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AIS（Air Isolation System）を組み込んだ安全キャビネットの気流バランス試験
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1. はじめに

再生医療分野における細胞操作は無菌区域（グレード A 相当環境）にて行わなければならない。同時に

試料間の相互汚染防止を図らねばならない。当社開発の AIS（Air Isolation System）は、図 1 に示す無菌操

作等区域（ISO クラス 5）内に、更に区別されたクリティカルゾーン（赤部分）を設けている。培養容器の

開放と操作をクリティカルゾーン内にて行うことにより二重の安全性を保つことが出来る。

本装置は JIS 規格適合品である当社標準品の安全キャビネット（以下 BSC と略す）型式：BHC-1307Ⅱ
A2 に AIS を組み込んだ装置である。本報告では安全キャビネットの JIS 規格（JIS K3800-2009）の気流バ

ランス試験（菌試験）に準じ AIS を組み込んだ BSC の封じ込め性能評価について述べる。

2. 気流バランス試験（菌試験）

表 1にAISの封じ込めとBSC の気流バランスの試験項目を纏めた。 
AIS の周囲は BSC の作業室内の無菌空気（ISO クラス 5）であり、

「試料保護試験」は適用外と考えて良い。また、AIS 内での作業は

1 検体のみに制限することで、「試料間の相互汚染防止試験」も適

用外となる。AIS の無菌空気吹出し形状は円筒形であり（図１、２

参照）、前方方向と横方向にネブライザーを向けて枯草菌芽胞液を

噴霧し評価した（図３）。一方で BSC は AIS を組み込んだことによ

り BSC 自体の気流バランスが崩れていないことを検証せねばなら

ない。BSC の気流バランス試験は、中央部に AIS を設置している

為、中央部と中央より左右側方 325mm(1300mm の 4 等分)の位置に

おいて検証した（図３）。

表１．試験項目

試験項目 AIS BSC AIS の考え方、及び試験内容 

作業者の安全性試験
（封じ込め性能）

○ ○
AIS、BSC 共に封じ込め性能が必要である。 
BSC 内空気は外部に、AIS 内空気は庫内に漏洩しないこと
を検証

試料保護試験
（無菌）

除外 ○
AIS は BSC 内の ISO クラス 5 の気流を流入する為、除外。 
外部から噴霧された菌が BSC 内に侵入しないことを検証 

試料間の相互汚染
防止試験

除外 ○
AIS での細胞操作は 1 検体のみを扱う為、除外。 
BSC 内で噴霧された菌が横走りしないことを検証 

AIS BSC
作業者の安全性試験
（封じ込め、図２）

作業者の安全性試験
(封じ込め) 

試料保護試験
(無菌) 

試料間の相互汚染
防止試験

図３．気流バランス試験の配置

図２．AIS 封じ込め
（前方向）

図 1. 装置外観と区分け 
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3. 試験結果

AIS の封じ込め性能試験の結果を表２、BSC の気流バランス試験結果を表３に示す。全ての試験は JIS

規格に準じ 3 回連続で行い、HEPA の目詰まりやファンの変調時を想定し、前面流入及び給気風速を仕様

風速より±10%変調（ふらつき）させた試験も JIS 規格通りに行い、適合範囲以内となった。 

表２．AIS 封じ込め性能試験結果 

ネブライザー方向 項目 適合範囲
試験結果（回数）

判定1 2 3 

前方向

インピンジャー ≦10 1 0 0 合格

スリットサンプラー（左） ≦5 0 0 0 合格

スリットサンプラー（右） ≦5 0 0 0 合格

対照 ≧300 ≧300 合格

左方向
インピンジャー ≦10 0 5 0 合格

対照 ≧300 ≧300 合格

右方向
インピンジャー ≦10 0 0 2 合格

対照 ≧300 ≧300 合格

表３．BSC 部気流バランス試験結果 
作業者の安全性試験 試料保護試験 相互汚染の防止試験

位置 中央 左側 右側 位置 中央 左側 右側 位置 左側面 右側面

回数 1 2 3 1 2 3 1 2 3 回数 1 2 3 1 2 3 1 2 3 回数 1 2 3 1 2 3

選定風速

判定 合 合 合 合 合 合 合 合 合 判定 合 合 合 合 合 合 合 合 合 判定 合 合 合 合 合 合

INP 1 1 0 1 0 2 0 0 0 平板 0 0 1 0 0 0 0 0 0 平板 0 0 0 0 0 0
SLIT 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 対照 ≧300 ≧300 ≧300 
対照 ≧300 ≧300 ≧300 

ふらつき 1 
IF：-0.05 

DF：+0.05 

判定 合 合 合 合 合 合 合 合 合

N.A. N.A.INP 0 0 0 0 0 0 0 0 0
SLIT 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
対照 ≧300 ≧300 ≧300 

ふらつき 2 
IF：-0.05 
DF：-0.05 

判定 合 合 合 合 合 合 合 合 合

N.A. N.A.
INP 0 0 0 0 0 0 0 0 0
SLIT 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
対照 ≧300 ≧300 ≧300 

ふらつき 3 
IF：+0.05 
DF：-0.05 

N.A. 
判定 合 合 合 合 合 合 合 合 合

N.A. 平板 0 0 1 0 0 0 0 0 0
対照 ≧300 ≧300 ≧300 

INP：インピンジャー SLIT：スリットサンプラー IF：流入風速 DF：給気風速 

4. 結論

AIS を組み込んだ BSC の気流バランスに支障なく、AIS の封じ込めが BSC と同等の性能を有すること

が確認された。二重の無菌環境化、封じ込め性能により病原性等が不明な再生医療等製品も含め無菌操

作の向上が図れる。
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インピンジャー：

（INP） 
漏えいした菌を捕捉

する器具 

スリットサンプラー：

（SLIT） 
 空中浮遊菌を経時的

に計数する測定器 
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