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SCAS NEWS 2015-Ⅱ号（通巻第42号）を
お届けします。今回号のキーワードは，「核磁気
共鳴　その深遠なる魅力」です。
冒頭言に，（有）NMRDBTech社取締役社長
早水 紀久子様より，「化学分野の特定目的のデータ
ベースについて」と題して，大型データベース
PJを推進されたご経験から，データベースの重要
性や構築に必要な考え方をご提言頂きました。
また筑波大学 数理物質系 物理工学域 教授 
巨瀬 勝美 先生より，「MR Microscopy に
よる生体試料の三次元微細構造計測」と題し
て，様々な生体試料を100μm以下の分解能で
撮像する技術を詳しく解説頂きました。当社

　医薬品の無菌試験において，アイソレー
ターでの運用を開始しました。
　アイソレーターとは，外部環境及び人の
直接介入から物理的に完全に隔離された無
菌操作区域（グレードA）を有する装置です。
構造的には，装置内に過酸化水素ガスを充
填させて除染した後にHEPAフィルター
でろ過したクリーンな空気を供給し，操作
の際はグローブを介して作業することで，
外部環境からの汚染リスクを防ぎながら連
続して使用することができる装置です。
　従来の無菌試験室での運用（グレードB
管理の試験室にグレードA管理のクリーン
ベンチを設置し，作業者がクリーンウェア
を装着して作業を実施）の場合，クリーン
ベンチ自体がオープン構造のため，どうし
ても作業者からの汚染リスクが払拭できま
せんでした。しかし，アイソレーターは
上述のとおり，ボックス内と作業者との
空間が完全に隔離されているため，外部
からの汚染リスクが激減（すなわち偽陽
性が最小化）するだけでなく，小スペー

スのため無菌環境維持が容易である等の
メリットがあります。
　本来，陽圧管理の無菌性と陰圧管理の
封じ込め能は相反するため，高薬理活性
物質を陽圧管理のアイソレーターで操作
することは困難でしたが，今回，当社では，
無菌性と封じ込め能の両方を有したアイ
ソレーターを導入したことで，無菌試験に
おいて生理活性の高い薬剤も取り扱うこ
とが可能となりました。

　また，アイソレーターの設置環境をグ
レードD管理の試験室（除染方法として
は，除染能力が高く，安全性の高い過酸化
水素ガス除染システムを採用）とし，グロー
ブリークテスター及び過酸化水素ガス凝
集センサーも導入するなど，PIC/S GMP
をはじめとした最新の規制に準拠し，より
高度な試験環境で試験を運用することに
より，お客様に必ず満足いただけるサービ
スが提供できると考えております。

無菌試験においてアイソレーターでの運用を開始

の技術より，「蓄電材料の拡散性評価のため
のパルス磁場勾配NMR」「医薬品中DNA反
応性（変異原性）不純物の定量」「SFC対応 
SUMICHIRAL®カラム」を，また「規制＆標準
化の潮流」を紹介させて頂きました。

［SCASNEWS編集局よりお知らせ］
当社は，6月26日付で組織改正を行いました。
これは，外部環境の変化に即応し，決断スピー
ドを上げるとともに総合力を一層高めることを
狙いとするものです。これまで以上にお客様の
ご期待に応えられるよう取り組んでまいりますの
で，今後ともよろしくお願いします。

アイソレータ グローブリーク試験器

表1　空気清浄度のクラス分類

清浄度区域
許容浮遊微粒子数（個 /m3）

　微粒子径：0.5 μm以上 微粒子径：5.0 μm以上
グレードA   3520 20
グレード B 352000 2900
グレードC 3520000 29000
グレードD 3520000＊1 29000＊ 1

＊1：グレードDは非作業時の管理値、他は作業時の管理値。

表2　環境菌のクラス分類

清浄度区域 浮遊菌
（CFU/m3）

落下菌 
（CFU/90 mm）

付着菌
（CFU/25 cm2）

手袋
（CFU/5指）

グレードA ＜1 ＜1 ＜1 ＜1
グレードB 10 5 5       5
グレードC 100 50 25  －
グレードD 200 100 50  －


