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＜エチレンオキサイド(EO)・放射線滅菌を中心とした＞
医療機器および医薬品の滅菌手法とバリデーションの基礎と実務のポイント

～滅菌理論から工程の設計、バリデーション、日常管理、および関連試験解説～

◎どこまで滅菌すべきか？滅菌による製品への影響は？各種滅菌法とバリデーションの留意点とは？

1. 滅菌関連法規制
1.1 医療機器の法令、規格基準　1.2 医薬品の法令、規格基準

2. 滅菌の理論的考察
2.1 微生物について
2.2 微生物の死滅と滅菌理論
2.3 微生物の滅菌抵抗性と作用機序

　　2.3.1 エチレンオキサイド（EO）による影響
　　2.3.2 放射線による影響　　2.3.3 紫外線による影響

3. 滅菌の材料および成分への影響と対策
3.1 放射線による高分子化合物の素材劣化

　　3.1.1 放射線による物性低下　3.1.2 放射線による照射臭
　　3.1.3 放射線による着色
　　3.1.4 高分子材料放射線劣化の原因

4. 滅菌法と滅菌バリデーション
4.1 エチレンオキサイド（EO）滅菌

　　4.1.1 エチレンオキサイド滅菌方法の長所と短所
　　4.1.2 エチレンオキサイド滅菌の法規制と安全性の確保
　　4.1.3 製品設計
　　4.1.4 滅菌条件の設定（工程開発）
　　4.1.5 滅菌剤としてのEOの特性
　　4.1.6 プロセス及び装置の特性
　　4.1.7 滅菌装置の特性
　　4.1.8 製品の定義
　　4.1.9 プロセスの定義
　　4.1.10 BI（バイオロジカルインジケーター）とPCDについて
　　4.1.11 滅菌バリデーション
　　4.1.12 滅菌工程管理（日常）と出荷
　　4.1.13 プロセス有効性の維持
　　4.1.14 変更管理
　　4.1.15 滅菌工程の見直し
　4.2 放射線滅菌
　　4.2.1 放射線滅菌の特徴　　4.2.2 照射装置の特性
　　4.2.3 放射線の生物効果　　4.2.4 医薬品の放射線滅菌事例
　　4.2.5 滅菌条件の設定 4.2.6 製品の定義
　　4.2.7 最大許容線量の設定
　　4.2.8 滅菌バリデーション

◇著者◇

★EO・放射線滅菌の際にどのような影響が起こるのか？
＞放射線滅菌の際に起こる材料の劣化の可能性と対応策とは？

★滅菌に関連する各種試験にどのようなものがあるのか？
＞バイオバーデンの基礎から測定手法・生菌数測定・同定・日常管理

　

★滅菌に関連した法令における留意点とは？
★滅菌および滅菌バリデーションの考え方とは？

＞ＩＱ・ＯＱ・ＰＱ

　　＞バリデーション計画書、報告書の考え方とは？
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★書籍申込書

（書籍申し込み要領）
◎右記記入の上、FAXでお申込を承ります。
◎お申込書を確認次第、書籍、請求書および
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　　4.2.9 日常の滅菌工程管理
　　4.2.10 製品の出荷
　　4.2.11 プロセス有効性の維持
　　4.2.12 変更管理
　　4.2.13 バリデーション計画書、報告書

5. 製品の無菌性保証と考え方
5.1 滅菌保証と無菌性保証

6. 滅菌関連試験
6.1 バイオバーデン測定

　　6.1.1 バイオバーデンとは
　　6.1.2 バイオバーデン測定の意義
　　6.1.3 バイオバーデン測定手順
　　6.1.4 回収バイオバーデンの培養（生菌数測定）
　　6.1.5 測定方法バリデーション
　　6.1.6 バイオバーデンの同定
　　6.1.7 バイオバーデンの抵抗性測定
　　6.1.8 バイオバーデンの日常管理（微生物管理）
　　6.1.9 バイオバーデン測定上の問題点
　6.2 バイオロジカルインジケーター(BI)の適用と評価
　　6.2.1 バイオロジカルインジケーターの調製
　　6.2.2 バイオロジカルインジケーターの抵抗性測定
　　6.2.3 バイオロジカルインジケーターの無菌試験
　6.3 エチレンオキサイド残留物測定
　6.4 環境モニタリングと環境管理（空中浮遊菌、落下菌、付着菌）
　　6.4.1 サンプリング装置及び測定方法
　　6.4.2 環境モニタリングによる環境微生物管理
　　6.4.3 微生物環境管理遵守事項のチェックポイント

7. バリデーション不適合時の対処方法
7.1 エチレンオキサイド滅菌
7.2 放射線滅菌

8. 滅菌困難な製品と対処法
8.1 エチレンオキサイド滅菌製品
8.2 放射線滅菌製品


