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	細胞調製施設の構造設備について
	⒈　細胞調製施設に必要な作業区分と清浄度��細胞調製施設内のゾーニング（エリア分け）を決定する上で重要な項目として、清浄度区分がある。各部屋の作業内容を考慮し、適切に清浄度を設定、区分し、清浄度の高い作業室から、低い作業室への気流の流れを確保する事により、コンタミの危険性を減少することが出来る。�
	スライド番号 3
	　����⒉　汚染機会を減少させる建材及び構造��細胞調製施設内での製造では、作業室内の浮遊塵埃、浮遊菌、付着菌からの汚染を防ぐため、機器、天井、壁、床等の消毒を行う。細胞調製施設の内装は、消毒剤に耐え発塵の少ない建材を選択し、使用しなければならない。��細胞調製施設における一般的な建材の例を下記に示す。������　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　������　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	内装部分の構造　(天井・壁・床部分)��天井及び壁と床の接合部分は、清掃が容易なように　Ｒ　を付ける。また、建材に鉄や木材の使用を避ける。これは、鉄による錆の発生や、木材からの発塵・異物発生及び昆虫の発生を防ぐためである。天井や壁の接合部分は、防腐剤入りのコーキング材で消毒剤が浸み込まないよう処理する。床のシートも、塩ビシート等の溶接を行い、ゴミや消毒剤の侵入を防ぐ。　　　� ����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　������　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	����(照明器具)��細胞調製施設内に設置される照明器具は、一般用のものではなく、クリーンルーム対応のものを使用する。　埋込型と直付型の２つのタイプがある。��埋込型は器具本体を天井に埋め込むタイプで、比較的密閉度が高く、グレードA～グレードB程度のクリーンルームに使用される。埋込型は、本体と同じ大きさの開口部を天井に開けて、はめ込むため、本体と天井部分とに隙間が出来やすい。��直付型は、本体が天井に露出するタイプで、グレードB～グレードCのクリーンルームに使用されることが多い。直付型は、天井とＣＰＣ内との貫通部の取り付け部分と電源引き込み部分にパッキンを設置し、気密させているが、完全ではない。��埋込型、直付型、双方とも、防腐剤入りのコーキング材で隙間を塞ぎ、異物の流入や空気の漏れを防止必要がある。���異なるグレードの隣接する部屋との差圧は、FDA・EU-GMP・WO-GMP及び�厚生労働省 無菌医薬品製造指針では、10pa～15pa又は、それ以上と規定されて�いるため、CPCの室圧設定は、これを踏まえ、設定する必要がある。��　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　������　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	　　　���������(点検口)��天井や床に設置されている点検口は、気密を確保するため、エアータイト仕様のものを設置するのが望ましい。エアータイト仕様でないものが設置するのであれば、防腐剤入りのコーキング材で目張りを行う。これにより、天井裏や床下からの塵埃、昆虫の侵入を防ぐと共に、空気の漏れを防ぎ、室圧の維持を図る。��(電源コンセント及び消防設備等)��細胞調製施設内に設置されているコンセント及び消防設備であるスプリンクラー、煙感知器、熱感知器、スピーカー等は、建材に穴を開けて取り付け、細胞調製施設側からカバーを設置し、この穴を塞ぐ様な施工がされている。��コンセントに関しては、施工業者にもよるが、この部分が不完全に施工されている事が多い。一般用で、カバーにパッキンが無く、２箇所止めをされているものが使用されていれば、ゴムパッキン又は、シリコンパッキン入りで、４～６箇所止めのカバーに変更するか、防腐剤入りのコーキング材でカバーと建材との隙間を塞ぎ、塵埃、昆虫の侵入を防ぐと共に、空気の漏れも防ぐ。また、消毒剤による漏電の危険性があるコンセントには、蓋付きのコンセントか、シャッター付きのコンセントを設置するのが望ましい。��消防設備に関しては、比較的穴が大きいため、室内側からだけでなく、天井裏部分からも、防腐剤入りのコーキング材で隙間を塞ぐ等、対応する。�　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	３．人と物の動線��動線計画をたてるに当たり、早い時期に施設内での更衣計画を明確にすることが重要である。作業環境に対して、一番の汚染源となるのは人であるため、各グレードで着用する無塵着、無菌着がディスポーザブルかリサイクル(洗濯)か等、施設内での更衣計画をたて、人の動線を決定する。グレードBの操作室等は、コンタミ防止のため、ワンスルー(ワンウェイ) にするのが望ましい。��物の動線は、原材料、製品、廃棄物、サンプル等の動きを把握し、決定する。施設内の限られたスペースで制約が多いが、最も搬入搬出量が多い動線が、なるべく短くなるよう設定し、流れが一方向になるよう考慮する。������　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	　�　パスルーム��　パスルームは、比較的大きな物品や機器の搬入搬出に使用され、パスボックス同様　　　�　クリーンルームへの一定量以上の空気の流入・流出を防ぎ、室圧の異常な変化を防　　�　止する機能を有する。扉はエアータイトのものが使用されることが多く、入口と出口�　の扉が同時に開かないように、インターロック機能を有する。��　異なるグレード間に設置されるパスルームは、床の中央にラインテープでゾーン別け　　�　を行うことにより、清浄度の高いエリアへのコンタミの危険性を軽減する。�　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	スライド番号 10
	��������4．環境モニタリングと防虫防鼠��　　環境モニタリングの項目として、浮遊微粒子、　付着菌、　浮遊菌、　落下菌の４項　�　　目がある。評価基準については、EU-GMP、日本薬局方、WHO-GMP等の規格があ�　　るが、規格値に大差はない。��    環境モニタリングに関する注意点��　　①　環境モニタリングを行うにあたり、各細胞調製施設が測定ポイントの設定をど　�　　　　 の様な根拠で設定したのかが重要である。その施設の汚染度を正しく反映する�          ような設定を行うこと。��　　　環境モニタリングの測定ポイントの設定方法として、何日間か作業を行った後、各　�　　　作業室を碁盤の目の様に区切り、その交点を全て測定し、検出個数の多い箇所　　　�　　　(ダーティーポイント)を測定ポイントとして、設定する。次ページの図は、付着菌の�　　　測定ポイントを設定した際の一例であるが、同様の方法で、他項目の測定を行い　　�　　　測定ポイントを設定する。　浮遊微粒子測定用のパーティクルカウンターもダーテ�　　　ィーポイントに設置すべきである。��　　②　パーティクルカウンターやエアーサンプラー等の測定機器の校正を定期的に行�　　　　 うこと。また、測定機器の特性をよく理解し使用すること。��　　　　       　　�����　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	　　　�　　　　　�  �    �      一般に、エアーサンプラーは機種により捕集効率に差があることは知られている。��　　　また、浮遊菌の種類や培地の種類や状態によっても、捕集効率が異なる。空気を　　�　　　取り込む羽の角度により、サンプリング量が変化するため、定期的な校正が重要　　�　　　である。��　　　　　　付着菌　測定ポイント設定の一例　�　　��　　��　　　�　　������　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	����防虫防鼠対策��薬事法では、異物が混入したものや、微生物汚染された製品は、不良製品として取り扱われ、これを防止するために、細胞調製施設においては、高度な衛生管理が要求される。菌汚染を含め、異物混入対策として、重要な項目に防虫防鼠対策がある。製造施設として、製造上不必要な動物は排除されるべきで、特に昆虫や鼠に関しては、非衛生的な動物とされ、それら個体の排泄物や、個体が接触した箇所から、製品へのコンタミが無い様に十分注意すべきである。��防虫対策��昆虫相調査��細胞調製施設の防虫対策を立てるにあたり、クラス１０万までの全エリアに捕虫トラップを設置し、春夏秋冬に捕獲される昆虫の種類、数及び捕獲場所の調査を行う。捕獲された昆虫の生態から、細胞調製施設内で発生しているのか、人や資材に付着し、持ち込まれた昆虫なのか、または、細胞調製施設外から侵入してきた昆虫なのかが、把握でき、適切な防虫対策をとることが出来る。また、侵入してきた昆虫に関し、侵入箇所を特定することにより、施設の不具合箇所の発見と、補修計画を立てることが可能となる。��　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	��昆虫相調査に用いられる捕虫具には、粘着トラップとライトトラップがある。��粘着トラップは、ゴキブリの捕獲用に市販されているトラップと同じ様に、板状に粘着剤を塗布したもので、徘徊する昆虫の捕獲に使用する。異物混入等の対策のため、細胞調製施設用のものは、トラップ内部に餌や誘引剤は設置しない。��ライトトラップは、飛来昆虫で、走光性の虫の捕獲に使用する。ライトトラップには、電撃式と粘着式のものがある。�　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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	����同じ清浄度区分の部屋間でも、発塵を伴う作業や、汚染物質やミストが飛散しないように、適切な気流方向・差圧を設定する必要がある。��グレードが異なる部屋間の清浄度は、グレードBの部屋の隣は、グレードCというように、一段階ずつ変化するよう設定するのが望ましい。��室間差圧の変動要因は、排気ファンの起動・停止やドアの開閉等、人為的な要因と外風圧等の自然的な外乱による要因があり、室間差圧を大きくしないようにコントロールすることが重要である。��瞬間的な室圧の変化は、センサーや制御装置ではコントロールが出来ないため、異なるグレードの部屋間には、ドアの開閉による室間差圧を変動を防ぐよう、必要に応じ、エアーロック室を設ける必要がある。��感染性検体を取り扱う陰圧の細胞調製施設の細胞調製室(処理室)の室圧は、大気圧より低く設定される。さらに汚染された空気が外部に漏れ出さないよう、エアーロック室を設け、空気を押し込める必要がある。����　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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