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はじめに

• 滅菌保管エリアの温度・湿度が適切に管理された状態であれば、無菌バリアシ
ステムは安定的に保存することが可能である。 しかし、空調の稼働時間が制
限されている場面や空調の性能により温度・湿度の管理が不十分であると無菌
バリアシステムが破綻するリスクが存在する。

• 今回、協力施設に対し温度・湿度データロガーを滅菌保管エリアに設置し 一
定期間計測した。

【滅菌保証ガイドライン2021】

• 16. 滅菌物の保管・供給・リコール

室内は温度 20～25℃、湿度 40～50％を目安に維持し…

• 参考Bには「湿度が 70％ まで上昇すると無菌バリアシステムに影響を及ぼす
可能性がある」と…



測定に使用した機器

• 測定機器：株式会社エー・アンド・デイ

Bluetooth 内蔵 温度・湿度データロガー さーもろぐAD-5327TH

• 設置場所は滅菌保管エリアとし「直射日光やエアコンの風があたらない場所」
「除湿器や加湿器などが近傍にない場所」「結露しやすい窓際以外の場所」と
した。

https://www.aandd.co.jp/products/electronic/hygrothermograph/thermo_data_logger/ad5327/



医療施設A・分離・24時間空調（2024/10-2025/4）保管エリア
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保管エリア ℃ %RH

平均 24.1 41.0
最大値 25.3 54.7
最小値 23.7 25.5



医療施設B・分離・24時間空調（2025/5-6）保管エリア

0

10

20

30

40

50

60

70

80

保管エリア ℃ %RH

平均 21.6 64.3
最大値 29.1 79.7
最小値 18.3 45.8

%RH

℃



医療施設C・分離・24時間空調（2024/9-10）保管エリア
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医療施設C・分離・24時間空調（2024/9-10）ラップ内部（開放棚）
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医療施設C・分離・24時間空調（保管エリア/ラップ内部（開放棚））
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保管エリア 包装内部 保管エリアー包装内部

平均 24.3 26.0 -1.7
最大値 25.8 29.7 -3.9
最小値 22.9 24.4 -1.5

湿度（%RH） 湿度差異

保管エリア 包装内部 保管エリアー包装内部

平均 56.2 51.5 4.7
最大値 80.6 78.5 2.1
最小値 37.9 33.3 4.9



医療施設D・分離・24時間空調（2024/12-2025/1）保管エリア
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医療施設D・分離・24時間空調（2024/12-2025/1）バッグ内部（閉鎖棚）
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医療施設D・分離・24時間空調（保管エリア/バッグ内部（閉鎖棚））

温度（℃） 温度差異

保管エリア 包装内部 保管エリアー包装内部

平均 20.0 19.8 0.2
最大値 28.4 28.4 0
最小値 10.7 12.8 -2.1

湿度（%RH） 湿度差異

保管エリア 包装内部 保管エリアー包装内部

平均 28.8 29.5 -0.7
最大値 50.5 45.8 4.7
最小値 16.4 15.9 0.5



医療施設E・分離・24時間空調（2025/3-5）保管エリア
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医療施設E・分離・24時間空調（2025/3-5）バッグ内部（閉鎖棚）
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医療施設E・分離・24時間空調（保管エリア/バッグ内部（閉鎖棚））

温度（℃） 温度差異

保管エリア 包装内部 保管エリアー包装内部

平均 21.9 21.5 0.4
最大値 23.8 23.9 -0.1
最小値 16.2 16.5 -0.3

湿度（%RH） 湿度差異

保管エリア 包装内部 保管エリアー包装内部

平均 43.3 41.2 2.1
最大値 80.5 58.1 22.4
最小値 18 25.2 -7.2

5/17-5/24



医療施設E（2025/5/17-5/24） （保管エリア/バッグ内部（閉鎖棚））
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医療施設E（2025/5/17-5/24） （保管エリア/バッグ内部（閉鎖棚））
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結果と考察

• ガイドラインの勧告事項（温度 20～25℃、湿度 40～50％）と比較すると、
平均温度は範囲内を計測していたが、平均湿度は1施設が逸脱していることが
確認できた。また、最大湿度は3施設が大きく逸脱していることが確認できた。

• 今回の調査した全ての施設は、空調が24時間365日稼働していることから各施
設で温度管理が十分であったと考える。一方、湿度については、測定する時間
帯や周囲環境（天候や季節）にも依存されることが分かった。施設間によって
湿度の状況が大きく異なっていることが確認できた。

• 保管エリアと無菌バリアシステム内部の温度・湿度の差異が確認できた。湿度
については、保管環境の影響を受けることも確認できた。

• 保管エリアの湿度が上昇しても滅菌物を閉鎖式保管棚に収納することで包装内
部の湿度上昇を抑えることも確認できた。湿度管理が困難な施設は閉鎖式保管
棚を使用することも有効な手段と考える。



まとめ

• データロガーを設置することで温度・湿度の定時観測が可能となる。施設の状
況により保管エリアの環境が異なることから温度・湿度の測定は重要と思う。

• 保管エリアの湿度管理については様々な状況があり難しいことも確認できた。
湿度は無菌バリアシステム内部にも影響を及ぼすことから保管環境にも注意を
払わなければならない。

• 今回、無菌バリアシステム内部の温度・湿度測定は、滅菌ラップとバッグを選
択した。今後は滅菌コンテナを追加し内部の温度・湿度を計測したいと考える。
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