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納品時の外観確認で温度管理の逸脱が発見できた 1例
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造血幹細胞を凍結保管する際，解凍後の細胞機能を
維持するために凍害保護物質を添加して凍結する必要
がある１）．当院では，末梢血幹細胞凍結保管の際，凍害
保護物質として Dimethyl Sulfoxide（CryoMACSⓇ

DMSO10（EP）［10ml /本］，Miltenyi Biotec，Germany）
を添加している．CryoMACSⓇDMSO10（EP）が納品
された際に外観確認を行ったところ，図のような結晶
が生じていた．卸売販売業者に確認したところ 4℃の
冷蔵車で 1時間かけて運搬していたことが発覚し，低
温にさらされたことで凍結したと考えられた．凍結し
た CryoMACSⓇDMSO10（EP）を室温で放置したとこ
ろ翌日には透明な液体に戻っており，使用時のみの確
認では発見できなかったと考えられる．DMSOの融点
は 18.4℃であり，CryoMACSⓇDMSO10（EP）の保管
条件は 15℃～30℃とされている２）．18℃未満では乳白
色に凍結し，再度 18℃～30℃とすると融解し透明にな
る．DMSO自体は凍結しても融解してから使用するこ
とは可能であるが，Miltenyi Biotecに確認したところ，
CryoMACSⓇDMSO10（EP）は保管条件内で凍結した
際には融解後に使用しても品質に問題ないことが確認
できているものの，本事例では保管条件外での凍結と
いうことで使用せずに返品となった．
医薬品の流通においては適切な管理が求められ，国
際的な流通基準として Pharmaceutical Inspection Con-
vention / Pharmaceutical Inspection Co-operation
Schemeより Good Distribution Practice（GDP）ガイド
ラインが定められており，2018年 12月には本邦での
GDPガイドラインが作成されている３）．ここでは品質確
保のために「記載された保管条件が輸送中も維持され
ていること」と輸送中の温度管理の重要性について明
記されている．本事例のように医薬品ではなくとも実

際に人に投与されるような製品に関しても，流通にお
いて GDPに準じたリスクマネジメントが必要である．
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