
 

  



 

  

スケジュール

●Pilot Runラウンドロビンテスト（2013年1～3月）
各試験施設へのサンプル配布：12月末-1月初め
（Nelson研究所Michelle Lee氏が発送担当）

試験期間： サンプル到着後8週間
データ統計処理： 3月初め

●ISO/TC194 Pavia会議（2013年4月）
中間報告

●Actualラウンドロビンテスト（2013年5～11月）
Pilot Run終了6ヶ月後に完了

Pilot Run概要

• 試験参加施設数： 12
• サンプル

※ サンプル測定順は、ランダム化が指定されている

• 試験法： ASTM（抽出液法）、ASTM（直接接触
法）、NIH（直接接触法）、MHLW（抽出液法）

Sample ID Material

a Polyethylene i

b Nitrile glove ii

c Latex glove #12 iii

d EPDM Rubber #3iii

e EPM Rubber #4 iii

f Buna rubber (Aero Rubber Co.)

図1. ラウンドロビンテスト計画 図2. Pilot Runの試験概要
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Genapol X-080含有PVCシートの溶血性能
ラウンドロビンテストプロトコルによる検討

ASTM-間接接触法 ASTM-直接接触法 NIH− 直接接触法 MHLW− 間接接触法

図3. Genapol X-080含有PVCシート 溶血試験結果



 

  

表3.  ASTM-直接接触法におけるGenapol X-080含有PVCシートの溶血率

個別値 平均値

Genapol 0.01 phr 1 0.012 0.7

2 0.008 0.3

Genapol 0.1 phr 1 0.006 0.2

2 0.006 0.2

Genapol 1 phr 1 0.240 20.0

2 0.266 22.2

Genapol 10 phr 1 1.082 91.5

2 1.102 93.2

総ヘモグロビン濃度（平均値）：9.456 mg/mL

無処置対照液上清反応液のヘモグロビン濃度（平均値）：0.004 mg/mL

インキュベーション時間：3時間

物質 n
反応液の

ヘモグロビン濃度

溶血率（%）
溶血性の程度

0.2

21.1

92.4

非溶血性

（low）

非溶血性

（low）

溶血性

（high）

溶血性

（high）

0.5

表4.  ASTM-間接接触法におけるGenapol X-080含有PVCシートの溶血性能

個別値 平均値

Genapol 0.01 phr 1 0.004 0.0

2 0.004 0.0

Genapol 0.1 phr 1 0.002 -0.2

2 0.004 0.0

Genapol 1 phr 1 0.002 -0.2

2 0.002 -0.2

Genapol 10 phr 1 1.108 93.7

2 1.124 95.1

総ヘモグロビン濃度（平均値）：9.456 mg/mL

無処置対照液上清反応液のヘモグロビン濃度（平均値）：0.004 mg/mL

インキュベーション時間：3時間

物質 n
反応液の

ヘモグロビン濃度

溶血率（%）
溶血性の程度

-0.1

-0.2

94.4

非溶血性

（low）

非溶血性

（low）

非溶血性

（low）

溶血性

（high）

0.0



 

 

表5. NIH-直接接触法におけるGenapol X-080含有PVCシートの溶血性能

個別値 平均値

Genapol 0.01 phr 1 0.138 4.5
2 0.092 -1.4

Genapol 0.1 phr 1 0.046 -7.3

2 0.118 1.9

Genapol 1 phr 1 0.121 2.3

2 0.104 0.1

Genapol 10 phr 1 0.967 109.9

2 0.972 110.6

陽性対照液の吸光度（平均値） 0.889

陰性対照液上清の吸光度（平均値） 0.103

インキュベーション時間：1時間

物質 n 上清の吸光度
溶血率（%）

溶血性の程度

-2.7

1.2

110.3

非溶血性

（low）

非溶血性

（low）

非溶血性

（low）

溶血性

（high）

1.6

表6. MHLW-間接接触法におけるGenapol X-080含有PVCシートの溶血性能

個別値 平均値

Genapol 0.01 phr 1 0.001 0.5

2 0.002 1.0

Genapol 0.1 phr 1 0.001 0.5

2 0.003 1.6

Genapol 1 phr 1 0.002 1.0

2 0.002 1.0

Genapol 10 phr 1 0.189 97.9

2 0.196 101.6

陽性対照液の吸光度（平均値） 0.193

陰性対照液上清の吸光度（平均値） 0.000

インキュベーション時間：4時間

物質 n 反応液の吸光度
溶血率（%）

溶血性の程度

1.1

1.0

99.8

非溶血性

非溶血性

非溶血性

溶血性

0.8


