
KOGA ISOTOPE LTD.

事前質問

Ｑ＆Ａ

２０２４年１２月２０日（金曜日）



KOGA ISOTOPE LTD.

ガンマ線滅菌と電子線滅菌のQCD的な比較におい
て、詳細な情報が欲しいです。また滅菌方法によ
る単純比較ではなく、他社（特に電子線滅菌業
者）には提供できない、貴社が提供可能なサービ
スがあれば知りたいです。このような無料セミ
ナーの開催もその一つかも知れませんが、それ以
外で。

Ａ
セミナー内で紹介させていただきました。

さらにご確認されたい点がございましたら、Q&Aより

お願いいたします



KOGA ISOTOPE LTD.

ガンマ線照射での滅菌は、凍結状態でも可能と聞
いたことがございます。
凍結状態で照射した場合、タンパク質の変性等に
関するデータや知見はお持ちでしょうか。

Ａ ガンマ線は透過力が高いため、凍結状態の製品で
も滅菌が可能です。また、保冷箱に対象製品とド
ライアイスを同梱して照射することで凍結状態を
維持したまま処理できます。
タンパク質は照射により変性いたしますが、凍結
させると変化を抑えることが可能です。
残念ながら詳しいデータはありませんが、
医薬品の液体、固体時の分解生成物の例を
示します



KOGA ISOTOPE LTD.

医薬品の固体液体の分解生成物

• IAEA 2008 Trends in Radiation Sterilization of Health Care Products 

• FIG. 13.1. Comparison of the decomposition of solid substances and aqueous solutions
[13.43].

• http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/Pub1313_web.pdf 

http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/Pub1313_web.pdf


KOGA ISOTOPE LTD.

食品への応用はどこまで進んでいますか？

Ａ 海外ではスパイス、食肉、海産物等、様々な食品のガンマ
線照射による殺菌・殺虫が行われており、人々の健康・安
全に役立っています。
国内では馬鈴薯の発芽防止目的の照射が行われていたので
すが、残念ながら２０２３年に中止されています。



KOGA ISOTOPE LTD.

滅菌条件が適切であることの確認は、初期の条件
設定のための試験（バリデーション？）だけにな
りますでしょうか。定期的な再バリデーションの
実施はしなくても良いものでしょうか。

Ａ
初期の条件設定（滅菌バリデーション）の実施後は、滅菌条件
が維持されていることを確認する定期的なバリデーションと、
条件が変わったときに実施が必要な再バリデーションがありま
す。

・定期的な滅菌線量監査（3か月または1か月ごと）
バイオバーデン測定・検定照射後の無菌性の試験

・線源配置変更（定期的な増量を含む）後の線量分布試験

・製品箱の寸法、重量変更時の線量分布試験

が必要です



KOGA ISOTOPE LTD.

直近のトレンドなどを確認したいと思います

Ａ ひとつ前のプレゼンに示しました。



KOGA ISOTOPE LTD.

よくある質問

Ｑ＆Ａ

２０２４年１２月２０日（金曜日）



KOGA ISOTOPE LTD.

定期的に測定するバイオバーデンは同定すべき？

①設定時と菌叢があまり変わっていない。

②放射線抵抗性菌種（バチルス セレウス、バチル
ス メガテリウム、デイノコッカス ラディオデュラ
ンス）などが検出されない。

③グラム陰性菌が多く存在していないか？

④汚染源の特定と改善のヒント

滅菌線量監査に合格するため、これらのことを定期
的に確認することは重要です。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

当社で同定いただくと、ご要望の多かった、同定
された菌の情報、バイオセイフティレベル、放射
線滅菌のD値などの参考情報を添付するようにし
ました。ぜひ菌管理の参考にしていただければ幸
いです。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

滅菌線量監査試験の省略はできる？

滅菌線量の監査試験（検定照射＋無菌性試験）の省略
については、11137-1 12.1.3.2に記載があります。
①4回監査に合格する
②この4回のバイオバーデンが限度値内で安定して
いて、全て菌の特徴づけ（同定など）ができている

③製品のバイオバーデンが管理できており、その有効
性が立証されている。

⇒12か月まで延長可能
バイオバーデンの測定と特徴づけは省略できない
限度値を超えた場合直ちに監査を実施
万が一不合格になると12か月分の回収となる

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

VDmaxSD法において、例えば平均バイオバーデ
ン数が2であった場合に、バイオバーデンの変動
を考慮して100に相当する検定線量を照射して評
価する、という方法は妥当でしょうか。

Ａ
いいえ。その方法は不当です。
それでは、製品の抵抗性と、標準抵抗性
分布の抵抗性を比較することができませ
ん。
その製品のBBに応じた検定線量を使用す
ることにより、正しく抵抗性を比較する
ことが可能になります。



KOGA ISOTOPE LTD.

治験薬など、年に数回しか製造しない製品の場合、
製造キャンペーンまたは製造ロットごとに定期監
査（バイオバーデン数測定、検定線量照射、無菌
性試験）を実施する必要はあるでしょうか。

Ａ
その場合には、単一製造バッチの考え方
で滅菌線量設定する必要があります。

製造 設定 製造 設定

設定 ＢＢ測定・監査

製造

ＢＢ測定・監査

単一

複数



KOGA ISOTOPE LTD.

滅菌線量設定試験でのバイオバーデン
測定は、一次包装の内側まで測定が必
要？

バイオバーデン測定は、包装システム
から取り出した製品で実施し、包装シ
ステムは除外しても問題ありません。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

複数個検出されたバイオバーデンは全て同定すべ
き？

同定の目的は、製品に付着しているバイオバーデン
の主要な菌種、放射線耐性菌の確認、および変動の
確認になりますので、

・可能であれば全て同定することが望ましい
・コロニーまたは顕微鏡観察でグループ化できれば
その代表を同定する

・全体からランダムに一定の割合でサンプリングし、
おおよその全体像を把握する

などが考えられます。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

滅菌線量設定後、何カ月毎にバイオ
バーデン測定が必要？

VDmax15、VDmax17.5、方法１で15kGy以下
に設定した場合は、1カ月毎の測定が必要です。

上記以外は3カ月毎に測定が必要です。

これらは必要最小数です。滅菌線量監査不合格を
防ぐためには、もう少し増やしたほうが良いで
しょう。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

半年に１回、5日間だけ製品を製造する。
製造日ごとにロットが変わるが、複数製造バッチ
で滅菌線量設定が必要？

滅菌線量設定におけるバッチは、「定められた製
造プロセスで生産され、特性及び品質が均一であ
ることを意図したもの、又はみなすことができる
定められた量の製品」です。
各々の製造ロット製品が、この考え方で１バッチ
になるのであれば、単一製造バッチでの滅菌線量
設定で良いです。
製造者が定める「ロット」と、滅菌線量設定時の
「バッチ」は、必ずしも同一でなくても構いませ
ん。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

製品の一次包装を変更した場合、滅菌
線量の再設定が必要？

再設定が必要です。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

日常生産品（複数バッチ）で線量設定した
製品が半年間製造を中止する。
その間でも3か月毎の線量監査は必要？

不要です。
製造を再開する際に実施すれば問題ありま
せん（但し試験が終わるまでの1か月ほどは
出荷できませんのでご注意ください）。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

製品ファミリーを設定したときに注意
することは？

滅菌線量監査で不合格になったとき、ファミ
リー全体の製品が不合格になります。

製品ファミリー、代表製品の設定の妥当性を
年1回のレビューで検証することが必要です。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

製品ファミリーの代表製品は、同種の内で最も大
きな製品にする必要がある？

代表製品を選択する際には、BB数、菌種、製品寸法、
構成部品数、製品の複雑さ、製造の自動化の程度、製造
環境に留意する必要があります。

同じ製品ファミリーに属する他のメンバ製品よりも大き
な耐滅菌性をもつことが認められた場合だけマスタ製品
とみなすことができます（JIS T 0806-2 4.3.2）。

最も大きな製品は小さな製品よりBB数が多いと考えら
れ、他製品より耐滅菌性をもつことが考えられます。
ただし、寸法だけでなく他の要因もあるため、必ずしも
最も大きな製品が耐滅菌性が大きいとは限りません。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

分割試料（SIP）はどんな製品にも適用できる？

平均BBが0.9未満の製品には適用できません。

SIPを適用する場合は、妥当性を立証しなければな
りません。
20 個の SIP について無菌性の試験を行い、少なく
とも 17 個の無菌性の試験が陽性になるか、20 個
以上の SIP について少なくとも 85 %で 1 以上の
バイオバーデンが見つからなければなりません。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

バイオバーデン測定で検出された菌の放射線抵抗
性（D値）の情報が文献等で入手できない場合、
御社でD値を測定して頂くことは可能でしょうか。

Ａ
はい。可能です。ご相談ください。



KOGA ISOTOPE LTD.

製品に抗菌性がある場合のバイオバー
デン測定方法は？

以下のような方法が考えられます。

・洗い出し法を選択し、濾過して抗菌性物質
と微生物を分離する。
・抗菌性物質に対する中和剤を添加する。
・抗菌性物質が不活化するまで希釈する

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

1包装に5個の同じ製品が入っている場合、
この1包装を製品１個とする？

ふたつの考え方があります。

①1包装を製品１個とする。
SAL=10-6は1包装に対して達成できる。
（5個を同時に使用するのであれば、こちらを選択）

②包装から取り出した製品を１個とする。
SAL=10-6は製品1個に対して達成できるが、1包装に
対してはSAL=10-6は達成できない。
（5個を個別に使用するのであれば、こちらでも可）

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

細胞培養に使用する使い捨て資材
には滅菌保証が必要？

Ａ 製品の無菌性に与える影響の大き
さで決定することになります。
再生医療等製品の無菌製造法に関する指針の質疑応答集より

当社では、製品に触れる資材は滅
菌保証（SAL=10-6）が必要と考え
ます。



KOGA ISOTOPE LTD.

ガンマ線滅菌の有効期限はどう
やって決めるの？

Ａ
最大許容線量が照射された試験品が定め
た期間において問題ないことが確認でき
れば、有効期限が設定できます。
一次包装を含んだ試験が必要です。



KOGA ISOTOPE LTD.

定期的に測定するバイオバーデンの限度値はどうやって
決める？
JIS T0806-1:2015 12.1.1
確立した滅菌線量の有効性が継続していることを，次の事項を実施し
て立証しなければならない。
a)  製品上に存在する微生物数と，あらかじめ定めたバイオバーデン
の限度との関係を監視するためのバイオバーデンの決定

VDmaxを適用している場合には、いったん初回測
定時の3ロットのBB（の標準偏差）を元に設定でき
ると下記に記載があります。年間のデータが蓄積さ
れた時点で、傾向からバイオバーデン限度値を改め
て定めるのが良いと考えます。
（ISO11737-1:2019のA8.6 バイオバーデンレベル）

日本規格協会 ヘルスケア製品の滅菌及び滅菌保証 12.1.9にシュー
ハートの管理図を用いた設定方法が紹介されています。

Ａ



KOGA ISOTOPE LTD.

その他、疑問・質問がありましたら、
お気軽にお問い合わせください。
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