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ABSTRACT: SARS-CoV-2に対する空気清浄機（AHU-MESP）の有効性
背景 ：この研究室内試験は、HVACシステム用に設計されたMESP技術の静電エアフィルターの
効果を調べるために行われました。 本製品は、AirQuality社からテスト用に提供されたもの
で、市販されているインダクト型の機械式静電ろ過システムです。  AirQuality AHU-MESP® HVAC

除菌清浄機は、施設のHVACダクトやエアハンドリングユニット（AHU）内に設置して、稼働中
のHVACシステム全体への病原菌の拡散を減少させるように設計されています。  今回の検証で
は、SARS-CoV-2 USA-CA1/2020の病原体を使用しました。 コロナウイルスは、空気中や汚染され
た表面に触れることで感染します。 空気中の感染性病原体を減少させ、人への感染や伝播のリ
スクを低減させることが実証されている殺菌装置が求められています。 AirQuality社は、あらか
じめパッケージされたAHU-MESP®空気清浄機を提供しました。  テスト用の電源は、サージプ
ロテクターとバックアップバッテリーシステムを備えた220V用の昇圧型ITU-3000レギュレー
ターから供給されました。試験手順は、エアロゾル化したウイルス性病原体の検証とそれに続
く汚染除去のための研究室内SOPに従い実施されました。 すべての研究室内SOPとプロセス
は、GCLPのガイドラインと勧告に従っています。

結果：SARS-CoV-2 USA-CA1/2020ウイルスに対するテストでは、改良されたHVACダクト内の静電
フィルターの存在により、下流の収集ポイントで検出可能な病原体の減少が見られました。  事
前に設定したCFMによる最適な条件では、テストシステムの気流中の回収可能なウイルス媒体
を99.99%削減することができました。

提供機器:

MANUFACTURER: AIRQUALITY TECHNOLOGY (SHANGHAI) CO., LTD. 

MODEL: FAH01M-A 

SERIAL #: 0401005320C08010016 
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空気清浄機

機器はメーカーから梱包された状態でラボに到着し、到着時に損傷がないか検査されました。静電フィ
ルターは220Vのプラグであらかじめ配線されており、ラボのスタッフが調整や変更をする必要はありま
せんでした。 電源を入れたときに電源マークの上にランプが点灯することで、機能を目で確認すること
ができました。

ウイルスチャレンジ試験機: 改訂版ASHRAE （アメリカ暖房冷凍空調学会 ）185.1

この試験は、密閉管理されたBSL3チャンバーポッド内で、試験用に改造された標準サイズの亜鉛
メッキ金属製HVACダクトを使用して行われました。  カスタムHVACテストリグは、それぞれが約25イン
チ×28インチ×36インチの3つのセクションで構成されています。気流は、試験室の下流側の端から、6

インチの円形フレキシブルダクトを介して上流側に戻されました。 ダクトシステム内の気流は、テスト
リグの24"  ×28"  ×36 "  の上流部分に拡張する前の6 "  ダクトに接続された6 "  可変速度ファンを使用し
て制御されました。HVACテストシステムは、内部のSOP要件を満たすように構築され、すべての縫い目
がシールされました。 テスト時の環境温度は71°F、湿度は46%でした。 テストに先立ち、エアコンプ
レッサーとアナログPSIメーターを使って、HVACリグの圧力テストが行われました。 HVACシステムを加
圧し、20分間内圧を維持し、漏れがないことを確認しました。

HVACリグが置かれたBSL3環境は、圧力を継続的に監視する大きな陰圧ラボでした。 このラボは
現在のBSL3基準を満たすように設計されており、冗長性のある専用のHEPA HVAC抽出システムを備えてい
ました。 試験室には2つの密閉された覗き窓、キーカードでアクセス可能なアンチチャンバー、出入り
のためのロック可能なチャンバードアが装備されていました。

試験の前には、負圧が維持されていることを確認するために圧力試験が行われ、色付きの喫煙具
を使って目視検査が行われました。  チャンバーのすべてのシールを確認し、使用されているすべての機
器は機能テストを行い、動作状態を確認をしました。 また、校正された機器については、校正記録を確
認し、動作状態を確認しました。 テスト環境は、ISO 15714とASHRAE 185.1の規格を修正したものを使用
しました。
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試験条件
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実験概要

● 最初のコントロールテストの前と各試運転の後に、テストエリアは内部手順に従って除染され、
準備されました。

● テスト装置はウイルスの有効性を確認するためのものであり、浸透性を測定するためのものでは
ありません。

● すべてのテストランにおける温度は約71F±2F、相対湿度は46%でした。
● エアサンプラーは2020年9月3日にメーカーにより校正され、標準流量5.02L/minに設定されていま
す。 校正記録では0.20％の公差となっています。

● 全てのサンプル採取量は、15分継続して採取するように設定されています。
● コントロールとウイルステストチャレンジのネブライザーは同様に行いました。
● コントロールランとチャレンジランの前に、静電フィルターの電源を入れ、テスト用リグで細か
い煙を使ったドライランを行い、フィルターの電源が入っていることを確認しました。

● 各テストランにおいて、既知の量のウイルス媒体をろ過ユニットの上流側の空気流に噴霧しまし
た。

● ウイルス媒体を一定の速度で10分間噴霧しました。
● 各病原体のチャレンジの間、下流側の気流から連続的に空気サンプルを採取しました。
● ろ過値0を確認するためにフィルターを装着しない状態で2回のコントロールテストを行ったた
め、上流側ではバイオエアゾールのサンプリングを行っていません。

● 空気の採取は、1回のチャレンジにつき、ネブレーション期間中の10分間とネブレーション終了
後の5分間、合計15分間行われました。

● 試験条件は、エアークリアのフィルターを試験装置の中央に配置したものです。
● 上流側の風速が約500FT/minと安定していることをベーン式風速計で確認しました。
● 各コントロールランおよび各エアパスチャレンジの後、サンプルカセットは収集システムから手
動で取り外されました。

● 各チャレンジの後、カセットを取り外すと、カセットセットは隣接するバイオセーフティキャビ
ネットに運ばれ、抽出されてウイルス懸濁液に入れられました。

● 2つのコントロールが完成し、同じ方法で3つのバイラルチャレンジが完成しました。
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バイオエアゾールの発生:

コントロールとウイルスチャレンジでは、ネブライザに同量のウイルスストック6.02×10^6

TCID50/mLを充填し、1ml/minの流量でネブライザーに投入しました。 ネブライザーは、未処理の現地の
大気を用いて駆動しました。 各完了後にネブライザーのウイルスストック残量を秤量し、噴霧したウイ
ルスストックと同量であることを確認しました。 バイオエアゾールチャージ中和装置は、6ジェットの
代わりにネブライザーを採用したため、使用されませんでした。  ネブライザーは調整可能なノズルを使
用し、テスト前に平均粒子径を測定したところ0.8～2.0μmでした。

バイオエアロゾルのサンプリング:

エアサンプリングには1台のGillian 10iプログラム可能な真空装置を使用しました。  エアサンプ
ラーは、2020年9月にメーカーによって校正され、使用前に証明書が検査されました。 空気サンプルの
採取量は、使用前にGilian Gilibrator 2 SN- 200700-12とHigh Flow Bubble Generator SN-2009012-Hで確認しま
した。  エアサンプラーは、取り外し可能な密閉式カセットと連動しており、チャレンジごとに手動で取
り外していました。 カセットには、ウイルスサンプルを採取するための繊細なろ過ディスクが内蔵され
ていました。

ウイルス株の背景:

以下の試薬はCenters for Disease Control and Preventionが寄託し、BEI Resources, BIAID, NIH SARS-

Related Coronavirus 2, Isolate USA-CA1/2020, NR-52382を通じて入手したものです。

汚染除去後:

各ウイルスチャレンジテストの終了時には、試験室内のUVシステムを30分間作動させました。
30分のUV照射後、過酸化水素の混合ガスでチャンバーを曇らせ、その後30分のエアパージを行いまし
た。 すべてのテスト機器は、毎日の終わりに70％のアルコール溶液で洗浄されました。コレクションラ
インは、漂白剤を混ぜたものに30分間浸した後、純水で繰り返し洗浄しました。 ネブライザーと真空収
集ポンプは、過酸化水素混合液で除染しました。
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tcid50 手順

材料と機器：

- 認定された生物学的安全キャビネット
- マイクロピペットと滅菌済み使い捨てエアロゾル耐性チップ - 20uL, 200uL,

1000uL.

- 倒立型顕微鏡
- 希釈用チューブ
- カバースリップ付きヘモサイトメーター
- 感染のための細胞メディア
- 細胞株に適した成長媒体
- 0.4 % トリパンブルー溶液
- 70％イソプロピルアルコールで飽和させたリントフリーワイプ
- CO2インキュベーターは、37℃または34℃などの指示温度に設定。

手順：

1. 感染の1日前に、Vero E6細胞をDMEMに7.5%ウシ胎児血清、4mMグルタミン、抗生物質を加
えたものを96ウェルディッシュに播いて準備します。

2. 感染当日、ウイルスサンプルをPBSで希釈します。
3. オリジナルのウイルスサンプルを1:10で希釈します。最初のチューブには2.0mLのPBSを、そ
れ以降のチューブには1.8mLのPBSを入れます。

4. ボルテックス ウィルスサンプルのうち、20 uLのウィルスを最初のチューブに移し、ボルテッ
クスし、チップを捨てます。

5. 新しいチップで後続のチップを連続的に希釈し、200uLを移します。

細胞へのウイルス希釈液の添加

1. 96ウェルディッシュの蓋に、4倍になるようにグリッド線を引き、ウイルスサンプルに対応し
た番号を付け、プレートの行にはプレーティングされる希釈液のラベルを貼ります。

2. 各プレートには、感染しない陰性ウェルを4つ入れます。
3. 各ウェルから0.1mL以外のメディアを真空吸引で取り除きます。
4. 最も希釈されたサンプルから順に、ウイルス希釈液0.1mLをその希釈液用の4つのウェルにそれ
ぞれ加えます。

5. 1つの希釈液につき4つのウェルを感染させ、逆方向に作業します。
6. 37℃で2時間、ウイルスを細胞に吸着させます。
7. 吸収後、ウイルス接種液を取り除きます。希釈率の高いものから順に行います。
8. ピペットでウェルに触れないように注意しながら、各ウェルに0.5mLの感染液を加えます。
9. プレートを37℃の環境に置き、倒立顕微鏡で1～4週間かけてCPEを観察します。
10. 陽性ウェルと陰性ウェルの数を記録します。
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コントロール: 

2つの対照試験は、試験室にエアークリア・フィルターを設置せずに行われました。 ウイルス
媒体のネブライジングと採取方法は、コントロールとウイルスチャレンジで同じでした。  対照試は、
静電エアフィルターを作動させたときのウイルス減少量を評価するための比較ベースラインとして使用
し、正味の減少量を計算できるようにしました。 ウイルス試験を実施する前に、温度と湿度がコント
ロールとの相対的な範囲±5％であることを確認しました。  

ウイルスチャレンジ: 

チャレンジ病原体であるSARS-CoV-2 USA-CA1/2020は、インダクトUV-Cランプの有効性をテスト
するために使用されました。  チャレンジテストでは、チャレンジチャンバー内の圧力をモニターし、
チャンバーに漏れがないを確認しました。 バイオエアゾールの有効性に関するチャレンジは、生きた病
原体を用いた3回の異なる試験で完了し、各試験空気の通過ごとにデータのベースラインを作成しまし
た。  テストのために病原体をネブライジングする前に、静電フィルターを作動させ、すべてのテスト
シナリオで再現された最適な動作条件に到達させました。 採取は、病原体の捕捉と安定性を最大限に高
めるためにウイルス媒体を塗布したフィルターを用いて、真空装置で行われました。 コレクションサン
プルは、各コレクションの後、プールのためにラボスタッフに提供されました。
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VIRAL STOCK: SARS-CoV-2 USA-CA1/2020 (BEI NR-52382) 

TEST SPECIFICATIONS RESULTS 

Identification by Infectivity in Vero 6 
cells 

Cell Rounding and 
Detachment 

Cell Rounding and 
Detachment 

Next Generation Sequencing (NGS) of 
complete genome using Illumina® 
iSeq™ 100 Platform 

(Approx. 940 Nucleotides) 

≥ 98% identity with SARS-
CoV 2, isolate USA-
CA1/2020 
GenBank: MN994467.1 

≥ 98% identity with SARS-
CoV 2, strain 
FDAARGOS_983 isolate 
USA-CA1/2020 
GenBank: MT246667.1 

99.9% identity with SARS-
CoV 2, isolate USA-CA1/2020 
GenBank: MN994467.1 

100% identity with SARS-CoV 
2, strain FDAARGOS_983 
isolate USA-CA1/2020 
GenBank: MT246667.1 

Titer by TCID50 in Vero E6 Cells by 
Cytopathic effect 

Report Results 2.8 X 10^5 TCID50 per mL in 
5 days at 37°C and 5% CO2 

Sterility (21-Day Incubation) 
Harpos HTYE Broth, aerobic 
Trypticase Soy Broth, aerobic 
Sabourad Broth, aerobic 
Sheep Blood Agar, aerobic 
Sheep Blood Agar, anaerobic 
Thioglycollate Broth, anaerobic 
DMEM with 10% FBS 

No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 

No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 

Sterility (21-Day Incubation) 
Harpos HTYE Broth, aerobic 
Trypticase Soy Broth, aerobic 
Sabourad Broth, aerobic 
Sheep Blood Agar, aerobic 
Sheep Blood Agar, anaerobic 
Thioglycollate Broth, anaerobic 
DMEM with 10% FBS 

No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 

No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 
No Growth 

Mycoplasma Contamination 
Agar and Broth Culture 
DNA Detection by PCR of extracted 
Test Article nucleic acid. 

None Detected 
None Detected 

None Detected 
None Detected 
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ウィルス媒体のエアロゾル化 

コントロールサンプルは、ウイルス検査と同様の方法、時間帯と採取率で実施しました。こ
の実験には、6.02 X 10^6 TCID50/mLの濃度のSARS-CoV-2 USA-CA1/2020のウイルスストックを使用しま
した。

成果: 

Initial Aerosol Volume Down Stream Collection

Control 6.02E+06 5.41E+06

Control 6.02E+06 5.34E+06

Down Stream Test 1 6.02E+06 6.02E+02

Down Stream Test 2 6.02E+06 6.02E+02

Down Stream Test 3 6.02E+06 6.02E+02

0.00E+00

1.00E+06

2.00E+06

3.00E+06

4.00E+06

5.00E+06

6.00E+06

7.00E+06
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SARS-CoV-2 Filtration utilizing Electro-Static Filtration
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結論: 

エアロゾルでは，ろ過システムを設置した下流側の回収ポートから回収可能なウイルス媒体が
99.99%減少したことが確認されました。 採取サンプルを対照値の採取と比較し、平均削減率を求めま
した。

病原体をエアロゾル化して回収する際には、病原体の配置、回収量、回収箇所、表面の飽和
度、回収時のウイルス破壊、ネブライジング時のウイルス破壊など、十分に考慮できない変数がありま
す。  試験の設計と実施にあたっては、これらの制約に対処するためにあらゆる努力が払われました。
このような努力は、コントロールテストでのウイルスの回復という意味で反映されています。  

これらの変数を考慮すると、AirQuality社が開発したインダクト型静電ろ過システムでは、高いレベルの
不活性化効果が得られました。 

DISCLAIMER: 

The Innovative Bioanalysis, Inc. (“Innovative Bioanalysis”) laboratory is not certified or licensed by the United States 
Environmental Protection Agency and makes no equipment emissions claims pertaining to ozone or byproduct of any 
AIRQUALITY device.  Innovative Bioanalysis makes no claims to the overall efficacy of any AIRQUALITY FAH filter. The 

experiment results are solely applicable to the device used in the trial. The results are only representative of the experiment 
design described in this report.  Innovative Bioanalysis makes no claims as to the reproducibility of the experiment results given 
the possible variation of experiment results even with an identical test environment, viral strain, collection method, inoculation, 
nebulization, viral media, cell type, and culture procedure.  Innovative Bioanalysis makes no claims to third parties and takes no 

responsibility for any consequences arising out of the use of, or reliance on, the experiment results by third parties. 
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