られなか っ た．ポ リエ ー
テ ル ス ル ホ

ン 膜 の IVEX 一皿で は t す べ て の rhG −CSF 製剤 に

対 し て ，生理食塩液 を溶解液 と し た場合の 方が

5％ ブ ドウ糖注射液 を溶解液 とした場合よ りも回

収率に高 い 傾向が見 られ た （ノ イア ッ プ注を用 い

たポ リエ ーテ ル スル ホ ン膜の IVEX −n 〔P：O．05〕以

外は生理食塩液 と 5％ ブ ドウ糖注射液の 間で 有意

差あ り 〔P＜ 0．05〕），

　混合セ ル ロ ー
ス膜の IVEX −ilフ ィル タ ー

はポ リ

エ ー
テ ル ス ル ホ ン膜の フ ィ ル タ ー

と比 べ ，グ ラ

ン ，ノ イ ア ッ プ注 ともに回収率の 低 い 傾向に あ

り，ノ イア ッ プ注で は両溶解液 とも有意に （P〈

0．05）低か っ た．また ろ材自体の違い に関わ らず ，

混合セ ル ロ ー
ス 膜の IVEX −llに おい て も，グ ラ ン

注，ノ イ ア ッ プ注ともに生理 食塩液を溶解液と し

た場合の 方が 5 ％ ブ ドウ糖注射液を溶解液と した

場合よ りも有意に （P 〈 0．05）回収率が高か っ た．

　上記 3種の フ ィ ル タ ーに お い て は ，rhG −CSF の

回収率は各種薬剤 と溶解液の組み合わせ に よ っ て

は低 い 回収率を示 した．しか し ，低 タ ン パ ク 吸着

特性 を有す る PDI フ ィ ル タ ーで は ，グ ラ ン 同

様 ，ノ イ トロ ジ ン注 ，ノ イァ ッ プ注につ い て も吸

着はほ とん ど認め られ ず良好 な回収率が得 られ

た． 5％ ブ ドウ糖液に溶解した ノ イァ ッ プ に おい

て は見か け上120％ を超える回収率 とな っ たが ，

生理 食塩液 の 結果に 対 して有意弟はな く測定誤差

範囲と思われ た ．こ の 結果か ら ， 今回試験に用 い

た フ ィ ル タ ーの うちPD 　1 フ ィ ル タ ーは
， 溶解液

の 種類に 関わ らず ，グ ラ ン 注 ，
ノ イ ト ロ ジ ン 注 ，

ノ イア ッ プ注の すべ て の製剤 をほとん ど吸 着する

こ とな くろ過する こ とがで きる唯
一・

の 輸液 フ ィ ル

ター
であ る こ とが示唆 された．

　本試験 で は，Table　l ，2に示 し た と お り，吸

着率，回収率の 誤差は 比較的大 き く，PD　1 フ ィ

ル タ ーで は 数値上 100％ を超 える回収率 も示 され

た．こ の 原因と して 次の 2点が考え られ る． 1 つ

には ELISA キ ッ トの 測定誤差で
， 添付文書 に よ

る と約 5− 10％ の 誤差 が認め られ る とあ る．ま

た ，希 釈 倍 率 の 問 題 が あ る．今 回 使 用 し た

EuSA キ ッ 1・は ，本来臨床濃度の G −CSF 濃度 を

測定 する もの で pg／ml オ
ー

ダ
ー

の G −CSF を検出

可能で ある．一
方 ，薬剤投与 量と して の G −CSF

製剤は L5 μg加 1で ，測定の際は定量範囲に 収め

る た め ，最高で 1万倍まで の 希釈を必要と した．

わず か な希釈に よ る誤差 も希釈により増幅 される

た め ，回収率で 表現 した場合 ， 大 きく現れ て しま

っ た もの と思 われる．今回は入 手可能な市販キ ッ

トを用い たが ，測定誤差 が大 きい 感は 否めず測定

法につ い ては別の 方法を検討する必要が ある と思

われる．し か し なが ら，3回 の試験 を行 う こ とに

轟

ρ｛
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より
・定の 傾向を得る こ とがで きた と考える．

　前報の グ ラ ン注に続 き，ノ イ トロ ジ ン注，ノ イ

ア ッ プ注につ い て輸液容器 ，輸液ル
ー

トお よび輸

液 フ ィ ル ターへ の 吸着性 を検討 し た．今回の 試験

の 結果，同 じ rhG −CSF 製剤 で あ っ て も製剤 の 違

い によ り吸着性に差異がある こ とが明らか となっ

た．吸着率は
， 薬剤 ， 溶解液，輸液回路 ま た は輸

液 フ ィル タ ーと い っ た 条件で は様々 で あ っ た．ま

た 輸液 フ ィ ル タ ーに 関 し て は ，ELD96LL フ ィ ル

タ
ー

で は 5 ％ ブ ドウ糖注射液が回収率が低 い 傾向

に あっ た．こ れに 対 し，PD 　1フ ィル タ
ー

は溶解

液の 種類 に関わ らず，グ ラ ン注 ，ノ イ トロ ジ ン

注 ，ノ イ ア ッ プ注の すべ て の 製剤 を，ほとん ど吸

着する こ とな くろ過する ことがで きる唯 一・の フ ィ

ル ター
で あ っ た．
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