MR R R R DEE BRI DT

(2B SeimEEIREELE
BAERERMARAYN ) —IOHRZEE
ER MRIUEX




/

,/

fRSFIIZH 252 IEDREAIX. RDO3DIZRES,

1. FFBaAFLGZ L
2. IRESE LY
3. NS4y

No3DDRAIZEEESESICE., WEHKBDOFTR (/\—F).
HETE, FXADHBLEXRTH(VINZHIL, E5FLT
ALEP L) N> JF e (AR

1) BERMOTIREL T, IREZRLE-EXZEDORE ., HERBOEE - EHE,
AR DEUEELNHS,

2) HEETBEELLTE., REBROEFTHEORIL, HEDROER A ZRUVEMH
DMATTEDFEIL, BEMERVOBEYTLEH ZDHEILNHS,

3) ERRDHHFIBEFEERRL. BEDEMA V21— )VICEDE, HEEE
HERUVEEEEHFTLTL . BUIGREES ZTHIL-EFT 5,




sme

EXZDFFERS

CPCADY—=UJ (TVF7RTZREITHLTEELZBHELT,. FRERSNH S,

COFFERZICEY, A& (RRBPRERMHF) OBRCIRARLEESND
=86, BEIKET DDELHSD,

CPCH BREI DK
(S FED-STD-209D EU-GMP - BAZFS 1ISO146441-1
BE (BE%R) —ARZeA~ 1 058 —MRZes/~T L —RD IS0 S 28~9
BIE 1 05184 ~1 058 JU—RD~TL—RC IS0 528
JXZ)U— 1 1 05184 ~1 05 JU—RD~TL—RC IS0 528
—RERE 1 05184 ~1 058 JL—RD~TL—RC ISOOS28
TIRBIRE 108~15 JL—RC~TL—RB ISOOSR7~8
RS 1 05184 ~1 058 JU—RD~TL—RC ISOOS28
PR 173 JU—RB ISOO ST
BEERNYDIP»—V-Y | 10B~158 JL—RC~TL—RB ISOOSR7~8




_—— / —

ZRAT L

ey fél-owc(i il
BB 53 TR CEEADELLS,

CPCOEERIFIL. BEEEZDAHLELT . BEEVHMEFOR L DEHR
FRRSELEHIC. RBOBVWVEGZEZRETHIHERELT.GMPL, EE
HEEBDITELE->TLNVS,

Jﬁﬁﬁ@#&lb\b%nnd)&ﬁl-iéélhl-d‘ohf M

&b‘i%’c&wéoCPCwﬁﬁaﬁﬁ*wﬂlﬂf HARAVAIR—LaVphibE#E
~ HXY = : Z Sl x_l&b\g(fhhéo

B3 L—FOBEETSHELEDEEIL. FDA-EU-GMP-WHO-GMP R T*

EEHEd EEEELSHEIE# T, 10pa~15paX (k. FhLlEEHTE
SNTULAS=.CPCHEERTEIZ. cNEHFER. RETIDLELDHS,



/ —

EHRIBEEEXRZDRIRICEET HER

CPCTRHWLWOLNTWAZHE,. T7—/ VR 1=y (AHU)REEEZS
=&, EORLGEELHIDN. FHIHEREICEET .

BEELE > EHH-HR0SBEET-E#EEOET FiR-MEMOEKE
BEZEIE > EMH-HR0REET-EEEOET FR-MEMOFKE
EEEE = ZROER = FF-ORIR—3Y

BERET = EE-BXEHKOET = FREET

BHEET = EMHORE-BROME-FR-O53R—1ay



7 T i
E S E& E wj 1 class 100
1 class 10000
e — 1 class 100000
RRDPIZ et [ class 10000048 4
=]
Eg E 30pa BﬁE B% E
BERET L ~ .
A LAY RBIELIUBS || 9050 O [N\ metRBOH
dER 30pa 45pa
X -A9P3,
\Wa
H;fif:pa IT7O99FE2




—

/ —

B3 8 By B %t 3R

EEZTR.EPVREALELO® MEMERSIEREX. FRHESELTRY
?&ba’ns -_«’ni—l!fi.ltﬂ'ét = CPCL:BL\'CH: F&ﬁli“ﬂ?ﬁ‘%*‘éfnéo
aza f~ == S 25

CLT B L TR BN LRE S =T, KB R R LTl
WEBMESh. ZhoBROERND. BRSEMUEEFAS. BE~DTA
AR ST R E T,

B R 5R

[EHRABRE]

CPCORMEEILTAIZHT=Y. 75R10BETHOLIY7ICHBRINSYITEHRE
L. FEUZICHEShIERDOEE. R UVHEEBROREELZITS. HESHT:
BEROAEREMNS, CPCHTERLELTWADI., APEHICHEL. HEHAFNIE
REDH ., Fi=ld. CPCHINLBALTEERIGZONMN, RIBETE., EYIGE R
KrlLdHENHFED, Ff-. BALTE-ERICEAL. BABREEET S EICEK
U, BROFESEFTORRL., MEHEEZI TSN AIREEES,



EBREAECAVONIHREICE, ENYTESIMNFYTHH S,

HELSYTIX. TXT)OHERICHERSh TSRSV T ERICHRIC,
*&&l-*ﬁ%ﬁl’éﬁ*ﬁu—%o)‘c ﬂFﬂE‘d‘éEEE@#ﬁELEFﬁ'd’é E!I%
Lﬁlﬁﬁbiﬁﬁaﬂ’ j> (X5
ELAL,

FAMSYT IR, RERRT, EXEDROBEIZFERT H. S
ZVTI2F, BEXEEBTXDLDONH S,

PHmERH FT7 o7 FRERH A4 M FT 07 A



~ I CPCHICERTHEHR

CPCAETIHAEZEZEYRTERT, SMAERRAZ L, RHE LR FISE
2%2’6;("/3)725“.%'« PICIXEAELEETDHLDEHEEY . CPCRHTIE R
‘s'“‘ '@ o

REBELERRELT, AFFVYEIT LY FELY T -EART LY -HYF
TOLY-3FD NS,

aFFY AT LY FE LY S S N



rrrrrr

T I BkRNSBATIER

FIEBVOEYN FFKENCRETLIERT, ML DELGETIRMNTS, CPC
NIz, BEKENSRALTAIEN S RERD BN, FREMTHS=H

BATBE. O A3EDERCTRELLS. REMERRELT, Fa9/ T 12
h-=F5N\ITENNS,

F g /N



/ S —

I RERAITHER

MEITHERICDOLNTIL,. CPCHDKHE., #EM, A, BASETRET
23D ZL BAVEFELEIFICHELNHLL, REERICEALTIX, B&EL
TWABARISEIAGZLNCE, CPCIZANGWNE, A= D (%, -
BHRTEENEETHS. REWNGERELT, 7O0/1\RX /T -27
NI -FANI-HALY X DAL LY - AR HFEDIND,

X7 ALY

JaRxx ) aNT



m:ﬁ%ucz%tﬁimaﬁm

R HEOANICFHELT, CPCIZHEBIAEFNSEHRT, EITFR—IL
993 MITHEBELTLNST—RADZ L, AL TIE., RSO E. P
FRFEIZHEL. EREZRTRBATSHI —ANBL KRWEEREL
T AFTFVETLY VS -3hSFE=hVD,

AT HE= IFTT X AT LY 3



 V CPCHEEREADTIELHERMMASBATIER

EMONEDTIELFEMTRNNFEZIENSZSLERT, &L(E. HITTCP
CICRAT %5, CPCHEENTEDERTH S, N RIL—LPOHRAODEF
7 DREEIZELGTERKRUTHS, REMNLGERELT. FoTLIH
SRRTNYILL ISP LY TI5H B,
= W

r




[R5 =R 5t SR D 3= e ]
R R R DEFRIRH
D HEDRBENRICTEDTIEAL, CPCHOLTORREHRRET S,

@ HIic. ERAEREIo/ON=T—RZEI, HEINERN R LB EIRLLZ
RET Do

@ HEELT, MMWML&%&&E
MR EETERT D,

@ BROXBEGREDS, BREINRBEGEHRELSHNIE, BEZIEC
T, EMREBICHEL . ERERT5,

® MFERMNROREZEMICHEEL. FilT 5.




s

/ —

[EZFRI*f K]

1I:.—1=E’J$'d%&b'€§<ﬁﬁ L\bhéwb‘ﬁﬂﬁlfﬁaéo CPCEFH L\bhé

e

FLROAMRZRBRAIL., EHEZE20~50umDBRIZLT. BEBRICEE
EBET 814 TE,. 50~100umDFFEERDBATLSEFAO., 1@
RICEZEL. ERAZOLEEEBETSRIC. HED IR BRAZEMIE,
ERMIEDILTHHD, COELRAAAMRZRDIEIERILHDHH., LB
RELIIEA. ERINLEHEAICIENY ., FRLADEDLZVE AT OMIEE
TEEINFET S8, CPCHTHERATAICIE. FETHS,

CPCAHDF%MEE. £ ER |4 -
Eaas Eamﬁﬁliﬂlﬁw&éo_wa»ﬁwﬁﬂaﬁm Ab?x%l-#ﬂ;c
SHENDEL BRBIFEAELGW, COFRAF T, VEZEVMNE, HHHR
NEBLTWAKRICRATAET. RO ERLZHESEL. BIRTES,
Bfma ASSTHEI(FERES EUTOXL Ixy) BRIELEHITINVS,




—

/

— "////

/ e S——
ELROARRIERF, BRREHETLN OEFELT, HHRERTR

Zh¥l. HHUOREREF . h—N—AMPRBZRAAH AL, BFZHA
DERICHT->TIE, BRIZET-BR S . RANDEHE, DB A EFE
KL . BIRTEIENEETHS,

&R, REEOEVRRAZERTINTYL, MM, EMRUHEE
BBEFL EZ—ILHN—DOSYTETREZITON. thDBEFRICIEEH
THLDHNEHATHS,

if:sﬁgﬁl! J;é /’5&811‘_0)1"&') 77Z1Q25~175$'CQLE&E




3k 1= :ﬁsla

/A /R B

BfRHEFIEIZOLT

CPCOESEERIZE-T,. B HEIEELREBEHD—DOTHH, GMPTIL
WEEEEERC BERBOREERICEITHIEIELLT. ROFEEELE
TBHLIRODLNATINS,

1) BREHERIRZEERFCEIIEE

2) BEREBEDEFFORMRICET5EE

3) BERBEDERMEEXDFIEICEET 5318

SLEMBREMEXRZEICEL, AFEEZHFEERL, BR~DOBRMHILETI
DIZ, BRAZRITOVT,. BETILENRH S

T
HEE Do IcLTHEE DN, BB EER DR THE,



o i Sk pé Q s &
M N A np_ ~ - A A
! A AW

—EHME, FRATIEXRETEREREFZITV., FEERRUMEH.
FlEE. ETEOREZRBLT, SFRIRBORAEZEITL., TOKBRIC
EHIZ, BiR-HEOHEEZRETHDMNEELL,

BEICONWTIE, HERRUVFRERICOVWTHLHREZITI BERHK
DEFEERDICIE, IEERE, BHEEZRET SO TIILEL, MET—
BIZEDE, BRETHIDHAEELLY,



/ —
CPCOE#m - HEFIE

BERFEE, RERRICEYERLZLIN, KEBWEFIEZEET .
1. K-B-XH
1) FBRICRAENVELZFRSGEZ. ZEaEL-RE/\YJEIC

A, BERRRBRETREZITI. £f=. Y1IAI7MN\—I0RFL,
ATUVLABRFISHRBKFZANLDICEL, EEZSRETREA

==

Z179.

2) BEEFRORTEEETS.

3) ZERBOBREZHEET D,

4) HBHRIZEBRVDRAFENKS E=FIVTORTLDIN—T19IVH

D 3—RDREIRTEFILTHEHKIZ IN—TA IV D I 5—D
LVAHRAZERT S



/ —

5) SLEMER. FH. KEBAROSEL Y—F HERLINEE
FELRHLHZEDICIE BEICHELTRYUIFLUIILLTEEETS,

6) HEPAZ4J)LA—XI(E. ULPADq/L3—{FtE DRk TRSFIHE

f—=

170

7) HERIZMR CHBRIZZML., TERBREYT S, HEFZEH
= CEMLELVBRTIX, FTEHRIT D,

8) FIERHIME®R. TARAR—FITILDTA/O774/\—YORE%:
tyrL. EHERTZILA—IILEEHAFTE-EYITER TS, VT TH
HLUIZKWEFRIX, FTERZ1TO,






rrrrrr

2. EH-FT KT T2 OMES

1) BMESNETARAR—FIILORAHIA774/\—AREIZEER
ZIA—IVZZHAEE IO T BROLENTRET S,

2) BEIN=RA7O774/\—IVDRFITHBRIZRAAFELD
T.HEZLIT. MERRREYT 5.

3) iﬁﬁéhf:v»wg77»f/i—bnx%l:;‘ﬁﬁmw»:—»’é%ﬁi&

FEELOT ERT

\ ',f." _.II
.
PR, :




HEWBEDFR-EEFIR
1. 515

1) O BEINETARAR—FITILDOTAoO0774/3—IORE(C
HBHIZRAAFELDOT, NEXZHELT. IERBRET 5.

2) FAEEMHBE®R. RESh=-v/oa77//\—OXR&EIZESRA7
Wa—)LE&&EHAFE-LDT., FRHT5.




/ =

2 2. RER

1) FOH.BESNE=TAAR—FITILDTA4/QT74/\—)ORE(C
HERIZEARAFE-HLOT, AREZEE LT, FREREINRET 5.

2) FiEERBER. REIN=TA4YA77//\—YAREIZESAT
WaA—)VeBHAFE-LDT. BRT 5. BRIE. BHOSFATAMRIC
—Fﬁ%b ?ﬁU:!Z‘d‘?E&L'CEE—%z.%O_gQ *f@iﬂiﬂz_&

3) EESERTHRLHL. —EQELRE/ I EITAh, BE
RERBETS.




HEHA

CPCTHAEMEEEZRET HI<H-Y. FEXEDFFELERNEIC
WL, HERlzERTIRENDD, Fl-, REACRTRHShI-MEY
DRBICH LT HHBAIDRE L., MEMIHFRBLI L, REHD
DEYIITILELH S,

CHEFRIDERE]

—RTHEAEEDEEL, L TOREBEZZHEISERRT S,

1) HRWEDHLT, REAHEBENDILD

2) EXRMELNRLED

3) CPCELVHHTERRRICHLT, REMNEL ALK RELTNSDL D
4) HERDORBAMEZHNICRET, REFICHDDETHLENLD

5) ERETHRENLNHY. RERENENOLD



6) HEHMBEFADBRFHEORFESDLTNED
7) BERFEORERBICHLT, BREADLELBD

8) CPCRUREBIZxL ., BIFFE LRENGELHD
UENR—RHIHERIREDORETHAIN, BROKROCEENEREOBRH MK

EYoxinsF., REICHC. EEETIHANREGSD,

=S/KEEHEH
FIWEAS—)L, TE5—)L. &
BFER, —BRLIER.

FRESTCITATOMEDZ
JEMTED,

hKEEEA -

e VA VR 0 i = VAV VR
RBIEFREBTR) L, BEERE
KFE.

FERHEES., FEAEDDA
WA BB, FRUNDOM
EMERBTED,

EKFEHBH -
giavigonooaxioly,
BRI FILa=H L,

REDODREBEMRAE., L<OH
DIAILA, ERERBTED,



HEFAIDMHE]

HBRIICIXBRRGERENHHH, CPCTHASNSIRRMWITHSFDIERIZDOL
TEREHT Do

1. ZILa—ILRBEEHF

FILaA—I)LREBHRIELT, 1H{EDEFZEZIILa—ILMERHShS, KEHRASN
BEDELT, TRA/—)LEaTOIN/— D H B,

I. T2/—)L CH3—CH20H

I.4vy70/8/—)L CH3
> CHOH
CH3



/V e S ——
1)

D BERE—FHHELY

@ ZEOMEDICHREHEZETT (EEARIFLMELY)
@ MHEEAH L

@ FHFELOTL EBELEN

® FEMNDLL

2)R R

@ FRPL—HMOEEIRETELL

Q ECHRET S0, REAICHFHERESGL

@ ZIA—IRENMETTEHE BENIMETTS
@ fERYMDEAFEICEL. AIREAHS

FIaA—)LIE AN OBEEZEEL. BESEHENHY., ._G)EEEHFHL'CQ
BEE1TO. EH#E( BEZEDAIN\IBOEN-BE. REBIEOEE. RE

ERD3oLE DN TS, IEEDMEADBE DB -, tDEBHI-

[ 2N %L(ﬁﬁﬁ)ﬁﬁ‘m\wﬁﬁﬁré&éo - REARIFMLAGL, RED
BEREL=6H. CPCTHIELERASN TS,




—— / —
2. 7ILTERRBESEH

FILTEFEZFTHIELEYT. HEICERASATWAEDIE. FILEIILT
IWTERERILLTZILTERTH S,

I. I T7ILTER OHC—CH2—CH2—CH2—CHO

I.RILLAZILTER HCHO

1) F i

@ FREESLLETOMEMITHLT, FEDRLHD

@ MEVEEFLTTEL 9MLRICHLTE, FEEHRLSPETES
@ 7ILa—ILRk. IHEEATEL



/ —

2) R

@ BYRFCHLT, FIEHI AL AMKICITEATELRL

Q@ BHETEIRETHSH. TILHIETIERRETHS
FZILTERE(—CHO) &, MEMDRBENTBDZ NI EFEE

(—NH2 =NH —SH) ¢RBT 3. CORIGT. #MEMZ2 1\ BE L
BRIVNIDERZEESELHCEICEY. FEERAZETS



/ —

3. ERRHAEH

BRFASAORRMGHLDIC, ZBRILIERERBIERER TNV LNH S,
iﬁ%?ﬁmﬁaﬁ'ﬂi %IHE‘VD")*HLXIJQ‘L Mﬂi‘_&_tm

I. RBIERBTFI)DLA  NaOCI
I. _EREiEx®R ClO2

REBERET NI L

1) 45148
D FRZERL ZLOWMEDIHLT. BEDELHS
@ HMEOCEEFLTTHEL Y9MILRICHLTE, FEEDENBETES

® MEEATEIZLL



/ —

2) R

D AEOEBIZITERERATELGL

Q@ KBBICHREREHE, SEORIMERTANRET S
@ AELPTL REDETARISD

@ E€EOHIHLT, BEMELHD

® ZBILEFRLVAL, ERRLNHD

® BRBERARHS



 —RitiEE

1) 558
D FHEED., Z<OWMEDIHLT. REDRELHS

@ /A9 INARBLUITIVIVTILIRE, BLDIAILRIZHLT, FiFHE
SHENFTED

@ MEEATEIZL

@ FEFMAEL

2) R

@ AEICIEEATEEL

@ HRPKBRIRET, RNMRIZIVERICHET S
Q@ BRICTPUETRENHD

@ ERICHLTEEENHY. BEHADSLEL-LT



	スライド番号 1
	細胞製剤に対する汚染防止の原則は、次の３つに尽きる。��1. 持ち込まない�2. 拡散させない�3. 増加させない��これら３つの原則を満足させるには、構造設備の完備（ハード）、衛生管理、作業員の教育と作業管理（ソフト）を確立し、遵守していく以外、方法はない。��1)  構造設備の完備として、動線を考慮した作業室の配置、製造機器の配置・管理、  �     空調設備 の適切管理がある。��2)  衛生管理としては、施設の消毒方法の確立、消毒効果の確認方法及び原材料 �     の搬入方法の確立、感染性廃棄物の適切な処理方法の確立がある。��3)  作業員の教育訓練と作業管理は、教育の年間スケジュールに基づき、衛生管理  �     教育及び製造管理教育を行い、適切な作業方法を確立・遵守する。
	作業室の清浄度区分��ＣＰＣ内のゾーニング（エリア分け）を決定する上で重要な目として、清浄度区分がある。この清浄度区分により、人と物品（製品や原材料等）の動線や気流方向も左右されるため、適切に設定する必要がある。�
	��空調システム���細胞製剤は、その特徴として滅菌工程がないことが挙げられる。滅菌工程がない細胞製剤の無菌性、安全性については、製造工程での影響が大きく、構造設備における工夫や配慮が必要となる。��ＣＰＣの構造設備は、薬事法のみならず、建築法や消防法等の数々の法規を満足させると共に、品質の良い製品を製造する施設として、ＧＭＰ上、重要な位置づけとなっている。��原材料の搬入から製品の出荷に至る全工程において、異物の混入、微生物汚染、他製品からのクロスコンタミネーションを防止できる構造設備とすることが重要である。ＣＰＣの構造設備の中で、クロスコンタミネーション防止を考える時、最も重要な設備として、空調システムが挙げられる。��異なるグレードの隣接する部屋との差圧は、FDA・EU-GMP・WHO-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。
	�空調設備と作業室の環境に影響する要因��ＣＰＣで用いられている空調機、エアーハンドリングユニット（ＡＨＵ）が異常をきたすと、どの様な影響があるのか、制御要因毎に記す。��温度変化　⇒　原材料・製品の品質低下・作業性の低下　不快・微生物の繁殖��湿度変化　⇒　原材料・製品の品質低下・作業性の低下　不快・微生物の繁殖��室圧変化　⇒　空気の逆流　⇒　汚染・コンタミネーション��風量低下　⇒　室圧・換気回数の低下　⇒　清浄度低下��清浄度低下　⇒　原材料の品質・製品の品質・汚染・コンタミネーション
	スライド番号 6
	�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、ＣＰＣ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］�ＣＰＣ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、ＣＰＣ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、ＣＰＣ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、ＣＰＣ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。　　　
	��Ⅰ　ＣＰＣ内に生息する昆虫��ＣＰＣ内部で世代を繰り返す昆虫で、徘徊昆虫が多い。原材料や製品に混入するチャンスが高く、中には単為生殖するものも居り、ＣＰＣ内では絶滅対策が必要である。��代表的な昆虫として、コナチャタテムシ・トビムシ・ダニ・ヒメマキムシ・カツオブシムシ・シミ等がいる。 �　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　
	�Ⅱ　排水系から侵入する昆虫��浄化槽やピット、排水溝から発生する昆虫で、トイレの壁などでよく見かける。ＣＰＣ内には、排水管から侵入してくることが多く、発生源の多くが、不潔な所であるため、侵入すると、コンタミを引き起こす原因となる。代表的な昆虫として、チョウバエ・ユスリカ・ニセケバエ等がいる。�　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	�Ⅲ　飛来侵入する昆虫��飛来する昆虫については、ＣＰＣ外の水田、雑草地、河川、樹木等で発生するもの多く、自然が相手だけに対策が難しい。飛来昆虫に関しては、発生している場所に近づかないこと、ＣＰＣに入れないこと、入ったものは、捕捉・殺虫することが重要である。代表的な昆虫として、クロバネキノコバエ・タマバエ・ヨコバエ・カメムシ・キクイムシ・ユスリカ等がいる。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	�Ⅳ　人・資材等に付着して持ち込まれる昆虫��原材料や人に付着して、ＣＰＣに持ち込まれる昆虫で、主にダンボールやクッション材に付着しているケースが多い。人に関しては、服や髪の毛、所持品等に付着し、更衣室を経て侵入するケースが多い。代表的な昆虫として、コナチャタテムシ・シミ・タカラダニがいる。�　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	�Ⅴ　ＣＰＣ施設周辺の土壌や緑地から侵入する昆虫��建物の外周の土壌や緑地で見かけることが多い昆虫で、多くは、歩行でＣＰＣに侵入する。ＣＰＣ内部と外部との接点である、パスルームや搬入口のドアの隙間をなくすことが大切である。代表的な昆虫として、ダンゴムシ・ゲジ・ヤスデ・ハサミムシ・ワラジムシ・ケラがいる。�　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	�［防虫対策の実施］��防虫対策の基本項目��①　特定の昆虫を対象にするのではなく、ＣＰＣ内の全ての昆虫を対象とする。��②　前記、昆虫相調査から得られたデータを基に、採るべき対策と優先順位を決定する。��③　対策として、物理的対策、化学的対策（殺虫剤）、衛生管理、作業員教育を効果的に組合せて実施する。　��④　昆虫の大規模な発生や、殺虫施工が困難な箇所等があれば、必要に応じて、専門業者に相談し、指導を受ける。��⑥　防虫対策の効果を量的に確認し、評価する。
	�   ［化学的対策］��化学的対策として多く用いられるのが殺虫剤である。ＣＰＣで用いられる殺虫剤に求められるのは、残留性が少なく、比較的安全な殺虫剤である。この条件に合うのが、ピレスロイド系殺虫剤である。��ピレスロイド系殺虫剤は、薬液を２０～５０μｍの霧状にして、昆虫に直接噴霧するタイプと、５０～１００μｍの粒子を昆虫の潜んでいる箇所や、通路に噴霧し、昆虫がその上を通過する際に、脚部分に殺虫剤を接触させ、死滅させるタイプがある。このピレスロイド系の燻煙剤もあるが、比較的安全とは言え、薬剤が広範囲に広がり、殺虫が必要のない箇所や機器まで薬剤が付着するため、ＣＰＣ内で使用するには、不適である。��ＣＰＣ内の手洗い場等、排水系から発生する昆虫の駆除に有効な薬剤として、昆虫成長制御剤がある。このタイプの殺虫剤は、人や家畜に対して毒性が少なく、臭気もほとんどない。この殺虫剤は、少量をピット等、幼虫が生息している水系に投入することで、幼虫の成長を阻害し、駆除できる。商品名 スミラブ粒剤（主成分 ピリプロキシフェン）が広く使われている。
	�ピレスロイド系殺虫剤、昆虫成長制御剤以外の薬剤として、有機塩素系殺虫剤、有機リン系殺虫剤、カーバーメイト系殺虫剤があるが、各殺虫剤の使用にあたっては、目的に合った有効成分、製剤の種類、処理方法等を吟味し、選択することが重要である。��比較的、安全性の高い殺虫剤を使用する時でも、原材料、資材及び製造機器等は、ビニールカバーやラップ等で養生を行うか、他の場所に移動するのが賢明である。��また、殺虫剤によるコンタミ防止のため、クラス１０万～１万までの清浄度エリアでは、殺虫剤を使用しないことを含め、殺虫剤使用に関する手順書を作成し、遵守する必要がある。���　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	�清掃・消毒��清掃・消毒手順について��ＣＰＣの清浄度管理にとって、清掃・消毒は重要な項目の一つである。ＧＭＰでは衛生管理基準書に、構造設備の衛生管理に関する事項として、次の事項を記載するよう求められている。��１）　清浄を確保すべき構造設備に関する事項��２）　構造設備の清浄の間隔に関する事項��３）　構造設備の清浄作業の手順に関する事項��製造機器及び作業室に関し、清浄度を維持管理し、製品への汚染防止を行うために、清掃方法について、留意する必要がある。��清掃は、清掃だけに留まらず、その後に行う消毒作業の前処理としても重要な作業である。ＣＰＣでは、清掃作業時に発生する菌汚染が懸念されるため、清掃と消毒をセットにして作業を行うのが、清浄度維持に効果的である。
	�頻度��清掃・消毒の頻度については、清浄度区分、作業室の換気回数、作業室の使用頻度、動線、入室した作業員の延べ人数、入室時の装備等、様々なファクターにより、製造施設の汚染状態が異なるため、他施設の設定が、そのまま適用出来るとは限らない。��一定期間、使用する作業室で模擬操作を行い、浮遊塵埃及び付着菌、浮遊菌、落下菌の検査を実施して、汚染状態の測定を行い、その結果に基づき、清掃・消毒の頻度を決定するのが望ましい。��頻度については、製造時及び非製造時についても設定を行う。製造施設の清浄度を保つには、ただ漠然と、頻度を設定するのではなく、測定データに基づき、設定するのが望ましい。
	�ＣＰＣの清掃・消毒手順��清掃手順は、製造施設により異なるが、代表的な手順を記す。��１．床・壁・天井��１）　事前に滅菌が必要な清掃器具等は、二重包装した滅菌バッグ等に入れ、高圧蒸気滅菌で滅菌を行う。また、マイクロファイバークロス等は、ステンレス容器等に蒸留水等を入れたものに浸し、高圧蒸気滅菌で滅菌を行う。��２）　製造作業の終了を確認する。��３）　空調機の稼動を確認する。��４）　消毒剤を吸い込まないよう、モニタリングシステムのパーティクルカウンター用の吸引ポンプを停止すると共に、パーティクルカウンターの吸い込み口を密閉する。�
	�５）　製造機器、備品、火災報知機や各種センサー等、消毒剤がかかると影響があるものには、必要に応じてポリエチレンフィルムで養生を行う。��６）　ＨＥＰＡフィルター又は、ＵＬＰＡフィルター付きの掃除機で吸引清掃を行う。��７）　消毒剤塗布器で消毒剤を塗布し、所定時間放置する。消毒剤塗布器で塗布し難い場所は、手で塗布する。��８）　所定時間放置後、ディスポーザブルのマイクロファイバークロス等をセットし、消毒用アルコールを染み込ませたモップで清拭する。モップで清拭しにくい場所は、手で清拭を行う。
	��。�����　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	��２．作業机・ドア・ドアノブ・その他備品��１）　滅菌されたディスポーザブルのマイクロファイバークロス等に消毒用アルコールを染み込ませたもので、塵埃や汚れを除去する。��２）　滅菌されたマイクロファイバークロス等に消毒剤を染み込ませたもので、拭き上げ、所定時間放置する。��３）　滅菌されたマイクロファイバークロス等に消毒用アルコールを染み込ませたもので、清拭する。�����　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	��製造機器の清掃・消毒手順��１．外装��１）　予め、滅菌されたディスポーザブルのマイクロファイバークロス等に消毒剤を染み込ませたもので、外装を拭き上げ、所定時間放置する。��２）　所定時間放置後、滅菌されたマイクロファイバークロス等に消毒用アルコールを染み込ませたもので、清拭する。
	��２．内部��１）　予め、滅菌されたディスポーザブルのマイクロファイバークロス等に消毒剤を染み込ませたもので、内部を拭き上げ、所定時間放置する。��２）　所定時間放置後、滅菌されたマイクロファイバークロス等に消毒用アルコールを染み込ませたもので、清拭する。清拭は、奥から手前方向に一度拭きし、折り返すなどして面を変える。コンタミネーション防止のため、同一面で、一度清拭した箇所を再度拭き上げることが無いように注意。��３）　消毒が困難な部品や棚は、二重包装した滅菌バッグ等に入れ、高圧蒸気滅菌を行う。
	��消毒剤��ＣＰＣで微生物管理を実施するにあたり、各作業室の清浄度や作業内容に応じ、消毒剤を使用する必要がある。また、環境測定で検出された微生物の種類に対応する消毒剤の選定は、微生物による汚染防止から、慎重かつ適切に行う必要がある。��［消毒剤の選定］��一般的な消毒剤選定の基準は、以下の項目を念頭に選択する。��1)  対象微生物に対して、殺菌力が優れるもの��2)  作業性が良いもの��3)  ＣＰＣという特殊な作業環境に対して、安全性が高く、効力が安定しているも の��4)  消毒剤の原液が化学的に安定で、保存時に効力の低下が少ないもの��5)  低濃度で殺菌力があり、殺菌時間が短いもの
	�����6)  製造機器等への残存性や吸着性が少ないもの��7)  構造設備や製造機器に対して、腐食性が少ないもの��8)  ＣＰＣ及び周辺に対し、環境汚染上問題がないもの��以上が一般的な消毒剤選定の基準であるが、施設の状況や環境測定時の検出微生物の対応等、用途に応じ、重要とする項目が異なる。�����　�����　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	����［消毒剤の性質］��消毒剤には様々な種類があるが、ＣＰＣで使用される代表的な消毒剤の性質について記載する。��１．アルコール系消毒剤��　アルコール系消毒剤として、１価の低級アルコールが使用される。よく使用され �   るものとして、エタノールとイソプロパノールがある。���　　Ⅰ．エタノール　　　　　ＣＨ3－ＣＨ2ＯＨ����　　Ⅱ．イソプロパノール　　ＣＨ3�　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ＣＨＯＨ　　�　　　　　　　　　　　　　　　　　ＣＨ3　
	�������１）特徴　��①　殺菌スピードが速い�②　多種の微生物に殺菌力を示す（殺菌スペクトルが広い）�③　耐性菌が出来ない�④　蒸発しやすく、残留しない�⑤　毒性が少ない��２）欠点��①　芽胞や一部の真菌は殺菌できない�②　直ぐ蒸発するため、殺菌力に持続性がない�③　アルコール濃度が低下すると、殺菌力が低下する�④　危険物の第４類に属し、可燃性がある���アルコールは、タンパク質を変性し、凝固させる性質があり、この性質を利用して殺菌を行う。殺菌機構は、細菌等のタンパク質の変性・凝固、代謝機構の阻害、溶菌作用の３つと言われている。細菌等の細胞への浸透力が強いため、他の消毒剤に比べ、著しく殺菌速度が速いのが特徴である。また、殺菌スペクトルが広く、殺菌効果が高いため、ＣＰＣでも広く使用されている。
	�２．アルデヒド系消毒剤��アルデヒド基を有する化合物で、消毒に使用されているものは、グルタルアルデヒドとホルムアルデヒドである。��Ⅰ．グルタルアルデヒド　ＯＨＣ－ＣＨ2－ＣＨ2－ＣＨ2－ＣＨＯ��Ⅱ．ホルムアルデヒド　　ＨＣＨＯ���１）特徴��①　芽胞を含む全ての微生物に対して、殺菌効果がある��②　細菌や真菌だけでなく、ウイルスに対しても、不活性効果が期待できる��③　アルコール同様、耐性菌ができない
	��２）欠点　�　�①　目や鼻等に対して、刺激が強く、人体には使用できない��②　酸性では安定であるが、アルカリ性では不安定である��アルデヒド基（－ＣＨＯ）は、微生物の表層と内部のタンパク質活性基�（－ＮＨ2  ＝ＮＨ －ＳＨ）　と反応する。この反応で、微生物にタンパク凝固と�酵素タンパクの作用を失活させることにより、殺菌作用を呈する ��������　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	����３．塩素系消毒剤��　塩素系消毒剤の代表的なものに、二酸化塩素と次亜塩素酸ナトリウムがある。�　塩素系消毒剤は、細菌やウイルスに対し、構成タンパクを酸化させることにより、　�　構造が変化して、機能しなくなることにより、殺菌作用を呈する。��　Ⅰ．次亜塩素酸ナトリウム　　ＮａＯＣｌ��　Ⅱ．二酸化塩素　　　　　　　　　ＣｌＯ2���　次亜塩素酸ナトリウム��　　１）特徴��　　①　芽胞を除く、多くの微生物に対して、殺菌効果がある��　　②　細菌や真菌だけでなく、ウイルスに対しても、不活性効果が期待できる��　　③　耐性菌ができにくい���　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	����２）欠点　　��①　人体の皮膚には常用使用できない��②　水溶液に酸を混ぜると、毒性の強い塩素ガスが発生する��③　分解しやすく、濃度の低下が起こる��④　金属や布に対して、腐食性がある��⑤　二酸化塩素より強い、塩素臭がある��⑥　脱色作用がある���　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	����二酸化塩素��　１）特徴��　①　芽胞を含む、多くの微生物に対して、殺菌効果がある��　②　ノロウイルスやインフルエンザウイルス等、多くのウイルスに対して、不活性　�　　　 効果が期待できる��  ③　耐性菌ができにくい��  ④　殺菌時間が短い��  ２）欠点　　��  ①　人体には使用できない��  ②　ガスや水溶液状態で、紫外線により容易に分解する��  ③　塩素に似た不快臭がある�� ④　金属に対して腐食性があり、樹脂製品の劣化をもたらす�　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

