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ガイドライン作成にあたって 
 

2006 年 3 月，日本医科器械学会（現，日本医療機器学会）滅菌技士認定委員

会（委員長：小林 寬伊）内に「医療施設における洗浄後の清浄度の現状を調

査・把握し，それを踏まえ洗浄後の清浄度の指標（残留蛋白質：μｇ/器械）を

検討する．また，洗浄評価判定のための指針（ガイドライン）を作成する」こ

とを目的とした「洗浄評価判定の指針を調査・作成するための検討 WG」の設

置が承認された． 
本 WG での調査・検討成績を「洗浄評価判定ガイドライン」（案）としてまと

め，医療施設および関連企業関係者のコンセンサスを得る必要があり，2011 年

12 月 31 日から 2012 年 1 月 31 日まで，日本医療機器学会ホームページに掲載

して案に対するパブリックコメントを求めた． 
本ガイドラインは現在広く採用されている洗浄方法の基本的な特徴と留意点，

および，清浄度の評価方法についてまとめており，日常業務の実施において容

易に適用可能であることを目指した． 
各種鋼製小物の洗浄を担当する材料部（室）関係者は，本ガイドラインを参

照してそれぞれの実情に応じたマニュアルを作成するなどの業務改善を図るこ

とを切望する． 
 

2012 年 7 月 
 

洗浄評価判定の指針を調査・作成するための検討WG 
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洗浄評価判定ガイドライン 
 

第Ⅰ部 洗浄評価判定方法 
 

            洗浄評価判定の指針を調査・作成するための検討WG 
 
1. 洗浄の重要性 
 
手術や病棟，外来およびセンターで

の処置に使用した剪刀や鉗子などの

各種鋼製小物（以下，器械）には，感

染性を有する血液などの体液や微細

組織片が必ず付着している．これらの

器械は高圧蒸気滅菌や EOG 滅菌など

の工程を経て再使用されるが，確実な

滅菌を保証するためには残留した異

物が人体に対して影響を与えないよ

うに，また，確実に滅菌を保証するた

めには洗浄によって付着物を可能な

限り分解，除去することが重要である． 
 
2. 洗浄以前の留意点 
 
 汚染した器械は院内各部署で発生

するが，現場での洗浄（一次洗浄）は

人的，経済的および洗浄の質保証の観

点からデメリットが多く，知識と経験

が豊富な人材を有する材料部（室）で

一括処理をすべきである 1)．本処理方

式では洗浄までの経過時間が必然的

に生じ，付着物が乾燥・固着して効果

的な洗浄を阻害する危険性があるこ

とから，運用の工夫と乾燥防止スプレ

ーの採用などを検討すべきである 2)． 
 汚染器械の搬送には先端が鋭利な

器械でも貫通しないプラスチックや

ステンレス製の蓋付き容器（蓋を固定

可能なものが望ましい）を用いる．運

搬中の転倒など，汚染拡散の危険を考

慮すれば，搬送ルートとして人数の多

い場所は避けるべきであるが，エレベ

ータの区別をすることや長距離の迂

回をする必要はない． 
 使用した器械などを洗浄以前に消

毒薬で処理すること（一次消毒）は汚

染物の分解・除去の障害となることか

らおこなってはならない 3)． 
また，洗浄剤の使用に当たっては，

洗浄剤メーカの取扱説明書やラベル

に記載されている使用条件を理解し

て適切に使用する．さらに，洗浄対象

となる器械の材質，構造特性に応じて，

器械の製造販売元に，それぞれの洗浄

方法に対する適用可否について確認

が必要な場合もある． 
 洗浄作業者は液の飛散や感染を予

防するため個人防護具（personal 
protective equipment：PPE）を着用

すべきである． 
 
３．効果的に洗浄するための方法別

留意点 
 
1）用手洗浄（浸漬を含む） 
 本法は各種器械の洗浄に我が国で

最も多く採用（約 50％程度の病院）
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され，特にマイクロ手術器械や鏡視下

手術器械では高頻度で実施されてい

る． 
0.5 から 1％程度に希釈した中性ま

たは弱アルカリ性酵素洗浄剤を用い，

40 から 45℃に温度管理をすることで

安定した洗浄効果が期待できる 4)．内

腔を有する器械ではブラッシング操

作が不可欠である．ただし，ブラッシ

ング洗浄は作業者により洗浄効果に

差が生じやすいことから十分な教育

が必要である．浸漬には洗浄物を洗浄

液中に確実に沈め，洗浄剤は毎日 1 回

以上調整すべきである（両注意事項は

超音波洗浄も同様である）． 
 本法では「すすぎを十分に実施する

こと」が重要である．すすぎ不良は錆

びや変色の原因となる 5) 他，汚れの再

付着による洗浄不良や残留した洗浄

剤による人体や医療機器への悪影響

も危惧される．すすぎの判定を従来は

泡の存在で判断していたが，近年は低

泡性または無泡性の洗剤が一般化し

たことから，すすぎに十分な水量と時

間が必要である（眼科手術後に発症す

る中毒性前眼部症候群，toxic anterior 
segment syndrome：TASS，の原因の

一つとして洗浄剤成分の残留が報告

されている 6)）． 
 
2）超音波洗浄 
 本法はキャビテーション作用を用

いることから，一般的に，洗浄が困難

なボックスロック部などに有効であ

り，また，装置が比較的安価なことか

ら広く普及している． 

 通常，超音波発振子は洗浄槽底部に

設置されており，深度によって超音波

の効果が異なる（発振子数によっては，

槽内各場所によっても異なる）．した

がって，短冊型アルミホイルなどを用

いて槽内の超音波効果を確認するこ

とが望ましい．大型装置ではスイング

機構を有して安定した洗浄効果を得

る工夫もなされている． 
 ゴム類などの柔らかい材質には効

果が及ばないため，微細器械の先端保

護などの目的でシリコン製マットを

敷く，または，キャップなどを施すこ

とは洗浄効果を損なう要因となる．同

様に，細いワイヤーを編み込んだ籠の

内部にも超音波は到達し難く，ネジ類

などはステンレスやガラス容器に入

れた洗浄が望ましい． 
洗浄時間は 10 分間程度が一般的で

ある．そして，発生した超音波のエネ

ルギーは洗浄液中に熱として蓄積さ

れる（装置の種類や蓋の有無などで異

なるが，30 分間で約 10℃の上昇）こ

とから連続運転による温度上昇に留

意する 7)． 
 
3）ウォッシャーデイスインフェクタ

ー（以下，WD） 
本法は冷水すすぎ，本洗浄，すすぎ，

熱水消毒および乾燥工程の規格化が

可能な優れた洗浄装置である．さらに，

酵素およびアルカリ性洗浄剤の併用，

60 から 90℃での高温洗浄などの各種

洗浄プログラムを構築可能であり，効

果的な洗浄が期待できる．本装置は噴

射循環式を採用していることから，洗

2



3 
 

浄剤として無泡性（または，低泡性）

を使用する． 
一般的なプログラムでの所要時間

は 90 分間程度である．汚染器械が多

く工程時間の短縮を図る場合でも，冷

水すすぎ，本洗浄，すすぎ工程の時間

と回数を十分な効果が発揮できる条

件に設定すべきである． 
本装置は回転するアームから洗浄

液を吐出（シャワーリング）させて器

械に付着した汚染物を分解・除去する

ことから，器械を過度に重ねたり，膿

盆などの広い面積を有するものを重

ねた場合などでは洗浄効果が減少す

る．分解可能な器械は分解し，不可能

な器械は開いた状態で積載する．な

お，内腔のある医療機器は内腔に送液

しながら洗浄がおこなえるよう，工夫

することが望ましい． 
また，整形外科手術用貸し出し器械

類は搬送用コンテナに整然と積載さ

れているが，一般的に搬送用コンテナ

に設置されているスリット（切り込

み）は開放部面積が少なく，十分なシ

ャワー効果が期待できない例が多い．

したがって，効果的に洗浄するために

は搬入時の器械の種類と数量を記録

した後に洗浄用バスケットに移し変

えるなどの運用上の工夫が必要であ

る． 
 なお，本装置の日常のモニタリング

と管理，およびバリデーション項目が

「医療現場における滅菌保証のガイ

ドライン 2010」に記載されている． 
 
 

4. 洗浄評価判定方法（直接判定法） 
  
手術や処置に使用した器械に付着

する汚染物はヒトに由来することか

ら，洗浄評価判定のための指標物質は

当然ながらヒト血液や組織が含有す

る物質である．ヘモグロビン，アルブ

ミンなどの蛋白質は血液中含有量が

多く（血液 100ｍl 当たりヘモグロビ

ンが約 13 g，アルブミンは約 2 g），さ

らに，蛋白質測定法の歴史は古く，

種々の改良も加えられ簡便なキット

も市販されていることから指標物質

として蛋白質が最適と思われる．その

他，各種ヒト細胞が高濃度に含有する

アデノシン三リン酸（以下，adenosine 
triphosphate : ATP）も利用されてい

る． 
洗浄工程終了後の器械に付着して 

いる残留物（蛋白質，多糖類，脂質，

薬物，など）を目視で確認することは

洗浄評価に必須な基本的確認方法で

ある（拡大鏡の使用が望ましい）． 
なお，目視により汚染が確認されな

い器具のみを対象とし，以下 1）～3）
に記す各種判定法を用いて判定を行

う． 
 目視による判定は個人差があり，数

値化ができなく，また，器械の重なり

合った部分や内腔は判定できないな

ど正確性に劣るが，いつでも，どこで

も判定可能である．日常実施している

個々の器械の点検やセット組み時に

同時に実施すべきである．また，目視

以外の方法では，判定後に再洗浄が必

要である． 
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洗浄評価判定方法，指標物質および

特徴を以下に解説し，要約を表１に示

す． 
 
1）色素染色判定法 
 洗浄工程終了後の器械に付着して

いる蛋白質に結合する色素（アミドブ

ラック 10B8)）と反応させて染色し，

判定する方法である． 
目視判定法と比較し，蛋白質が青色

を呈することから判定が容易である．

本法は着色した付着物を目視で判定

する方法であるが，蛋白質と結合した

アミドブラック 10B 量をアルカリ性

溶液で抽出し，その呈色度を吸光光度

計などを用いて測定し数値化が可能

である（この方法は，内腔を有する器

械にも適応できる）． 
 

2）拭き取り判定法 
 洗浄工程終了後の器械全体または

一部分を湿潤した綿球（綿棒）で拭き

取り，綿球に付着した蛋白質や ATP
を綿棒一体型専用試薬と反応させて

付着物の量（半定量値，ATP では発光

強度）を知る方法である．蛋白質をビ

ューレット変法で測定するキット，ヘ

モグロビンを蛋白質量ではなく，ペル

オキシダーゼ様活性として高感度に

測定するキット，ATP をルシフェラー

ゼの触媒によって発光量として測定

するキットが市販されている． 
 本法は簡便，迅速に成績を得ること

ができるが，拭き取り操作を要するた

め，綿球（綿棒）を挿入し難い狭い隙

間や内腔などの測定は困難である．結

果の比較には拭き取り面積，綿球を押

し付ける強度，反応後から測定までの

時間などの手技を統一する必要があ

る． 
 
3）抽出判定法 
洗浄工程終了後の器械を水酸化ナ

トリウム溶液や高濃度の界面活性剤

溶液中に浸漬し，内腔部を含めた器械

全体に残留している蛋白質を抽出す

る．この抽出液中の蛋白質をクーマシ

ーブリリアントブルー（coomassie 

表１ 洗浄評価判定方法（試薬），指標物質，特徴および勧告 
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brilliant blue : CBB，Bradford）法

9,10)，ISO15883-1 に記載されているオ

ル ト フ タ ル ア ル デ ヒ ド

（o-phthalaldehyde ：OPA）法 11,12)，

ドイツ病院保健衛生協会（DGKH），

ドイツ滅菌物供給協会（DGSV），ド

イツにおける器械のメンテナンスに

関する WG（AKI）が採用したビシン

コニン酸（bicinchoninic acid :BCA）法

13,14) などで測定する方法である． 

本法は残留蛋白質を正確に測定可

能な基準となりうる方法であるが，抽

出と測定に複雑な手技を要し，また，

発色液の吸光度を測定するための分

光光度計が必要であり，洗浄現場で容

易に実施することは困難である．医療

用洗浄剤の製造販売元数社が，有償で

はあるが本法での残留蛋白質測定を

実施しており，これらの利用も合理的

である． 
 
5. 洗浄評価判定を必要とする場合 

（目視判定は日常的に実施する） 
 

1) 洗浄剤や洗浄工程（洗浄時間やす

すぎ回数，など）を検証または変

更した場合． 
2) 超音波洗浄器や WD を更新した

場合（点検，調整および修理完了

時を含む）． 
3）作業者が交代した場合 

なお，評価方法は色素染色，拭き

取り，抽出判定法のいずれを採用

してもよく，年に 1 回以上実施す

ることが望ましい． 
 
6. 洗浄評価インジケータの利用（間

接判定方法） 
 

 現在市販されている洗浄評価イン

ジケータ（以下，インジケータ）一覧

を表 2 に示す．蛋白質や色素などをス

テンレスやプラスチックなどに塗布

し，さらに，シャワーリング効果を制

約するなど，インジケータ毎に洗浄性

について多くの工夫が認められる． 
インジケータは，WD における洗剤

量やスプレーアームなどの作動状態

 
表 2 洗浄評価インジケータ一覧 
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を確認する目的で使用するものであ

る（ただし，統一条件下で洗浄剤の洗

浄力比較などは可能である）．多くの

場合，塗布物は洗浄され易い成分とさ

れ難い成分とで構成されており，WD
が正常運転時でも一部残留する場合

がある．この一部残留を異常と捉える

のではなく，通常（一部残留）と異な

り中程度または多量残留した場合が

WD の作動不良であり点検を実施す

る． 
インジケータは WD の毎回運転時

の使用が望ましいが，1 回目運転時／

日に使用してもよい．洗浄ラックの何

段目に設置するか，洗浄バスケットの

どの部位に何個設置するか，など，運

用に関する共通の規定はない（これは，

WD の運転毎に洗浄物の種類と量が

異なることによる）．インジケータの

運用と評価は，経済性なども考慮し各

施設で決定すべきである． 
 
7. 記 録 

洗浄評価の記録は見やすく，また， 
誰もが簡単に閲覧可能な形式とする．

本評価記録とともに洗浄履歴や点検

確認記録も関連付けて保管する．点検

確認記録はあくまでも作業者による

記録であることから，インジケータが

一緒に添付されている場合は，記録文

章の信頼性が向上する．さらに，イン

ジケータに異常が認められた場合は，

それ以前の記録内容を参照すること

で原因究明に役立つ． 
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洗浄評価判定ガイドライン 

 

第Ⅱ部 洗浄後の残留蛋白質許容値と目標値 

 

          洗浄評価判定の指針を調査・作成するための検討 WG 
 

はじめに 

 

 手術などに使用して患者体液の付

着した各種器械の洗浄・消毒・滅菌業

務担当者は，より効果的に洗浄するた

めに洗浄方法の改良や工夫を重ねて

いる． 
そこで，現時点における清浄度の目

標となる具体的な残留蛋白質量を決

定すべく調査・検討を実施した． 
 

1. ワーキンググループ（以下，WG）

施設における洗浄装置および本洗浄

条件 
 

WG 委員施設および協力委員施設

における洗浄装置一覧を表 1，本洗浄

(洗剤を使用した洗浄）における温度，

時間および使用洗剤種を表 2 に示す．

ウォッシャーディスインフェクター

単独が 3 施設，超音波の併用が 4 施設

であった．また，洗浄温度は 30℃から

93℃，洗浄時間が 5 から 15 分間まで

分布した．酵素洗浄剤を 3 施設が採用

し，アルカリ性洗浄剤は 4 施設であっ

た． 
WG 委員施設は大規模病院である

ことから，超音波を併用した高性能装

置使用例が若干多いと思われるが，洗

浄温度，洗浄時間，洗浄剤種別では本

邦の現状をほぼ反映しており，WG 委

員施設での残留蛋白質測定値を洗浄

評価判定のための許容値および目標

値算定の基準とすることとした． 
 
2. 残留蛋白質抽出および測定方法 
 

10mL の水酸化ナトリウム 
(0.2mol/L)の入ったポリエチレン製袋

に測定対象器械を入れ，50℃に加温

 

 
表 1 ワーキンググループ施設における洗浄装置一覧 
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した超音波槽中にて 30 分間残留蛋白

質を抽出した． 
1mL の抽出液と 3mL のクーマシー

ブリリアントブルー試薬を混和し，

室温で 20 分間反応させた後に簡易型

比色計（測定波長；595nm）にて吸光

度を測定して残留蛋白質を求めた（検

量線用標準蛋白質にはウシ血清アル

ブミンを使用した）． 
ウシ血清アルブミンを試料とした

本法での同時再現性成績を表 3 に示す．

一般的に低濃度域蛋白質を正確に測

定することは困難であり，本法におい

ても 10.0μg/10mL 試料で平均値が

9.5μg/10mL，変動係数（％）が 10.5
と良好であるのに対して，5.0μg/10mL
試料では平均値が 5.7μg/10mL，変動

係数（％）が 35.1 と平均値が標準液

値（秤量値）から離れ，また，大きな

分布幅を示した． 

 

 

 
表 2  ワーキンググループ施設における本洗浄条件一覧 

表 3 ウシ血清アルブミンを試料としたクーマシーブリリアントブルー法の同時再現性成績 
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3. 残留蛋白質測定の実際 
 
手術には剪刀や持針器などのボッ

クスロック部を有するもの，吸引用嘴

管などの内腔を有するもの，など多種

多様な器械が使用されている．これら

の中で，鉗子および持針器は使用頻度

が高く，また，一般的に洗浄が困難と

されている凹凸部とボックスロック

部を有することから，両者を残留蛋白

質測定用器械に選定した． 
 WG 委員施設で実際に手術に使用

され，かつ，目視にて血液の付着が認

められた鉗子と持針器の持ち手部に

ケーブルホルダーで目印を付け（図 1），
表2に示した日常使用装置での洗浄終

了後に対象器械を選び出して残留蛋

白質を測定した． 
 

4. 洗浄後の残留蛋白質測定値 
 

WG 委員施設で 91 個の鉗子と持針

器を試料として洗浄後の残留蛋白質

を測定した成績を表 4 に示す．20μg/
器械以下が 49 個（58.8%），51 から100
μg/器械が 6 個（6.6%），151 から 200
μg/器械が 3 個（3.3%）であった． 
 つまり，本邦における汚染器械洗浄

の現状をほぼ反映していると思われ

るＷＧ委員施設において，洗浄後に

100μg/器械以下の残留蛋白質例が

92.3%であった． 
 
5. 考 察 
 洗浄後の清浄度の指標となる極め

て微量な残留蛋白質を正確に測定す

るためには，回収率に優れた抽出方法

と良好な測定感度を有する測定方法

が必要である．しかし，医療施設の洗

浄現場は少ない人員で非常に多量の

汚染器械を洗浄する必要があること

から，抽出と測定に複雑な手技や大型

装置が必要な方法を採用できない．

WG が採用した抽出および測定方法

は，小型超音波洗浄装置と簡易型比色

計のみで分析が可能なことから，測定

手技に熟練を要するものの，多くの医

療施設における洗浄現場で実施可能

 

図１ 残留蛋白質測定用鉗子と持針器 

（○印のついた器械） 

表 4  WG 委員施設における洗浄後の器械残留蛋白質 
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である． 
 
6．結 論 
 
 WG では洗浄方法（装置）に関する

調査と解析，および残留蛋白質の抽出

と測定についての検討をおこなった．

これらの内容をふまえ，一般的な鋼製

小物に対する洗浄後残留蛋白質量の

許容値と目標値を，以下のように決定

した． 
 
許容値 200μg/器械 
目標値 100μg/器械 
  
ただし，対象とした器械は 15cm 程

度の止血鉗子，持針器であり，内腔を

有する器械は該当しない．なお，ドイ

ツ（DGKH,DGSV,AKI）からも Limit 
value = 200μg，Alarm value = 100μg
と器械残留蛋白質に関して同じ勧告

が発表されている 1)． 
 
文 献 

1） Guideline Compiled by the 
DGKH, DGSV and AKI for 
Validation and Routine 
Monitoring of Automated 
Cleaning and Disinfection 
Processes for Heat-Resistant 
Medical Devices as well as 
A d v i c e  o n  S e l e c t i n g  
Washer-Disinfectors Zentral 
Steril 2007;15:Suppl.2 
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実験成績 
 
定量管理された汚染物のウオッシャーデイスインフェクターによる洗浄能力 

 
            洗浄評価判定の指針を調査・作成するための検討WG 
 
はじめに 
 
 微生物やウイルスなどの感染性を

有する汚染物が付着した各種鋼製小

物（以下，器械）を確実に滅菌して再

使用するためには，初発菌数を可能な

限り減少させること，つまり，洗浄に

よって高い清浄度を得ることが必須

条件である． 
 ウォッシャーデイスインフェクター

（以下，WD）は冷水すすぎ，洗剤を

使用する本洗浄およびすすぎ工程な

どの規格化が可能な優れた洗浄装置

であり，ワーキンググループ（以下，

WG）では定量管理された汚染物，つ

まり，蛋白質量が正確に塗布された汚

染モデルに対する WD の洗浄能力（対

数的減少能力）を評価することとした． 
 
1. 汚染モデル基材 
 
ス テ ン レ ス 製 土 台 板 （ 220 ×

120mm）にステンレス製メッシュ

（200×90mm，メッシュ 1 辺 2mm）

を載せ，その上から 5 本のステンレス

製押さえ板（120×8mm）にて両端を

ビスで土台板に固定した． 
 
 

 
2. 塗布用血液 

 
塗布用血液として 100mL 当たり

500単位のヘパリンを含むヒツジ血液

（日本バイオテクト研究所）を使用し

た．本血液中の蛋白質濃度は電子天秤

（AW-220，島津製作所）にて正確に

秤量した 0.2g を試料として，オルト

フタルアルデヒド法（以下，OPA 法）

にて 3 重測定をおこない，その平均値

から算定した．予備実験を含め 4 回購

入分の蛋白質濃度（g/100mL）は 10.4，
12.2，15.5，17.2 であった． 
 
3. 洗浄試験用血液塗布汚染モデル 
 

2g 相当分のヒツジ血液（蛋白質濃 
度が 10.4g/100mL の血液の場合，

19.3mL）を目盛りつきガラスピペット

で採取し，汚染モデル基材に均一に塗

布した（図 1）．その後，ビニール製袋

 
図１ 2g の血液を塗布した汚染モデル 
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（200×300mm）に挿入し，卓上型ノ

ズル式脱気圧着装置（V-301，富士イ

ンパルス社）にて脱気と開口部の圧着

をおこなった． 
 
4. 汚染モデルからの蛋白質回収率 
 

洗浄後の汚染モデルを 10mL の水

酸化ナトリウム（0.2mol/L）の入った

ポリエチレン製袋に入れ，50℃に加温

した恒温槽に 120 分間浸漬し，残留蛋

白質を抽出することとした．しかし，

汚染モデルは 220×120mm と大型で

あることから，本抽出条件の正確性を

検討した． 
 25，50，100μg/mL のウシ血清アル

ブミン溶液 1mL を汚染モデルに塗布

し室温で乾燥させた後に抽出し，クー

マシーブリリアントブルー法にて蛋

白質を測定して，回収率を求めた成績

を表 1 に示す（5 重測定）．回収率は

97.4%から 99.2%と良好であることを

確認した． 
 
5. WG 委員施設での洗浄条件と洗浄

結果 
 

WG 委員施設および協力委員施設

は 7 施設であるが，汚染モデル塗布蛋

白質が 2g と多量であることから冷水

すすぎ時に多量の泡が発生し，WD 内

蔵循環ポンプに対する悪影響が危惧

され，さらに，ヒツジ血液塗布汚染モ

デルを洗浄することについての施設

承認の困難さなどを考慮して4施設で

洗浄を実施した．4 施設での洗浄条件

を表 2 に示すが，これらの条件は本邦

における一般的な洗浄方法である． 
 図1に示した汚染モデルのみを洗浄

用バスケットの中央に設置し，装置専

用洗浄ラックの中段（3 段ラックでは

下から 2 段目，4 段ラックでは下から

3 段目）の左側に積載し，それぞれ 3
回洗浄した．4 施設での洗浄後に汚染

モデルに残留していた蛋白質測定成

績を表 3 に示す．平均残留蛋白質は 4
施設でそれぞれ 16.0，29.7，28.3，68.7
μg であった． 
 
6. 定量管理された汚染物の WD によ

る洗浄能力 
 
汚染モデルに塗布したヒツジ血液

蛋白質量は 2g，つまり，2,000,000μg
である．3 重測定の平均値から計算す

ると A 施設では洗浄によって蛋白質

を 1/125,000，同様に B 施設では

1/67,340，C 施設で 1/70,671，そして

D 施設では 1/29,112 まで減少させた． 

表 1 汚染モデル塗布蛋白質の回収率
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 残留蛋白質の全体平均値が 35.7μg
であり，この成績を基に計算すると

WD による汚染物の洗浄効果は

1/56,022 であった． 

つまり，WG の調査において「WD
は汚染物に対して約 5Log の対数的減

少能力」を有していた． 
 

 

 

表 2 WG4 施設での洗浄条件 

表 3 定量管理された汚染モデルの洗浄成績 
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