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１．はじめに

現在、包装資材は、従来の製品を包むだけの用途から、外部からの防御、鮮度の保存、

腐食の防止、耐熱およびガスバリヤなど、付加価値の高い仕様のものが要求されてきてい

る。その中でも容器資材の滅菌処理は、多くの分野でニーズが高く、今後さらに需要の拡

大が期待されてきている。

例えば、医療機器および医薬向け容器・包装材において、滅菌処理は多くの製品に普及

している。医療機器は、規定された滅菌線量の設定１）に従って滅菌保証線量を決定するプ

ロセスが確立され、製造認可申請の際に添付資料として提示する必要がある。 また、医

薬向け容器・包装材(目薬容器、洗眼剤容器など)は医療機器の滅菌線量の設定に従い滅菌

保証することが一般的となっている。

化粧品は、法的に医薬品および医薬部外品に比べ規制が緩やかで、２次汚染対策として

防腐剤の利用が一般的であった。一方、包装資材はＥＯＧまたは洗浄のみで処理されてい

るのが現状となっている。しかし、最近では原料に天然素材を多く取り入れた事により、

製造工程の汚染や製品初期菌数の増加などの問題が発生している。そのため、包装資材に

も滅菌製品の需要が出てきている。

半導体関係の企業では、絶縁対策として包装資材に導電性ポリマーが広く普及している

一方で、製造工程での落下菌および備品などの付着菌は以前から問題となっている。製品

の高性能化に伴い防塵対策は、より重要なファクターとなり、滅菌グローブをはじめディ

スポの滅菌ウエアーなど滅菌仕様製品が拡大している中、包装資材の滅菌需要も拡大する

と見込まれる。

食品容器・包装材は、食品衛生法第１５条「営業上使用する器具及び容器包装は、清潔

で衛生的でなければならない。」とあるが、滅菌までを要求してはいない。また、従来か

ら食品容器・包装材は滅菌レベルまでの要求がなく洗浄処理が可能な製品は、消毒や殺菌

処理が比較的容易にでき、病原菌やカビなどの除菌のみを要求されてきた。しかし、現在

多くの加工食品が、衛生管理された工場で無菌に近い状態で製造されており、食品容器・

包装材からの微生物汚染は、毒性のない微生物であっても製造工程におけるリスクハザー

ドとなっている。

そこで本稿では、滅菌の概念、ガンマ線滅菌における滅菌保証、業種別のガンマ線滅菌

済み製品の状況、ガンマ線照射装置による照射方法およびガンマ線滅菌の問題点を紹介す

る。本文が今後、滅菌を検討される場合の参考になれば幸いである。

１．滅菌の概念

食品容器・包装材では広く殺菌剤により殺菌処理が行われている。殺菌とは、有害な微



生物を死滅させることであり、無害な微生物が生存していても殺菌と呼ばれる。他方、滅

菌とは、すべての微生物を殺滅することである。現在、主な滅菌方法として、ガンマ線、

高圧蒸気、ＥＯＧおよび電子線が使われている。また、滅菌と同じようなニュアンスで「無

菌」がよく使われるが、無菌とは生きている微生物が存在していない状態をいい、滅菌は

無菌に限りなく近づける手段と言える。

滅菌の概念は、確率的なもので微生物

の死滅特性は図１２）に示すように縦軸に

生存菌数、横軸に処理量(ガンマ線なら

ば線量(kGy))を取れば、死滅曲線は指数
関数（生存菌数を 1/10減少させる値をＤ
値と呼ぶ。）で表されるためゼロになる

ことはない。このことは、滅菌は理論的

に無菌にはならないこと意味する。また、

それぞれの滅菌法において、微生物の抵

抗性(Ｄ値)が異なり、抵抗性の高い微生

物が指標菌として使われている。表１３）

に主な微生物の放射線におけるＤ値を示

す。表１から好気性菌よりも嫌気性菌の

方がＤ値が高く、放射線抵抗性が高いこ

とが分かる。

包装材の多くは、洗浄の際に除菌

剤により殺菌され、有害な微生物は

除去される。しかし、無菌充填装置

を使用したシステムで充填作業を行

う場合を除き、落下菌や梱包材に付

着している微生物による洗浄後の再

汚染の心配があり、製品梱包後の最

終段階での処理でなければ、殺菌ま

たは滅菌への信頼度は低くなる。

■各種滅菌法の比較

表２に各種滅菌方法の比較を記す。表２より、ガンマ線滅菌は、包装形態で処理が可能

で、照射容器（図６参照）に収納できれば包装形態は問わない。

製品密度は、巻取りフィルムや血清および金属容器に密封されていている高密度の製品

に対しても問題なく対応できる。

製品材質は、無機物および金属製品に対しては材質劣化の問題はない。ただし高分子に

対しては、線量に応じて着色などの材質劣化を起こす。しかし、製品物性では固体に限ら

ず、液体、ゲルゾルおよびムースなどの滅菌法では対応できない状態の製品も対応可能で

きる。

処理温度は、常温程度で処理ができる。ガンマ線の照射による製品の温度上昇は、水 1cc
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図１．微生物と線量との関係

表１．主な微生物の放射線におけるＤ値

微生物の種類 照射時の培地 Ｄ値(kGy)
緑膿菌 栄養培地 0.03
大腸菌 栄養培地 0.1～0.2
ブドウ球菌 乾燥 0.65
ｻﾙﾓﾚﾗ･ｾﾝﾌﾃﾝﾍﾞﾙｸﾞ 液状卵 0.17
ﾏｲｸﾛｺｯｶｽ･ﾗｼﾞｵﾙﾗﾝｽ 牛肉 2.5
ﾎﾞﾂﾘﾇｽ菌A型 12885(胞子) 鶏肉缶詰 3.11
ﾎﾞﾂﾘﾇｽ菌B型 35(胞子) 鶏肉缶詰 3.69



で 1℃/10kGy程度であり、製品に対する影響はほとんど無い。

ＥＯＧ滅菌で問題となる残留物は、ガンマ線滅菌ではない。また、制御因子は、照射時

間により決定される線量のみで、他の滅菌方法に比べて少ない。

照射装置本体は、機械的には電子線滅菌の加速器に比べ、単純な構造となっている。動

力源は、圧縮空気とモーターによるワンヤー駆動で複雑な電子部品などは使用していない。

仮に装置トラブルが発生してもコバルト－６０線源は、30秒前後で水プールの所定位置に
落下する。コバルト－６０線源落下後、２分程度で作業員が照射室への入室が可能となり

トラブル対応ができる。一方、ＥＯＧ滅菌や蒸気滅菌の場合、チャンバー内に作業員が入

るまでガスの換気や温度低下に数時間から数日が必要である。その分、トラブルへの対応

が遅れ、納期に影響する。

また、ガンマ線滅菌は、他の滅菌

法と比べ薬品や毒性物質を使用せず

にガンマ線を製品に物理的に照射す

るのみで環境への影響は全くない。

２．滅菌保証

現在、法的に製品の滅菌を要求し

ているのは、無菌製剤を除けば、医

療機器のみとなっている。ガンマ線

滅菌でも、以前は医療機器の滅菌の

担保として指標菌を用いた無菌試験



を実施していたが、現在では、滅

菌ガイドラインより、設定された

滅菌保証レベル（ＳＡＬ；一般に

は１０－ｎで表現される。）を科学的

に立証することで保証している。

例えば、医療機器では体内に入れ

る製品は［ＳＡＬ］＝１０－６（製

品 100万個に 1個菌が残る可能性
があるレベル）を達成できるよう

滅菌処理がされている。

医療機器は、主に ISO11137-2 方
法１（図２参照）、ISO11137-2 方法
２Ａ、（図３参照）、ＶＤｍａｘ２

５（図４参照）およびＶＤｍａｘ

１５（図５参照）、の方法により滅

菌線量値を決定している。

ISO11137-2 方法１および
ISO11137-2 方法２Ａは、製品の初
期菌数より［ＳＡＬ］＝１０－６を

達成できる線量を求める方法で、

そのため試験および評価の検体も

多く必要となる。

ＶＤｍａｘ２５およびＶＤｍａｘ

１５は、製品を 25kGyまたは 15kGy
照射することにより［ＳＡＬ］＝１

０－６を達成する方法で、そのため

製品の初期菌数も 25kGyで 1000以
下、15kGyで 1.5以下と制約がある
が試験および評価の検体は少なく、

費用も削減できる。最近の傾向とし

ては、ＶＤｍａｘ２５およびＶＤｍ

ａｘ１５を選択する製品が増えてき

ているが、対象製品の形状や構成に

より必ずしもすべての製品に対応で

きる方法ではない。

上記の方法は、対象製品の初期菌数から［ＳＡＬ］＝１０－６を求めている。よって、対

象製品の初期菌数が変化すれば［ＳＡＬ］＝１０－６の保証は取れなくなる。そのため、３

ヶ月ごとに対象製品１００個に［ＳＡＬ］＝１０－２の線量を照射した後、無菌試験を実施

する。そこで、陽性数が規定の範囲内であれば、製品に付着している菌数が変化していな

い事が担保され、決定された滅菌保証線量値を継続することができる検定試験が要求され



ている。

３．滅菌バリデーション

上記２は、製品の滅菌保証について述べた。滅菌を必要とする医療機器の製造工程には、

1997年 7月 1日付けで滅菌バリデーション基準が施行された。滅菌バリデーションとは、
滅菌に必要な諸工程を科学的検証によって最適化し、定期的に検証することであり、国際

的には「放射線滅菌のバリデーション及び日常管理のための要求事項」として ISO11137
にまとめられている４）。上記２は、ISO11137に基づいた滅菌線量の設定方法であり、それ
以外にも３ヶ月ごとの滅菌線量監査及びバイオバーデン測定が義務づけられた５）。滅菌バ

リデーション基準は、公的な滅菌ガイドラインとして現在に至っている。

製品の滅菌保証は、最終段階での菌数を基に保証を確立させるため、製品の包装材も対

象としている。また、滅菌製品の中には、滅菌期間の保証として、包装材の経時劣化を基

に定めている。そのため、滅菌後に長期保管が必要な製品の包装材は、放射線の影響の少

ないものが必要となる。

４．利用分野別ガンマ線滅菌製品の特徴

■医療機器および医薬向け容器・包装材

医療機器の多くは、プラスチックの加圧成型などによる複数のパーツを、厳しく管理さ

れた工程の中で組み合わせて製品となる。よって、完成品は他の分野の製品よりも製品の

初期菌数は少なく、１個以下の製品も少なくない。

しかし、薬機第６０号（平成９年３月３１日）よ

り［ＳＡＬ］＝１０－６ の製品は、初期菌数に関係

なく ISO11137-2方法１を採用した場合、15kGy以
下は認められない。また、薬機第６０号以前から

25kGy以上で処理している製品が多く、現在でも一
部の製品を除き、医療機器の多くは 20kGy, 25kGy
で処理している。従って、医療機器の包装材も 20kGy
以上の線量に耐える仕様が必要となる。また、製

品は、ピンホールが発生した場合などに不良品と

して判断しやすいように脱気シール（写真１参照）された仕様が多い。そのためフィルム

厚みは、75ミクロン以上のラミネートなどの強度の
あるものが使用されている。

フジモリ産業㈱は、内装フィルムと外装フィルム

の間にガンマ線を照射することにより変色（黄色→

赤色）するインキを使い、照射前と照射後の製品を

識別するラミネートフィルムを開発している（写真

２参照 フジモリ産業㈱提供）。このラミネートフィ

ルムは、従来のシールタイプのインジケータによる

製品への個包装後の貼付作業を削減できる。また、

別の包材メーカーでは、放射線に対して着色しにく



いフィルムを開発し既に販売している。今後、ガンマ線滅菌に対応した高付加価値フィル

ムの開発が期待される。

医薬向けの包材は、一般的に 20kGy, 25kGyで処理しているものが多い。従来、滅菌対
象は、製品の個包装フィルムのみであったが、現在ではエキスなどの保管用ＢＩＢや別の

工程ラインへの移動用ポリ袋まで滅菌仕様が広く使用されるようになっている。

■化粧品および衛生材料向け容器・包装材

化粧品は、その製品特性から２次汚染対策に多くの考慮がされてきた。よって、現状で

は、容器・包材については洗浄やＥＯＧで処理している。しかし、より嗜好性を重視した

デザインや材質は、従来用いてきた滅菌法では対応できなくなった。一例として、ガラス

容器は、中身保護性、透明性の点で今まで広く使用されてきた。PETボトルの開発は、中
身保護性、透明性の他に軽量化が追加されたが耐熱性が無くなった分、蒸気滅菌が出来な

くなった。また、付属パーツは、従来滅菌の対象となっていなかったが、筆やフェイスマ

スクに滅菌需要がでている。今後、化粧品は、天然原料が中心となり、より管理された製

造工程から初期菌数を抑えるためにも滅菌された部材の使用が考えられる。

衛生材料は、公的なガイドラインはなく 10kGy～ 25kGyと最も依頼線量の幅が大きい。

製品の中には、薬事法の改正（２００５年４月）に伴いクラス１の医療機器となった物も

ある一方、医薬品、医療機器ＧＭＰの例外となっているため、滅菌を要求されていないも

のもある。しかし、マスクやおしぼりは、臭いに敏感な製品で、従来、照射により包装材

から発生する臭いを嫌い滅菌処理をしていなかった。しかし、現在では一部の製薬会社で

は 25kGyでガンマ線滅菌したマスクを取り入れている。

■食品向け容器・包装材

食品容器・包装材の線量は、滅菌保証に対し

て公的なガイドラインはなく、使用者の判断で

決定されている。現在、食品容器向け包装材の

ガンマ線利用は、無菌充填機用のＢＩＢ（写真

３参照）、米飯用巻き取りフィルム（写真４参照）、

竹串、ハム用ネットおよび餅の個包装フィルム

などがある。これらの製品は、最小線量が 10kG

yまたは 15kGyとなっている。最小線量 15kGyは、

上記の医療機器に比べると低い線量で処理して

いるが、古田６）によれば、ＢＩＢ製品１個にBa

cillus Pumilus 芽胞(ガンマ線滅菌における指標菌)が 100 個と推定すれば、大気中で 13k

Gy(嫌気的条件化では 29kGy)の線量で［ＳＡＬ］＝１０－６ を達成できることを実験によ

り確認している。

巻き取りフィルムやポリ袋は、比較的熱に弱く、また、重ねて段ボール箱に収納するた

め高密度の形態となり、熱やＥＯＧによる滅菌処理ができない。ガンマ線滅菌は、これら

の製品でも対応可能で広く利用されている。

現在、容器・包装材の滅菌処理は、食品の安全性が注目されていることから、個包装フ



ィルムを中心に包装材メーカーまたは、商社

の中でリスクハザード対策として、食品工場

に製品を納入している。

３．ガンマ線照射装置

■ガンマ線照射装置

当社では、カナダのＭＤＳノーディオン(NORDION)社製 JS-8500型（１号機）および
JS-10000型（２号機）ガンマ線照射装置の２機で医療機器、食品容器・包装材および衛生
材料などの滅菌、高分子材料の改質や試験照射を行っている。

ＭＤＳノーディオン(NORDION)社は、自社の照射装置の主な
特徴を次にように述べている７）。

①単純な装置

②均一に照射

③信頼性

④安全

上の特徴は、世界中で認められており、ＭＤＳノーディオン

(NORDION)社の照射装置は、現在、世界中で稼働している。
実際に容器・包装材をガンマ線滅菌する場合、

図６に示す専用の照射容器（アルミニウム合金

製）に製品を収納する。照射容器は、図７およ

び図８に示すガンマ線照射装置へと自動コンベ

ヤで搬入され、１号照射装置はエアーシリンダ

ーにより、２号照射装置はワイヤケーブルによ

り線量ごとに設定された照射時間（サイクルタ

イム）でコバルト－６０線源の周りを下段から

上段、右側から左側へと移動し、照射容器内が

ほぼ均等に照射された後、自動コンベヤにより

倉庫へと搬出される。製品は、照射容器より保

護されているため、照射中の機械的な破損の心

配はない。



依頼された製品は、持ち込まれた状態で

照射容器に収納するため、製品の最終梱包

形態で処理が可能である。また、照射室は

室温プラス 10℃程度の雰囲気温度での処理
となるため、熱に弱い高分子材でも対応で

きる。また、冷凍製品は、ドライアイスや

保冷材を使用すれば凍結状態や低温状態で

の処理も可能となる。

ガンマ線は、透過力が強く他の滅菌法で

は対応出来ない巻取りフィルム（写真４参

照）やポリ袋束などの高密度の製品でも、

密封した後に段ボール箱に入れた状態で照射容器内の配置に関係なく滅菌処理ができる。

製品を収納するカートンケースは、段ボール以外にアルミケース、紙袋、プラスチック容

器などの対応も可能である。製品物性は、培地などの液体、ゲルゾルやムースなどにも対

応可能で、他の滅菌方法では、対応できなかった製品に対応できる。また、高圧蒸気滅菌

で問題となるコールドスポットの発生やＥＯＧ滅菌で問題となるガスの浸透しない部位が

発生することはなく信頼度も高い。

■照射容器内線量分布

ガンマ線滅菌は、照射容器内の最小線量値を設定値として照射する。具体的には、15kGy
を照射する場合、照射容器内で最も線量値の低い

部位が 15kGyになるようにサイクルタイムを設
定する。よって、照射容器内での最小線量値の部

位および最高線量値の部位の位置とその比率の測

定（照射容器内線量分布測定）を装置特性として

把握する必要がある。JS-8500型では、照射容器
の底面中央付近に最小線量値、照射容器側面

(580mm辺)の中心部よりやや上に最高線量値が
測定された。図９に照射容器内線量分布モデルを

示す。

最大線量値と最小線量値の比率（最高線量値／

最小線量値）は、製品”密度”と形状に依存する。

製品”密度”が高く、製品形状が大きくなるほど

比率は高くなる。よって、製品は、事前に製品と

して使用できる線量上限を試験しておく必要があ

る。当社の照射容器の最大線量値と最小線量値の比率は、1.2～ 1.5であり、事前に製品を
最小線量値の２倍程度の線量での照射試験を行うことを奨めている。

■照射工程管理

当社は、完全な受託会社で自社製品はない。よって、工場のレイアウトは、受託に対応

図９．照射容器内線量分布モデル
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した配置となっている（図１０参照）。製品は、未照射品倉庫から搬入、照射後、照射済

品倉庫から出荷される。 未照射品倉庫と照射済品倉庫の境界は、フェンスで仕切られて

おり、照射前と照射後の保管場所が物理的に隔離されるため混合することはない構造とな

っている。

４．ガンマ線の高分子への影響

■高分子材の劣化

ガンマ線滅菌の問題点としては、第１に高分子材の照射による材質劣化である。その原

因は、ガンマ線照射によってポリマー分子に

励起および電離反応を誘発してポリマーラジ

カルが発生する。その結果、主鎖の切断、側

鎖の切断および橋かけが発生し結晶化度、分

子量などが変化するからである。

しかし、これらの反応はすべての高分子材

に同程度の変化を起こさず、各高分子材で変

化量、変化速度および分子間の再結合が異な

る。表３８）に主な高分子材のガンマ線照射に

よる影響を記す。表３よりポリプロピレン、

フッ化物ポリマー（テフロンなど）は、照射

による影響を受けやすい。また、安定性に優

れていても線量および使用条件に応じて使用

が制限される高分子材もある。よって、製品

をガンマ線滅菌仕様とする前に、ガンマ線に

よる影響を試験する必要がある。

材質劣化を低減するためには、添加剤の利

用９）（ラジカル捕捉剤、酸化防止剤、電子・

イオン捕捉剤など）、照射環境の改善（酸素濃

度を低くする、照射中の温度を下げるなど）が行われる。
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表３．ガンマ線の高分子への影響

材 料 安定性
○熱可塑性合成樹脂

ポリスチレン 優
ポリエチレン 優
ポリアミド 優
ポリ塩化ビニル(PVC) 良
ポリカーボネート 良
ポリ塩化ビニリデン 良
ポリプロピレン 劣る
フッ化物ポリマー 劣る
セルロース類 劣る
ポリアセタール 劣る

○熱硬化性合成樹脂
フェノール類 良
エポキシ類 良
ポリエステル類 良

○エラストマー
ウレタン 優
ＥＰＤＭ 優
天然ゴム 良
ニトリル 良
シリコン 良
スチレンーブタジエン 良
ポリアクリル 劣る
クロロスルホン化ポリエチレン 劣る



■着色または照射臭

次の問題点として、物性的にガンマ線による影響がなくても、着色または照射臭が発生

する場合がある。表３より放射線安定性に優れているポリエチレン、ポリアミドなどは、

ガンマ線照射により黄色に変色することもある。

着色は、高分子の種類や含まれる添加剤により変色の度合いは異なるが、照射後数週間

で回復（フェーディング）する高分子もあれば、ポリプロピレンなどは照射後に着色が進

む高分子もある。

照射臭は揮発性ガスで、密封包装の外側では数分で完全に消滅してしまう。しかし、密

封包装の内側では包装を破るまで残り、使用先で包装を破ったときに放出となる。照射臭

の主な成分は、ケトン、アセトアルデヒド、ぎ酸メチルなどで、低濃度のため人体への影

響はまったくないが、天然水などの無臭製品を入れるＰＥＴボトルやポリ袋には敬遠され

る。照射臭は、ガンマ線滅菌製品が普及している医療機器や医薬向け包装材、衛生材（マ

スクやラテックス手袋）では問題になっていない。

５．まとめ

今後、容器・包装材のうち医療機器および医薬向け容器・包装材と同等な仕様の要求が、

衛生材、化粧品および食品用途のものについても要望される。ガンマ線滅菌処理は、規定

された滅菌線量設定方法に従って滅菌保証線量を決定するプロセスが確立され次のような

特徴がある。

①最終包装での処理が可能

②常温での処理が可能

③有害な残量物がない

④形状・状態を選ばない処理が可能

また、ガンマ線滅菌は、環境への影響がなく滅菌のために必要な電力（Co2の排出量）

も他の製造業と比べてきわめて少ない環境に配慮した滅菌法である。

一方、材質によっては、高分子材の劣化、着色または照射臭が発生する場合があり、材

質の選択の必要性を伴うこともある。

現在、医療機器および医薬向け包装材ではガンマ線滅菌法および滅菌保証の概念は定着

し、多くの製品が日常的に滅菌処理されている。しかし、衛生材、化粧品および食品容器

・包装材は、一部の用途に留まり、滅菌仕様の容器・包装材全体は、消費量のごく少量と

なっている。衛生材、化粧品および食品会社は、PL法や HACCPに対応した、衛生管理さ
れた工場で無菌に近い状態で製品が製造されている。容器・包装材からの微生物汚染対策

として、納入する（または、納入される）包装材の滅菌保証が、今後は重要な仕様・条件

となる。その際、種々の滅菌方法の中で、理論的にも運用面からもガンマ線滅菌が最も優

れた方法であり、滅菌仕様を求められる場合、ご検討いただければ幸いである。
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