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ピュア蒸気 
純度の高い水蒸気は、滅菌された環境のために、医薬製造

の滅菌用途によく使用されています、例えば、装置部材、器具、

容器などです。欧州、カナダ、日本、インド、中国など異なる地

域では医薬局の基準が異なり、測定技術も異なりますが、蒸

留水蒸気滅菌や注射用水（WFI）などの水質の基準はどこの

国も基本的には似通っています。  
 
米国医薬局（USP）のピュア蒸気の基準は、注射用水（WFI）
の基準と同じです。欧州と英国の医薬局は、乾燥や非凝縮性

ガスのための基準と似ています。英国健康白書（HTM 2010）
と欧州基準（EN 285）の基準は、非凝縮性ガス 3.5% v/v 未

満と湿度 5.0% 未満が制限です。 
 
米国医薬局（USP）は、非凝縮性ガスのための必要性は含ん

でいませんが、「飽和水蒸気もしくは乾燥のレベル、ピュア蒸

気の用途によって非凝縮性ガスの量は定められる」と記され

ている。これは使用者の特定用途のための蒸気の品質につ

いて責任が定められたものです。非凝縮性ガスや蒸気仕様を

満たす乾燥のために定められたピュア蒸気発生装置は、欧州

や英国の医薬局に準じたものがあり、それを求めます。 
 

 
 
 
非凝縮性ガス 
水とガスが接触している限り、ガスは水に溶解します。水に溶

解しているガスの量は、ヘンリーの法則によって支配されてい

ます、これはガスの分圧分だけ水に溶解することを意味しま

す。ガスの分圧は水温や大気圧によって左右されます。ヘンリ

ーの法則は、窒素、酸素や二酸化炭素などの非凝縮性ガス

が大気から水と接触して溶解することを示します。 
 

非凝縮性ガスは水中に存在し、沸騰して蒸気になるときに蒸

気とともにそれらも蒸気とともに運ばれます。蒸気の中で混合

された非凝縮性ガスは、与えられた圧力で蒸気温度を下げる

働きがあります。これは滅菌に必要とする適切な伝達能力を

落とし、滅菌の効果を下げます。これらのガスを除去すること

は、蒸気発生プロセスの中で必要なことです。 
 
これは、滅菌のための必要な熱伝達を落とします。蒸気発生

プロセスでガスを取除くことは必用なステップです。 
 
 
 
電気伝道率 
注射用水（WFI）の電気伝導率は 1.1 µS/cm です。溶解して

いる二酸化炭素は水の電気伝導率に貢献します。二酸化炭

素は RO を透過して、透過水に存在しているので電気伝導率

を上げます。 
 
 
 
仕様を満たす 
溶存ガスを取除くために、多くの蒸気発生器で給水を加温しま

す。低温では溶存ガスが水に溶解しやすく、凝縮化しないガス

は蒸気に運ばれやすくなります。しかし、このプロセスはガス

を除去するまで熱水で保持する時間が必要です。よって大量

のエネルギーが使用されます。 
 
二酸化炭素は、pH 調整と二段 RO 後によく除去されます。こ

の装置は、多額の初期投資と運用コストが必要とされます。 
 
リキセル®分離膜（脱気膜）は、ライン上でかなり経済的に溶存

ガスを除去できる方法です。給水は分離膜（脱気膜）の中空

糸膜のシェルサイド（外側）を流れます。中空糸膜は疎水性で

あり、水は壁面の微細孔を透過できません。しかし、溶存ガス

は、空孔を透過して中空糸膜のルーメンサイド（内側）に行き、

ルーメンサイド出口から排出ｆされます。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

医薬業界仕様の純水装置に役立つリキセル®分離膜コンタクター 
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真空引きは中空糸膜のルーメンサイド（内側）に適用されます。

膜面を介して水に接触して、減圧しガス圧を低くすることによ

って、水からガスを除去します。（図 1 参照） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
詳細や使用方法についてのお問い合わせは、お近くの支店に

ご連絡を頂くかウェブサイトwww.Liqui-Cel.comをご覧くださ

い。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

写真装置提供：System by Pharmatec GmbH  
A Bosch Packaging Technology Company 
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