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はじめに

ISOで透析液水質管理に関する国際基準が

審議されているなか､日本臨床工学技士会の

清浄化ガイドラインが､Vcr.1.06(DRAFT)

に更新された｡そのなかで､｢培養温度は 20

-25℃､または30-35℃のいずれかで､検出

率が高い方とする｣と改訂された｡当院にお

いて､ET値･細菌数共にUltrapuredialysis

瓜uidの基準は達成されている｡今回､培養条

件が細菌の発育に及ぼす影響の検討を行った

ので報告する｡

対象および方法

1.サンプル資料

RO水配管､多人数用供給装置､多人数用

監視装置､個人用透析装置､以上の4ヶ所に

て行った｡

2.細菌培養方法

培養方法はMF法､日本ポール37mmクオ

リティーモニター､孔径0.45FLmとし､TOE

液体培地にて行い､培養温度は25℃ (室温管

理下)･35℃ (インキュベーター)で7日間培

養とした｡サンプル量は50mL･1000mLと

した｡50mLはシリンジにて滅過､1000mL

はon-1ine用のポンプと回路■を用い､回路先

端をクオリティーモニターに接続し､涼過速

度はメーカー保障 15L瓜 の範囲内である

12L瓜 にて波過した｡尚､同定方法として

IDテスト･NF-18(日水製薬株式会社)

にて行った｡

水処理装置 ･透析液供給システム系統図

当院の水処理装置 ･透析液供給システム系

統図 (図1)を示す｡ROタンク出口と､RO

水ループ配管の戻り口にUFフィルターを設

置し､毎週土曜日にROタンク内及びRO水

ラインの薬液洗浄を行っている｡供給ポンプ

とROタンクにバイパスラインを設置し､こ

のルートから薬液注入を行っている｡洗浄に

はEC0-200を30ppmにて希釈LRO水系

統の消毒を行っている｡透析手夜供給システム

においては､自動溶解装置DAD50(日機装社

製)を導入し､汚染の原因として考えられて

いた開放系で行う原液の製造工程を､密閉系

にすることにより汚染源を最大限削除した1)0

配管システムとしては RO水ラインも含め

PVI)F配管を用いた､ループ式とし､ETRF

循環ユニットを設けた｡洗浄剤はEC0-200

とサンフリーLを用いている｡
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図1水処理装置･透析液供給システム系統図

清浄化の現状

ET値 ･細菌数 (図2)を示す｡ET値 ･細

菌数共に透析液PⅥ)F配管上､多人数用透析

装置､個人用透析装置においては検出感度以

下を維持している｡RO水配管で突発的な高

値が見られた｡サンプルポー トの汚染を疑い､

交換後細菌数は低値に戻った｡検出された菌

は､ブ ドウ糖非発酵グラム陰性梓菌 (non

glucosefermentativegramnegativerods:

NFR)と糸状菌が検出された｡

結果

培養結果 (表 1)を示す｡多人数用供給装

置のみ全ての条件下で検出された｡その他の

サンプル資料からは 1サンプルから糸状菌が

検出されたが､それ以外のサンプル資料から

は検出されなかった｡多人数用供給装置から

検出された細菌は､ほぼ全てNFR(属名同定

不能)であり､一部のサンプル資料から

PpL'eket坑 S.parapaucl'mobib'S が同定され

た.

図2 ET値･細菌数
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多人数用供給装置のみ細菌が検出されたため､

サンプル畳に100mL･500mLを加えた結果

(表 2)を示す｡全ての条件下で､平均

0.1CFU血Lであった｡

各温度培養における､50mLサンプル 7日

間の培養経過 (図3)を示す｡25℃では2日

目以降のコロニー形成に対し､35℃ではほぼ

全てにおいて 1日目からコロニー形成が確認

された｡2 日目の細菌数は 25℃で平均

3.6CFU血L､7日日平均8.OCFt〃mLの

45%に対し､35℃では平均6.0CFU/mLで7

日目平均 7.9CFU血lLの 75%という経過で

あった｡

各温度培養間における相関 (図 4)を示す｡

相関係数 0.9143と高い正の相関が認められ

た｡

考察

培養温度による細菌数-の影響は､両者で

認められなかった｡相関係数0.9143と高い相

関関係にあったため､同等であると考えられ

た｡コロニー形成の経過より､35℃では1日

目からコロニー形成が確認された｡従属栄養

細菌の培養には低温で長時間の培養が必要と

されているが､今回の検討では35℃培養2日

目で 7日目の 75%という結果が得られた｡

佐々木ら2)の報告でも､培養温度の影響を受

けにくい菌種として､PseudomOnaS属が代表

道水を始め透析液由来の代表的な細菌とされ

ており､このことからも35℃培養ではより短

期間で7日間培養に近い細菌数が確認出来る

と考えら

表 1 検 査 結 果
2B℃ 36七

60mL 10(HItBL 60nI. lOOtlnL

RO水 ヲイン N.D. rl.D. N.D. N.D.ド.D. N.D. N.D. N.D.

N.D. lCFU N.D. N.D.

多人 敢 用供給 袋 井 9CFU 91(0.09) 3(0.08) 8ZI(0.09)7(0.H ) lEI2(0.18) lO(0.2) 166(0.16)

S(0.1) 70(0.07) 7(0.14) 55(0.06)

多人 赦 用監視 装 1L N.t). N.D. N,D. N.D.
ド.D. N.D., N.D. N.D.

N.D. N.D. N.D. Pl.0_

tl人 用頚析 装 荘 N.D. N.D. N.D. N.D.
N.D. N.D. . N.D. N.D.

N.D. Pl.D. N.D. N.D.

表 2 多 人数 用供 給装 置培 養結 果

25℃ 35℃

EIOmL 100lnL 500mL lOOOEIlL 50nL lOODIL. 500mL 1000nt.

9CFU 12 (0.12) 55 (0.ll) 90 (0.09) 3 (0.06) 12 (0.12) 85 (0.17) 105 (0.ll)

4 (0.08) S (0.06) ･43 (0.09) 110 (○.ll) 7 (0.14) 10 (0.1) 48 (0.1) 110 (0.ll)

7 (0.1り S (0.05) 45 (0.09) l○S (0,ll) 1○ (0.2) ll (0.ll) 64 (0.ll) 95 (O.I)

○ (0.1S) 8 (0.08) 38 (0.08) 70 (0.07) 9 (0.18) ○ (0.06) ll (a,08) 54 (0.05)

7 (0.L4) ¢ (0.06) 32 (0.06) 62 (0.06) 2 (0.04) 6 (0,06) 一6 (0,09) SS (0.06)

7 (0.14) 9 (0.09) 82 (0.12) 65 (0.07) ○ (0.12) lS (0.16) 60 (0.12) 35 (0.04)

4 (0.08) 12 (0.12) 71 (0.ll) SS (0.08) J; (0.I) 9 (0.○9) 60 (○.12) 48 (0.05)

2 (○.04) lO (0.I) -28 (0..08) 165 (0.17) 4 (0.○8) 8 (0.08) 25 (0.05) 155 (0.i8)
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図37日間の培養経過
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士の干渉による可能性や､細菌数が多すぎる

事によって肉眼での計測に影響を及ぼしてい

ると考えられた｡通常MF法は10-100CFU

の範囲での測定が良いとされている4)0

10CFU未満ではバラつきが大きく信頼性に

欠け､100CFU以上では

細菌同士の干渉が発生するとされているが､

37mmでは50CFU近辺での測定が良いと考

えられた｡100CFU近辺では､細菌同士の干

渉が見受けられた｡今回の結果で､多人数用

供給装置のみの細菌数からすると､50mLよ

り100mLサンプルのほうが良いとも思われ

たが､他のサンプル資料の結果か らは

1000mLサンプルでも細菌は検出されておら

ず､日常の細菌検査では50mLサンプルで十

分であると考えられた｡

結 語

当院においては､35℃培養50mLサンプル

が至適条件と考えられるが､各施設の至適条

件は異なるため､検証は必要である｡培養日

数も今後は4日間に変更し､より早い期間で

清浄化の指標とし､臨床で用いることで､高

純度の透析液を提供し続けることが可能であ

ると考える｡

図4各温度培養間における相関

れた｡

サンプル量による細菌数-の影響は､少量

より多量サンプルのほうが高い信頼度を得ら

れると推測したが､サンプル量辺りの細菌数

では逆の現象も確認された3)｡これは細菌同
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