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(57)【要約】
【課題】無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベ
ル」を簡易かつ合理的に検証することができる検証方法
と、無菌充填システムに要求される「容器の無菌性レベ
ル」を「殺菌効果が６Ｄ未満」の殺菌装置によって簡易
かつ合理的に実現することが出来る無菌充填システムを
提供する。
【解決手段】ボトル製造部１０で製造されるペットボト
ルの「単位ボトル当たりの生菌数」が１０0［cfu/本］
未満となるように、クリーンボックス５０の内面および
装置外表面を殺菌処理する。そして、「培地充填試験」
から実際のペットボトル容器の「単位容器当たりの生菌
数」（＝Ｘ*［cfu／ボトル］）を定量的に求め、そして
、要求される「容器の無菌性レベル」Ｚ＝１０－6［cfu
/本］に対し、「ボトル殺菌装置２１」のミニマム殺菌
効果（＝Ｙ［Ｄ］）を、Log(X*)+６≦Ｙ＜６の範囲で選
定する。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　容器製造部と、容器を殺菌する殺菌部と、殺菌処理済み容器に内容物を充填・密封する
充填密封部とを備えた無菌充填システムの「容器の無菌性レベル」検証方法であって、
　前記容器製造部で製造される容器の「単位容器当たりの生菌数」と、前記殺菌部におけ
る「殺菌装置の殺菌効果」とを組み合わせることにより前記無菌充填システムにおける「
容器の無菌性レベル」を検証することを特徴とする無菌充填システムにおける「容器の無
菌性レベル」検証方法。
【請求項２】
　前記容器製造部で製造される容器に対し、前記殺菌装置を稼働させることなく「滅菌処
理済み培地」を無菌環境下で充填・密封・保存することにより前記「単位容器当たりの生
菌数」を確認する培地充填工程と、
　生菌数が既知の容器に対し所定濃度の指標菌を付着・乾燥させ、該容器に前記殺菌装置
を稼働させた後に、「滅菌処理済みの培地」を無菌環境下で充填・密封・保存することに
より前記「殺菌装置の殺菌効果」を確認する菌付着工程と
を組み合わせることにより前記無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」を検証
する請求項１に記載の無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」検証方法。
【請求項３】
　前記培地充填工程から得られる前記容器製造部で製造される容器の「単位容器当たりの
生菌数」をＸ*［cfu/本］と、前記菌付着工程から得られる前記「殺菌装置の殺菌効果」
をＹ*［Ｄ］とする時、前記無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」Ｚ*［cfu/
本］を、Ｚ*＝Ｘ*・１０－Y*［cfu/本]とする請求項２に記載の無菌充填システムにおけ
る「容器の無菌性レベル」検証方法。
【請求項４】
　容器製造部と、容器を殺菌する殺菌部と、殺菌処理済み容器に内容物を充填し滅菌処理
済み蓋部で密封する充填密封部とを備えた無菌充填システムであって、
　前記容器製造部で製造される容器の「単位容器当たりの生菌数」と、前記殺菌部におけ
る「殺菌装置の殺菌効果」とを組み合わせることにより、前記無菌充填システムにおける
「容器の無菌性レベル」を検証することを特徴とする無菌充填システム。
【請求項５】
　前記容器製造部で製造される容器の「単位容器当たりの生菌数」は、前記容器製造部で
製造される容器に対し、前記殺菌装置を稼働させることなく「滅菌処理済み培地」を無菌
環境下で充填・密封・保存することにより取得し、
　一方、前記「殺菌装置の殺菌効果」は、生菌数が既知の容器に対し所定濃度の指標菌を
付着・乾燥させ、該容器に該殺菌装置を稼働させた後に、「滅菌処理済みの培地」を無菌
環境下で充填・密封・保存することにより取得する請求項４に記載の無菌充填システム。
【請求項６】
　要求される無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」（＝Ｚ［cfu/本］）に対
し、前記容器製造部で製造される容器の実際の「単位容器当たりの生菌数」（＝Ｘ*［cfu
/本］）を基に、前記「容器の無菌性レベル」を実現するために必要な前記殺菌装置のミ
ニマム殺菌効果（＝Ｙ［Ｄ］）を、Ｙ＝Log(X*)－Log(Z)とする請求項４又は５に記載の
無菌充填システム。
【請求項７】
　前記容器製造部で製造される「単位容器当たりの生菌数」（＝Ｘ*［cfu/本］）が１０0

［cfu/本］未満となるように、該容器製造部に対する殺菌処理が成されている請求項６に
記載の無菌充填システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」検証方法および無菌充填
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システム、特に、無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」を簡易かつ合理的に
検証することができる検証方法と、無菌充填システムに要求される「容器の無菌性レベル
」を「殺菌効果が６Ｄ未満」の殺菌装置によって簡易かつ合理的に実現することが出来る
無菌充填システムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　「殺菌されたボトル（容器）」に「殺菌された飲料（内容物）」を「無菌環境下」で充
填・キャッピングするアセプティック充填システム（無菌充填システム）が実用化されて
いる。ところで、学術上、「殺菌」とは微生物を死滅させることであり、「滅菌」とは、
物質中のすべての微生物を死滅させるか除去することであり、さらに「無菌」とは物質中
に微生物が存在しないことと定義されている。実務上の「無菌性レベル」は、滅菌処理後
の微生物が生存する確率（生菌率）を基に規定されている。また、国際的な無菌性保証レ
ベル（sterility assurance level:SAL）は、１０－6（滅菌処理後の微生物の生存する確
率が１００万分の１）とされている。この定義規定を上記無菌充填システムに当てはめる
と、無菌充填システムの「無菌性保証レベル」とは、その充填システムで製造される容器
詰め飲料を１００万本検査して、検出される菌数が高々（最大で）１［cfu]だけという極
めてゼロに近い確率である。
　通常、無菌充填システムにおいては、飲料を充填する容器は、製造された後に、容器の
内容物充填システムによって内容物（飲料）が充填密封され、製品として市場へ出荷され
る。従って、容器は、その内容物充填システム（容器殺菌装置）で滅菌処理が成された後
で上記アセプティック充填システムに供されることになる。図５は、生菌数（生菌率）と
殺菌能力との相関を示す微生物死滅曲線のグラフである。殺菌装置の殺菌能力は、菌数を
１０分の１にする殺菌効果によって規定される。例えば、菌数を１０4［cfu/本］から１
０0［cfu/本］に減少させる殺菌装置の殺菌効果は４Ｄである。また、菌数を１０0から１
０－6［cfu/本］に減少させる殺菌装置の殺菌効果は６Ｄである。
　従来、ペットボトル無菌充填システムにおけるボトル殺菌装置としては、殺菌効果が６
Ｄ超過の過酢酸殺菌装置が知られている（例えば、特許文献１の［００３２］を参照。）
。また、殺菌効果が６Ｄのボトル殺菌機を使用したペットボトル無菌充填システムも知ら
れている（例えば、非特許文献１を参照。）。このように、一般的に、ペットボトル無菌
充填システムにおける「容器の無菌性レベル」の検証は、１００万本のペットボトル詰め
飲料を検査するのではなく、ボトル殺菌装置の殺菌効果が６Ｄ又はそれ以上であることを
以て、「容器の無菌性レベル」が上記「無菌性保証レベル」１０－6［cfu/本］以下を満
足しているとみなしている。
　なお、殺菌効果が６Ｄの殺菌装置は、非常に高価であり、ペットボトル無菌充填システ
ムに殺菌効果が６Ｄの殺菌装置を導入する場合は、ペットボトル無菌充填システムの製造
コストが増大することになる。また、その他の「容器の無菌性レベル」検証方法としては
、その殺菌装置に対し最も抵抗性の強い菌、いわゆる指標菌を用い、初期菌数を高めに設
定、例えば１０6個に設定し、そのＤ値(1/10に減少させる時間)×１２の時間をかけて滅
菌処理（１０6→１０－6）したことを以て、上記「無菌性保証レベル」を達成したとする
滅菌バリデーション法も用いられている。何れにしても、無菌充填システムにおける「容
器の無菌性レベル」の検証は、大変な労力（作業）である。
　ところで、容器の滅菌処理工程を軽減するために、容器を製造するためのプリフォーム
成形機とブロー成形機を予め無菌チャンバ内に配置し、容器に対する滅菌工程を省略した
飲料包装装置が知られている（例えば、特許文献２を参照。）。
　また、プリフォーム成形機とブロー成形機だけでなく、容器の材料となるレジン供給装
置、レジン前処理装置、キャップ供給装置、キャップ滅菌装置等までもクリーンルーム内
に配置して、全工程を無菌環境下で一貫して行うことが出来るように構成されているプラ
スチックボトルの無菌設備が知られている（例えば、特許文献３を参照。）。
　上述した通り、容器（ペットボトル）は、成形された後、外部環境より無菌充填システ
ムに導入されるため、一般環境を想定した高い菌汚染率を想定しなければならず、そのた
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め、充填密封システムに対しては、高い殺菌効果の殺菌装置が要求される。ペットボトル
を滅菌する方法としては、過酢酸水溶液あるいは過酸化水素水溶液等の薬剤を、ボトルの
内外周面に薬剤を噴射することで滅菌する方法、あるいは、ペットボトルをこれらの薬剤
中に浸漬することで滅菌する方法等がある。
　また、近年、容器の殺菌装置として電子線照射装置が注目されている（例えば、非特許
文献２を参照。）。この電子線照射装置は、電子線(Electron Beam)の持つ強い殺菌効果
を利用した殺菌装置で、薬剤を使用した殺菌方式に比較して、薬液を一切使用することが
なく、また薬剤を噴射するノズルや薬剤を洗い流す無菌洗浄水に係る設備等が不要となり
システムの構成が簡素になるメリットがある。この電子線照射装置を無菌充填システムに
導入することは、無菌充填システムのコストダウンに合理的である。更に、電子線は容器
を透過するため、薬剤に比べ、容器を傷めにくいメリットもある。
【０００３】
【特許文献１】特開２００６－２０６１５８号公報
【特許文献２】特開平８－１６４９２５号公報
【特許文献３】特開平１０－１６７２２６号公報
【非特許文献１】”PETボトル無菌充填システムにおける殺菌技術の研究”、[online]、
平成１１年７月２７日[平成２０年７月２４日検索]、インターネット＜URL:http://www.m
hi.co.jp/technology/review/pdf/342/342104.pdf＞
【非特許文献２】”世界発の電子線殺菌 PETボトル無菌充填システムの開発”、[online]
、平成１８年９月２５日[平成２０年７月２４日検索]、インターネット＜URL:http://www
.shibuya.co.jp/outline/ir/NewsReleasePDF/news20060925-1.PDF＞
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　上述した通り、無菌充填システムの「容器の無菌性レベル」としては、生菌率が１０－

6［cfu/本］であることが一般に要求されている。従って、無菌充填システムの「容器の
無菌性レベル」が１０－6［cfu/本］であることを検証し保証する方式としては、上記従
来技術に見られるように、殺菌効果が６Ｄ又はそれ以上の殺菌装置を無菌充填システムに
導入することが最も確実、かつ簡単である。
　しかし、殺菌効果が６Ｄ又はそれ以上の殺菌装置は非常に高価であり、無菌充填システ
ムのコストが高騰する問題がある。また、これらの殺菌装置が設置されている場合であっ
ても実際の無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」の検証は、複雑で多大な労
力を必要とする問題がある。また、殺菌装置の殺菌効果が６Ｄ未満の場合は、無菌充填シ
ステムに要求される「容器の無菌性レベル」（＝１０－6［cfu/本］）を実現することが
難しいという問題もある。
　そこで、本発明は、かかる従来技術の問題点に鑑みなされたものであって、その目的は
、無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」を簡易かつ合理的に検証することが
できる検証方法と、無菌充填システムに要求される「容器の無菌性レベル」を「殺菌効果
が６Ｄ未満」の殺菌装置によって簡易かつ合理的に実現することが出来る無菌充填システ
ムを提供することにある。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　前記目的を達成するために、請求項１に記載の無菌充填システムにおける「容器の無菌
性レベル」検証方法では、容器製造部と、容器を殺菌する殺菌部と、殺菌処理済み容器に
内容物を充填・密封する充填密封部とを備えた無菌充填システムの「容器の無菌性レベル
」検証方法であって、
　前記容器製造部で製造される容器の「単位容器当たりの生菌数」と、前記殺菌部におけ
る「殺菌装置の殺菌効果」とを組み合わせることにより前記無菌充填システムにおける「
容器の無菌性レベル」を検証することを特徴とする。
　無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」の検証は、最終製品である「容器詰
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め飲料」の「無菌性レベル」を検証することにより行われる。従って、その容器詰め飲料
の無菌性レベルが要求レベル（例えば、１０－6［cfu/本］以下）を満足していれば、そ
の上流側のプロセス（例えば容器製造部）の無菌性レベルを具体的数値で定量的に検証す
る必要は特にはない。しかし、本願発明者は、「殺菌装置の殺菌効果」に着目して、最終
製品である「容器詰め飲料」の「無菌性レベル」を直接に検証することはせずに、先ず充
填密封部の上流側（容器製造部）の「単位容器当たりの生菌数（生菌率）」を検証し、そ
の生菌数（生菌率）に「殺菌装置の殺菌効果」を組み合わせることにより、最終製品であ
る「容器詰め飲料」の「無菌性レベル」、すなわち「無菌充填システムにおける容器の無
菌性レベル」を間接的に検証出来ることを見出した。なお、ここで言う「容器」とは、「
胴部」と「蓋部」から成り、内容物を胴部に詰め蓋部によって密封するものである。
　そこで、上記無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」検証方法では、先ず充
填密封部の上流側に当たる容器製造部における「単位容器当たりの生菌数」を初菌率とし
、その初菌率に殺菌部における「殺菌装置の殺菌効果」を組み合わせることにより、最終
製品である「容器詰め飲料」の「無菌性レベル」、すなわち「無菌充填システムにおける
容器の無菌性レベル」を簡易かつ合理的に検証することが出来るようにした。
【０００６】
　請求項２に記載の無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」検証方法では、前
記容器製造部で製造される容器に対し、前記殺菌装置を稼働させることなく「滅菌処理済
み培地」を無菌環境下で充填・密封・保存することにより前記「単位容器当たりの生菌数
」を確認する培地充填工程と、
　生菌数が既知の容器に対し所定濃度の指標菌を付着・乾燥させ、該容器に前記殺菌装置
を稼働させた後に、「滅菌処理済みの培地」を無菌環境下で充填・密封・保存することに
より前記「殺菌装置の殺菌効果」を確認する菌付着工程と
を組み合わせることにより前記無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」を検証
することとした。
　上記無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」検証方法では、先ず充填密封部
の上流側に当たる容器製造部における「単位容器当たりの生菌数」を培地充填工程にて確
認する。つまり、培地充填工程は殺菌装置を稼働させないため、培地充填工程の結果から
、容器製造部における「単位容器当たりの生菌数」を定量的に求めることが出来る。次に
、殺菌部における「殺菌装置の殺菌効果」を菌付着工程にて確認する。つまり、予めその
生菌数が既知の容器に対し殺菌装置を十分に稼働させた後に、「滅菌処理済みの培地」を
無菌充填・密封しその容器を所定の日数保存し、容器の生菌数を定量的に求め、その生菌
数の減少比から「殺菌装置の殺菌効果」を定量的に求めることが出来る。従って、容器製
造部にて製造された容器が、充填密封部にて内容物を無菌充填・密封される時、上記容器
製造部における「単位容器当たりの生菌数」と、上記殺菌部における「殺菌装置の殺菌効
果」とを組み合わせることにより、無菌充填システムにおける容器の無菌性レベルを簡易
かつ合理的に検証することが出来る。
【０００７】
　請求項３に記載の無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」検証方法では、前
記培地充填工程から得られる前記容器製造部で製造される容器の「単位容器当たりの生菌
数」をＸ*［cfu/本］と、前記菌付着工程から得られる前記「殺菌装置の殺菌効果」をＹ*

［Ｄ］とする時、前記無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」Ｚ*［cfu/本］
を、Ｚ*＝Ｘ*・１０－Y*［cfu/本]とすることとした。
　上述した通り、殺菌効果が１［Ｄ］とは、生菌数を１／１０に減少させる殺菌能力であ
るから、殺菌効果がＹ［Ｄ］とは、生菌数を１／１０Y＝１０－Yに減少させる殺菌能力で
ある。これは、容器製造部から充填密封部に供給される容器をその殺菌装置によって殺菌
処理を行うことにより、その「単位容器当たりの生菌数」を１０－Yに減少させることが
出来ることを意味している。従って、容器製造部における実際の「単位容器当たりの生菌
数」Ｘ*［cfu/本］と、殺菌部における実際の「殺菌装置の殺菌効果」Ｙ*［Ｄ］と、無菌
充填システムにおける実際の「容器の無菌性レベル」Ｚ*［cfu/本］との間には、Ｚ*＝Ｘ
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*・１０－Y*という関係式が成立する。例えば、Ｘ*＝１０－2［cfu/本］、Ｙ*＝４［Ｄ］
の場合は、Ｚ*＝Ｘ*・１０－Y*＝１０－2・１０－4＝１０－6［cfu/本］となる。
　従って、上記無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」検証方法では、上記「
培地充填工程」から得られた容器製造部における実際の「単位容器当たりの生菌数」Ｘ*

［cfu/本］と、上記「菌付着工程」から得られた殺菌部における実際の「殺菌装置の殺菌
効果」Ｙ*［Ｄ］とを上記関係式に当てはめることにより、無菌充填システムにおける「
容器の無菌性レベル」（＝Ｚ*［cfu/本］）を簡易かつ合理的に検証することが出来る。
【０００８】
　前記目的を達成するために、請求項４に記載の無菌充填システムは、容器製造部と、容
器を殺菌する殺菌部と、殺菌処理済み容器に内容物を充填し滅菌処理済み蓋部で密封する
充填密封部とを備えた無菌充填システムであって、
　前記容器製造部で製造される容器の「単位容器当たりの生菌数」と、前記殺菌部におけ
る「殺菌装置の殺菌効果」とを組み合わせることにより、前記無菌充填システムにおける
「容器の無菌性レベル」を検証することを特徴とする。
　上記無菌充填システムでは、上記請求項１に記載の無菌充填システムにおける「容器の
無菌性レベル」検証方法を好適に実施することができ、更に簡易かつ合理的に無菌充填シ
ステムに要求される「容器の無菌性レベル」を実現（保証）することが出来る。
【０００９】
　請求項５に記載の無菌充填システムでは、前記容器製造部で製造される容器の「単位容
器当たりの生菌数」は、前記容器製造部で製造される容器に対し、前記殺菌装置を稼働さ
せることなく「滅菌処理済み培地」を無菌環境下で充填・密封・保存することにより取得
し、
　一方、前記「殺菌装置の殺菌効果」は、生菌数が既知の容器に対し所定濃度の指標菌を
付着・乾燥させ、該容器に該殺菌装置を稼働させた後に、「滅菌処理済みの培地」を無菌
環境下で充填・密封・保存することにより取得することとした。
　上記無菌充填システムでは、上記請求項２に記載の無菌充填システムにおける「容器の
無菌性レベル」検証方法を好適に実施することができ、更に簡易かつ合理的に無菌充填シ
ステムに要求される「容器の無菌性レベル」を実現（保証）することが出来る。
【００１０】
　請求項６に記載の無菌充填システムでは、要求される無菌充填システムにおける「容器
の無菌性レベル」（＝Ｚ［cfu/本］）に対し、前記容器製造部で製造される容器の実際の
「単位容器当たりの生菌数」（＝Ｘ*［cfu/本］）を基に、前記「容器の無菌性レベル」
を実現するために必要な前記殺菌装置のミニマム殺菌効果（＝Ｙ［Ｄ］）を、Ｙ＝Log(X*

)－Log(Z)とすることとした。
　上記無菌充填システムでは、「殺菌装置の殺菌効果」を利用して簡易かつ合理的に要求
される無菌充填システムの「容器の無菌性レベル」を実現（保証）することが出来る。
【００１１】
　請求項７に記載の無菌充填システムでは、前記容器製造部で製造される「単位容器当た
りの生菌数」（＝Ｘ*［cfu/本］）が１０0［cfu/本］未満となるように、該容器製造部に
対する殺菌処理が成されていることとした。
　上記無菌充填システムでは、無菌充填システムに要求される「容器の無菌性レベル」が
Ｚ＝１０－6［cfu/本］である場合に、「殺菌装置」のミニマム殺菌効果（＝Ｙ［Ｄ］）
は、６［Ｄ］未満となる（∵Ｙ＝Log（Ｘ）＋６＜Log(１０0)＋６＝６［Ｄ］）。つまり
、殺菌効果が６［Ｄ］未満の殺菌装置を使用して、無菌充填システムに要求される「容器
の無菌性レベル」（Ｚ＝１０－6［cfu/本］）を実現（保証）することが可能となる。
【発明の効果】
【００１２】
　本発明の無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」検証方法によれば、「無菌
充填システムの容器の無菌性レベル」を簡易かつ合理的に検証することが出来る。
　また、本発明の無菌充填システムによれば、上記「容器の無菌性レベル」検証方法を好



(7) JP 2010-36973 A 2010.2.18

10

20

30

40

50

適に実施することができ、更に簡易かつ合理的に無菌充填システムに要求される「容器の
無菌性レベル」を実現（保証）することが出来る。特に、要求される上記「容器の無菌性
レベル」が１０－6［cfu/本］の場合、殺菌効果が６［Ｄ］未満の殺菌装置を使用して、
上記「容器の無菌性レベル」（Ｚ＝１０－6［cfu/本］）を実現（保証）することが可能
となる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１３】
　以下、図に示す実施の形態により本発明をさらに詳細に説明する。
【００１４】
　図１は、本発明に係るペットボトル無菌充填システム１００の構成を示す説明図である
。
　このペットボトル無菌充填システム１００は、本発明に係る無菌充填システムの内、ペ
ットボトル及びキャップを容器とするペットボトル詰め飲料に適用した場合の実施例であ
る。このペットボトル無菌充填システム１００の構成は、プリフォーム（ＰＦ）をボトル
製造部１０へ供給するＰＦ供給部１１と、プリフォームから二軸延伸ブローにより容器の
胴部となるペットボトルを製造するボトル製造部１０と、ペットボトルを殺菌処理するボ
トル殺菌部２０と、ペットボトルに飲料を充填して「滅菌処理済みキャップ」にて密封す
る充填密封部３０と、キャップを殺菌し充填機に供給するキャップ殺菌部４０と、容器の
蓋部となるキャップを供給するキャップ供給部６０と、調合済み飲料を供給する飲料供給
部７０と、調合済み飲料を加熱殺菌する飲料加熱殺菌機８０とを具備して構成されている
。なお、点線部は、クリーンボックス５０を示す。
【００１５】
　クリーンボックス５０は、内部を一般環境と遮断し、清浄化された空気を内部に導入す
ることにより内部を清浄かつ陽圧に保つ、機械設置環境の清浄化手段の一つである。この
清浄化された空気は、一般環境からの空気をHEPAフィルタ或いはULPAフィルタを通過させ
ることにより生成される。また、内部は、定期的に殺菌洗浄され、従って定期的に初期の
無菌性レベルにリセットされる。リセット方法としては、薬剤噴射方式、薬剤ガス噴射方
式、アルコール剤による清掃等がある。また、使用薬剤としては、過酢酸水溶液、過酸化
水素水溶液、オゾン水溶液等を使用する。
【００１６】
　また、詳細については、図２および図３を参照しながら後述するが、このペットボトル
無菌充填システム１００は、無菌充填システムにおける「容器（＝ペットボトル＋キャッ
プ）の無菌性レベル」が、所望の無菌性レベルを満足することを簡易かつ合理的に検証・
確認することができ、なお且つ、その無菌性レベルを実現するために最適な「容器の殺菌
装置の殺菌効果」を決定することができ、特に殺菌効果が６［Ｄ］未満の殺菌装置を使用
して、要求される「容器の無菌性レベル」（Ｚ＝１０－6［cfu/本］）を実現（保証）す
ることが出来る構成となっている。つまり、ペットボトル無菌充填システム１００は、図
２に係る「培地充填試験」（培地充填工程）の結果（＝Ｘ*[cfu/本]）と、図３に係る「
菌付着試験」（菌付着工程）の結果（＝Ｙ*[Ｄ]）とを組み合わせることにより、ペット
ボトル無菌充填システム１００における実際の「容器の無菌性レベル」（＝Ｚ*[cfu/本]
）を、
　Ｚ*＝Ｘ*・１０－Y*[cfu/本]　・・・・（１）
と簡易かつ合理的に検証することが出来るように構成されている。
　また、これとは逆に、ペットボトル無菌充填システムに要求される「容器の無菌性レベ
ル」が、Ｚ［cfu/本］の場合は、上記（１）式において、Ｚ*＝Ｚ、Ｙ*＝Ｙとおいて、Ｙ
について解く（両辺の常用対数を取る）と、（１）←→Log(Z)＝Log(X*)＋Log１０－Y←
→Log(Z)＝Log(X*)－Ｙ←→Ｙ＝Log(X*)－Log(Z)　・・・・（２）
となる。つまり、要求される無菌充填システムの「無菌性レベル」（＝Ｚ[cfu/本]）を実
現するために必要な「容器（＝キャップ＋ペットボトル）の殺菌装置の殺菌効果」のミニ
マム殺菌効果（＝Ｙ[Ｄ]）を、上記（２）式を用いることにより、簡易かつ合理的に決定
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することが出来る。特に、要求される無菌充填システムの「無菌性レベル」がＺ＝１０－

6［cfu/本］の場合、ペットボトル容器の「単位容器当たりの生菌数」（＝Ｘ[cfu/本]）
が１０0［cfu/本］未満となるように、ボトル製造部１０を殺菌処理することににより、
ミニマム殺菌効果（＝Ｙ［Ｄ］）が６［Ｄ］未満の殺菌装置を使用して要求される「容器
の無菌性レベル」を実現することが出来る。すなわち、「単位容器当たりの生菌数」（＝
Ｘ*[cfu/本]）が１０0［cfu/本］未満に殺菌処理されたボトル製造部１０（∵キャップは
「滅菌処理済みキャップ」である。）と、殺菌効果が６［Ｄ］未満の殺菌装置とを組み合
わせることにより、ペットボトル無菌充填システム１００に要求される「容器の無菌性レ
ベル」（＝Ｚ［cfu/本］）を好適に実現することが出来る。
【００１７】
　ボトル製造部１０は、ＰＦ供給部１１から搬送されて来るプリフォームを加熱した後、
二軸延伸ブローにより、容器の胴部となるペットボトルを成形するブロー成形機１２とか
ら成る。また、上述した通り、「単位ペットボトル当たりの生菌数」（＝Ｘ*［cfu/本］
）が１０0［cfu/本］未満となるように、クリーンボックス内面、およびブロー成形機等
の装置外表面は、薬剤（例えば、除菌アルコール）によって殺菌処理が施されている。
【００１８】
　ボトル殺菌部２０は、ボトル製造部１０から供給されるペットボトルを殺菌処理する。
また、ボトル殺菌部２０には、１０－6［cfu/本］の「容器の無菌性レベル」（＝Ｚ［cfu
/本］）を実現するのに最適な殺菌効果を備えたボトル殺菌装置２１が配設されている。
ボトル殺菌装置２１としては、例えば、ＥＢ照射装置、過酢酸水溶液および過酸化水素水
溶液等の薬液をボトルに噴射するリンサー、或いは薬液をボトルに付着させ、ホットエア
ー等により加熱する殺菌装置等を使用することが出来る。また、ボトル殺菌装置２１がリ
ンサー等の薬剤噴射方式の場合は、ペットボトルに付着した薬剤を無菌水にて洗い流すた
めのボトル洗浄装置が別途必要となる。
【００１９】
　また、バイパスライン２２は、後述する「培地充填試験」（培地充填工程）のために設
けられたものである。このバイパスライン２２により、ボトル製造部１０で製造されるペ
ットボトルは、ボトル殺菌装置２１を迂回して（ボトル殺菌装置２１の殺菌作用を受けず
に）、充填機３１に供給される。あるいは、バイパスライン２２を設けることなく、ボト
ル殺菌装置２１を稼働させずにペットボトルがボトル殺菌装置２１を単に通過するように
スルーラインを構成しても良い。なお、「培地充填試験」では、ボトル殺菌装置２１を稼
働させずにペットボトルをそのまま通過させ、他方、「菌付着試験」（菌付着工程）では
、ボトル殺菌装置２１を稼働させてペットボトルを殺菌処理するようにラインを構成して
いる。
【００２０】
　また、上述した通り、ペットボトル無菌充填システム１００に要求される「容器の無菌
性レベル」（＝Ｚ［cfu/本］）が１０－６［cfu/本］になるために必要なボトル殺菌装置
２１のミニマム殺菌効果Ｙ［Ｄ］は、上記（２）式より、ボトル製造部１０から供給され
るペットボトル及びキャップ供給部から供給されるキャップの「単位容器当たりの生菌数
」（「生菌率」）Ｘ*［cfu/本］に応じて、
Ｙ＝Log（Ｘ*）－Log（１０－６）＝Log（Ｘ*）＋６　[Ｄ]　・・・（３）
に基づいて決定される。なお、上記（Log（Ｘ*）＋６　[Ｄ]）は、要求される「無菌性レ
ベル」１０－6［cfu/本］を実現するために必要な最小の殺菌効果であるから、実際の殺
菌効果（＝Ｙ*［Ｄ］）が、Ｙ*≧Log（Ｘ*）＋６　[Ｄ]　・・・（３'）
であれば、「無菌性レベル」１０－6［cfu/本］を実現することが出来る。
　しかし、ペットボトル容器の無菌性レベル（＝Ｘ*［cfu/本］）が１０0［cfu/本］未満
となるように、ボトル製造部１０及びキャップに対する殺菌処理または滅菌処理が成され
ている為に、上記（３）式の「Log（Ｘ*）」は負である。すなわち、このペットボトル無
菌充填システム１００においては、１０－６［cfu/本］（＝Ｚ［cfu/本］）の無菌性レベ
ルを実現するために、殺菌効果が６［Ｄ］未満の「容器（＝キャップ＋ペットボトル）の
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殺菌装置」を使用することが出来る。なお、本実施の形態では、キャップは「滅菌処理済
みのキャップ」を使用しているため、後述の「菌付着試験」から得られる「殺菌装置の殺
菌効果」（＝Ｙ*[Ｄ]）は、実際のところ、「ボトル殺菌装置２１の殺菌効果」となる。
【００２１】
　充填密封部３０は、予め加熱殺菌処理された充填ライン（送液ライン）を介して所定量
の飲料をペットボトルに充填する充填機３１と、キャップ殺菌部４０から供給される「滅
菌処理済みキャップ」で飲料充填済みペットボトルを密封する巻締機３２とから成る。
【００２２】
　キャップ殺菌部４０は、キャップを殺菌処理するキャップ殺菌装置４１と、キャップ殺
菌装置４１を迂回させてキャップを充填機３１に搬送するバイパスライン４２とから成る
。なお、キャップ殺菌装置４１としては、例えば、電子線（ＥＢ）照射殺菌装置、過酢酸
水溶液および過酸化水素水溶液等の薬液をボトルに噴射するリンサー、或いは薬液をボト
ルに付着させ、ホットエアー等により加熱する殺菌装置等を使用することが出来る。また
、キャップ殺菌装置４１が過酢酸リンサー等の薬剤噴射方式の場合は、キャップに付着し
た薬剤を無菌水にて洗い流すためのキャップ洗浄装置が別途必要となる。また、バイパス
ライン４２は、後述するように、未滅菌処理のキャップの「単位キャップ当たりの生菌数
（cfu/個）」を確認・検証するためのラインである。また、上記バイパスライン２２と同
様に、キャップに対しキャップ殺菌装置４１を稼働させずにスルーさせるようにラインを
構成しても良い。
【００２３】
　キャップ供給部６０は、キャップ殺菌部４０または充填密封部３０へキャップを供給す
る。
【００２４】
　図２は、本発明に係るペットボトル無菌充填システム１００のペットボトル容器の「無
菌性レベル」を検証・確認する培地充填試験（培地充填工程）のフローである。
　この培地充填試験は、ボトル製造部１０において製造されるペットボトル（胴部）と、
キャップ殺菌部４０から供給されるキャップ（蓋部）とから成るペットボトル容器の「単
位容器当たりの生菌数（cfu/本）」（＝Ｘ*［cfu/本］）を定量的に求めるための試験で
ある。
　試験は、ボトル製造部１０で製造されるペットボトルに対して、ボトル殺菌装置２１を
稼働させないで、「滅菌処理済みの培地」を無菌充填した後、キャップ殺菌部４０から供
給される「滅菌処理済みキャップ」で密封し、所定の日数だけ保存した後に、サンプルボ
トル内の生菌数を計測することにより行った。なお、使用するペットボトルの型は、500m
lペットボトルとし、使用培地は、SCD（ソイビーン・カゼイン・ダイジェスト）液体培地
とした。
【００２５】
　先ず、ステップＳ１として、クリーンボックス５０内を殺菌・洗浄する。ボトル製造部
１０（ブロー成形機１２）については、除菌アルコールにより装置表面（外面）を拭きあ
げ、ボックス表面（内面）についても除菌アルコールにより拭きあげた。また、充填密封
部３０（充填機３１、巻締機３２）については、過酢酸水溶液等の薬液を噴射した後に、
無菌水にて装置表面（外面）およびボックス表面（内面）を洗浄した。また、試験中は、
クリーンボックス５０内を３０［Pa］以上の陽圧に保持し、菌が外界からクリーンボック
ス５０内へ侵入することを防止した。
【００２６】
　次に、ステップＳ２として、充填密封部３０の充填ライン（送液ライン）および充填機
３１を加熱殺菌する。すなわち、充填ライン（送液ライン）を１３０℃の高温・無菌水で
３０分間加熱殺菌した後、クリーンボックス５０内の無菌陽圧状態を保持したまま液温を
下げ、所定温度に設定した。また、ボトルライン及びキャップラインについてはボトル殺
菌装置２１及びキャップ殺菌装置４１を各々稼働させることにより、容器通過部を滅菌保
持した。これにより、クリーンボックス５０内は、滅菌処理されたことになる。
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【００２７】
　次に、ステップＳ３として、充填ライン（送液ライン）中の無菌水を、加熱滅菌したSC
D液体培地（Ｆ0＝１５設定）に置換する。なお、SCD液体培地の充填温度（℃）は、３０
℃とした。
【００２８】
　次に、ステップＳ４として、サンプルボトルを作製する。プリフォームからブロー成形
機１２によってブロー成形されたペットボトルに、ボトル殺菌装置２１を稼働させないで
スルーして（あるいはボトル殺菌装置２１をバイパスして）、充填機３１によってそのペ
ットボトルに「SCD液体培地」を500ml充填し、巻締機３２によって「滅菌処理済みキャッ
プ」で密封し、サンプルボトルを作製した。なお、ボトル殺菌装置２１をペットボトルに
作用させないのは、ボトル製造工程で付着する可能性のある菌を殺菌せずに「SCD液体培
地」上で生菌させる為である。
【００２９】
　次に、ステップＳ５として、サンプルボトルの生菌数を計測する。生菌数の計測は、SC
D液体培地を500ml充填密封した上記サンプルボトルを３０℃で７日間保存し、培地の混濁
の有無により行った。なお、計測したサンプルボトル数は、１０００本とした。また、培
地に混濁の認められるものを陽性（＋）、培地に混濁が認められないものを陰性（－）と
した。
【００３０】
　生菌数の計測の結果、全１０００本のサンプルボトルについて、培地による混濁が認め
られなかった。従って、ボトル製造部１０において製造されるペットボトル（胴部）と、
キャップ殺菌部４０から供給されるキャップ（蓋部）とから成るペットボトル容器の「単
位容器当たりの生菌数」（＝Ｘ*［cfu/本］）については、最確数法により計算すると、0
.0010005［cfu/本］（≒１０－3［cfu/本］）となった。従って、上記ペットボトル容器
の「単位容器当たりの生菌数」は、Ｘ*＝１０－3［cfu/本］・・・・（４）となり、これ
を上記（３）式に代入すると、ペットボトル無菌充填システム１００の「容器の無菌性レ
ベル」が１０－6以下になるために必要な「ボトル殺菌装置２１」のミニマム殺菌効果」
Ｙ［Ｄ］が求まる。その結果、「ボトル殺菌装置２１」のミニマム殺菌効果Ｙ［Ｄ］は、
Ｙ＝６＋Log（１０－3）＝６－３＝３［Ｄ］となる。つまり、殺菌効果が３［Ｄ］以上で
あれば、要求される「容器の無菌性レベル」１０－6［cfu/本］を実現することが出来る
。
【００３１】
　上記培地充填試験によってペットボトル容器（＝ペットボトル＋キャップ）の「単位容
器当たりの生菌数」（＝Ｘ*［cfu/本］）を定量的に得ることができた。ところで、上記
培地充填試験において使用されたキャップは、「滅菌処理済みキャップ」であった。つま
り、上記培地充填試験によって得られた生菌数は、実際のところ、ボトル製造部１０で製
造されるペットボトル単体の「単位ボトル当たりの生菌数（cfu/ボトル）」に相当する。
つまり、「滅菌処理済みキャップ」を使用した上記培地充填試験は、容器製造部１０で製
造されるペットボトル単体の、いわゆる「無菌性レベル」を検証・確認する試験でもある
。従って、これとは逆の、ペットボトルに対してはボトル殺菌装置２１を稼働させて滅菌
処理を行い、キャップについては、キャップ殺菌装置４１を稼働させずにスルーさせ、或
いはバイパスライン４２を介してキャップ殺菌装置４１の殺菌作用を受けずに充填機３１
に供給するように構成し、上記ステップＳ１からＳ５を実施することにより、ペットボト
ル単体と同様に、キャップ単体のいわゆる「無菌性レベル」についても検証・確認するこ
とが出来る。なお、キャップ単体の生菌数を検証・確認する場合、サンプルボトルは、「
滅菌処理済みのプリフォーム」から製造されたペットボトルを用いて作製されることにな
る。
【００３２】
　上記培地充填試験の結果、ボトル殺菌部２０のボトル殺菌装置２１に必要な殺菌効果は
、３［Ｄ］（＝Ｙ［Ｄ］）以上である。続いて、図３に示す菌付着試験（チャレンジテス
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ト）において、ボトル殺菌装置２１の実際の殺菌効果（＝Ｙ*［Ｄ］）を検証・確認し、
併せて実際のペットボトル無菌充填システム１００の「容器の無菌性レベル」（＝Ｚ*［c
fu/本］）についても検証・確認する。
【００３３】
　図３は、本発明に係るペットボトル無菌充填システム１００の「ボトル殺菌装置２１の
殺菌効果」を検証・確認する菌付着試験を示すフローである。
　上記培地充填試験において、ペットボトル容器（＝ペットボトル＋キャップ）の初期菌
数（ボトル製造部１０において製造されるペットボトル（胴部）と、キャップ殺菌部４０
から供給されるキャップ（蓋部）とから成るペットボトル容器の「単位容器当たりの生菌
数（＝Ｘ*［cfu/本］）」）は、Ｘ*＝１０－3［cfu/本］と定量的に得られた。従って、
「ボトル殺菌装置２１」の実際の殺菌効果（＝Ｙ*［Ｄ］）が定量的に得られると、ペッ
トボトル無菌充填システム１００における実際の「容器の無菌性レベル」（＝Ｚ*［cfu/
本］）を上記（１）式を用いて定量的に得ることが出来る。
　従って、この「菌付着試験」は、「ボトル殺菌装置２１」の実際の殺菌効果（＝Ｙ*［
Ｄ］）を検証・確認する試験であると同時に、ペットボトル無菌充填システム１００にお
ける実際の「容器の無菌性レベル」（＝Ｚ*［cfu/本］）を検証・確認する試験でもある
。
【００３４】
　容器については、その生菌数が既知であるボトル製造部１０で製造されるペットボトル
、およびキャップ殺菌部４０から供給される「滅菌処理済みキャップ」（HDPEキャップ）
を使用する。なお、このペットボトル容器の初期生菌数（＝Ｘ*［cfu/本］）は、１０－3

［cfu/本］であるため、下記付着菌数（150［cfu/本］）に比べはるかに小さいため、本
菌付着試験においては無視しても差し支えない。また、ペットボトルの型式は、上記培地
充填試験と同じ500mlのペットボトルを使用した。また、指標菌は、「Bacillus pumilus 
ATCC 27142」を使用した。なお、ここで言う「指標菌」とは、当該滅菌法に対して最も強
い抵抗性を示す常在菌で、この菌が滅菌されていれば、被滅菌物は滅菌されていると推定
しうる菌と定義する。
【００３５】
　先ず、ステップS'1として、所定濃度の菌懸濁液を作製する。なお、菌懸濁液中の上記
指標菌の濃度は、50［cfu/ml］とした。
【００３６】
　次に、ステップS'2として、上記菌懸濁液（50［cfu/ml］）を上記ペットボトル内面に
付着させる。ボトルへの付着は、スプレーにて噴霧（0.3［ml/本］）することにより行っ
た。従って、この場合のペットボトルの付着菌数は、50［cfu/ml］×0.3［ml/本］＝15［
cfu/本］・・・・（５）となる。
　この菌懸濁液付着のペットボトルをクリーンルーム（CLASS10000）内で２４時間保存し
てボトル内面を乾燥させた。
【００３７】
　次に、ステップS'3として、ボトル殺菌装置２１として例えばＥＢ照射装置を使用して
、上記菌懸濁液付着のペットボトルに対し電子線を照射し所定量の電子線を吸収させる。
なお、電子線の照射量は６kGyとした。なお、ボトル殺菌装置２１としては、過酢酸リン
サー装置等の薬剤噴射タイプでも良い。また、ボトル殺菌装置２１が薬剤噴射タイプの場
合は、ペットボトルに付着した薬剤を無菌水により洗い流すボトル洗浄機が別途必要とな
る。
【００３８】
　次に、ステップS'4として、サンプルボトルを作製する。所定量の電子線を吸収させた
上記菌懸濁液付着のペットボトルに、加熱殺菌したSCD液体培地500mlを充填し、その後に
「滅菌処理済みキャップ」で密封しサンプルボトルを作製した。
【００３９】
　次に、ステップS'5として、上記サンプルボトル中の生菌数を計測する。生菌数の計測
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方法としては、上記培地充填試験と同様に、上記サンプルボトルを３０℃のクリーンルー
ム内に７日間保存した後、培地の混濁を検査することにより行った。そして、培地に混濁
の認められるものを陽性（＋）、培地に混濁が認められないものを（－）とした。また、
検査したサンプルボトルの本数は１００本とした。
【００４０】
　生菌数の計測の結果、全１００本のサンプルボトルについて、混濁が認められなかった
。従って、最確数法により計算すると、サンプルボトルの生残菌数は、0.015005［cfu/本
］・・・・（６）となった。従って、ＥＢ照射装置２１の実際の殺菌効果（＝Ｙ*［Ｄ］
）は、上記（５）および（６）より、Ｙ*＝－Log(0.015005/15）＝３.１７［Ｄ］・・・
・（７）である。
【００４１】
　従って、上記（１）、（４）および（７）より、ペットボトル無菌充填システム１００
における実際の「容器の無菌性レベル」（＝Ｚ*［cfu/本］）は、
　Ｚ*＝Ｘ*・１０－Y*＝１０－3・１０－3.17＝１０－6.17［cfu/本］となり、１０－6［
cfu/本］以下であることを確認することが出来た。
【００４２】
　以上より、本発明に係るペットボトル無菌充填システム１００によれば、ペットボトル
容器の「単位容器当たりの生菌数」（＝Ｘ*［cfu/本］）を検証・確認する「培地充填試
験」（培地充填工程）と、「ボトル殺菌装置２１の殺菌効果」（＝Ｙ*［Ｄ］）を検証・
確認する「菌付着試験」（菌付着工程）とを組み合わせることにより、簡易かつ合理的に
無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」（＝Ｚ*）を検証することができる。
同時に、上記「培地充填試験」から実際のペットボトル容器の「無菌性レベル」（＝Ｘ*

［cfu/本］）が既知となると、ペットボトル無菌充填システムに要求される「容器の無菌
性レベル」（＝Ｚ[cfu/本]）を実現するために必要な「容器（＝キャップ＋ペットボトル
）の殺菌装置」のミニマム殺菌効果（＝Ｙ[Ｄ]）を、簡易かつ合理的に決定することが出
来る。
　特に、要求される無菌充填システムの「無菌性レベル」がＺ＝１０－6［cfu/本］の場
合、ペットボトル容器の「単位容器当たりの生菌数」（＝Ｘ*［cfu/本］）が１０0［cfu/
本］未満となるように、ボトル製造部１０を殺菌処理することににより、殺菌効果（＝Ｙ
*［Ｄ］）が６［Ｄ］未満の殺菌装置を使用して要求される「容器の無菌性レベル」を実
現することが出来る。すなわち、「単位容器当たりの生菌数」（＝Ｘ*［cfu/本］）が１
０0［cfu/本］未満に殺菌処理されたボトル製造部１０（∵キャップは「滅菌処理済みキ
ャップ」である。）と、殺菌効果が６［Ｄ］未満のボトル殺菌装置２１とを組み合わせる
ことにより、要求される「容器の無菌性レベル」（＝Ｚ［cfu/本］）を好適に実現するこ
とが出来る。つまり、本発明のペットボトル無菌充填システム１００は、衛生的なボトル
ブロー（ボトル製造部１０）と殺菌効果が６Ｄ未満の殺菌機（ボトル殺菌装置２１）を組
み合わせることにより、１０－6［cfu/本］以下の「容器の無菌性レベル」を好適に実現
することが出来る。
【実施例１】
【００４３】
　上記菌付着試験（［００３７］のステップS'3）において、ボトル殺菌装置２１として
ＥＢ照射装置を使用しているが、薬剤噴射方式の殺菌機を使用することも可能である。薬
剤噴射方式の場合、薬液として過酢酸水溶液を使用することが出来る。また、過酢酸殺菌
装置の殺菌条件は、例えば過酢酸濃度:1000[ppm]、過酢酸温度：６５[℃]、過酢酸接触時
間：８[sec]である。因みに、「ボトル殺菌機」および「指標菌」以外は上記菌付着試験
と同一試験条件とし、この過酢酸殺菌機を用いて上記ステップS'1からS'5を実施した時の
殺菌効果は、３.１７Ｄという結果が得られ、ＥＢ照射装置を用いた上記菌付着試験と同
等な結果が得られた。なお、指標菌は、「Bacillus atrophaeus ATCC 9372」を使用した
。
【実施例２】
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【００４４】
　図４は、実施例２に係るペットボトル無菌充填システム２００を示す構成説明図である
。
　このペットボトル無菌充填システム２００は、上記ペットボトル無菌充填システム１０
０におけるＰＦ供給部１１を、「ボトル用レジン供給」１１aと「ＰＦ成形機」１１bとに
よって構成し、ＰＦ成形機１１bをブロー成形機１２と同じ清浄度の極めて高いクリーン
ボックス５０内に配置し、清浄度の極めて高い環境下でプリフォームを製造することによ
り、ペットボトル単体における「無菌性レベル」が更に向上するように構成されている。
更に、ペットボトル無菌充填システム２００は、同キャップ供給部６０を「キャップ用レ
ジン供給」６０aと「キャップ成形機」６０bとによって構成し、「キャップ成形機」６０
bをブロー成形機１２およびＰＦ成形機１１bと同じ清浄度の極めて高いクリーンボックス
５０内に配置し、清浄度の極めて高い環境下でキャップを製造することにより、キャップ
単体における「無菌性レベル」が更に向上するように構成されている。
　従って、このペットボトル無菌充填システム２００では、単体の「無菌性レベル」が更
に向上した上記ペットボトルに内容物が充填され、同じく単体の「無菌性レベル」が更に
向上した上記キャップによって密封されてペットボトル詰め飲料が製造されることになる
。その結果、上記ペットボトル無菌充填システム２００における「容器の無菌性レベル」
が、上記ペットボトル無菌充填システム１００に比べ更に向上する。
　なお、上記ペットボトル無菌充填システム２００において、ＰＦ供給部１１は上記構成
（「PF成形機」11bをクリーンボックス５０内に設置する。）とし、且つキャップ供給部
６０を一般環境に設置し、或いはこれとは逆の、
　キャップ供給部６０は上記構成（「キャップ成形機」60bをクリーンボックス５０内に
設置する。）とし、且つＰＦ供給部１１を一般環境に設置しても良い。この場合も、ペッ
トボトル無菌充填システム１００に比べ「容器の無菌性レベル」は更に向上する。
【００４５】
　なお、一部繰り返しとなるが、上記ペットボトル無菌充填システム１００,２００にお
けるボトル殺菌装置２１およびキャップ殺菌装置４１の代表的な組合せを以下に記す。
１．ペットボトル無菌充填システム１００
（１）ボトル殺菌装置２１：電子線（ＥＢ）照射装置
（２）キャップ殺菌装置４１：電子線（ＥＢ）照射装置
または、
（１'）ボトル殺菌装置２１：過酢酸殺菌装置
（２'）キャップ殺菌装置４１：過酢酸殺菌装置
２．ペットボトル無菌充填システム２００
（１）ボトル殺菌装置２１：電子線（ＥＢ）照射装置
（２）キャップ殺菌装置４１：電子線（ＥＢ）照射装置
【００４６】
　また、上記実施形態は、本発明をペットボトル容器に適用した実施形態であるが、これ
に限らず、缶胴および缶蓋から成る缶容器、あるいはカップ及びヒートシール蓋材から成
るカップ容器に対しても同様に適用することが可能である。なお、容器が缶容器またはカ
ップ容器である場合の本発明の構成は、上記ペットボトル無菌充填システム１００,２０
０において、下記のとおり置換したものとなる。
　・ＰＦ供給部１１→缶胴供給部
　・ボトル製造部１０→缶胴製造部
　・ボトル殺菌部２０（ボトル殺菌装置２１）→缶胴殺菌部（缶胴殺菌装置）
　・キャップ供給部６０→缶蓋供給部
　・キャップ殺菌部４０（キャップ殺菌装置４１）→缶蓋殺菌部（缶蓋殺菌装置）
　・巻締機３２→二重巻締装置
　なお、缶胴殺菌装置および缶蓋殺菌装置は、ともに電子線（ＥＢ）照射装置である。
【００４７】
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　同様に、容器がカップ容器である場合の本発明の構成は、上記ペットボトル無菌充填シ
ステム１００,２００において、下記のとおり置換したものとなる。
　・ＰＦ供給部１１→カップ供給部
　・ボトル製造部１０→カップ製造部
　・ボトル殺菌部２０（ボトル殺菌装置２１）→カップ殺菌部（カップ殺菌装置）
　・キャップ供給部６０→蓋材供給部
　・キャップ殺菌部４０（キャップ殺菌装置４１）→蓋材殺菌部（蓋材殺菌装置）
　・巻締機３２→溶着シール
　なお、カップ殺菌装置および蓋材殺菌装置は、ともに電子線（ＥＢ）照射装置である。
【産業上の利用可能性】
【００４８】
　本発明の無菌充填システムにおける「容器の無菌性レベル」検証方法は、無菌環境下で
製造される容器詰め飲料の無菌性レベルの検証作業に好適に適用することが可能である。
　また、本発明の無菌充填システムは、１０－6［cfu/本］以下の「容器の無菌性レベル
」が要求される容器詰め飲料の充填・密封に対し好適に適用することが可能である。
【図面の簡単な説明】
【００４９】
【図１】本発明に係るペットボトル無菌充填システムの構成を示す説明図である。
【図２】本発明に係るペットボトル無菌充填システムの「単位容器当たりの生菌数（cfu/
本）」を検証・確認する培地充填試験のフローである。
【図３】本発明に係るペットボトル無菌充填システムの「ボトル殺菌装置の殺菌効果」を
検証・確認する菌付着試験を示すフローである。
【図４】実施例２に係るペットボトル無菌充填システムを示す構成説明図である。
【図５】生菌数（生菌率）と殺菌能力との相関を示す微生物死滅曲線のグラフである。
【符号の説明】
【００５０】
　１０　　　　　　ボトル製造部
　２０　　　　　　ボトル殺菌部
　３０　　　　　　充填密封部
　４０　　　　　　キャップ殺菌部
　５０　　　　　　クリーンボックス
　６０　　　　　　キャップ供給部
　７０　　　　　　飲料供給部
　８０　　　　　　飲料加熱殺菌機
　１００,２００ 　ペットボトル無菌充填システム
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