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ABHR アルコールベースの速乾性擦り込み式手指消毒剤 

AER 内視鏡自動洗浄器 

AS オーストラリア標準 

Cfu コロニー形成単位 

CDC 米国疾病管理予防センターCHA カナダ医療協会 

CHRISP 医療関連感染サーベイランス・予防センター 

CMS 中央製造基準 

SSD 滅菌サービス部門 

EN ヨーロッパ基準 

ERCP 内視鏡的逆行性胆管膵管造影ETO  エチレンオキシド 

FDA 食品医薬品局 

GMP 適正製造規範 

HBN 健康ビルディングノート 

HEPA 高効率粒子吸収HIV ヒト免疫不全ウイルス 

IAP 検査・組立・包装 

IQ 設置品質 

ISO 国際標準化機構 

IUS 即時使用蒸気(滅菌) 

NaDCC ジクロロイソシアヌル酸ナトリウム 

OH&S 労働安全衛生OPA オルトフタルアルデヒド 

OQ 作業品質 

PAHO 汎米保健機構 

PHC プライマリーヘルスセンター 

PPE 個人用保護具 

PPM 百万分率の略称 

PQ 工程品質 

PSBS 成形前無菌バリアシステム 

PVC ポリ塩化ビニル 

QA 品質評価 

RMD 再使用医療機器 

RO 逆浸透 

RSUD 再処理された単回使用器具

SAL 無菌保証水準 

SOP 標準業務手順書 

SSD 無菌サービス部門 

SUD 単回使用器材 

SWOT 強み・弱点・機会・脅威(分析) 

TSSU 手術部門滅菌サービスユニット（OP中材） 

WHO 世界保健機関 
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アルコールベース速乾性擦り込み式手指消毒剤: アルコール（エタノール、イソプロパノールなど）の液体、

ゲル、またはフォームの配合。手が目に見えて汚れていない臨床状況で、手の微生物の数を減らすため

に使用されます。 それらは皮膚の刺激を減らすために皮膚軟化剤を含み、手洗いと比較して使用するの

に時間がかかりません。 

評価(または監査):再生処理実施の包括的なレビューで、ベストプラクティス基準に準拠したギャップを特

定します。 

高圧蒸気滅菌器: オートクレーブまたは滅菌器は、121℃以上の高圧および蒸気にさらすことにより、機器

および消耗品を滅菌するために使用される装置です。 本書では、オートクレーブという用語は、中央滅菌

サービス部門で使用される大型の工業用滅菌器を指します。 

自動内視鏡再生処理装置:内視鏡の洗浄・消毒を補助するために設計された機器。 

バイオバーデン:器具を汚染する生菌数。 

バイオロジカルインジケータ: 滅菌工程に対して一定の抵抗を示す、生存可能な細菌胞子を含むテストシ

ステム。 

ケミカルインジケータ:プロセスへの暴露に起因する化学的または物理的変化、例えば色の変化に基づい

て、1つまたは複数の予め定義された変数の変化を明らかにするテストシステム。 

洗浄:異物、例えば、ほこり、汚れによる汚染を物理的に除去するための最初のステップ。また、血液、分

泌物、排泄物及び微生物等の有機物を除去し、消毒又は滅菌のための医療器具を準備します。 

汚染: 有害な、潜在的に感染性の、または不要な物質による無生物または生物の汚染 

除染: 土壌や病原性微生物を物体から取り除き、安全に取り扱い、さらに処理、使用、廃棄することができ

ます。(Centers for Disease Control and Prevention [CDC] Guidelines for Disinfection and Sterilization in 

Healthcare Facilities, 2008). 

洗剤:水が有機物に浸透し、脂肪や汚れを分解する能力を高める洗浄剤。効果的な洗浄を行うためには

洗浄剤が必須です。 

消毒剤:定義された条件下で細菌芽胞を除くほとんどの病原微生物を殺すことができる化学薬剤。一連の

微生物を殺すために無生物表面への適用が推奨される物質です。皮膚や粘膜に存在する微生物を殺す

同等の薬剤は消毒剤と呼ばれています。 

消毒:生菌数を害の少ないレベルまで減らすプロセス。この過程は、細菌胞子、プリオンおよび一部のウイ

ルスを不活性化しない可能性があります。 

分散:汚れの凝集物を小さな粒子に壊すこと。 

乳化: 油や水分のように本来混ざり合わないものが均一に混ざり合う状態のことを指します。 

侵襲的処置:皮膚または粘膜を貫通する、または体腔または臓器に侵入するあらゆる処置。これには、組

織、腔または臓器への手術侵入が含まれます。 
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医療機器:単独で使用されるか、組み合わせて使用されるかにかかわらず、製造業者が、傷害または障

害の診断、予防、観察、治療または補償の目的で、ヒトに使用することを意図したあらゆる器具、装置、材

料またはその他の物品。 

規則と有効性のモニタリング:本文書に概説されている規則の遵守レベルを測定するために、感染予防と

管理チームまたは類似のグループによって実施される監査のプロセス。監査活動は、地域保健医療施設

における設備除染に関連する環境とプロセスの両方をレビューします。フィードバックを管理者に提供し、

規則の遵守を促進します。 

オリジナルデバイス:新しい未使用の単回使用機器。 

パラメトリックリリース:製品が製造工程中に収集された情報に基づき、パラメトリックリリースに関連する特

定の医薬品製造管理基準要件を遵守して意図された品質のものであることを保証する、リリースのシステ

ム。 

プリオン:伝達性海綿状脳症を引き起こすと思われる小さな蛋白性感染群。これらは、ヒトを含む多種多様

な動物に発生する稀で致死的な神経変性疾患であり、消毒および不妊化に対して高い抵抗性を示します。 

品質保証: 除染を含むサービスのさまざまな側面を体系的に監視および評価し、品質基準が満たされて

いることを確認するためのプログラム。 

品質管理: 定義された仕様に対してサンプルをテストすることにより、標準を維持するシステム。 

再生処理された単回使用機器:再生処理された単回使用機器とは、以前に患者に使用され、患者に追加

の単一使用を目的として追加の処理および製造が行われた元の機器です。 

再生処理:汚染された再使用可能な医療機器を意図された使用に備えるために必要な全てのステップ。こ

れらの工程には、洗浄、機能検査、包装、ラベル貼付、消毒及び滅菌が含まれ得ます。 

鹸化:通常は水に溶けやすい脂肪から石けんを生成する化学プロセス。 

単回使用機器:1回の手順中に1回のみまたは1人の患者で使用することを目的とした機器。 

滅菌:バプリオンではなく、ウイルスや細菌の胞子などの生存可能な微生物を含まないようにするために

使用される検証済みのプロセス。 

界面活性剤:表面張力を低下させることにより汚物の浸透を増加させる化学剤。 

懸濁液:水中に懸濁した不溶性粒子を維持します。 

バリデーション: プロセスが器具やその他の医療機器を一貫して消毒および滅菌することを確立するため

に必要な結果を取得、記録、および解釈するための文書化された手順。 

ベリフィケーション:客観的証拠の提供を通じて、規定の要件を満たしていることを確認します。 

軟水化:硬水中に存在する陽イオンの除去。柔らかい水は洗浄剤により適合し、配管や器具の寿命を延

ばします。 
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世界的には、毎年数億人が医療における回避可能な感染症(医療関連感染症、HAI)の影響を受けていま

す。HAIの決定因子は、政策、インフラ、組織と知識のギャップ、医療従事者の行動の欠陥、患者関連因

子の複雑な組み合わせによって影響されます。知識、ベストプラクティス、インフラ整備を通して、感染予

防と管理(IPC)は、患者と医療従事者へのHAIによる危害を防止することを目的としています。 

 

器具および医療機器の滅菌および除染は、HAIの予防において非常に重要な役割を果たします。実際、

外科用器具、内視鏡機器、呼吸補助装置、再使用可能な血液透析装置などの滅菌不良や再使用可能な

機器の消毒は、依然として多くの状況で発生し、HAIにつながります。さらに、多くの資源が少ない状況で

は、ディスポーザブル医療機器の不適切な再使用が一般的な慣行であり、これらの機器を洗浄・除染す

る手順は不十分であり、標準化されていません。滅菌と除染のプロセスは複雑で、特定のインフラストラク

チャと機器が必要であり、デバイスの回収、部門からの受け取り、処理、保管、施設全体への配送まで、

正確さが必要である複数のステップが含まれます。最も重要なのは、装置の正しい機能を評価するため

の品質管理手順です。 

 

有害な装置再使用行為または不適切な滅菌/除染処理によって引き起こされる最も一般的なHAIは、手

術部位感染(SSI)、B型およびC型肝炎、HIV感染、尿および血管カテーテル関連感染、人工呼吸器関連感

染です。 

 

広範な流行によって引き起こされた最近の脅威と抗菌薬耐性の広がりについての認識の高まりに続いて、

いくつかの国は、IPC基盤の強化とプラクティスの改善に、より多くの注意を払い、資源を投じています。こ

の背景において、このマニュアルは、医療機器の効果的な滅菌、除染再処理のための必要なインフラと

標準手順について、健康管理者と保健従事者にガイダンスを提供するための非常に重要な手段です。本

マニュアル改訂版は、2009年に汎米保健機構（PAHO）が発行した「保健センターのための滅菌マニュア

ル」の徹底的な改訂と更新を表したものであり、世界保健機構本部のIPCグローバルユニットと汎米保健

機構、国際的な専門家グループとの緊密な連携の結果です。 

 

WHO除染・滅菌作業部会 

特に低・中所得国を対象とした滅菌サービスにおけるガイダンスの不足を受けて、PAHO/WHOの作業文

書を作成するために絶えず取り組んだSilviaIAcosta-Gnass博士とValeska de Andrade Stempliuk博士の2

名の非常に知識のある同僚が、現在のPan American Health Organization (PAHO) マニュアルを書きまし

た。このマニュアルは、世界保健機関(WHO)本部の感染予防・管理グローバルユニットと緊密に連携して

改訂され、滅菌サービス部門(SSD)が存在しない、または運営が不十分な国の認識のもと、グローバルな

状況にその範囲を拡大しています。本マニュアルの目的は、世界中の医療施設を横断して、滅菌サービ

スにおける標準を改善する際の指針を提供することです。 

 

作業部会は、十分に確立された滅菌サービスの法律、プロセス及び転帰に関連する膨大な経験及び知

識を有する医療機器の再処理部門の国際的専門家から構成されます。 
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除染のライフサイクルは、除染の顕著な特徴を示しており、各ステップは次のステップと同じくらい重要で

す（図1）。 このセクションでは、滅菌供給の3つの重要な機能、リスク評価、品質保証、および環境清浄に

ついて説明します。 以降のセクションでは、滅菌供給の特定の特徴について説明します。 

 
 

受入 

1. 購入 
2. ローン 

洗浄 消毒 

 

 

搬送 

 

 

 

 

使用 

 

 

すべてのス

テージにお

いて、立地

施設設備管

理 

方針/手順 

検査 

 

 

 

 

包装 

処理 

1. スクラップ 

2. 借入先に返却 

 

保管 滅菌 

 

搬送 

 

出典:2 Health Building Note 13 (HBN13), Department of Health, United Kingdom, 2004 

 

 

品質保証 

序文 

滅菌された再使用可能な医療機器/器具を外科的処置中に良好かつ安全に使用するためには、滅菌供給サイクル

の各ステップが極めて重要です。除染周期のいずれの段階においても、誤りは膨大な費用を招き、深刻な被害をもた

らし、患者や職員の生命を危険にさらす可能性があります。 

 

文書化および管理の枠組みを提供する品質保証(QA)/管理システムを整備しておくことが不可欠です。品質保証の

中心は、再生処理サイクルの各ステップのバリデーションである。記録は、各国の医薬法上の要件に応じて、通常5

年まで保存します。

図1.除染ライフサイクル 
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滅菌の一般的な側面 

 

 

 

品質管理システムの不可欠な要素 

文書及び記録の保存:除染サイクルのすべての段階において、以下の内容を含むべきです。 

• 以下の手順のための個人用保護具(PPE) (PPEの節も参照のこと): 

– 器具洗浄: 防水ガウン、ヘアカバー、バイザー、つま先の閉じた履物、丈夫な手袋 

– 検査、組立、包装/ラッピング: ヘアカバー、清潔なリントフリーのユニフォーム 

– 滅菌エリア: 清潔なユニフォーム、ヘアカバー、耐熱手袋、つま先の閉じた履物 

• 滅菌器モニタリング: 生物学的および化学的インジケータ コントロールの使用。 

• 製品の無菌性出荷判定基準: パラメトリックリリースにより、処理された医療器具がバリデーションされた工程パ

ラメータに適合していることを確認します。 

• 記録の保管: 全ての活動は文書化され、必要な期間(国内法定期間)維持されるべきです。 

• 装置およびプロセスの追跡およびトレーサビリティ: 医療機器回収の際に、患者からコンピュータへの追跡を可

能にする、追跡および追跡のための手動またはコンピュータ化されたシステム。 

• 貯蔵と輸送 

• 保守メンテナンス手順、スケジュールおよび契約。 

• 手続き上または重要な変更の基準と指針。 

• 除染施設内の感染予防と管理: 

– 手指衛生 

– PPE 

– ドレスコードと個人の衛生状態 

– 鋭利な器具の安全な廃棄 

– インシデントと報告 

– 廃棄物管理 

– 空気流量検知機を用いた換気制御テスト 

– 環境清浄 

 

労働安全衛生(OH&S):方針と手順(OH&Sの項参照)。 

 

教育・研修: 社内外のスタッフ(「教育」の項参照)。 

• 必要な職務を遂行するには、計算能力、識字能力、器用さが不可欠です。 

• タッフの育成を支援するために、効果的かつ適切なトレーニングおよび評価プログラムを実施する必要がありま

す。 

 

リスク管理: 不適合、インシデントおよびエラーが迅速に特定され、調査され、評価され、文書化されていることを保証

します。 

 

国際基準および欧州基準の知識:品質管理システムとの関連性 

• 国際標準化機構(ISO):ISO13485(2003)は、医療機器、品質管理システム及び規制目的の要件に関連します。 

 

監査: 部門のプロセス、手順およびスタッフの査察が行われる定期的な監査。 

• 監査は、部門管理者によって、または医療施設内の独立した人物によって、または地方自治体機関によって、

詳細に実施することができます。 

 
品質保証にはどのようなものが含まれるべきか? 

• 品質保証には、認定された品質保証システムの実施が含まれます。 

• 資源と教育方針および手順。 

• 滅菌・除染設備の定期的なサービスとバリデーション 

• 処理部門から患者へのプロセス及び医療機器の追跡及び追跡可能性 

• GMP(Good Manufacturing Practice)の要件: 
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– 訴訟に対する防御 

– お客様の信頼を高めます 

– 継続的評価 

– リスク評価 

– リスクの継続的な評価と措置 

• サービスの成功は理解と協力に基づきます。 

• 前向きなプロセス: 

– 問題を問題ではなく課題と見なします。 

– 非難の風潮ではなく、学習と支援の役割を作成します。 

 

バリデーション 
バリデーションは、通常、医療機器の再生処理に使用される機器又は手順に適用されます。除染サイクルの各ステッ

プは、品質保証プログラムの一部としてバリデーションを必要とし、関連する各セクションで取り上げます。全ての滅

菌サービス部門(SSD)がこのような高いバリデーション基準を達成できるわけではないですが、ベストプラクティスが

本文書の目的です。 

 

プロセスのバリデーションは、計画によってプロセスを改善するために、特定の方法でプロセスを系統的に実行するこ

とから構成される: 一時的なプログラムとチェックリスト、合格/不合格の基準を持つバリデーションプロトコル、資源の

必要性とリスク分析を確立します。 

 

滅菌方法の評価 
ISO90011(general quality)や欧州規格（EN）ISO134852(quality of the installation and maintenance of health products) 

の基準により、設備の評価や改善策の指針を得ることができます。滅菌の場合、滅菌工程が、あらかじめ定められた

バリデーションされた規格に従い、確立された品質特性に適合した製品又はサービスを生成するように、滅菌保証水

準[SAL]10-6を保証することです。 

ISO13485、European Central Manufacturing Standards(CMS)、および米国 (US)GMPおよびFDA(Food and Drug 

Administration)の共通要件は、上述のようにバリデートされたプロセスを使用することです。 

 

滅菌工程のバリデーション 
バリデーションプロセスは、プロセスが設計された要件を満たすことを、認証され、明確に文書化された方法で検証す

ることからなります。滅菌の場合は、バリデーションされた滅菌工程が使用されている場合に限り、「滅菌」という言葉

で医療用製品をラベル表示することが許容されます。 

 

バリデーションは、以下の事項から構成されるべきです。 

• 据付適格性確認(IQ) 

• 運転時適格性確認(OQ) 

• 稼働性能適格性確認(PQ) 

• 文書化 

• 微生物学的性能適格性確認(MPQ) 

• バリデーション報告書及び証明書 

 

このようにして、滅菌工程は、工程を通して到達した温度、時間および圧力のパラメータが、連続する3回の成功した

サイクルによって決定され、バリデーションされたパラメータの範囲内であることを、文書化された方法で実証すること

ができます。 
 

 

1 EN ISO9001:2 2008 Quality management systems. Requirements 

2 EN ISO13485: 2003 Quality managements systems – regulatory compliance for medical devices 

3 BS EN46001: 1997 Specification for application of EN ISO 9001 to the manufacture of medical devices 

4 ISO/TS11139: 2006 Sterilization of healthcare products - Vocabulary 

注: 欧州規格、EN4600119973では、バリデーション工程を経る際、「無菌」と判定された医療機器は

SAL10-6コロニー形成単位(cfu)に達すべきであると定義されています。 
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据付時適格性確認(IQ): 設備がその仕様4に従って供給され、的確に設置されたことを示すエビデンスを入手し、文書

化する過程です。 

 
IQは、装置が適切に設置され、各国で適用されているメーカーの仕様および規格に従い、安全に操作でき 

ることを確認することから構成されています。 

以下の手順を講じること。 

• 接続部(水、蒸気、電気、圧縮空気、換気など)の正しい設置を確認します。このプロセスは、異なるパラメータが製

造業者の仕様および適用される規制を満たしていることを検証します。 

• 規格に従い、装置の異なるインターロック機能の正しい動作を検証します。 

• 機械が適切な技術文書、すなわち設置計画、技術/取扱説明書などを備えていることを確認します。 

 
運転時適格性確認(OQ): 設置された機器が、その操作手順書4に従って使用された場合に、所定の限度内で作動す

ることを示すエビデンスを入手し、文書化する過程。これは、滅菌器の異なる測定・制御要素が、製造業者が指定した

範囲内で正しく機能することを検証することから成ります。さらに、チャンバー内の温度分布が、国の基準で指定され

たパラメータ内で均一であることを検証することを目的とします。これを達成するために、プレバキュームオートクレー

ブについて以下の手順を講じる必要があります。 

• 調整および制御用計器の較正、真空テストによるサイクルの実行 

• Bowie-Dickテストサイクルを実施します 

• チャンバーの全点で温度プロファイルを得るために、空のチャンバで3回の温度測定試験を実施します。 

 
重力置換型オートクレーブの場合 

• 調節機器および制御用計器のキャリブレーション 

• チャンバーの全点で温度プロファイルを得るために、空のチャンバで3回の温度測定試験を実施します 

稼働性能適格性確認(PQ): 設置され、操作手順に従って操作された機器が、所定の基準に従って一貫して機能し、そ

これによってその仕様を満たす製品をもたらすという証拠を入手し、文書化するプロセス。 
 

プロセスの品質は、滅菌物の種類ごとに3つの温度測定試験を行い、各1つについて全ての点で温度プロファイルを

得ることによって実証されます。 

 

滅菌器の積載量のバリデーション 
すべてのポイント（特に汚染が発生する可能性がある場所）でプロセスを検証することが重要です。 これらには、洗浄、

検査、ラッピングと包装、および医療機器の積み下ろしが含まれます。 これらのパラメータはPQによって検証され、評

価基準の文書化を使用者が確認する必要があります。 

 

テクニックと資材 

  

文書化された証拠は、プロセスの高度な安全性に寄与し、プロセスの安全性の観点から、以下の側面を考慮する必要

があります。 

 

 
 

4 ISO/TS11139: 2006 Sterilization of healthcare products - Vocabulary 

注: これは、プロセスを微調整する重要なフェーズであり、最悪のシナリオに直面したときにその堅

牢性と信頼性を実証する必要があります。 

注:この最終段階では、プロセスの再現性、操作者に対する正確な訓練および資格(決定的で実行可

能な作業指示を含みます)を検討します。 
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• 積載時の滅菌物の位置 

• 滅菌物の包装 

• 選択されたサイクル 

• 搬出方法 

• 3回繰り返し実施 

 
滅菌バリデーションの構成要素 

監査 

本プロセスは、機器が使用場所に設置された後、その特別な設計および技術的特性に従って、性能仕様を満たして

いることを実証、文書化、確認するために設計されています。 

 

運用の認証 

このプロセスは、装置のレビューが、プロセスの仕様に従って操作された場合に、許容可能な製品を生産する能力を

確認したことを実証します。以下のことを実証しなければなりません。 

• 機器の認証 

• 機器の有効性の試験 

• 機器のルーチン操作の監視 

• ルーチンの変更が識別された場合の検証 

 

滅菌器の種類及びバリデーションの方法 

乾熱滅菌工程のバリデーション 
乾熱による滅菌が十分、安全かつ効果的であることを確認します。乾熱滅菌の証拠を実証するためのバリデーション

プロセスは、これが常に同じ方法で、同じ品質で行われることを保証します。その目的は、乾熱によりあらかじめ設定

された滅菌パラメータを保証することです。 

 

テクニックと資材 

このプロセスのバリデーションは、ユーザによる最小ステージおよび評価基準を満たすことから構成されます。さら

に、文書化されたエビデンスは、このプロセスに高度な安全性をもたらします。以下の側面を考慮に入れるべきです。 

• 機器の品質:電気設備(電圧)、構造、寸法および循環送風システムを確認すること。 

• OQ: 機器のすべてのコンポーネントが操作マニュアルとメンテナンス手順に従って機能していることを確認します。 

同様に、交換された最も一般的な部品と実行された技術サービスのレポートを生成する必要があります。 

• PQ: 確立された物理的パラメータ、パッケージの種類、負荷の種類とそのレジストリ、材料の種類（数量と容量）、チ

ャンバー内の材料の配置とその容量、および化学インジケータのレジストリの適切な使用の検証 。 

 

蒸気滅菌工程のバリデーション 
湿熱による滅菌は、プロセスの安全性、適応及び有効性を保証するために、バリデーションされなければなりません。

湿熱による滅菌の証拠を実証するためのバリデーションプロセスは、これが常に同じ方法で、同じ品質で行われるこ

とを保証します。その目的は、あらかじめ設定された加熱による滅菌のパラメータを保証することです。 

 

これらの検証の全ては、上記のようにIQ、OQおよびPQによって定義することができます。 

 

IQ:製造業者の仕様および各国で適用されている規格に従い、装置が適切に設置され、操作が安全であることを検証

することからなります。以下の手順を講じること。 
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• 接続部(水、蒸気、電気、圧縮空気、換気など)の正しい設置を確認します。このプロセスは、異なるパラメータが製

造業者の仕様および適用される規制を満たしていることを検証します。 

• 公表されている標準に従って、機器の異なるインターロック機能の正しい動作を検証します。 

• 機械が適切な技術文書、設置計画、技術/取扱説明書などを備えていることを確認します。 

 

OQ:滅菌器の異なる測定・制御用計器が、製造業者が指定した範囲内で正しく機能していることを確認することです。

さらに、チャンバー内の温度分布が、国の基準で指定されたパラメータ内で均一であることを検証することを目的とし

ます。これを達成するために、プレバキュームオートクレーブについて以下の手順を講じる必要があります。 

• 調節要素および制御用計器のキャリブレーション真空試験でサイクルを実施します。 

• Bowie-Dickテストサイクルを実施します 

• チャンバーの全点で温度プロファイルを得るために、空のチャンバーで3回の温度測定試験を実施します。 

 

重力置換型オートクレーブの場合 

• 調節要素および制御用計器のキャリブレーション 

• チャンバーの全点で温度プロファイルを得るために、空のチャンバーで3回の温度測定試験を実施します。 

 

PQ: この手順では、滅菌プロセス全体を通じて負荷内で到達した温度、圧力、および致死率のパラメータが、国の基

準で定義された基準内にあることを文書化して検証します。 プロセスの品質は、負荷のタイプごとに3つの温度測定

テストを実行し、それぞれのすべてのポイントで温度プロファイルを取得することによって示されます。 

 

テクニックと資材 

このバリデーションは、以下の要素の品質を確認して実施すること。 

• 環境：設備を確認すること。物理的区域には、構造物自体、空調制御の値、および蒸気と圧縮空気の設置された接

続状況が含まれます。水圧設備については、水の硬さに留意すること。電気設備については、電圧、保護装置、供

給元への接続、蒸気の品質を観察すること。 

• 装置: オートクレーブの設置構造は、物理的な適合性、整合性、オートクレーブのドア付近での換気、およびメンテ

ナンスを容易にするための壁と装置との間の最小距離を確認すること。 

• OQ: 一般的に交換される部品、技術サービスによって登録された情報、および機器の動作を証明する報告書。 

• PQ: これは、有効性と効率を評価することによって評価する必要があります。 確立された物理的パラメータ、包装

材の種類、負荷の種類とそのレジストリ、材料の種類（数量と容量）、チャンバー内の滅菌物の配置とその容量、お

よび生物学的および化学的インジケータのためのレジストリの適切な使用をすべて確認する必要があります。 

 

プレバキューム式オートクレーブでは、Bowie-Dickテストで3サイクルをチェックし、続いて3日間連続して負荷をかけ

た生物学的および化学的制御を伴う3つの完全なサイクルをチェックする必要があります。 

重力置換オートクレーブでは、テストは空のチャンバーで実行する必要があります。 よくある問題は、機械の定期点

検が行われていないことです。最も一般的な状況は、機器の故障が発生するまで待ってから点検を実行することです。 

機器の故障を防ぐために、少なくとも年に1回は定期的なサービスが推奨されます。 
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エチレンオキシド(ETO)による滅菌バリデーション 

バリデーションは、ETO滅菌器の製造業者が決定し、提供する必要があります(上記のQAの項参照)。 

 

テクニックと資材 

このバリデーションは、以下の要素の品質を確認して実施すること。 

• 環境：設備を確認すること。物理的区域には、構造物自体、空調制御の値、および排気ガスを処理するための設備

の設置が含まれます。さらに電気設備、電圧、保護装置を観察すること。 

• 装置: 設置構造は、保守を容易にするために、物理的な適合性、整合性、換気及び壁と装置との間の最小距離を

確認すること。環境中の残留ETO濃度を測定する装置の設置も確認すべきです。 

• OQ: 一般的に交換される部品、技術サービスによって登録された情報、および機器の動作を証明する報告書を含

め取扱説明書があることを確認する必要があります。 

• PQ: これは、有効性と効率を評価することによって評価する必要があります。 確立された物理的パラメータ、包装

材の種類、負荷の種類とそのレジストリ、材料の種類（数量と容量）、チャンバー内の滅菌物の配置とその容量、お

よび生物学的および化学的インジケータのためのレジストリの適切な使用をすべて確認する必要があります。 

 

3日間連続して負荷をかけた生物学的および化学的制御を伴う3つの完全なサイクルをチェックする必要があります。 

 

過酸化水素プラズマのバリデーション 
テクニックと資材 

このバリデーションは、以下の要素の品質を確認して実施すること。 

• 環境：設備を確認すること。物理的区域には、構造物自体、空調制御の値、および排気ガスを処理するための設備

の設置が含まれます。さらに電気設備、電圧、保護装置を観察すること。 

• 装置: 設置構造は、保守を容易にするために、物理的な適合性、整合性、換気及び壁と装置との間の最小距離を

確認すること。 

• OQ: 一般的に交換される部品、技術サービスによって登録された情報、および機器の動作を証明する報告書を含

め取扱説明書があることを確認する必要があります。 

• PQ. マイクロプロセッサを使用して、物理パラメータを評価する必要があります。 さらに、特定の生物学的および化

学的インジケータのためのテストパッケージが開発されています。 それは両方のインジケータを含む開口が制限さ

れたデッドエンド構造のプラスチックトレイで構成されています。 化学的インジケータは、滅菌サイクルの重要な部

分である過酸化水素が滅菌チャンバーに導入されたことを示します。バイオロジカルインジケータは、枯草菌の106

の胞子を含む紙片から成ります。Tyvek®バッグに入った黒カビ。 

 

物理的パラメータは、テストパッケージで確認する必要があります。その後、生物学的および化学的およびコントロー

ルを使用して、連続3日間、負荷をかけて3回の完全なサイクルを実行します。 

 
全ての機器のバリデーション活動の要約 

• 多機能バリデーションチームを作ります 

• アプローチを計画し、要求事項を定義します 

• 工程を特定し、記述する 

• プロセスのパラメータと望ましい結果を特定する 

• マスターバリデーション計画を作成します 

• バリデーション方法とツールの選択する 

• バリデーションプロトコルを作成する 
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• IQ、OQ、PQを実施し、結果を文書化する 

• 連継続的なプロセス制御を決定する 

• 最終報告書を作成し、管理者の承認を得る 

• プロセスを継続的に管理する 

• 教育訓練計画を作成する 

 

滅菌バリデーションはいつ実施すべきか? 

• 滅菌バリデーションは、初回使用前及びその後は定期的に、少なくとも年に1回実施することが望ましい。 

• 装置が設置されたら、スタッフと製造業者の技術サービスが共同で試験を実施すべきです。 

• 本試験は、機器が指定された環境で正しく作動することを確認し、次の場合は繰り返し実施すること。 

• 故障（破損など）が修復された時 

• メンテナンスを実施した時 

• 包装材料を変更した場合 

• 滅菌物の構成が大幅に変更された時 

 

除染・滅菌におけるリスクマネジメント 

リスク管理は、SSDプロセスのリスクを特定し、分析し、評価するのに役立ちます。それは以下の問題を扱います。 

• リスクを評価および評価するための基準の定義 

• リスク評価の方法 

• リスク決定に対する責任 

• リスク予防に割り当てられた資源（リソース）の提供 

• 特定されたリスクに関する社内外のコミュニケーション(報告) 

• リスク管理を行うスタッフの資格 

 

リスク管理は、実施すべき計画、実施、モニタリングおよび継続的な改善(デミングサイクル「Plan-Do-Check-Act」)に

おける継続的なプロセスで構成されます。 

 

 

 

 

 

 

滅菌サービスにおけるリスク評価 

医療機器 

特定の医療機器に必要な除染レベルを決定するためには、洗浄、消毒及び滅菌の違いを理解することが重要です。 

図2.デミングサイクル「Plan-Do-Check-Act」 

Plan 

Action Do 

 

Check 
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洗浄 

 
人体の一部、塵埃または異物の物理的除去。 

洗浄により、汚れだけでなく微生物の数も減少するため、消毒または滅菌される表面との

接触効果が改善され、汚れが表面に固着されるリスクを減少します。 汚れを除去すると、

化学消毒剤の不活化や微生物の増殖のリスクも軽減されます。さらなる処理または意図

された使用に必要な範囲での器具からの汚染の除去。 [ISO / TS 11139] 

 

 

消毒 
健康に有害でなく、安全に取り扱うことのできるレベルでの微生物の殺滅又は除去。この

過程には必ずしも細菌胞子の殺滅が含まれているわけではありません。 

滅菌 

細菌芽胞を含む微生物の完全な殺滅または除去。 

無菌性 

生存可能な微生物が存在しない状態。 

滅菌 

製品に生存可能な微生物を含まないようにするために使用される検証済みのプロセス。 

 
 

これらの定義を念頭において、除染レベルを決定するためのリスク評価を適用することができます。これは「スポルデ

ィング分類」として知られています。このシステムは、再使用された医療機器(RMD)を、その意図された使用と、再使

用のためにRMDを安全にするために必要とされる再生処理のレベルに従って分類するのに適用されるべきです。 

 
RMDは、次のように分類される: 

• クリティカル 

• セミクリティカル 

• ノンンクリティカル 

 

 

 

リスク分類 除染の推奨レベル 医療機器の例 

高(クリティカル) 

皮膚又は粘膜への侵襲に関与するもの

または、無菌的な体腔に入るもの 

滅菌 外科用器具、インプラント/人工器官、硬

性内視鏡、注射器、針 

中（セミクリティカル） 

粘膜や体液に触れるもの 

高水準消毒(高レベル) 呼吸器、非侵襲性軟性内視鏡、ベッドパ

ン、尿ボトル 

低(ノンクリティカル)  

健康な皮膚に接触するもの 

洗浄(目に見えて清潔に) 血圧測定用カフ、聴診器 

 

次に、使用する方法を確立するために、一連の質問を行うことができます。これは、医療機器の使用、当該品目の耐

熱性、利用可能な資源/施設及び再生処理に使用可能な時間に依存します。 

表1:除染レベル 
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確認すべき内容 実施される評価 

1. 器具の使用用途は? 侵襲的な器具かどうか 

2. 製造業者の再生処理指示書 粘膜、皮膚、体液、または潜在的に感染性の物質と接触しています 

表2は、必要とされる除染レベルの評価に役立つでしょう 

3. 当該品目は再生処理可能か? 適切に洗浄でき、SSDが器具の洗浄と滅菌のために利用可能な資源

を持っているか 

4. 洗浄、消毒または滅菌に必要な資源と設

備は、施設で利用可能か? 

利用可能なものを確認しましょう。可能であれば、資源/設備の不

足により必要とされる除染レベルを損なわないこと。 

5. 器具はどれくらい早期に必要になります

か？ 
SSDなどの処理のために中央部門に器具を配送することができま

すか？ それとも使用時点で前処理する必要がありますか？ 使

用を必要とする患者の個数に足りる器具がありますか？ 

 

処理装置又は機器 

すべての処理装置の性能を評価し、正しい医療機器が正しい機器で処理されていることを確認しなければなりませ

ん。これは、以下を保証するために不可欠です。 

• 処理装置の適正使用と保守 

• 再生処理される医療機器の適切なサイクル 

• 製造業者の指示事項に従い、処理装置の設置、試運転および使用 

• 機器が故障又は機能しなくなった場合の処理のための代替方法の提供 

• 適切な計画された保全（保守）と定期的なサービスの可用性。 

 

さらに、SSD管理者はリスク管理の必須要素を認識するための訓練を受ける必要があります。また、製造業者の指針

に逸脱することなく、故障を認識し、軽微な修理を実施するために、現場スタッフに教育および訓練を行う必要があり

ます。 

表3.使用方法の確立 
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管理/試験手順およびチェック 

SALは、滅菌工程に供された後、単一ユニットが無菌である確率と定義されます。機器が一旦滅菌された後、無菌レ

ベルが得られているかどうかを判定する試験を行います。 

 

プロセス どのようなことをいつ測定したか? 
 

 

洗浄 
毎日 

洗浄剤・消毒剤の使用 

器具毎 

目視確認または洗浄試験による洗浄結果 

消毒 

毎日 

使用される消毒剤の濃度、温度、pH 

負荷（ロード）当たり 

暴露時 

化学滅菌器 

（低温滅菌器） 

 プロセス毎 
バイオロジカルインジケータ 

ケミカルインジケータ 

物理的インジケータ 

器具毎 
外装のインジケータ 

湿熱 

(蒸気滅菌器) 

毎日 

Bowie-Dickテスト（蒸気浸透） 

多孔質負荷(プレバキュ-ムオートクレーブ) 

(可能であれば細管内腔器具のヘリックステスト) 

毎週チャンバーを清掃 

プロセス毎 
バイオロジカルインジケータ 

ケミカルインジケータ 

PQに従って適合した物理的パラメータ 

器具毎 
外装のインジケータ 

図3.洗浄消毒器のリスクアセスメントの例 

Plan 

障害が発生した場合のバックア

ップシステムを含む、器具の数

を処理するのに十分な数の装置 

Action 

故障の場合、代替の方法とシステ

ムが利用可能（手動洗浄） 

装置の入替計画 

スタッフの教育 

Do 

プロセス機器の指針と計画された

保守計画 

処理量の記録 

Check 

活動と履行の記録 
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メンテナンス（保守） 

再処理装置の製造元と合意して、いつどの部品を管理および/または交換する必要があるかを定義します。  

ガイダンスの目的： 

• 6か月ごと：すべての重要な装置の限定的な予防的技術管理 

• 毎年：広範な技術管理とそれに続くバリデーション 

 

リスク分析によってクリティカルとして分類されたすべての装置には、滅菌器、蒸気発生器、洗浄消毒器など、保守と

交換の為の構造化された計画が必要です。 

 

監査 

監査担当者は、全ての滅菌工程が、国内及び国際的な基準に従って実施されていることを保証するのを支援します。

監査の重要な部分は、現場の手順と滅菌基準の遵守をチェックし、プロセス改善を勧告することです。 
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SSDにおけるスタッフの配置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

スタッフレベル 

 
教育訓練 

滅菌サービスまたは「除染科学」と呼ばれることが多いですが、ほとんどの高所得国ではそれ自体が専門分野として

認識を獲得しています。低中所得国では、SSDは依然として看護階層に属し、手術部門の附属機関と考えられていま

す。 

 

多くのSSDは、手術室での業務認定資格と専門知識を持っているが、基本的にシステムやプロセスではなく手順のト

レーニングを受けた専門スタッフによって管理されています。 この慣行は、滅菌サービスのためのキャリアパスや人

員配置がない多くの国でまだ一般的です。 

 

最も望まれる状況は、SSDマネージャーが、最初のトレーニングに関係なく、除染科学で再トレーニングされることで

す。 SSDを管理する人に関係なく、各レベルのスタッフは、定義された職務要件に対して提供する能力を備えている

必要があります。 このため、適切なトレーニングと教育プログラムが不可欠です。 カリキュラムには特定の重要な概

念が含まれている必要があり、作業者と管理監督者の力量はこれらの基準に照らしてチェックされる必要があります。 

SSDスタッフには、実践だけでなく、機器や技術の新しい開発に関連する定期的な更新教育を導入する必要がありま

す。 
 

能力レベルの例を以下に示します。 
 

スタッフは、業務のレベルに応じて適切な資格を持っている必要があります。 ただし、医療施設は、スタッフの業務レ

ベルに必要な能力と、教育プログラムが対応していることを確認します。 「主に再生処理に携わるスタッフは、資格を

取得して維持します。 定期的に提供される継続教育や定期的な能力評価など、継続能力を確保するためのプロセス

を実施する必要があります。また、すべてのオリエンテーション、トレーニング、継続教育が文書化されます。」 5 公認

機関などの正式なコースが利用できる場合は、医療施設のスタッフにそれを履修するように勧める必要があります。 

 

 
 

5 British Columbia Ministry of Health. Best practice guidelines for cleaning, disinfection and sterilization of critical 
andsemi-critical medical devices in BC Health Authorities 2011. Available from: 
http://www.health.gov.bc.ca/library/publications/year/2011/Best-practice-guidelines-cleaning.pdf. (Accessed 
20 August 2015).  

ハウスキーピングスタッフは、訓練を受け、認定され、SSDのスタッフ配置組織に移っていない限

り、医療機器の洗浄に関与することは推奨されません。 

教育要件および資格 
初級レベルの作業者: 高校卒業証明書 

2年間の訓練を受けた作業者: 基本SSDカリキュラムの修了 

5年間の訓練を受けた作業者または監督者: 中級SDDカリキュラムの修了 

8年以上の訓練または管理者レベル: 上級SDDカリキュラムの修了 
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レベル 証明書 コース 

初級レベル作業者 高校卒業証明書 SSDの基本カリキュラム 

監督者  SSDの中級カリキュラム 

管理者  SSDの上級カリキュラム 

 

SSDの基本カリキュラム 
医療機器を再生処理する全ての職員は、自己、患者、医療機器及び周囲への危険性を認識しておく必要があります。

血液や体液への暴露を防ぐために、標準予防策または日常的な習慣を職員教育の一環とすべきです。 

 

目的6 

• 滅菌サービスの基本原則を滅菌サービスの作業者と管理者に周知するように設計されています 

• 医療施設での滅菌と除染の原則と職場での適用を確実に理解すること 

• 滅菌サービスのさらなる研究のための適切な候補者を選択すること 

• これまで認識されていなかった滅菌サービスのキャリアパスを確立すること 

 

内容 

• 微生物学の紹介、微生物の種類と感染経路 

• 日常業務に関連した滅菌業務におけるリスクアセスメントの実施 

• 一般的な処理と滅菌サービスの両方で感染を防ぐ手段 

• 医療機器の除染・洗浄- 

• リスク評価の一環としての洗浄方法の評価 

• リスク評価の一環としての検査（Inspection）、組み立て（Assembly）、梱包（Packing）：（IAP） 

• 医療機器の化学的消毒とベストプラクティス 

• 滅滅菌の原則、「すべきこととすべきでないこと」 

• 滅菌器への搬入と搬出 

• 機器の購入およびバリデーション手順 

 

中級SSDカリキュラム 
目的 

• 除染と滅菌の原則に関する広範な深い知識と理解を習得します 

• 管理作業レベルで、臨床機器の除染と滅菌を改善し、患者へ安全に使用できるようにします 

• 滅菌サービスを改善し、患者ケアの改善を確実にします 

• 証明書または同等の資格を介して滅菌サービスのキャリアパスを確立します。 このコースのトップクラスの生徒

は、滅菌サービス管理の上級SSDコースに進む機会を与えられます。 

 

内容 

• SSDマネージャーとエンジニアで構成されたチームによる除染の概要 

• 滅菌供給サイクルの詳細なレビューと評価 

• 物理的消毒の方法 

• コンプライアンスと安全性確保のためのスタッフ向けの一般的な感染管理の概念 

• 消毒-一般的な使用と誤った使用 

• 内視鏡室と消毒 

• 滅菌器の構造を含む滅菌に関する詳細な知識 

 
 

6 Unit for Infection Prevention and Control, Stellenbosch University, Cape Town. South Africa. 
http://www.sun.ac.za/uipc. Accessed 20 August 2015 

表5:教育要件および資格 
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• 加熱滅菌の代替方法 

• 単回使用製品の再使用説明書（IFU）による 

• 滅菌理論-物理学 

• 包装・搬送 

• 追跡・トレーサビリティ 

• テスト、およびメンテナンス–記録管理と文書化 

• 国際標準および参考文献 

• ケーススタディ-バッチのリコール 

• 生産性の概要 

 

上級SSDカリキュラム 
目的 
• 管理の観点から、除染と無菌サービスに関する広範な深い知識と洞察力 

• 滅菌サービスを改善し、患者ケアの改善を確実にするシステム分析とプロジェクト管理 

 

内容 
• ISO規格に関する詳細な議論 

• 変更管理 

• リーダーシップスタイル–長所、短所、機会、脅威（SWOT）分析 

• 生産性管理 

• 部門のレイアウト、人員配置、品質管理–利用可能な施設の最適化 

• 財務管理 

• 緊急時対応計画 

• バリデーションの詳細 

• 製品のリリース手順 

• 品質管理マニュアル履行の為のプレゼンテーション 

• マネージャー向けロールプレイの実施 

 
人員比率 

スタッフの構成と人数は大きく異なりますが、スタッフ比率の計算方法に関する明確なガイドラインはまだ公開されて

いません。 ただし、2つのパラメータに基づくスタッフ数の大まかな計算を以下に示します。 

  

• 手術または入院治療の数–スタッフメンバーあたり年間3000として計算 

• 手術室(手術用)トレイの処理数。自動洗浄工程がある場合、年間1500～2000トレイごとに1人のスタッフが大まかな

目安となります。 

• 別の方法は、広範囲の複雑さ(単純なものから単一のRMDまたは複雑なトレイまで)および専門性の時間および作

業量です。平均値、例えば再生処理のための労力を10分とします。1ヶ月で処理されたトレイの数、例えば

30,000=300,000分÷60分=5000時間÷8時間/日=625シフトで、人員配置レベルを計算します。 

• スタッフのレベルは、SSDサービスへの施設の財政投資にも依存します。 SSD作業者が、滅菌済又は使用済みの

機器を配送する役割を担っている場合は、使用時点でのサービスを提供します。 

 

構造に関する推奨事項は、システムごとにわずかに異なります。 ただし、基本構造の例を図4に示します。小さいSSD

では、品質評価マネージャーとトレーニングマネージャーは、2つの別々の職務としている大規模SSDとは異なり、統

合された職務になる場合があります。 

 
監督者は交代制で働き、その特定のエリアまたはステーションで働く作業者の業務を監督します。 最小要件は、ダー

ティエリアとクリーンエリアにそれぞれ少なくとも1人の監督者ですが、より大きなSSDではさらに多くの監督者が必要

になる場合があります。 
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SSDで作業するために必要なスタッフの数を計算することは困難です。 プライマリヘルスセンター（PHC）の滅菌エリア

の場合、タスクは通常、臨床スタッフによって実行されます。 SSDのスタッフの数と使用に影響を与える多くの要因が

ありますが、これらのいくつかを以下に示します。 

 
作業の流れと作業環境 

職場環境とワークフローは、スタッフ数とスタッフ時間の最善の使用に影響します。各シフトで必要なスタッフ数は、い

くつかのパラメータに依存します。 

• 手術と手術室が機能しているピークの時間は、24時間あたりのスタッフ数とシフト数に影響します。 

• 手術の各リストで利用可能な手術用トレイとデバイスの数。 器具の数が少ないほど、実施する必要のあるサイクル

が多くなり、日中だけでなく夜間にも多くのスタッフが必要になります。 

• 手術用トレイが処理のために長距離配送されている場合、日中と夜間のシフトは同様の作業負荷になります。 特

殊な手術を受付けている病院では、さまざまな種類の医療器具があり、場合によってはさらに多くの医療器具を再

生処理する必要があります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図4.SSDにおけるスタッフ構造の例 
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副管理者 

CSSD 
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品質管理者 教育管理者 
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滅菌サービス部門(SSD) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

序文 

除染と滅菌サービスは不可欠であり、GMPによって管理される高度に専門化されたプロセスはすべての国で行われ

ていません。 GMPは、すべての医療機器を再生処理する、または再生処理する必要がある単回使用製品の製造業

者向けです。SSDは、この需要主導型のサービスが資格のある訓練を受けたスタッフによって提供される場所であり、

そのすべての機能は、国内および国際標準に基づいて認められた行動規範を備えた検証済みのプロセスによって管

理されます。 
 

SSDの主な目的は、病棟、救命救急領域、外来手術、栄養、透析および内視鏡検査で実施される、臨床処置のため

の安全に再生処理され、再使用可能な侵襲的医療機器を提供することです。 

 
SSDの基本的な役割は、医療機器の受領、清潔、除染、包装、滅菌及び配送です。これらの装置は、患者における

交差汚染と感染を防ぐために日常的に維持されバリデーションされた洗浄消毒器や滅菌器のような再生処理装置で

再生処理されます。これは、リスク管理と品質保証の戦略を理解し、実施する経験豊富で訓練を受けたSSD管理者

の監督下でSSDに勤務する十分に訓練され、知識のあるスタッフによって達成されます(図1)。 

 

滅菌サービス部門の構造 

SSDは、それが提供する集団の大きさ、それがサポートしなければならない業務の数、およびサービス提供から使用

場所までの距離に応じて、様々な構成で配置することができます。仕事量、人員、財源に基づいて最も効果的で適切

なレイアウトを選択することが望ましいですが、部門の基本的な機能と完全性を損なわないようにしなければなりませ

ん。 

 
SSDの利点と欠点 

SSDは、特別に構築され、その目的のために運営されてきた、指定された区域または場所における装置の必要なす

べての再生処理を行う集中型サービスの提供です。やがて、このような部門は、滅菌サービスの分野、および再生処

理設備の効率的な使用と再生処理された器具の安全な配送における技術、知識、および経験を発達させてきました。 

 

集中化にはいくつかの利点があり、多くの国がこの概念を採用しています。 

• 効率: SSDサービスを一元化し、すべてのレベルのスタッフを集約することにより、知識と経験が最大化され、安全

な再生処理と生産性が向上します。効率化に向けたチームの一員として、一人ひとりが極めて重要な役割を果たし

ます。 

• 経済性: 資本設備の初期費用は高額ですが、洗浄消毒器や滅菌器などの処理設備を最適に使用して、費用対効

果を向上させることができます。 多くの場合、手術器具などの器具は、適切に文書化されたローテーションで使用

されます。特にこれらが追跡用に正しくラベル付けされている場合、器具の寿命を延ばすことができます。滅菌サ

ービス部門のSSDスタッフは、処理装置の使用に関するトレーニングと教育を受け、ガイドラインと標準操作手順

（SOP）の作成とともに、これらの対策によって個人と患者の安全が確保されます。 

SSDの外部で処理される医療機器は、SSD内の医療機器と同様の能力を持つ高度な訓練を受けた

スタッフの監督下にない限り、制御できず、安全でないと見なされます。 
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• バリデーション: これにより処理システムが標準化され、品質管理プログラムが改善されます。 

 
欠点は以下の通りです。 

• 使用時点で十分な供給が確保できるようにするため、処理装置および購入する医療器具の数の両方について、当

初の資金支出は高いです。 

• すべての使用部門への配送を確実にするためには、社内外を問わず、非常に効率的な搬送システムが必要です。

SSDは、独自の配送システムを持つべきです。支障が生じた場合の代替配送方法も考慮する必要があります。 

• 適切な機器の供給を可能にするために、使用場所、手術室リストと緊急システムを文書化する必要があります。 

• 一部の国では、SSDは民間所有であり、作業は施設により契約されています。この場合、これらの場合にも同様の

バリデーション及び品質管理システムを適用することが不可欠です。 

 

SSDのレイアウト 
 

除染エリアとパッキングエリアの間には壁またはダブルドア(パススルー)洗浄消毒器、パッキングと滅菌保管エリアの

間にはダブルドア(パススルー)滅菌器などの物理的バリヤがあること。適切に清掃されていない返却器具など、特別

な指示がない限り、スタッフや機器の交差は行わないこと。当該スペースは、バイオバーデン及び粒子汚染を最小限

に抑えるために、職員及び機器が汚染エリアから清潔エリアへ一方向に移動することを保証するように設計されてい

る必要があります。 

 

基本的な基準は以下の通りです 

• 入口・廊下(共用エリア) 

• 作業エリアに入る前にスタッフがPPEを着用するためのガウニングエリア 

• 使用済みの医療機器を受け入れる汚染エリア(不潔エリア) 

• 検査・組み立て・パッキング[IAP](清潔) 

• 滅菌エリア(滅菌器) 

• 無菌保存(冷却及び短期保存) 

• 管理者およびスタッフの休憩と着替えエリア（作業エリアから離れていることが不可欠） 

• 器材、化学薬品、包装材（原材料およびSSD製品）の保管 

 
小規模の特殊滅菌部門 

より小規模の部門は分散化されている可能性があり、手術室、内視鏡部門、または診断部門に配置される可能性が

あります。 手術室滅菌サービス部門（TSSU）は、限られた機器、手術用トレイ、処理装置、および搬送を含むリソース

を備えた遠隔地にある特別手術室などの特定の理由がない限り、もはや受け入れられていません。 ただし、そのよう

な小さな部門が存在する場合は、大きなSSDのように、できれば後者の監督下で、完全な検証システムを使用して適

切に制御する必要があります。 

理想的には、SSDは、不潔から清潔までの明確な一方向性のワークフローで物理的に分離された

領域に分割される必要があります。 

SSDの配置場所に関する10の規則 
1. SSDは、他のすべての作業エリアから物理的に分離され、日常の臨床診療に支障を来さないように設計され

ます。 

2. SSDは、手術室など、他のサービスユーザーや治療エリアの不可欠な部分ではありません。 

3. SSDを通路として使用してはなりません。 

4. SSDは目的が固有であり、明確に区切られたエリアを持つ器具を再生処理するために構築されます。 

5. SSDは、「不潔」作業と「清潔」作業を分離できるように設計されます。 

6. SSDは、「不潔」エリアから「清潔」エリアへの一方向の流れを促進するように設計されます。 

7. SSDには、シャワー、トイレ設備、ロッカーなどの作業着に着替えるための職員専用エリアを近くに設置しま

す。 
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スペースのプランニング 

SSD内のスペースを計画する際に考慮すべきいくつかの側面があります。各医療施設は、特別または一般的な要件

を持っているかもしれませんが、基本的には、勤務中にスタッフや器具の交差を許さずに、不潔・清潔エリアをはっき

り区切って分離しなければなりません。これは、必要なスペース、雇用されたスタッフの数および特定のシフトで働くス

タッフに影響を与えます。 

 

SSDのサイズ 
医療機器の再生処理を目的としたスペースのサイズは、いくつかの要因によって異なります。 厳密な規制や基準は

存在しませんが、必要なスペースの大まかなガイドを提供するいくつかの法律7があり、可能な場合は国の規制に従う

ことをお勧めします。 

 

スペース（SSD）の推定値は、次の一部またはすべてに基づいている場合があります： 

• 施設の規模(区分:小、中、大8)  

• 1日あたりの平均的な外科手術の数と種類 

• SSDからの供給に依存しているベッドの数 

• 他の指標の例は次のとおりです： 

– 単一の医療機器又は再生処理を必要とする他の機器の使用頻度はどの程

度か? 

– 内視鏡の再生処理はそのスペースで行われているか? 

– 低温殺菌を行っていますか?もしそうであれば、どのタイプか。 

– 再生処理及び保管のためにより多くのスペースを必要とする包装材ではなく容器の使用 
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1日あたりの手術件数に基づくスペース評価 
 

18-24 25-34 35-49 50-74 7    

保管・搬送エリア      準備・包装エリア        除染エリア 

 
 

7 HBN13, Health building note: sterile services department. Leeds: NHS Estates, 2004 

8 In general, small size refers to a facility with no inpatient services; medium size to a community hospital; and large 

size to a medical center or large community hospital with satellite services 

8. 不潔及びIAP室のような「清潔」エリアへのアクセスは、手指衛生設備を備えた別々の専用ガウニングル

ームを介して行う必要があります。 

9. 不潔エリア、IAP、滅菌及び滅菌器からの搬出エリアは、開けられる窓、壁棚及び清掃が困難なエリアが

ないようにしなければなりません。 

10. 室内の環境音レベルを最小限に抑えるために、不潔エリア、清潔エリア、IAPエリアおよび滅菌エリアを

設計する必要があります。そのためには、機器の設置、建物の仕上げおよび機械の保守に特に注意を

払う必要があります。 

図5.手術件数に基づくスペース評価の一例 



9 Air quality standards ISO 8573.1 & ISO 12500 

33 緒言 

 

 

 
 

SSD内では、スペースの計算に以下を含めるべきです。 

• 再処理のための洗浄方法：これらは主に手動か自動か?手動洗浄は、自動化システムよりも大きな割当領域を必

要とする場合があります。 

• 処理されたパックの使用場所への配布は、リフト（エレベーター）またはトロリー（カート）のいずれかを介して行うこ

とができます。これらのシステムに必要なスペースは、カートの保管、清掃、駐車所を含むように計算する必要があ

ります。 

• 1日あたりのシフト数とシフトあたりの従業員数。 これは、作業エリア、スタッフの休憩エリア、およびさまざまな境界

エリア間の移動に影響を与えます。 

• 医療機器の再生処理に使用する装置の品質及びサイズ。例えば、シングルドアタイプであるか、ダブルドアを有す

るパススルー型であるか。 

• 中央から供給される高品質の水、医療品質のエアー、蒸気発生器。 これらは不可欠な要素であり、これらを収容ま

たは生産するためのスペースは、スペースの計算に含める必要があります。 

 
SSDのデザイン 

新しいSSDを建設したり、既存の施設を改修する際には、プロジェクトチームは国内および国際的な推奨事項を考慮

しなければなりません。プロジェクトチームは、最高のデザイン、ワークフロー、スタッフと患者の安全性を確保するた

めに、国内外の推奨事項を考慮しなければなりません。しかし、SSDは後回しにされ、医療施設の中でもアクセスが

悪く、サポートが行き届いていない場所に設置されていたり、必要不可欠な通路に設置されていたりします。SSD、特

に除染区域へのアクセスを制限しなければなりません。適切に設計されたSSDは、良好なワークフロー、使用場所か

らの搬送の容易さ、必要な物資の送付を保証します。SSDに適用される同じ原則、基準、および仕様は、歯科医療や

プライマリーヘルスケアにおける分散型ユニットや小規模な設定にも有効です。医療やプライマリーヘルスケアの小

規模な環境でも有効です。 

 
SSDのユーティリティ 

乾燥用空気の品質 
SSDに供給される空気は医学的に質の高いものでなければなりません。このことは、大気中にはバクテリア、化学物

質、大粒子の汚れが存在しないことを意味しています。9 

 

圧縮空気の汚染 

汚染物質の発生源は、大きく分けて3つあります。 

1. 周囲の環境中の汚染物質は、コンプレッサーの吸入口を通して空気系に吸い込まれます。吸入された汚染物質は、

水蒸気、炭化水素蒸気、自然粒子および空気中の粒子の形で現れます。 

2. 機械的圧縮プロセスの結果として、追加の不純物が空気系に導入されることがあります。発生する汚染物質に

は、圧縮機の潤滑剤、磨耗粒子および蒸発した潤滑剤があります。 

3. 圧縮空気システムには、内部に汚染物が含まれています。配管および空気貯蔵タンクは、古いシステムでより普

及しており、さび、パイプスケール、鉱物堆積物および細菌の形で汚染物質を有します。 

 
ISO 8573の空気品質規格とISO 12500の圧縮空気フィルター規格により、空気処理製品の選択基準がより簡単になり

ました。推奨されるISO 8573.1クラス2（固体粒子除去の分類）を達成するには、1.0ミクロンの微粒子フィルターが推奨

されます。パティキュレート・フィルターは、固体の負荷を最小限に抑えることで、高性能コアレス・フィルターの耐用年

数を向上させます。 

 

洗浄・殺菌用水質 
水質は、洗浄プロセスだけでなく、滅菌器用に生成される蒸気にも不可欠です。 定期的な水質検査は、SSDのエンジ

ニアリングスタッフやエンジニアリング請負業者によって行われることがよくあります。 最新のSSDでは、非常に硬い

水と溶解した化学物質のレベルが高い水との相互作用の可能性により、水に溶解した塩やその他の要素の洗浄に

使用される水の品質に関して注意が必要です。 水の硬度は、水中に存在するカルシウムイオンとマグネシウムイオ

ンの量によって決まります。 
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硬水の欠点 

• 水の硬度はある種の消毒剤の殺菌率を低下さます。 

• 二価カチオン(マグネシウムやカルシウムなど)がある種の化学物質と相互作用して不溶性の沈殿を形成するた

め、一般に洗浄薬品の効率を低下させます。 

• それは、滅菌中の熱の伝導性を減らします。 

• 安全弁、活栓、フィルターなどの弁を堆積させてブロックするため、再処理機械の重要な内部システムに干渉します。 

• 乾燥後、器具に白灰色の残留物が残ります。 

• 機器に修復不可能な損傷を与えるため、交換する必要が発生します。 

 
理想的には、SSDで使用される水は軟水でなければなりません。これは、鉱物および塩の含有量が少なく、機器また

は処理装置に影響を及ぼさないことを意味します。水はいくつかの方法で軟化することができます。 

• 濾過はミネラルと塩類を選択的に除去します 

• 塩化物を除去するには、逆浸透（RO）が必要です。 ROシステムは、最新の高度に洗練された洗浄消毒器および

滅菌器のメーカーによって推奨される場合があります。 注目すべき価値があります。特に予算が限られている場

合は、機器を購入する前にこれらを確認してください。 

 
水の処理にはコストがかかりますので、軟水は最終すすぎにのみ使用することが推奨されます。水と資源の経済化

は、水質やプロセスの重要なパラメータなど、運用上の必須事項よりも優先すべきではありません。 

 

浄水処理を行う場合、その水質と最終的な汚染の特別な管理が行われるべきです。 

この水の微生物学的管理を行う必要があります。 水を貯めるために大きな貯水槽を使用することはできません。 さら

に、すすぎ水の細菌汚染がないことを保証するために、リザーバーは少なくとも2か月ごとに清掃する必要があります。

貯水槽の水は、細菌の増殖を防ぐことができる温度で常に維持する必要があります。 

 

水質 

蒸気滅菌器の水質 
蒸気滅菌器に供給される給水、蒸気発生装置、および配管は、制御された品質の蒸気を確実に供給するように設

計、構築、および維持されなければなりません。滅菌器の中には、独立した蒸気発生システムを持つものもあり、機械

の要求に応じて蒸気を発生させます。滅菌に使用される蒸気は、滅菌プロセスを妨害したり、滅菌される医療機器を

損傷したりしてはなりません。 
 

 

滅菌器に供給する蒸気ラインは、主蒸気ラインの上部から取り出さなければならない。蒸気供給システムには、必要

に応じて、配管から寄与される汚染物質を除去するためのスチームトラップまたはフィルターが含まれていなければ

ならない。 

医療施設では、水の専門家に水の供給を評価してもらい、蒸気機器メーカーの仕様を満たしていることを確認する必

要があります。水が本条項の要件を満たしていない場合、施設は水を仕様内に収めるために必要な処理プロセスを

実施しなければならない。製造者の仕様が不完全または入手できない場合は、水の供給を評価し、ISO1766510 に概

説された基準を満たすために必要な処理を行うものとする。処理された水は、示された基準を満たしていることを確認

するために定期的に監視されるべきである。 

 
 

10 EN ISO 17665-1:2006 Sterilization of health care products – moist heat – Part 1:Requirements for the development, 
validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

蒸気の品質を適切に保つことで、水の不純物が機器の素材に与える悪影響を軽減し、再生処理さ

れた医療機器の寿命を延ばすことができます。脱塩水を使用しないと、石灰、錆、塩素、塩などが

機器に付着します。これらの化合物は、機器の応力腐食、孔食、変色の原因となります。孔食、腐

食、沈殿物の形成は、生物が容易に蓄積する領域を提供し、蒸気プロセスの殺滅効果から保護さ

れるため、避けなければなりません（すなわち、不十分な滅菌による感染のリスクの増加）。 
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最低限の凝縮物要求量10の一例 

 
細菌(cfu/mL) < 200 

全有機炭素(mg/L) < 1.0 

硬度(ppm CaCO3) < 1.0 
低効率(Mø-cm) > 1.0 
総溶解固形物(mg/L CaCO3) < 0.4 
イオン性汚染物質 

塩化物(mg/L) < 1.0 

鉄(mg/L) < 0.2 

銅(mg/L) < 0.1 

マンガン(mg/L) < 0.1 

色及び濁度:無色澄明、残留物なし 

 

ISO TS17665Part2では、蒸気凝縮液のより厳しい基準を推奨しています。これは、施設に水処理プラントが利用可能

な場合に使用できます。 

 
SSDの環境 

表面 
再処理スペースのすべての表面は、滑らかで真っ直ぐで、亀裂や細孔がなく、化学消毒に耐えることができなければ

なりません。 それらは、使用される洗浄剤と互換性のある防水材料で作られている必要があります。 木材やラミネー

トは、水や化学溶液を吸収するため、推奨されません。 ステンレス鋼は、清掃が最も簡単なため、作業面、シンク、お

よび機器のコーティングに推奨されます。 

 

天井 
すべての天井は滑らかで真っ直ぐで、ひび割れがなく、防湿性が必要です。パネルの天井は、作業時にほこりや破片

を放出するため、清潔で無菌の作業エリアには推奨されません。 

 

壁 
壁は、実用的な限り連続し、なめらかで(塗料の剥離がないこと)、真っすぐで、洗浄可能な塗料または材料でコーティ

ングすべきです。カートやトロリーによる損傷を防ぐために、コーナーは金属製のバンパーなどで保護する必要があり

ます。 

 

床 
すべての床はまっすぐで滑らかで、ひび割れがなく、それらを横切って運ばれる重いカートの負荷に耐えることができ

なければなりません。 床は、特に除染およびカート洗浄エリアで、滑り止め仕上げで連続している必要があります。 

簡単で完全な掃除を確実にするために、角を覆い、床を壁に沿って持ち上げる必要があります。 湿気、汚れ、ほこり

が集まりやすい角があってはなりません。 

 

空調11
 

SSD領域は汚れた領域ときれいな領域に区切られ、これらのセクションごとに異なる換気要件があるため、機械的ま

たは制御された換気が推奨されます。 SSDのどの領域でも、乱流やポータブルファンの使用は許可されていません。

これは、急速で制御されていない空気循環が汚染を拡散させる可能性があるためです。 換気システムは、製造元の

指示に従って清掃、テスト、および保守する必要があります。 換気用エアハンドリングユニットが最適に機能するよう

に、各SSDには明確なメンテナンス計画が必要です。 

換気要件は以下に定義されています。 

 

 
 

11 HBN13, Health building note: sterile services department. Leeds: NHS Estates, 2004. 



36 医療施設のための医療機器の除染と再処理 

 

 

 

 

時間あたりの換気回数 

一般に、SSDで制御換気を用いる場合には、1時間あたり合計20回以上の空気置換を行うことが推奨されます。機械

的換気システムがない場合、屋外空気への直接アクセスが一部のSSDで認められます。この場合、汚染エリアでは1

時間あたり最低10～20回の空気置換、清潔エリアでは1時間あたり12～20回の空気置換が推奨されています。重要

なのは、洗浄室の圧力がIAP室に対して陰圧であるということです。 

相対湿度 
相対湿度は40～50%が推奨されるが、高温多湿の熱帯諸国では70%に上昇する可能性があり、これは滅菌バリアシ

ステムに悪影響を及ぼす可能性があります。制御された換気がない場合、作業条件は耐え難くなり、無菌バリアの完

全性にも影響を及ぼします。可能であれば、SSD内の湿度を機械的に制御しなければなりません。 

 

周囲温度 
快適な周囲温度は、スタッフが効率的に機能するためにも、また処理装置から発生する熱を逃がして温度上昇を防ぐ

ためにも不可欠です。温暖な国では以下の温度が推奨されており、周囲の温度が高い暑い国ではより低温の保管が

必要です。 

• 除染エリア 18-20℃ 

• 清潔エリア 18-23℃ 

• 滅菌保管エリア 15-25℃ 

 
SSD内の特定領域 

入退室を含むSSDの各領域は、その目的、空間および機能に応じて慎重に考慮しなければなりません。このセクショ

ンでは、SSD内の個々の領域の機能とレイアウトについて説明します。 

 
 

 

*スタッフや機器の流れに注意 

周辺領域に対する圧力 

汚染エリアでは、清潔エリアと比較して負圧になるように、空気を外から吸入する必要があります。清潔エ

リアでは、空気が清潔側から汚染エリアまたは外部に向かって流れるように陽圧にします。SSDからの空

気は、希釈されているため、周囲へのリスクを最小限に抑えながら、外の大気に排出することができま

す。リサイクル（循環）のする場合は、フィルターでろ過し、適切に維持する必要があります。 

図6.SSDレイアウトの一例* 
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入口と廊下 
SSDの標識は、医療施設のすべてのポイントからはっきりと見える必要があり、アクセスは手動または電子的に厳密

に制御する必要があります。 廊下を含む入り口は、SSDとの主要な接触領域です。 スタッフの入り口は、スタッフの

交代エリアに直接つながる必要があります。廊下は、IAPや滅菌など汚染エリアと清潔エリアにつながるべきです。 す

べての入り口には、セキュリティ管理された入り口が必要です。 

 
スタッフの休憩室およびカンファレンス/セミナー/訪問者用の部屋は、SSD作業エリアにアクセスできないスタッフエリ

アの近傍に配置すること。 

 
手術用トレイなどの使用済み装置は、再生処理のためにSSDに搬送され、通路または入り口を介したアクセスも必要

です。このSSDへの入り口は、汚染エリアのみに直接つながっており、SSDの清潔エリアとは直接接触すべきではな

い(図6)。通路は、車両や人の交通を混雑させることなく行える程度の広さとすべきです。手術室に直接行く専用のリ

フトを備えている施設もあるかもしれません。 

 

スタッフ更衣室 
すべてのSSDには、携帯電話、ハンドバッグや貴重品などの個人用品を保管するためのロッカーを備えた男女別の

更衣室を設け、可能であれば衣服用の吊り下げスペースを設けなければなりません。温水と冷水の流水を備えた十

分な数のトイレとシャワーを提供する必要があります。スタッフが使用できるように、液体石鹸、ペーパータオル、アル

コールベースの手指擦式（ABHR）を備えた手指衛生施設は、スタッフが使用できるようにする必要があります。 

 
指定された作業エリアに行く前にスタッフが着替えるための、洗濯したてのユニフォームまたは衣服のラックを用意し、

定期的に補充する必要があります。 これらの領域は、ガウンニングエリアから分離する必要があることに注意してく

ださい。 換気は快適でなければならず、部屋は清潔で新鮮な感じと匂いがする必要があります。 作業スケジュール、

基本的な労働衛生規則、および最近の通知が記載された大きな掲示板が利用可能である必要があります。 

 

ガウニングエリア 
スタッフが作業エリアに入る前に適切な個人防護具を装着し、清掃員を含むすべてのスタッフが適切な個人防護具を

利用できるように、汚染エリアとIAPエリアの外側に明確に区分されたエリアがなければなりません。 

 

器材 
• PPE用ラック 

• 手指衛生設備 

• 使用済みPPE廃棄用箱 

 
汚染エリア 

これは、汚れた使用済みデバイスを受け入れる領域であり、通常、SSDの最初のエリアです。汚染エリアは、許可なく

立ち入ることができないように確保する必要があります。 このエリアは、IAPエリアや無菌保管場所などの清潔エリア

から物理的に分離する必要があります。 返却用のトロリーは、ハッチまたは自動閉鎖ドアを介して洗浄エリアに直接

送られるまれるか、待機エリアで荷降ろしされてから手動で移動されます。 いずれにせよ、スタッフに害を及ぼすこと

なく、トロリーから返却器材を汚染エリアに降ろすのに十分なスペースが必要です。 

 

カートまたはトロリーの洗浄エリア 
一旦器材が下ろされた後、洗浄エリアにトロリー（カート）を掃除するための準備が必要です。トロリーまたはカートは、

洗浄、清掃され、滅菌パックの搬送のために滅菌エリアに移動することができます。 トロリーが使用済みRMDに使用

され、滅菌済みRMDの搬送を目的としている場合は、使用の合間にトロリーを熱消毒するか、トロリーを個別に用意

する必要があります。 一部のSSDには、使用場所から手術用トレイやその他のアイテムを受け取り、返却する専用の

リフトがあります。 
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洗浄(再生処理用)機器 
次のように、洗浄（汚染）室に次の機器を用意する必要があります。 

• 器材を登録および仕分けするためのテーブルまたは作業台 

• 手動洗浄および消毒用シンク–デバイスを乾燥させるために両側に平らな表面を備えたダブルシンク 

• 冷水ウォーターガン 

• 医療施設で使用される医療品質のエアー（ルーメンの乾燥用）12 

• 有機物のディスペンサーとしてのハッチ 

• 薬化学薬品やクリーニングアイテムを保管するための棚（オープンラックトまたはワイヤーラック） 

除染シンク：これらは、医療機器の洗浄を目的として特別に設計されており13、次のようにする必

要があります。 

• 浸漬、洗浄、すすぎを最小限の動作で行えるように設計、配置されています。 

• 防水カウンターやバックスプラッシュに隣接する場合 

• オーバーフローなし 

• 作業者が屈まず使用できる高さであること 

• トレイやバスケットを置くのに十分な大きさであること 

• 洗浄時にエアロゾルが発生しない器具を完全に浸すことができる深さ 

• 必要に応じて、管腔を有する器具の洗浄のための水ポート 

• 乾燥のためのセクション 

手指の衛生：洗面台（少なくとも1つ）は、目につきやすく便利な場所に、できれば洗浄室の入り口に設置する。また、

水栓、液体石けん、ペーパータオルを備えていること。 

 

準備・包装エリア 

器具が洗浄された後、IAPエリアとしても知られる準備および包装エリアに移されます。ここで、清潔な器具は安全に

取り扱うことができ、検査、組み立て、交換、滅菌のための包装ができます。これは清潔エリアであり、器具の分類、

包装を容易にするために必要な器具が必要です。そのすべてが手動での作業です。トレイがいったん包装されると、

それらは蒸気滅菌器または低温滅菌器に移動されます。 

 

IAPエリアに必要な一般器具 

• 作業テーブル: 

– 仕分け 

– 組立 

– 包装 

– 記録の保持 
 

 

12 Where medical air could come into direct contact with the load, such as when used for drying the load or testing the free 

passage of lumens it should be oil-free (i.e. should have no more than 0.5mg of oil per cubic metre of free air measured at 

1013 mbar and 20ÆC (see ISO 554). It shall be filtered to an efficiency of at least 95% when tested in accordance with BS3928 

and be free of bacteria. 

13 Canadian Standards Association (CAN/CSA Z314 8-08) 

汚染エリアの環境は、次のようになります。 

a) 清潔/消毒/滅菌された器具が取扱われる、または保管されるエリアとは明確に分離する。 

b) 施設内の他のエリアからのアクセスが制限する。 

c) 医療機器だけでなく、スタッフの一方的なワークフローを確保する。 

d) 洗浄工程及び必要な機器・物品の保管に十分なスペースを有すること。 

e) 容易に洗浄・消毒できる表面であること。 

f) 湿ったモップや病院グレードの洗浄・消毒製品に耐えることのできる防滑床であること。 

g) 手指衛生設備に容易にアクセスできること。 



39 滅菌サービス部門(SSD) 

 

 

 

 

• 棚 

• ラック 

• ヒートシーラー用作業ステーション 

• 医療品質エアー(管腔乾燥用) 

• 椅子 

• ライト付き拡大鏡 

• 清潔な器具や医療機器、包装用品を保管するためのキャビネット 
 

滅菌エリア 

この領域は通常、IAPエリアと結合しており、2つのエリアの間に物理的な障壁はないです。 

 
必要な特殊な器材: 

• 蒸気滅菌器 

• 低温滅菌器(s) 

• 化学的滅菌工程 

– EOG滅菌用の別室 

– 過酸化水素滅菌 

 
無菌保管 

滅菌物を滅菌器から取り出したら、冷却できる場所に移動する必要があります。 滅菌物が冷却されると、使用場所に

配送されるまで無菌保管場所に置かれます。 保管場所は制限区域であり、窓や通路から離れている必要があります。 

滅菌品物はできるだけ取り扱いを少なくしてください。 

 

必要な機器 

• 滅菌物の配置の為のテーブル 

• 良好な空気循環を可能にするオープシェルフ 

• 配送前の記録保管のためのデスク 

• 滅菌物の配送・搬送システム 
 

使用場所での無菌保管 
使用場所に到着したら、空気循環と適度な温度と湿度のためにオープンラックを備えた乾燥した換気の良い場所に

滅菌物を保管することが不可欠です。 忙しい臨床エリアの閉じたキャビネットや別部門の保管場所での保管は避け

てください。 消費期限を確認し、「先入れ先出し」のルールを適用して、在庫が適切にローテーションされ、無駄が最

小限に抑えられるようにする手順を用意する必要があります。 

 

SSDに適用できる原則と手順は、プライマリヘルスケアクリニック（PHC）にも適用されます。唯一の違いは、生産規模

とデバイスの迅速な回転です。 材料の洗浄、消毒、または滅菌中は、警戒を維持することが不可欠です。 

IAPエリアの環境は、次のようになります。 

a) 清潔/消毒/滅菌器具が取り扱われたり保管されているエリアとは明確に分離する 

b) アクセスを制限する 

c) 医療機器だけでなく、スタッフの一方向のワークフローを確保する。 

d) 梱包プロセスと必要な機器や備品の保管に十分なスペースを確保すること。 

e) 容易に洗浄・消毒できる表面であること。 

f) 湿ったモップや病院グレードの洗浄・消毒製品に耐えることのできる防滑床であること。 

g) 手指衛生設備に容易にアクセスできること。 

医療器具の再生処理のために使用される全てのスペースは、入口と出口に手指衛生設備を備え

なければなりません。 
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特殊ユニットの滅菌エリア 

歯科医院やPHCでは、滅菌領域は小さく、器具の再生理がクライアント/患者/居住区から離れ、清潔なエリアから離

れて行われる個別のエリアを指します。 レイアウトの例を図7に示します。ワークフローは同じであり、可能であれば、

汚染エリアと清潔エリアが配置されます。 

 
 

 

 

HHF=手指衛生設備 
 

 

SSDの環境清掃14
 

SSDにおける環境清掃方針は、ハウスキーピングスタッフ、感染予防・管理チーム、管理者およびSSD管理者の間で

合意されたSOPを持つ文書化された方針で明確に定義されなければなりません。清掃手順、清掃実施の責任及び清

掃頻度を明確に記載しなければなりません。 

 

清掃の最低基準は以下の通りです。 
• SSDの清掃は、専用の設備で実施し、十分に訓練されたスタッフが実施する必要があります。(契約書に明記する)  

• 床は研磨されますが、週に2回以上は行われません。 

• ハウスキーピングスタッフの訓練は、感染予防管理チームまたはSSD管理者によって行われなければなりません。 

• 作業内容に応じて、すべての作業エリア、スタンド、テーブル、カウンタートップ、シンクおよび設備表面(ただし、処

理装置の内部は除きます)を少なくとも1日1回、洗浄・消毒します。 

• 床は清潔な水と中性の洗剤を使って毎日清掃され、表面は乾燥されなければならない。こぼれやその他の事故が

起こった場合は、直ちに清掃されなければなりません。 

• シンクは、シフトの開始時に1回、または必要に応じて洗浄します。 

• 内視鏡または呼吸器具の洗浄に使用されるシンクは、使用のたびに洗浄します。 

• 清掃の順序は、最も清潔エリアから始まり、汚染エリアに向かって働きます。別々の清掃チームが関与する場合、

除染エリアと清潔エリアはこれらのエリアに割り当てられた個々のチームの責任です。 

• スタッフ、清掃器具のいずれも、様々なエリア間の横断はしない。 

• モップやバケツなどの清掃用具を保管するための設備。ここでは、装置を清掃、洗浄、乾燥するか（洗浄したモップとバケツは逆さにして保管

します）、または梱包して洗濯部門に送ります。 

• 洗浄エリアと清潔エリアのための別々の清掃設備 

 
 

 

14 Guidelines for environmental infection control in health-care facilities. Centers for Disease Control and Prevention. 

http://www.cdc.gov/hicpac/pdf/guidelines/eic_in_HCF_03.pdf . Accessed 20 August 2015. 

図7.歯科用ワンルームレイアウト例 
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手順 
 

床 
• ドライ法またはスタティックスイープ法: これは、電気的に分極された物質（磁気効果）を軽く含浸させた合成バリアを床に通すこと

で、微生物粒子のキャリアとなりうるあらゆる種類の粒子を保持するものです。この製品は、ほうきを衛生的に改良したもので、環

境中のほこりの拡散を防ぐのに最適です。床に付着していない汚れを除去し、湿潤法を適用することができます。 

 

• 湿潤法: これには、ダブルバケットまたはシングルバケットの使用という2つの手法が含まれます。 

– ダブルバケット法: 最も一般的な方法と選択した方法。 これは、2つのバケツシステムを使用して実行されます。1

つは消毒剤または洗剤溶液用で、もう1つはすすぎ用のきれいな水を使用します。 この方法は、エリアの再汚染

を最小限に抑えます。 

– シングルバケット法: この方法を用いた場合、1）汚れたら、たとえその場所の洗浄が完了していなくても、2）別の

場所に移動する前に、溶液を交換する必要があります。 

 

表面 
• すべての棚は、ほこりを取り除くために、清潔な布と70％アルコールで毎週掃除する必要があります。 その際、有効期限と滅菌医

療機器のパッケージの完全性を確認する必要があります。 

 

労働安全衛生 
 

 

• 除染、IAP、滅菌エリアおよび保管などの主要な再生処理エリアに入る前に、各ガウニングエリアで適切な数のPPE

を利用できなければなりません 

• 職場における常時注意喚起の役目を果たすために、スタッフの目につくポスターやその他の情報を利用できるよう

にすべきです。言語が障害となっているところでは、絵文字を使って正しい情報を表示することができます 

• 化学薬品の保管場所が提供されるべきであり、すべての容器には、取扱い、希釈および最終納入に関する製造業

者の指示書が明確に表示されていなければなりません。すべての洗浄薬品について、材料安全性データシートを

提供し、変更が発生した場合または5年ごとに更新しなければなりません 

• 排気システムは、有害ガス及び化学物質を除去し、生物学的危険性の希釈を可能にするために必要な基準まで

機能していなければなりません。 

• 職員は、どの医療施設でも勤務を始める時にB型肝炎予防接種を受けるべきです。可能であれば、職員は自分自

身のヒト免疫不全ウイルス(HIV)とB型肝炎の状態を認識すべきです。飛沫や鋭傷などの職場での事故はすべて、

登録簿や日誌に事故の記録を記入し、応急処置の補助をしなければなりません。 

 
労働安全衛生（OH＆S）の代表者は、すべてのポリシーを確認して、作業慣行がほとんどの国に存在する労働安全

衛生法に準拠していることを確認する必要があります。 SSDの内部または外部にかかわらず、これには、医療機器を

再生処理するすべてのスタッフが次のことを行う必要があります。 

• 自己防護と患者の安全の両方を確保するために、仕事の等級にふさわしい知識レベル(正式であることが望まし

いです)まで訓練されていること 

• 鋭利物の適切な取り扱い方を学び、安全な廃棄方法を確保する。 

• 正しい表示に従って適切にPPEを着用する方法を知る。 

• 除染エリアにおける血液由来ウイルスの伝播の危険性を理解し、適切なPPEを用いて化学物質を安全に取り扱う

方法を学びます。 

• EOG有害ガス曝露のようなSSDで発生した事故への対処方法を知っておき、いかに軽微であっても全ての事故を

記録します。 

SSD作業者に適切な保護と安全な作業環境を提供することは雇用者の責務ですが、一度訓練が行

われた後に方針と手順が確実に守られるようにすることもスタッフの責任です。 
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SSDドレスコード 

すべてのSSDスタッフには、職場で洗濯したユニフォームを提供する必要があります（洗濯のために家に持ち帰ること

はありません）。ユニフォームは、職場に到着すると着替え、退社する前に脱ぎます。 誤って怪我をする可能性がある

ため、開いたサンダルではなく、閉じた靴を履くことが推奨されます。 SSDスタッフが普段着で作業することは推奨さ

れません。 

 

手指衛生 
すべてのスタッフは、手袋を着用したり作業を行う前に、手洗いか手指擦式かを問わず、正しく手指衛生を行う方法を

学び、手を徹底的に乾かすことの重要性を理解すべきです。正しい方法はいくつかのWHOのガイドラインに示されて

おり、文書や詳細は本マニュアルの範囲を超えています。手洗いと速乾性擦り込み式手指消毒の正しい方法を示す

壁に取り付けられたポスターは、目に見えるように表示されるべきです。 

 
汚染エリアとIAPエリアの入り口に手洗い用の洗面台を設置する必要があります。 手洗い用洗面器には、ミキサータ

ップ、閉じた容器に入った液体石鹸、使用済みのペーパータオルを廃棄するための足で操作するペドルビンを含むペ

ーパータオルが必要です。 ABHRは、IAP内、および水や濡れた場所が推奨されない無菌エリアで利用できるように

することができます。 

 

PPEの適切な使用 
PPEは提供され、スタッフはその正しい使用と廃棄について訓練されなければなりません。表6に作業の概要と装着

すべきPPEの指針を示します。 

 
 

 

PPE適応 手袋 フェイスカバー/バイザー ヘッドギア 
エプロン/ 

ガウン 
靴 

除染エリア 

• 使用済み医療機器の取

扱い 

• 鋭利物の除去・廃棄 

• 用手洗浄 

一般的な手袋(丈夫

な);長い;使い捨て、

再使用の場合は断

裂しにくいもの(利用

可能であればニトリ

ル手袋) 

粘膜と眼を覆います 

• バイザーが組み込ま

れたマスク 

• フルバイザー 

• ゴーグル付きフェイスマス

ク 

Yes Yes Yes 

IAPエリア 

• 洗浄後の検査 

• 組立 

• 包装 

適応外 適応外 Yes 任意 Yes 

滅菌エリア 

• 滅菌器への搬入 

• 滅菌器からの搬出 

丈夫な耐熱手

袋 

適応外 Yes No Yes 

無菌保管 

• 棚への収納 

• 在庫管理 

• 記録 

適応外 適応外 任意 No Yes 

輸送 

• 滅菌物の搬送 

適応外 適応外 任意 No Yes 

• 使用済み医療

機器の返却 

Yes-一般的な手袋

(丈夫な) 

開封したウェットトレイを取

り扱う場合のみ 

 Yes Yes 

表6.SSDにおけるPPEの使用の適応 
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鋭利物の安全な取扱いと廃棄物管理 

ほとんどの手術用トレイには鋭利なものがあります。SSDスタッフ全員が鋭利物を安全に取り扱う方法を知っていなければなりませ

ん。 

 
• 鋭利物の容器を腕の長さ以下、または作業場所の近くに置きます。 

• 各手術用トレイを注意深く調べ、その内容に注意します。 

• 鋭利物を慎重に、できれば物理的に触れずに取り除きます。 

• 鋭利物の容器に直ちに廃棄します。 

• 注射針を回収したり分離しようとしたりしないでください。 

• 偶発的な鋭利物による怪我は、すぐに上司に報告してください。 

• 手術用トレイから回収された鋭利物の記録を取ります。 

 

SSDにおける廃棄物管理方針は、施設内の医療施設または医療廃棄物管理サービスによって定義される廃棄物の

分別のための確立された色分けに従います。 

 
スタッフの健康 

SSDのメンバーで、以下を有する者は、OH&Sまたは医学クリニックに報告しなければならない: 

• 皮膚の発疹、癤または開放創 

• 下痢または胃腸炎 

• 黄疸 

• アレルギー性または感染性の呼吸器疾患 

 
スタッフの為の保健クリニックがない場合は、SSD管理者に報告します。スタッフは、健康状態が改善するまで病休を

とるべきです。職場復帰には証明書が必要です。 
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全ての医療機器は、なぜ処理前に徹底的に洗浄すべきか? 

手術中に使用する器具や材料は、血液と組織の破片で覆われます。化学物質や体液、汚れ、ほこりにも触れていた

可能性があります。ヒンジ付きの器具では、手術による血液や組織の残存がみられることがあります。中空の器具や

チューブも、これらの汚れで汚染されています。 

いかなる除染も実施する前に、使用された機器は、それらの安全な輸送とSSDスタッフへの最小限のリスクを保証す

るために、使用時点で再生処理のために準備されます。この手順は洗浄の代用ではありません。 

 
使用場所での洗浄 選別 用手洗浄 検査 

 
 

 

汚染防止のための使用場所での準備 
 

乾燥した血液と生理食塩水がステンレス鋼の分解を引き起こし、手術器具の洗浄をはるかに困難にする可能性があ

るため、使用場所での準備は、手術器具の寿命を延ばすのに役立ちます。 

 

洗浄の為の器具をSSDに送る前に、以下の指針に従う必要があります: 

• 自分を守るために、まずPPEを着用します。 

• リネン、ディスポーザブルアイテムを取り除き、これらのアイテムを適切に処分します。 

– ナイフの刃や針などの鋭利なものは正しく廃棄する必要があります。 

– 医療従事者に傷害を引き起こす可能性のある鋭利物を分離します。 

• 湿らせた清潔な乾いた布で拭いて、器具から粗い汚れを取り除きます。 予備洗浄（ソークやスプ

レーなど）により、器具の汚れが乾燥するのを防ぎ、器具洗浄を容易にします。 

• 使用する洗浄剤は、医療機器に適切であり、機器メーカーによって承認されている必要があります。 

• 洗剤ベースの製品を使用する場合は、使用中、正しい希釈率に混合されていることを確認してください。 

• 機器の長時間の浸漬は避けてください。 

図8.洗浄のための事前の手順:使用場所から検査まで 

使用場所で器具を準備することは洗浄工程に代わるものではなく、洗浄工程の始まりです。 

医療機器の洗浄 
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• 生理食塩水は一部の医療機器を損傷するため、浸漬液として使用しないこと。 

• 汚染された器具は、輸送前に、専用の、完全に封入された、漏れのない、および耐穿刺性のある容器に収納され

なければなりません。 

• 汚れた器具は開いて湿った状態に保つべきです。 

– 酵素スプレーで噴霧します。 

– 水(生理食塩水ではありません)、フォーム、スプレー、またはこの目的のために特別に意図されたゲルで湿った

タオルで覆います。 

– 水が飛散する危険性があるため、容器に水が入った状態で輸送しないこと。 

 

 

 

 

 

洗浄の基本的な役割 
 

• 洗浄は、使用後の装置の再生処理の第一段階です 

• 器具を適切に清掃しないと、器具の外側および内側に位置する異物(例えば、微生物、無機物、潤滑剤を含む汚れ

および有機物)が消毒および/または滅菌プロセスを妨げる可能性があります 

• 洗浄は、化学物質(洗浄剤)と水で用手洗浄、ブラッシングまたはフラッシング、または超音波および洗浄器または洗

浄消毒器を用いて異物15を除去することにより行います。すべての施設が高水準の資源(すなわち機械的洗浄装

置)を持っているわけではありませんが、医療機器は利用可能な資源に関係なく、消毒や滅菌の前に徹底的に洗浄

しなければなりません。 

 
 

15 International Association of Healthcare Central Service Materiel Management(IAHCSM)Central Service Technical 

Manual 7th ed. (2007).(https://www.iahcsmm.org/publications/central-service-technical-training.html, Accessed 

20August 2015 

図9.SSDへの搬送に備えて準備された手術器具トレイの例 

洗浄前に器具を0.5%塩素溶液または他の消毒剤に浸すことは、以下の理由から推奨されません: 

器具を損傷/腐食する可能性があります。 

消毒剤は血液や体液によって不活性化されることがあり、微生物汚染源となりバイオフィルムの

形成につながる可能性があります。 

化学消毒剤に浸した汚染器具を除染エリアに運ぶことは、医療従事者にリスクをもたらし、不適

切な取り扱いと事故による損傷をもたらす可能性があります。 

消毒剤に対する抗菌薬耐性の発現に寄与する可能性があります。 

洗浄前の消毒剤への器具の浸漬 

洗浄は、消毒または滅菌のいずれのプロセスも実施できるようになる前の、第一かつ最も不可欠

なプロセスです。 
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必要な洗浄プロトコールに従うことにより、たとえ設備が最小限であっても、機器を適切に洗浄することができ、それに

よってスタッフと患者を汚染の危険から守ることができます。 

 

洗浄とは 

物体や表面から目に見える汚れ、有機物、無機物を除去することが洗浄です。これは、界面活性剤または酵素剤を

含む水を用いて、手作業または機械的に行います。器具の表面に残っている無機物や有機物がこれらのプロセスの

有効性を妨げるため、高水準消毒と滅菌の前に徹底した洗浄が不可欠です。 

 
分解しないことにより洗浄に与える影響 

• 血液を介したウイルス伝播のリスクを有する血液および体液の残留物(ヒト免疫不全ウイルス(HIV)、B型肝炎およ

びC型肝炎など)。エボラ出血熱のような感染性の高いウイルス性疾患では、特にリスクがあります 

•  喀痰および粘液残留物（結核およびその他の細菌性病原体）。 

•  内腔、ネジ山、および到達困難な領域でのバイオフィルム形成。 バイオフィルムはバクテリアを保護し、それらを

粘液と沈着物の侵入できない層で覆います（例：緑膿菌）。 

• 硬水、ミネラル、カルシウムの堆積装置は、効率と機能を失います。 

• 洗剤や化学物質の蓄積を除去しないと、器具またはそのコーティングの完全性が損なわれます。 

• 化学物質の浸透が不十分なため、汚れや有機物の存在下でデバイスを消毒または滅菌することはできません。 

• 有機物による一部の消毒剤の不活化。 

• 患者におけるアレルギー反応 

• エンドトキシンとパイロジェンの放出。 
 

洗浄に影響する要因 

洗浄プロセスの有効性に影響を及ぼしうる因子はいくつかあります。 

• 存在する汚れの量と種類。 

– 洗浄剤は、汚れがあると希釈されたり、効果がなくなったりする可能性があります。 

• 水質と温度（水質に関する前のセクションを参照）。 

– 一部の洗浄剤は、特定の温度で使用するように設計されています。 

– 清潔な水が利用できない場合、水自体が医療機器に毒素を沈着させる可能性があります 

– 水の硬度（過剰な溶存ミネラルの存在）は、化学薬品の洗浄の効果を変える可能性があり、医療機器に

斑点や堆積物を残す可能性があります。 

• 洗浄剤の入手可能性と使用 

– 洗浄剤が入手できない場合は、水と摩擦だけで洗浄を行わなければなりません。 

– 希釈率(高または低)が洗浄工程の有効性に直接影響を及ぼすため、薬品/水希釈率に関しては、製造業者の

取扱説明書に従うことが重要です。 

• スタッフのトレーニング。 

滅菌せずに洗浄できますが、洗浄しなければ滅菌できません! 

洗浄の概要 

• 効果的な洗浄を可能にするために、医療機器は分解されるべきです 

• 物理的洗浄は、滅菌または高水準消毒のプロセスの効果を最大限にするために、バイオバーデンまたは

残存微生物を十分に低減します 

• 汚れは、消毒剤、蒸気及び他の化学物質との接触から微生物を保護し、それによりプロセスを無効にしま

す。 

• 再生処理装置に使用される化学物質の中には、有機物の存在下で不活性化されるものがあります。 

• 再生処理に使用される化学薬品の中には、他の化学薬品(不適合)と混合した場合に不活性化されるものも

あります。たとえば、汚れや破片が定期的に除去されると、器具の寿命が延長されます。 
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– 洗浄工程を実施するスタッフは、ブラシなどの全ての器具、化学物質および道具の使用について適切に訓練され

ていることが不可欠です。 

– スタッフは、どの洗浄方法が適切であるか、また、個々の器具を適切に洗浄する方法(例えば、管腔、分解および

器具の再組み立て)を知るために、医療器具に精通していなければなりません。 

 

製品の洗浄 

すべての種類のバイオバーデンを除去する単一の洗浄剤はありません。バイオバーデンは様々な物質で構成されて

おり、水に可溶性または不溶性の場合があり、有機または無機の場合があります。 

 
理想的な洗浄剤に関連する特性 

• 乳化 

• 鹸化 

• 界面活性剤 

• 分散と懸濁 

• 解膠 

• 水の軟化 

• すすぎ不要 

• 非毒性 

 
洗浄剤の選択 

装置上の塵埃、汚れおよび微生物残渣の沈着は、医療関連感染の一因となりうります。洗浄剤は有機物、無機物お

よび微生物汚染物を除去します。全ての堆積物を除去するために必要な全ての特性を有する単一の化合物はありま

せん。洗浄の第一段階は、表面張力を低下させるために界面活性剤を使用することであり、これは洗浄液16に汚れが

捕集されるのを助けます。 

 

酵素(タンパク質分解)洗浄剤 
粗い汚れは、まず洗浄剤と水で洗い流すことにより除去すべきです。血液または滲出液が乾燥または硬化している

場合は、酵素洗浄器の温めた溶液に浸す必要があります。タンパク性物質を分解する酵素を含む洗浄剤は、装置メ

ーカーがその使用を承認すれば、デリケートな器具に使用することができます。 

 

希釈、温度、時間について酵素洗剤のメーカーの指示事項に注意すること。 
 

洗浄薬品(洗剤) 
これらの薬剤は表面張力を低下させ、脂肪や有機物を切断する機能を有します。 

 
洗浄剤を選択する際の留意点 
• 洗浄剤が有効な汚れの種類についての製造業者の指示事項に従い、洗浄する装置との適合性についての製造業  者の指示

事項に従います。 

• 超音波洗浄器で使用する適切な洗剤を選択します。 

• 水の硬度の程度-製造業者の指針に基づいて適切な洗剤を選びます。 

• 製造業者が承認しない限り代用しないでください。 

 
 

16 A guide for selecting cleaning agents can be found in AS/NZS 4187:2003. Cleaning, disinfecting and sterilizing reusable 

medical and surgical instruments and equipment, and maintenance of associated environments in health care facilities. 

http://www.saiglobal.com/pdftemp/previews/osh/as/as4000/4100/4187.pdf. Accessed 20th August 2015.) 

覚えておいてください。 

酵素洗浄剤は消毒剤ではなく、表面からタンパク質を取り除くだけです。 

酵素溶液を扱う場合はゴム手袋またはニトリル手袋が推奨されます-酵素洗浄剤はラテックス手

袋を分解します 
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用手洗浄、超音波洗浄、または数種類の器具洗浄器の1つには、軽度のアルカリ性洗浄剤が望ましいです。弱アルカ

リ性洗浄剤(pH範囲、8.0～10.8)は、中性pH洗浄剤または界面活性剤ベースの洗浄剤よりも手術器具のための効果

的な洗浄剤です。施設の水質に依存するため、必要な最良の洗浄剤を決定するために、洗剤供給業者と協力するこ

とが推奨されます。 
 

 

 

界面活性剤溶液の調製 
 

• 効果的な洗浄のためには、洗浄剤が製造業者/供給業者が推奨する濃度で調製されていることが不可欠です。正

確な濃度を得るためには、正確な温度で正確な水量に正確な量の濃縮洗浄剤を加えなければなりません。以下の

計算を使用することができます。 
 

界面活性剤または化学物質(供給量)=必要濃度×シンク/ボウル(ml)供給された濃度 

 
例えば、洗浄剤1%溶液が必要で、シンク/ボウル容量が10リットル(10,000ml)で、供給される濃度が100%
の場合:供給される洗浄剤の容量=1×10,000=100 

 

 
したがって、100mlを使用し、1%溶液を得るために水を最大10リットルとします。洗浄剤は毎回正確に測定する必要は

ありませんが、図10に示したように洗浄ラインをシンク/ボウルに表示し、洗浄剤の測定に使用する小瓶または水差し

を使用することができます。 

 

このセクションは、繰り返し作業を減らすために書くことができると考えてください。 

 
 

 

 

覚えておいてください。 

SSD内の器具洗浄には適切な洗浄剤のみを使用してください。家庭用洗浄剤または洗濯用の洗

浄剤は、医療機器または器具の洗浄には適していません。 

100 

残留化学物質は組織刺激を引き起こす可能性があります。 

消毒剤や洗浄剤のような化学物質は、最適な希釈で最高に機能する-より強い溶液を作ること

は、必ずしもそれがより効果的であることを意味しません。 
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潤滑剤 

潤滑剤の目的は、医療機器を保護することのみです。潤滑剤は水に溶けていなければなりません。潤滑剤を必要と

する機器は、滅菌前に、製造業者の指示に従って潤滑剤を塗布すること。機器製造業者の指示に従うものとします。 

• 潤滑剤を必要とする器具 

• 特定の潤滑剤の使用 

• 使用する潤滑剤の量及び浸漬時間(該当する場合)を含む、潤滑剤の適切な調製及び適用 

 

配合されていない潤滑剤は、滅菌を阻害し、有害な副産物を生成し、装置または滅菌器を損傷する可能性がありま

す。潤滑剤を塗布する前に、器具を除染し、目に見える汚れやさびがないようにして下さい。 

 
• 潤滑剤は、デバイスおよび蒸気滅菌プロセスと互換性がある必要があります。17 

• 潤滑剤を保管するための容器の再使用を避けます。 

• 潤滑剤は、使用期限が過ぎた場合、または、目に見えて汚れているように見える場合は廃棄すること。また、潤滑

剤は、製造業者の指針に従い、調整し汚染を避けてください。 

 

洗浄方法 

用手洗浄 

最小限の資源を有する施設は、適切に洗浄し、効果的な用手洗浄プロセスで滅菌のための器具を準備することがで

きます。しかし、選択した洗浄方法にかかわらず、全ての表面が洗浄・消毒されるように全ての器具を分解することが

重要です。 

• 洗浄する機器が施設で使用される薬液に適合していることを確認します。 

• エアロゾル化を最小限に抑え、洗浄を補助するために洗浄工程中に完全に浸漬可能な器具を水中に浸します 

• ブラシや使い捨て布などのツールを使って汚れを取り除きます。 

• 非浸漬型装置を洗浄する場合、エアロゾルの発生を最小限に抑えます。 

• 管腔を有する器具を適切なブラシで洗浄し、洗浄液で用手または機械的に洗浄し、飲用水で洗浄します。 

• 管腔のある機器に閉塞や漏れがないか確認します。 

バリデーション 
用手洗浄はバリデーションできないため;明確なSOPが必要です。 

用手洗浄の適応 
• 浸漬することができない医療機器(すなわち、電気または電池電源装置) 

• 特殊洗浄を必要とする機器(すなわち、狭い内腔または繊細な装置) 

• 超音波および洗浄消毒器における機械的洗浄前の前洗浄ステップ 

 

浸漬法 
• シンクまたはその他の適切な洗面器に、器具を完全に浸すのに十分な温水を入れます。 

• 製造元の投与量の指示に従って、適切な量の洗剤を加えます。 

• エアロゾルが発生しないように、装置を水面下で洗浄します。 

• ボックスロック、内腔、その他の汚染部分を適切に洗浄するために適切なブラシを使用します 

– 柔らかい(ナイロン)毛ブラシを使用し、器具の表面が損傷しないようにします 

– 内腔を清潔にするために使用するブラシは、すべての内表面に到達できるように器具と同じ直径でなければなり

ません 

– ブラシは、器具の先端まで届く十分な長さでなければなりません。 

 
 

 

17 Canadian Standards Association. CAN/CSA-Z314.3-09. Effective sterilization in health care facilities by the 

steam process. Rexdale, Ont.: Canadian Standards Association, 2009 
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• 別のシンクまたは洗面器で、デバイスをきれいな精製水に完全に浸し、デバイスを完全にすすぎます。 

• 機械的に乾燥します。 これが利用できない場合、またはメーカーが推奨していない場合は、使い捨ての清潔な糸く

ずの出ない布を使用してふき取りまたは手で乾かしてください 

 

非浸漬法 
• 使い捨ての清潔な糸くずの出ない布と洗剤で表面を完全に拭いてデバイスを清掃し、目に見える汚れがすべて除

去されるまで湿気が器具の重要な部分（電源接続など）に入らないようにします。 

• 洗剤の残留物がすべて除去されるまで、湿らせた使い捨ての清潔な糸くずの出ない布で表面を完全に拭いて、器

具をすすぎます。 

• 械的に乾燥します。 これが利用できない場合、またはメーカーが推奨していない場合は、使い捨ての清潔な糸くず

の出ない布を使用してふき取りまたは手で乾かしてください。 使い捨ての布は、使用するたびに廃棄する必要があ

ります。 

• 洗浄液と水は、洗浄セッションごとに、また目に見えて汚れたときに交換する必要があります。 

 

 

すすぎ 

洗浄後のすすぎは、剥がれやすくなった汚れや残留洗浄剤を除去するために必要です。消毒剤/滅菌剤と反応する

可能性のある残留物を除去するために、水で洗浄した後、すべての器具を徹底的にすすぎます。血管内/髄腔内デ

器具の内腔を、市販の滅菌、無熱性、発熱性物質を含まない水または逆浸透処理水で最終すすぎします。 
 

 

乾燥 

乾燥は、微生物の増殖と化学消毒剤の希釈を防ぐ重要なステップであり、不十分だとそれらを無効にする可能性が

あります。器具は、ふき取りするか、清潔で糸くずの出ない布を使用して手で乾かす必要があります。 

圧縮された医療グレードまたは高効率粒子吸収（HEPA）でろ過されたエアーを使用して、器具の製造元が指定した圧

力で内腔を乾燥させます。 レギュレーターを使用して圧力を制御します。 

すすぎの直後にステンレス鋼の器具を乾かして、斑点を防ぎます。 

 
洗浄用具のお手入れ 

• 洗浄用具は、シフト毎に洗浄、消毒、乾燥させる必要があります 

• 使用のたびにブラシやその他の洗浄器具に損傷がないかを点検し、必要に応じて廃棄します 

• 単回使用の洗浄器具の使用が推奨されます。再使用可能な用具を使用する場合は、少なくとも毎日消毒すべきで

す。 

 

機械的洗浄 

機械的洗浄装置が利用可能であり、装置が良好に保守されていれば、制御され、均一に信頼できる結果が得られま

す。医療機器の機械的洗浄に使用される機器には、以下のものがあります。 

• 超音波洗浄器 

• 自動洗浄器または洗浄・消毒器 

• 自動カート洗浄器 

注：ブラシは、1日の終わりに熱消毒し、乾燥させる必要があります。 これが不可能な場合は、そ

れらを洗浄して乾燥させておく必要があります。 ブラシが損傷した場合は交換する必要がありま

す。 デバイスから目に見える汚れをすべて取り除きます。 

洗浄前の化学的消毒は不要で、効果がなく、有機物の存在下ではほとんど価値がありません。 

注:蒸留水は必ずしも無菌または発熱性物質を含まないとは限りません。 
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可能であれば、機械的手段により器具を清潔にする: 

• 機械洗浄器をメーカーの指示に従って使用します。 

• 必要であれば機械的洗浄の前に、汚れのひどい器具を用手洗浄します。 

• 洗浄する器具が、使用されている機械的洗浄装置、サイクルパラメータ、および洗浄剤と互換性がある

ことを確認します。 

• セミクリティカルまたはクリティカルな医療機器で、接合部、隙間、管腔、その他の清掃が困難な部位がある場合に

は、超音波洗浄器が強く推奨されます。 

• 洗浄消毒器は、洗浄に必要な洗浄剤の曝露を達成し、スタッフへの潜在的なリスクを軽減するために、機械的洗浄

に耐えることができる医療機器に強く推奨されます。 

機器が利用可能であり、デバイスが自動化されたプロセス用に設計されている場合、医療機器の洗浄と熱消毒にこ

のようなプロセスを使用する利点は、機器処理の高速化、一貫性した結果の向上、検証可能な洗浄基準の向上など

があり、スタッフへのリスクが少なくなります。 

機械的洗浄器具を使用する際に考慮すべき重要な事項は、スタッフの訓練、水質、洗浄薬品の希釈率、および器具

が適切な作業状態にあることの確認が含まれます。洗浄消毒器および超音波洗浄器は、製造業者の使用説明書に

従い、それらが操作され、装填され、サービスされた時にのみ有効です。 

 

超音波洗浄器 

超音波洗浄器は、ボックスロック、セレーション、ヒンジ、ルーメンなど、手術器具の届きにくい部分に効果

的な機械的洗浄方法です。 簡単に言えば、超音波振動は洗浄液と泡を作成します。 気泡が大きくなると、

気泡は不安定になり、内破します。これはキャビテーションと呼ばれるプロセスです。 これにより、溶液に

真空が発生し、機器から周囲の流体に破片が引き込まれます。 一部の新しいマシンには、自動化された

充填および排出能力があります。 

要求事項 
• 超音波洗浄機を使用する前に、機器の粗い汚れを事前に洗浄する必要があります。 

• 水温は27oC(80F)から43oC(109F)の間にあり、タンパク質がその温度を超えて凝固するため、60oC(140F)を超えない

ようにする必要があります。 

• 洗浄液の投与量および温度に関する製造業者の推奨事項に従うこと。 

• 水は毎日交換し、目に見えて汚れるたびに交換すべきです。 

• 超音波ユニットは充填されるたびに脱気し、余分な気泡を除去すべきです。これは、ユニットを充填し、蓋を閉じ、5

～10分間サイクルを実行することによって行われます。 

• 器具を開いて完全に水没させ、内腔を完全に満たします。エアロゾルの生成を防ぐために、運

転前に蓋を閉じておかなければなりません。 

• 機器を超音波洗浄器に入れる前に、具体的な洗浄情報について機器メーカーの指針を参照すること 

• 超音波洗浄器で洗浄した後、器具をすすいで乾燥する必要がある 

• 超音波洗浄器は毎日の終わりに洗浄する必要があります。 

バリデーションプロセス 
• 超音波プロセスは、次のように毎日検証する必要があり、デバイスが安全に使用できることを確認するために結果

を文書化する必要があります。 

• 取り外されたすべてのデバイスの目視検査 

• フォイル試験 

• 年1回以上の実用試験) 

 

自動洗浄器 

洗浄消毒器は、衝突の原理、つまり、バイオバーデンを物理的に除去するための加圧水を使用することに取り組んで

います。 自動洗浄器は、洗剤と熱作用が使用されているため、器具の洗浄と消毒に非常に効果的な方法です。 予備

すすぎ、酵素洗浄、洗剤洗浄、潤滑など、複数のステップがサイクルに含まれています。 脱イオン水を使用して熱消

毒する高温での最終すすぎは、ミネラルの堆積と斑点を防ぎ、乾燥を改善するのに役立ちます。 
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勧告 
• 洗浄器ラックに過負荷をかけないようにし、器具を開いた状態にし、バスケット内に収納すること。 

• 多段トレイは別々に洗浄ラックに配置し、すべての蓋を取り外す必要があります。 

• スプレーアームは、正常に機能していることを確認するために毎日検査する必要があります。 

• 通常、自動洗浄器に入れる前に器具を事前に洗浄する必要はなく、これにより時間が節約され、汚染された器具を

取り扱う必要がないため、スタッフにとって安全です。 

カート洗浄器 

カート、硬質コンテナ、手術用ボウル及びその他の医療機器の洗浄には、トロリー又はカート洗浄器が使用されます。

カート洗浄器は自動洗浄器と同様に作動しますが、サイクルには酵素洗浄や潤滑工程はありません。 

• 手術器具は、器具製造業者によってバリデーションが行われていない限り、カート洗浄器で処理してはならないで

す。 

• すべての車輪がカート洗浄器で洗浄できるように設計されているわけではありません。この方法を使用する場合

は、車輪カートを洗う前にメーカーの説明書を参照する必要があります。 

 

洗浄の検証と品質管理 

洗浄工程を検証する最も一般的な方法は、目視検査によるものです。全ての医療機器は、滅菌前に包装中に検査さ

れなければなりません。自動洗浄消毒器プロセスの有効性は、乾燥血液を模倣した市販製品で検証できます。この

品質チェックの不合格は、洗浄器具が適切に作動していないか、洗浄薬品が適切に供給されていないことを示すこと

ができますが、合格結果は器具が清潔であることを証明しません。参照ISO15883:5洗浄器消毒器のサイクルパラメー

タもチェックし、バリデーションされたパラメータが各サイクルで満たされていることを確認すること。これは文書化され

るべきです。 

 

 

洗浄作用 

すべての洗浄動作には、溶剤（温水）と、汚れを落とすための摩擦やこすり、汚れを浮遊させるための洗

剤と、洗剤に触れる時間が必要です。温水は一部の化学物質の活性を高める。手指の衛生管理に見ら

れるように、洗剤と洗浄プロセスから最大限の効果を得るためには、常に最低限の暴露時間が必要であ

る。 
 

 

 

 

18 Sinner’s Circle (Dr Herbert Sinner, 1959)  

洗浄は医療機器の処理において最も複雑で重要なステップです。なぜなら、機器が清潔でなけれ

ば消毒や滅菌ができないからです。 

図11.洗浄サークル:すべての要因が本質的である18
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医療機器の洗浄の準備 
 

 
 

清潔にすることが非常に困難な小さな管腔を有するカテーテル、チューブ、及び他の医療機器は、単回使用材料とし

て指定され、再生処理及び再使用されないことが強く推奨されます。 

 

洗浄においてすべきこととすべきでないこと 

すべきこと 
• 洗浄剤が適切な濃度および温度で調製され、推奨される接触時間に使用されていることを確認します。 

• 処置後で器具を湿らせて保ち、可能な限り早く洗浄処理します。 

• 洗浄する前に機器を分解してください。 

• ヒンジ付き/ジョイント式の器具を開いて、すべての表面に確実にアクセスできるようにします。 

• 内腔のある器具を清潔にするために適切なサイズのブラシを使用します 

• 柔らかい毛のブラシを使用して、セレーションとボックスロックを掃除します。 

• 洗浄後に器具を検査します。 

• エアロゾル生成のリスクを減らすために、水面下で器具を洗浄します。 

• すべての医療機器の洗浄について、メーカーの指示に従ってください。 

 

すべきでないこと 
• 器具を洗浄する際には、金属ブラシまたは研磨剤を使用します 

• 流エアロゾルを生成する可能性があるため、流水で機器を清掃してください。 

• 洗浄消毒器のトレイにカフカをかけます。 

• 洗浄消毒器でスプレーアームを閉塞します 

• 電源装置または電気製品を水没させます(防水キャップがついている場合を除く) 

• 医療機器用ではない洗浄剤を使用します。 

推奨事項の概要 
• 使い捨ての鋭利物は、使用した時点で、輸送前に適切な耐穿刺性の鋭利物用容器に入れて廃棄するこ

と。 

• 汚染した医療機器は、スタッフ/訪問者/患者/入院患者への暴露および/または怪我または環境表面の汚

染のリスクを低減する方法で取り扱われるものとします。 

• 汚染された機器は、清潔または滅菌された物品の保管、訪問/患者/入院患者処置エリアまたは交通量の

多いエリアに指定されたエリアを通って輸送してはなりません。 

• 滅菌した器具と汚染された器具は一緒に運ぶべきではありません。 

• 再使用可能な医療機器は、消毒又は滅菌の前に徹底的に洗浄しなければなりません。 

• すぐに洗浄ができない場合は、有機物がその上で乾燥するのを防ぐために、医療機器を前処理すべきで

す。 

• 洗浄(除染)のプロセスには、解体、分別、前処理、有機物の物理的除去、すすぎおよび乾燥のための手順

書が含まれなければなりません。 
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再生処理の準備及び包装 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

緒言  

SSDにおける再使用可能医療機器(RMD)の検査、組立および包装(IAP)は、訓練されたスタッフによって医療機器が

視覚的に検査され、機能が検査される場所です。 

 

検査に続いて、装置を一組の医療機器として、または透明パウチに詰め込まれた単一の医療機器として、または適

切な包装材料に包装されたものとして、再組み立て、仕分けおよび包装されます。RMDの中には、製造業者の使用

説明書に従い、滅菌のために分解されるものもあります。 

 
すべての検査・試験機器について記録を保管すること。 

 
すべての機器を組み立て、チェックし、スキャンする(コンピュータトレーサビリティが設置されている場合)。手作業によ

るトレーサビリティが実施されている場合、医療機器は器具トレイ表に記録されます。 

 

全ての医療機器は、滅菌工程の効果を最適化し、汚染を最小限に抑えるために、指定され管理された場

所で検査されなければなりません。ライトと拡大鏡、ライト付き拡大鏡を使います。 

 

 

 

検査 

洗浄後検査・機能検査エリア 
• 機器 

• 手順書 

• 自動洗浄後に関する記録書類 

• 検査と機能テスト 

• 組立 

• 包装 

図12.コンピュータトレーサビリティを備えた組立・包装 
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機器 
• 作業台 

• 拡大鏡検査用ルーペ 

• 光ファイバー光源 

• 絶縁検査装置、ジアテルミーピンホールテスター 

• オートクレーブテープディスペンサー 

• ラッピング材ホルダー 

• 医療機器用バスケット(オートクレーブバスケット) 

• ヒートシーラー（プリフォームド・ステイル・バリア・システム用[PSBS])  

• 追跡・トレーサビリティスキャナーとコンピュータ(コンピュータトレーサビリティ-オプション)  

• 原材料(日常在庫) 

 

 

*注：拡大鏡による精密検査 
 

 

推奨事項 

• この作業を行う前に手指衛生を行います。 

• ワークベンチは、セッションの間に消毒するなど、衛生面と整理整頓の両面から良好な状態を保ちます。 

• 潤滑剤には油性のものを使用しない。 

• また、皮膚疾患のあるスタッフにはこの作業をさせない。 

 
検査・機能検査(洗浄後) 

• 各セットは別々に検査すること。 

• ボックスジョイント、セレーション、隙間は清潔であることを確認する。 

• 動脈鉗子やクランプなどの機器のヒンジが動きやすいかどうかを確認する。 

• 爪や歯の配列を確認する。 

• 複数のパーツから構成される器具は、すべてのパーツが完全に機能するように組み立てる。 

• 製造業者の指示に従い、滅菌のために複数部品の器具を組み立て、分解する。 

• 破損した機器、不完全な機器、故障した機器は直ちに監督者に報告する。 

• つまり、チャネルが開存していることを確認するために、カニューレを挿入した装置をチェックします。 

• テレスコープとライト・ケーブルは、製造業者の指示に従い、機能を確認する。 

• 各機器のセットは完全であるかどうか、欠陥がないかどうかを確認する。 

• ハサミ、ロンゲール、ノミ、キュレットなどの刃先の切れ味を確認する。 

• 動脈鉗子やクランプなどの機器のヒンジは、動きやすいかどうかを確認する。 

• 外側に絶縁コーティングが施されたデバイス（例： ジアテルミー鉗子は、絶縁が損なわれていないことを確

認 するために綿密な検査が必要です。 絶縁デバイスは、絶縁ジアテルミーピンポイントテスターを使用し

てチェックする必要があります。 機器の安全な使用を確保するため、メーカーの指示に従います。 

図13.洗浄された医療機器の検査* 
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損傷した表面は、汚れやバクテリアを集めるだけでなく、スタッフとサービスユーザーの両方にとって潜在的に危険

な場合があります。 

• 各デバイスをチェックして、すべての部品が自由に動き、ジョイントがくっつかないことを確認する必要があります。

必要に応じて、水性潤滑剤を使用できます。 

• 各機器は、各洗浄サイクルの後に検査して、接合された機器のすべてのネジが締まっていて、洗浄プロセス中に

緩んでいないことを確認する必要があります。 

 
 

 

 

 

手術トレイへの器具の配置 

器具は、次の方法で滅菌できるように準備する必要があります。 

• 清潔で乾燥 

• 開位置またはロック解除位置にあるジョイント器材 

• デバイスの製造元から特に指示がない限り、分解されたマルチパーツまたはスライドピース 

• 水を保持する凹面を有する装置は、凝縮物が集まらないような方法で設置する必要があります。 

• 重い器材は、デリケートな器具にダメージを与えないように配置する必要があります。 

• 鋭利な器具は、チップが19保護きつすぎない程度に保護されている必要があります。 

組立 

組立および検査の目的は、以下のことを確認することです。 

• 手術トレイリストに従い、全ての器具が存在します。 

• すべての器具は、メーカーの指示に従って正しく組み立てられています。 

• すべての器具「は、使用者が使いやすくなるような方法で正しいトレイに配置されます。 

 

医療機器を組み立てるスペース 

滅菌プロセスの効果を最適化し、セットの汚染を最小限に抑えるために、組み立てと検査が行われるエリアを指定およ

び管理する必要があります。 

• 包装及び滅菌のための器具を準備する際には、全ての表面が滅菌剤(すなわち、蒸気)に曝露されることが必須で

す。 

– 滅菌すべき器具を分解し、この状態で提示することも同様に重要です 

• ラチェット付きのデバイスは、蒸気がすべての人に浸透できるようにするために、最初のラチェットでのみ閉じる必

要があります。 

– トレイに配置するときは、同様の器具を一緒に保持する必要があります。 動脈鉗子は一緒にデバイスピンに配

置することができます。  

 
 

19 CSA Z314.0-13 Medical device reprocessing – General requirements. 

図14.内腔検査の例 
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• デバイストレイは、デバイスを1つの単層に配置できるように選択されています。 

• トレイライナーは、手術用トレイのベースに配置する必要があります。 

• 器具は、トレイの表面全体に重量が均等に分散する必要があります。これは、凝縮液が一緒に流れるのを防ぐの

に役立ちます。 

• 各デバイスは、組み立てられているトレイに固有の手術リストと照合する必要があります。 

• プラスチック製のアイテムは、トレイに均等に配置する必要があります。トレイの1つのセクションに配置しないでくだ

さい。 

• 過熱を防ぐために、外側の包装が貫通しないように、鋭利な器具が正しく組み立てられていることを確認してくださ

い 

• 鋭利な装置に配置するプロテクターは、蒸気の浸透を検証する必要があります。 

• デリケートなデバイスが損傷を引き起こさない方法でトレイに配置されていることを確認してください。 

• トレイから欠落している器具は、さらなる処置と不適合を文書化するために監督者に報告する必要があります。 

• トレイを組み立てている間に見つかった全ての追加装置は、更なる処置と不適合を文書化するために監督者に報

告する必要があります。 

 
 

*トレイリストをトレイ内に配置する際のエラーに注意してください。 それは紙でできているので、これ

は器具に移されて患者に害を及ぼす可能性のある紙の糸くずを生成します。 
 

 

包装・ラッピング材料 

器具は、滅菌前に包装する必要があります。 包装材料と技術は、滅菌を容易にし、滅菌を維持し、使用時に内容物

を無菌的に取り出せるように、器具を保持および保護するように設計されています。 選択する材料は、推奨される滅

菌方法によって異なり、国際基準に準拠している必要があります20。 

包装に関する一般原則 

包装材の選定と種類は、21使用する滅菌工程の種類によって異なります。 

• 包装は、滅菌方法と準備する装置に応じて選択する必要があります。 

 
 

20 EN 868-2:1999; EN 868-3:1999 Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized. 

Paper for use in the manufacture of paper bags (specified in EN 868-4) and in the manufacture of pouches and 

reels (specified in EN 868-5). Requirements and test methods. EN 868-4:1999 Packaging materials and systems 

for medical devices which are to be sterilized. Paper bags. Requirements and test methods. EN 868-5:1999 

Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized. Heat and self-sealable pouches 

and reels of paper and plastic film construction. Requirements and test methods. 

21 Materials used should comply with EN ISO 11607-1: 2006 Packaging for terminally sterilized medical devices Part 

1.Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems. ISO 11607-2 (2006) and EN 868, 

parts 2-10. ISO 16775 inclusive. 

図15.器具トレイセットの例* 
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• すべての包装には、外部化学的インジケータ（内部化学的インジケータはオプション）と、内容物、ロット番号、有効

期限、およびオペレーターのイニシャルのIDまたはラベルが必要です。 

• 次の滅菌バリアシステム（SBS）のいずれかで包装できます：PSBS、滅菌ラップ、再利用可能なコンテナ。 

• パッケージングシステムを選択するときは、特定の各製品が所定の要件と基準を満たす能力を評価する必要があ

ります。 

• 包する器具を適切に保護するために、適切なサイズの包装材を選択する必要があります。 

• 中空製品およびRMDまたはドレッシングは、テキスタイル（リネン）パックに入れないでください。組み合わせた包装

材料の乾燥が困難になる可能性があり、これらの材料の温度がさまざまな速度で上昇すると滅菌が損なわれる可

能性があります。 

• 使い捨てラップは1回だけ使用し、適切な医療廃棄物の流れで使用した後に廃棄する必要があります。 

• 器具の包装は、デリケートな器具への損傷を防ぐ方法で梱包する必要があります。 

• 包装機器に使用されるトレイは、滅菌剤が浸透できるように穴を開ける必要があります。 

• 一緒に包装された中空器具は、効率的な蒸気循環を可能にするために、非多孔性材料で隔てられる必要がありま

す。 

• 中空製品は、すべての開口部が同じ方向を向くように梱包する必要があります。 

• クリーンルーム内には、日々の生産に見合った最小限の原材料のみを保管する必要があります。 

• 包装材料と滅菌プロセスの適合性を確立する必要があります。 

• 化学的インジケータがパック内で使用されている場合、それらはパックと互換性がある必要がある必要がありま

す。 

• 2つのバリアタイプの包装材を使った連続した包装は、微生物の移動を妨げる蛇行した経路を提供するので推奨さ

れます。 

 

包装システムの要件 

• 包装システムは、滅菌される器具に適切でなければなりません。それらは、 
– 内容物の同定を可能にします。 

– 器具の完全で確実な囲い込みを可能にします。 

– 包装内容物を物理的損傷から保護します。 

– 汚染されずに内容物の搬送を可能にします。 

– 開封まで包装内容物の無菌性を維持します。 

– 包装の開封を含め、常に無菌操作を容易にします。 

 
• 包装システムは、滅菌方法に適切でなければなりません。それらは、 

– 適切なシールの完全性を提供します。 

– 粒子状物質および流体に適切なバリアを提供します。 

– 滅菌工程の物理的条件に適合し、耐えることができます。 

– 滅菌剤の浸透・除去を可能にします。 

– パックの完全性を維持します。 

– 滅菌工程に適合する材料(すなわち、非分解性)の使用を認めます。 

 
• 包装システムは、製造業者の指示に従い、以下の属性で使用しなければなりません。 

– 滅菌バリアを破損し、汚染を引き起こす可能性のある穿刺、裂傷およびその他の損傷に対する耐性。 

– 周辺環境からの微生物の侵入に対する耐性。 

– 穴がない。 

– 有毒成分を含まない。 

– リントフリー(またはリントが少ない)。 

– 不正開封防止、1回だけシールが可能。 

– 粒子状物質および流体に適切なバリアを提供します。 

 

包装材 

• 包装材料は室温18oC～22oC、相対湿度35～70%で保管すること。包装材料の温度と湿度の平衡は、製品の完全性

を維持するために重要です 
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• 包装材料は、外壁または他の表面に隣接して保管すべきではありません。外壁は、保存室の周囲温度よりも低温

または高温である可能性があります。 

• 包装材は床面22より10インチ/28cm上のシェルブに保管すること。 

• 包装材は、有効期間を超えないように回転させること(「ファーストイン、ファーストアウト」)。 

 

包装材料の要件 
• 包装材料は、使用する滅菌方法について検証する必要があります。 

• 有毒な成分や染料を含まない。 

• 高温に耐えることができます。 

• 包装および内容物からの空気の除去を可能にします。 

• 包装内容物との滅菌剤接触を可能にします。 

• 包装及び内容物の乾燥を可能にし、保管及び取扱い中の微生物、ほこり及び湿気の侵入を防止します。 

• 証明された不正開封防止シール 

• 正常な取り扱いに耐え、断裂や穿刺に耐え、無菌的な提示を可能にすることができます。 

• 費用対効果。 

• 包装材料は、使用される再処理装置の種類に関する製造業者の勧告に準拠しなければなりません。 

– 最良の結果を得るためには、包装メーカーの使用説明書に従うべきです。 

 

包装材料の種類 
滅菌ラップ 

漂白したクレープ紙やセルロースと合成繊維を組み合わせたラップなどの滅菌用ラップは、蒸気滅菌、乾熱滅菌、

EOG滅菌によく使われる包装材です。これらの包装材は、蒸気、空気、化学物質の蒸気に対して透過性があり、清潔

で乾燥した状態で保管されていれば、効果的なバリアとなります。 

医療用グレードの紙には粒子が含まれていませんが、パックを引き裂いたり、切ったり、繊維製のティアシールを開け

たりすると、粒子が出てきます。 

 
施設で使用される滅菌ラップは、メーカーの推奨に従って使用することが重要です。 二重紙ベースの滅菌バリアシス

テム（PSBS）の使用は、蒸気が梱包材に浸透しない可能性が高くなるため、包装方法としてはお勧めしません。（詳

細なガイダンスについては、ISO 16775を参照してください）。 紙ベースの滅菌バリアシステムは、チャンバー空間から

過酸化水素蒸気を吸収し、サイクル中の過酸化水素プラズマのその後の生成を妨げるため、過酸化水素プラズマ滅

菌法での使用には適していません。 

 

硬質の再利用可能なコンテナ 

硬い再利用可能な容器は、手術器具の大規模なセットの湿熱滅菌に使用されます。 それらは、さまざまな金属、アル

ミニウム、高密度ポリマー、または金属とプラスチックの組み合わせから作られています。 

ベースと蓋のには、蒸気透過性のHEPA素材フィルターが装着されています。 水分保持と乾燥時間の増加の問題を

回避するために、コンテナは密度の観点から適切に積載する必要があります。 使用後は、容器を分解し、洗剤と水で

洗浄して清掃し、乾燥させてから滅菌してください。 定期的な検査とメンテナンスは、継続的な有効性を確保するため

に不可欠です。 コンテナシステムは、使用前に検証する必要があります。 

 

再利用可能な布 

再利用可能な綿織物または綿/ポリエステル素材は、プレバキュームまたは重力置換式蒸気滅菌器で滅菌される重

い器材に使用できます。 それらは、滅菌ラップよりも細菌バリアとしての耐性が低いです。 

 

 

 

 
 

22 CSA Z314.0-13 Medical device reprocessing – General requirements. 
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再利用可能な布地を2枚重ねにして、布地をインナーラップとして構成するか、再利用可能な布地を1枚重ねにして、

使い捨ての滅菌ラップを1枚使用することが望ましい。布地に欠陥があると、穴や糸の切れたパッチなど、ラップの効

果がありません。再利用可能な布製のアウターラップは、すべて二重の厚さでなければなりません。再利用可能な布

地（綿またはポリエステル／綿素材）の微生物バリアーとしての性能は、多くの使い捨て滅菌ラップほどではありませ

んが、再利用可能な布地のラップは、清潔で乾燥した保管条件の下で数週間は無菌状態を維持することができます。 

 

再利用可能な布地（綿やポリエステルの織布）を使用する場合は、そのような布地の使用や再利用のた

めの品質や適合性を検査し、アクセスするための設備や手順を設ける必要があります。非常にきつく織ら

れた素材や厚手の素材は、空気の排出や蒸気の透過を妨げる可能性があるため、使用すべきではあり

ません。例外として、完全な合成素材で作られた「リサイクル可能なバリアー生地」がオーストラリア市場

に導入されています。これらは非常に耐久性があるため、使用するには魅力的であるが、施設で採用す

る前に、滅菌条件の達成と確実な乾燥の検証を現地で確立する必要があります。再利用可能な布地を滅

菌ラップとして使用する場合は、毎回の使用前にラップの適合性を確認するための追加要件があります23。 

 

ガラス製又は金属製の非穿孔容器 

ガラス管は、非吸水性の綿毛プラグまたはクリンプフォイルキャップで閉じられており、ガラス製の注射器や針の乾熱

滅菌にのみ使用することができます。ガラスは熱伝導性が低いので、熱浸透の調査を行う必要があります。針は、先

端が容器の壁に接触しないようにする必要があります。 

 
実験室での水性液体の蒸気滅菌にはガラス瓶、バイアル、アンプルが、油の乾熱滅菌には蓋付きの瓶が使用できま

す。穴の開いていない金属容器は、乾熱滅菌にのみ適しています。 

 
アルミ箔は、乾熱滅菌される外科用ドリルなどの大型製品の包装材として使用されることがあります。折り目にピンホ

ールが発生することがあるので、一般的な「家庭用」グレードよりも厚いグレードを選ぶ必要があります（～75ÌM）。金

属は蒸気やガス滅菌剤に対して不浸透性です。 

 

単回使用包装 

• 医療機器関連の規制では、無菌製品の設計、製造、再利用不可能な包装、および無菌性を確保するための適切

な手順に従うことが求められています。 

• 医療機器の包装には、使い捨てのものを使用することが推奨されています。 

• 手術室で使用する医療機器には二重包装が推奨されています。 

 

包装材料の選択 

包装材料は、サイズ、形状、重量及び意図する滅菌工程に応じて選択します。表7参照。 

滅菌器に使用する包装材料は、次のようになります。 

• 滅滅菌プロセスと互換性がある 

• 密封性とシーリングに適している 

• 遊離した繊維や粒子がない 

• 有害成分を含まず、非不染色染料を使用 

• 予定されている滅菌条件下でパック内容物と適合します 

 
包装材料の要件には、以下のものがあります。 

• 空気、蒸気およびガス状滅菌剤への透過性、すなわち、除去および蒸気への浸透性を可能にします。(乾熱や電離

放射線には適用されません。) 

• 滅菌後の微生物の侵入に対する耐性 

 
 

23 ISO11607-1:2006、5.1.11and 5.1.12 
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微生物の侵入に関しては、非多孔質素材は強固なバリアであるのに対し、多孔質素材は実質的に「フィルター」であ

り、包装が乾燥した状態に保たれている限り、材料を通過する空気の割合が低くても、微生物が侵入する確率を良好

に制御できるように製造されている24。 

 

包装材料に関する勧告 
推奨 

• セルロース系繊維を用いた滅菌用ラップや、セルロース系繊維と合成繊維を組み合わせた不織布を使用すること

ができる。これらのラップは空気、蒸気、その他のガスに対して透過性があるため、多孔質の蒸気滅菌やほとんど

のガスプロセスに適している。 

• 再利用可能な滅菌コンテナは、滅菌方法に適したもので、洗浄方法や洗浄剤に適合したものを使用する。 

• 透明パウチは、プラスチックフィルムと紙で構成されたものを使用します。単品の器具を包装するのに使用します。 

 

推奨されません 

• 手動で開閉可能な穴の開いた金属製（滅菌）ドラムトレイ。これらは内容物の無菌性を保証するものではありませ

ん。 

• 新聞、褐色紙袋等、空気の除去や蒸気の浸透ができないものは使用しないこと。 

• リサイクル材を使用した包装は、バクテリアのバリアが失われているため、空気の除去や蒸気の透過ができない。 

 
世界の一部の地域では、リネンが包装に使用されています。手術用トレイのラッピングに使用する前に、2層の不織

布材料の間にリネンを置くことが可能です。 
 

 

包装技術 

機器は、製品の完全性を維持するために、フラットな包装材料（シート、バッグ、ポーチ、またはリール）またはコンテ

ナの任意の組み合わせで包装できます。 エンベロープまたはパーセルフォールド法のいずれかを用いてシート材で

包装されます。 開封時や内容物の取り出し時の汚染のリスクを最小限に抑える方法で包装されています。 

 

必要な機器 

• 包装材 

• 滅菌テープ（化学的インジケータ付） 

• マーキングペン 

• ラベル(該当する場合) 

• トレーライナー 

 

包装の種類 

• フラットな包装材料 

– パーセル折りたたみ包装法 

– エンベロープ包装法 

– コンテナ 

• パウチ 

 

 
 

 

24 Australian/New Zealand guidelines. Disinfection & sterilization infection control guidelines. Centre for Healthcare 

related Infection Surveillance and Prevention (CHRISP), 2006. Available from: www.health.qld.gov.au/chrisp/ 

[Accessed 20 August 2015]. 

器具セット及びその包装の総重量は10kgを超えてはならず、包装されたベイスンセットの総重量は

3kgを超えてはなりません。 

http://www.health.qld.gov.au/chrisp/


62 医療施設のための医療機器の除染と再処理 

 

 

 

 

 
 

包装材のタイプ 使用用途 長所 短所 コメント 

紙（医療グレード） 

漂白されたクレ

ープ紙; 

セルロースと合

成繊維 

蒸気乾熱

EOG 

• 蒸気、空気、

化学物質の

浸透 

• ドライクリーン条

件における有効

なバリア 

• 遊離粒子を含ま

ない;単回使用 

• 裂けたり細断する

と、繊維や遊離粒

子が発生 

• 過酸化水素滅菌に

使用不可-過酸化

水素を吸収 

• 無菌状態での開

封を容易にしない 

• 二重に包むと蒸気

の透過性が悪くなる

ので、メーカーの指

針に従ってください。 

• 紙袋は丈夫ではな

く、中が見えない。 

再利用可能な硬

質コンテナ-金

属、アルミニウ

ム、高密度ポリマ

ーまたは 

金属とプラスチッ

ク 

大きなセットの手

術器具 

蒸気滅菌 

• 滅菌後及び輸送

中、機器を安全に

保ちます 

• 湿気の問題や乾燥

時間の増加を避け

るため、コンテナは

適切に積載しなけ

ればならない。 

• 蓋とベースは、蒸気が

浸透できるように穴が

開いています。使用後

は毎回分解して清掃し

てください 

• 日常的な検査と

保守が必要 

• コンテナシステムは使用

前にバリデーションが必

要 

織布。2層の

布、または1層

の布と紙。 

一次包装 

蒸気滅菌 

プレバキューム式

又は重力置換式 

• 頑丈 

•  強力耐引裂性。 

再利用可能 

 

• 細菌バリアが不十

分 

•  生地に穴が開いて

いると、空気の通り

道がなくなり、空気

が抜けなくなる。 

• 単独での使用不可 

• 乾燥しすぎると、過

熱蒸気の原因にな

り、滅菌不良になり

ます。 

• 糸くずによる傷口の

感染症 

• 清潔で乾燥した状態で

保管してください。 

• 慎重に検査し、使用お

よび再利用中に品質

を評価する必要があり

ます。 

• 一次包装のみには推

奨されません。別の

（二次または層状）カ

バーが必要です。 

合成織物 蒸気滅菌 • 耐久性があり

使いやすい 

• 施設内での滅菌及び

確実な乾燥について

バリデーションを実施

する必要 

• 原則バリデーション

が要求される。 

ガラス製又は金

属製の非穿孔容

器 

乾熱滅菌 • 針の滅菌 • 熱の伝導不良-乾

燥時間が長い 

• 推奨されない- 

液体用ガラス

瓶、バイアル

及びアンプル 

液体及び油の乾

熱滅菌 

• 液体や油の滅菌 • 使用が限定されてい

る場合 

• 使用頻度が少ないで

す。 

アルミニウムホ

イル(約75_M)よ

り厚いグレード 

乾熱 • ドリルのような

より大きな器具

に使用 

• 蒸気・ガス不透過性 • 日常的な使用には

推奨されません。 

 



63 再処理のための準備及び包装 

 

 

 

 

 

 
 

包装材のタイプ 使用用途 長所 短所 コメント 

透明パウチ 

• ポリマー 
 
ポリエチレン 

• PVC 
• ポリプロピレン 

& ポリカルボ- 
ナテス 

• ナイロン 

蒸気

EOG 

 

蒸気過酸化水素

プラズマ乾熱の

み 

• 良好な抗菌・粉塵バ

リア 

• 単一の物品(1パウ

チにつき1つの医療

機器);無菌性を維

持する;内容物が容

易に見える 

• 裂けたり、穿孔する

可能性がある。 

• 無菌性を維持するた

めに漏れなく適切に

熱密封される必要 

• 蒸気除去を妨げ、空

気除去時間を長くす

るものもある。 

• 単一の機器又

は軽い材料に

使用すること。 

• ポリエチレン袋の中

には真空に耐えられ

ないものがある- 

• PVCおよびナイ

ロンパウチは推

奨されません 

 
TyvekTM- 
接着ポリエチレ
ン 
不織布のような
優れた接着紙 

蒸気

EOG 

LTSF 

過酸化水素プラズ

マ 

• 堅牢で優れたバリア

特性、化学滅菌剤の

吸収が低く、ヒートシ

ールが可能で、化学

指示薬が組み込まれ

ています。 

• なし。しかし、高価 

• 広い幅のものは利用

できない。 

• リネンの良好な不織

布代替品 

 

 

項目 推奨 代替 

繊維パック 2枚の包装材料; パーセル包装または

エンベロープ包装 

コンテナ、ラミネートフィルムパウチ 

少量の繊維および/または包帯

/スワブ 

ラミネートフィルムパウチ、おそらくデュア

ルラミネートフィルムパウチ 

コンテナ 

トレイ/バスケットの器具

セット 

2枚の包装材料; パーセル包装または

エンベロープ包装 

コンテナ、ラミネートフィルムパウチ 

単品の機器 ラミネートフィルムパウチ、おそらく

デュアルラミネートフィルムパウチ 

コンテナ 

ボウル・トレイ(小型) ラミネートフィルムパウチ、紙シート、

紙袋 

コンテナ 

カテーテル、チューブ、ホース ラミネートフィルムパウチ(二重ラミネー

トフィルムパウチに適切な場合) 

2層包装材、紙袋、コンテナ 

スコープ 特殊なコンテナ、ラミネートフィルム

パウチ、おそらくデュアルラミネート

フィルムパウチ、ロールタイプのラミ

ネートフィルムパウチ 

2層包装材、紙袋 

小さな手術器具(セット品、単

品) 

2重包装フィルムパウチ、特別なコンテナ、

サポートシステム/ラックと組み合わせた2

枚の包装材料 

コンテナ 

人工乳房 パウチ包装材シート コンテナ、ラミネートフィルムパウチ 

 

* Huys,J.Steamによる医療材料の滅菌を改良第1巻一般論第2版。Renkum:Heart Consultancy,2004 

表8使用可能な機器及び一次包装システムの例* 
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パーセル折りたたみ包装法 
適切な包装材を選び、作業台に置きます。器具セットは、包装材料のほぼ中央のラップ上に配置します。器具または

器具セットで識別ラベルの内容を検証します。すなわち、器具リスト/内部トレイラベルに対応していることを確認しま

す。この方法のステップガイドを図16に示します。 

  
トレイの長辺は、ラップの長辺と平行になるようにします。ラップの片方の長辺をパックの内容物の上にトレイの底面

まで折り込み、ラップの端を折り返します。次に、ラップの反対側をパックの内容物の上に折り返し、中心線（およびパ

ックの内容物の上に既に折り返されている側）と重なるようにし、その端を折り返します。内容物の短辺を超えた端は、

点状に折り畳まれ、それぞれが内容物の上に折り畳まれます。その後、同じ手順を外側のラップにも繰り返します。ラ

ップは、滅菌インジケータテープを使って所定の位置に固定する。滅菌性を損なう可能性のある隙間や膨らみ、エア

ポケットの形成を避けるために、器具をしっかりと包むことが重要です。機器識別ラベルを外側のラップに貼ります。 

 
 

 

 

 

 

図16. パーセル折りたたみ包装の例 



65 再処理のための準備及び包装 

 

 

 
 

エンベロープ折りたたみ包装法 
適切な包装材を選び、作業台に置く。器具セットをラップの上に斜めに置きます。 して、中心線からわずかにずらし

て置く。器具/器具セットの識別ラベルの内容を確認します。 セットは、器具リスト/トレイの内部ラベルと一致してい

る必要があります。この方法のステップガイドを以下の図17に示します。 

 

ラップの角からパックまでの長さが短い方の角を中央に寄せて中身に折り込む。これを最初に折った角の右と左の角

で繰り返します。いずれの場合も、角は折り返され、開封用のフラップが設けられます。最後に、大きい方の折り目を

上に持ってきて、無菌的な開封を容易にするために角を突き出して先の折り目の下に収めます。その後、同じ手順を

外側のラップにも繰り返します。ラップは滅菌インジケータテープを使って所定の位置に固定します。汚染により無菌

性が損なわれることを避けるために、器具をしっかりと包むことが重要です。機器識別ラベルを外側のラップに貼りま

す。 

 
 

 

 

 

 

図17. エンベロープ折りたたみ包装法の一例 
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パック・バッグの密封 
個々の機器にパウチシステムを使用する全てのSSDにおいて、ヒートシーラーは不可欠です。ゴムバンドや糊または

ペーストなどの代替物の使用は許容されません。シーラーの作動には電気が必要であり、最適な性能を保証するた

めに定期的にメンテナンスされなければなりません。 

 

必要な機器 

すべての機器は、少なくとも年に1回は点検整備しなければなりません。 

• ニヒートシール用パウチ 

• ヒートシーラー  

• マーキングペン 

• ラベル(該当する場合)  

• 適切なサイズのヒートシールパウチを選択します 

• 機器をパウチに入れます。シールが不適切または不均等になる可能性があるため、包装材のしわが取り除かれて

いることを確認します 

• シールする前にパウチからできるだけ多くの空気を取り除きます。 

• 空気は熱と湿気のバリアになります。 

• 滅菌工程中に空気が膨張すると、バッグが破袋する可能性があるります。 

• ヒートシーラーにパウチの開放端を入れます 

• ヒートシールパウチの開放端の表面に熱と圧力を加えます 

• シールの際には、特にガセット部分のシールが完全であることを確認する。 

• 紙袋のヒートシールの弱点は、紙が折り返された角の部分や、4枚の厚さが2枚になるガセットパックの部分にあり

ます。 

• この問題は、シールする前にヒートシールする領域のガセットを逆に折りたたむことで最小限に抑えることができます。 

 

ヒートシーラー 
• ヒートシーラーは、紙と紙（例：バッグやパウチ）、フィルムと紙（例：ラミネートやフレキシブルパッケージシステム）、

プラスチックをシールするために使用されます。 

– ヒートシールでは、加熱されたプレートの間に表面を押し込みます。温度、圧力、接触時間を常にモニターする必

要があります。 

– 折り目や厚さ、使用している素材の種類によっては、シールに不具合が生じることがあります。 

– 開封時には必ずシールが維持されていることを確認してください。 

• ヒートシーラーは、12ヶ月を超えない定期的な間隔で、温度較正を含む完全な機械的サービスを受ける必要があり

ます。 

• 使用する包装材料の種類ごとの試験片は、それぞれのヒートシーラー上で毎日処理し、蒸気滅菌工程に曝される

前後でシールの完全性と強度を検査する必要があります。 

• ヒートシーラーには様々なタイプがあります25（オーストラリア規格[AS]4187を参照）。ヒートシーラーには、インパルス式のものと

ロータリー式のものがあります。 

– 各タイプのヒートシーラーについて、作業者は以下の項目の日常点検を実施する必要があります。 

• 装置にほころんだ繊維や糸くずが存在しない清潔な状態であることを確認します。 

• エレメントカバーが取り付けられている場合は、正常な状態にあることを確認し、破損した場合はすぐに交換してく

ださい。また、滅菌プロセスがシールに及ぼす影響を確認してください。 

• 蒸気滅菌中はヒートシールが弱くなりますが、通常は冷却すると正常な状態に戻ります。 

– ETO、過酸化水素プラズマまたは放射線による滅菌は、シールに重大な影響を及ぼしません。 

• さらに、作業者は3ヶ月ごとに、加熱部分の隙間を点検・調整し、それが製造業者の指針の範囲内であることを確認

すること。 

 

 

 

 

 
 

 

25 Australian /New Zealand guidelines. Disinfection & sterilization infection control guidelines. Centre for 

Healthcare related Infection Surveillance and Prevention (CHRISP), 2006 
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シーリング、インジケータおよびラベル貼付 
滅菌インジケーターシーリングテープなどの粘着テープは、一般的にラッピ材を固定するのに使用され、ケミカルイン

ジケータが印刷されています。ケミカルインジケータは、滅菌プロセス中に黒くなるか色が変化する斜めの縞模様とし

て表示されています。 テープ接着剤は、滅菌中に発生する条件下で安定しており、滅菌剤を透過する必要がありま

す。 

 
柔軟な包装材料のヒートシールは、これらの材料に最適な方法です。 3〜15mmの連続粘着シールでラミネートを紙

にシールします。 ヒートシーラーが故障した場合、最初に開放端の角を内側に折り畳み、次にパックの開放端全体を

幅方向に2つまたは3つ折り、続いて折り目を固定することによってシールを形成することができる。 粘着テープ付き

（オートクレーブインジケーターテープの場合もあります）。 

 

ヒートシールの作業は慎重に行ってください。包装材に折り目がついていると、シールが不十分になったり、不均一に

なったりすることがあります。ヒートシールパウチを使用して二重包装する場合は、内包物を外包物に合わせて折らな

いようにしてください。内側のヒートシールパウチの端を折らないようにしてください。折り目に空気が入り、滅菌ができ

なくなることがあります。紙とプラスチックのヒートシールパウチを使って二重包装する場合は、滅菌剤や空気、水分

が確実に浸透して除去されるように、紙の部分を合わせてください。また、器具を見ることができます。滅菌性を損な

う汚染を避けるために、器具をしっかりと包むことが重要です。粘着式の機器識別ラベルを使用し、パウチの紙面に

は書き込まないでください。機器識別ラベルは、外包に貼りつけます。 
 

セルフシール包装は、製造業者の指示に従い使用します。 
 

 
 
 

紙/プラスチックパウチを滅菌器に入れるときは、パッケージを同じ方向に配置する必要がありま

す（つまり、紙/プラスチック、紙/プラスチック）。 1つのヒートシールパウチが別のパウチの内側に

配置されている場合は、適切なサイズを選択するように注意する必要があります。 

ホッチキスは包装材料を穿孔するため、決して使用してはなりません。 

図18.ヒートシール作業場の例 
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低温工程の包装に関する具体的な指針 

低温滅菌プロセスには、包装材料に関する特別な要件または制限があります。以下に簡単な説明を示します。 

 

EOG 
綿やポリエステル/綿の織物は、微生物を確実に死滅させるために必要な水分を吸収してしまうので、これを除いて

は、多くの多孔質の包装材やシールを使用することができます。密閉されたコンテナは使用しないでください。包装材

（および滅菌される器具）によって、滅菌中のEOGの吸収量は異なります。この吸収されたガスの除去は、特定のエア

レーション工程と装置を必要とする長いプロセスです。包装材は、滅菌プロセスの有効性に大きな影響を与える可能

性があり、いかなる変更もプロセスの再検証を必要とします。 

過酸化水素プラズマ 
過酸化水素プラズマ殺菌には、純合成の包装材しか使用できません。これは、包装材には吸収された水分がなく、ご

く少量の水分がこのプロセスで使用される深い真空とプラズマの生成を妨げるためです。適切な材料は、利用可能な

不織布ラップと非セルロースの柔軟な包装材料の範囲から選択することができ、120℃でシールされるべきです。 

過酢酸 
過酢酸滅菌は、液体の滅菌剤を使用します。そのため、多孔質の包装材は、プロセス終了時に液体で完全に飽和し

てしまうため使用できません。このプロセスは、包装されていない器具の滅菌を目的としており、滅菌器から使用場所

までの器具の輸送距離は非常に近くないとなりません。この目的のために、荷物を運ぶ「カセット」は、包装材の機能

と同様に、滅菌後にある程度の保護を提供しますが、これらの機械固有の荷物運搬システムは、滅菌後に数分以上

も無菌状態を維持することを目的としていません。 

 

表示 

滅菌する包装には、滅菌前にラベルを貼ること。ラベルに記載されている情報には、以下を含むべきです。 

• 器具名包装名 

• 使用期限及び/又は滅菌日 

• 必要に応じて、「滅菌」という言葉 

• バッチ番号 

 
ラベル情報は、包装材ではなく、滅菌用のケミカルインジケータテープやラベルに記載してください。プラスチック／紙

製のパウチは、紙面にインクが浸透する可能性があるため、ヒートシールラインの外側、クリア（ラミネート）面にラベ

ルを貼ることができます。パックの表示に使用するマーキングペンは、消えない、にじみがなく、毒性がないものでな

ければなりません。先端が鋭利な水性またはボールペンタイプのペンは、パックの完全性を損なう可能性があるため、

使用しないでください。 包装の表面に固定されたラベルは、滅菌プロセスへの暴露に耐えることができなければなり

ません。市販されている自己粘着性のラベルを使用することができます。ラベルは使用する時点までパッケージに残

っているべきです。注意すべき点は、インクと接着剤は無害である必要があります。 

滅菌する器具のラッピング、ラベリング、およびシーリングに関する規定、手順、プロトコル、およびガイドラインを作成

し、定期的にレビューして、部門内ですぐに利用できるようにする必要があります。 

滅菌製品として使用されるすべての品目には、ピギーバック式バッチコントロールラベルシステムまたはコンピュータ

で作成されたシステムを使用すること26。このラベルは手術室のスタッフが患者の処置記録に貼ることで、器具を追跡

するのに役立ちます。 

 

 

 

26 “Recommendations for manual batch labelling and manual tracking of instruments trays for Operating Suite”. 

Accessed 20th August 2015.) https://www.health.qld.gov.au/chrisp/ 
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最低限の表示の要件27は、以下のとおりです。 

• 滅菌器識別番号又はコード 

• 滅菌日 

• サイクルロード又は番号 

• 有効期限 

 

ラベル貼付中のモニタリング及び管理 

ラベル表示の際には、以下の事項をモニタリングすべきです。 

• 包装材料の全体的な外観を確認する 

• 包装が完成していることを確認する。 

• 正しい製品や包装材料を使用していることを確認し、製品のラベル表

示が正しいことを確認する。 

• 正しいシールであることを確認する。 

• 包装機器の正しい性能、例えば、ヒートシール装置の温度計の読み取り値を確認する。 

• 密閉性に問題がないか、気泡がないか確認する。 

• 素材に破れや穴がないか確認する。 

• 容コンテナのシールやフィルターの状態を確認する。 

• 容器は、無菌性の維持に支障を来す可能性のある損傷および改造された痕跡がない

か確認する。 

 
包装システムのメンテナンス 

• 再再使用可能な硬質コンテナは、製造者の指示に従って定期的に再使用のための検証を行う必要があります。 

• ISO規格、製造者の指示、地域の規制、手順、プロトコル、ガイドラインに従って、計画的な予防的メンテナンスを行

う。 

• ヒートシールの効率、完全性、強度のテストを各ヒートシーラーで毎日実施する。 

• ヒートシールされた製品の品質を定期的に監視する。 

• ヒートシーラーは年に一度はメンテナンスを行う。このサービスには温度校正、ヒートシールの完全性 シールの強

度などを確認する。 

• すべての機器の予防的なメンテナンスは、文書化された手順に基づいて行う。メーカーの推奨する手順に沿って行

う。 

• 計画された保守作業の手順とその頻度を明記し文書化する。 

• すべてのメンテナンス、バリデーション、サービスの記録は、国の規制に従って一定期間保存する。 

• 有資格者が計画的なメンテナンスの手順を確認する。 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

27 A guide for selecting cleaning agents can be found in AS/NZS 4187:2003 .Cleaning, disinfecting and sterilizing usable 

medical and surgical instruments and equipment, and maintenance of associated environments in health care facilities. 

http://www.saiglobal.com/pdftemp/previews/osh/as/as4000/4100/4187.pdf. Accessed 20th August 2015.)  
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化学消毒剤 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

緒言 

医療施設では、物品や器具の消毒にさまざまな化学薬品が使用されています。このセクションでは、熱に不安定なデ

バイスを洗浄した後の化学消毒剤の使用について具体的に説明します。 

理想的な消毒剤 

• 殺菌活性が高い。 

• 胞子を含む広範囲の微生物を殺滅する。 

• 化学的に安定している。 

• 有機化合物の存在下で有効。 

• 消毒される器具表面と適合性がある。 

• 溝に浸透する能力 (望ましいです) 

• 安価で審美的に許容できる。 

特定の殺菌剤に対する抗菌性を表7にまとめています。化学物質の殺菌活性に対する抵抗性の降順は、様々

な微生物に対する感染症ですが、表9に示されています。 

 
消毒工程の有効性に影響を及ぼす要因 

微生物の量： バイオバーデンが増加すると、消毒剤が作用する必要がある時間も増加します。 したがって、機器の

すべての表面を綿密に洗浄することが不可欠です。 複数のコンポーネントを備えた機器は、部品ごとに分解、洗浄、

消毒する必要があります。 

 
有機物： バイオフィルムおよび/または血清、血液、膿、糞便または他の有機物質などの有機物の存在は、消毒剤の

抗菌活性を不活性化するだけでなく、消毒剤との接触を防ぎ、したがってその有効性を損なう可能性があります。 

 
化学薬品に対する微生物の耐性： これは主に、さまざまな薬剤の抗菌活性のスペクトルを指します（表7を参照）。 

 
消毒剤の濃度： これは、期待される抗菌作用を生み出すために各消毒剤に必要な濃度を指します。 高濃度は、材料

に腐食などの有害な影響を与える可能性があります。  

 
物理的および化学的要因： 一部の消毒剤は、特定の温度および/またはpHで最適な抗菌活性を示します。 

 
曝露時間： 各消毒方法と薬剤は、望ましい結果を達成するために必要な特定の時間に関連付けられています。 

 
安定性： 一部の消毒剤は、使用濃度で不安定です。 塩素放出剤であり、消毒剤の製造業者/供給業者の推奨に従

って廃棄する必要があります。 
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一般的に使用される化学消毒剤の種類 
 

 

化学薬品 作用機序 長所 短所 

オルト-フタルアルデヒド

(OPA)(Cidex OPA®) 

高レベルの消毒に使用され

る化学薬品です。 

無機物のグループに作用し

ます 

ベンゼン-カルボキサルデヒ
ドを含むアルデヒド。 
  

取扱 
高レベルの消毒に必要な時
間は、国の基準やメーカーに
よって異なります。 
 
たとえば、米国FDA規格では
20°Cで10〜12分、カナダ規
格では10分、欧州規格では5
分の浸漬時間が必要です。 
 

使用濃度 
0.55％の濃度をお勧めしま
す。 開封後、溶液は14日間
再利用できます。 未開封の
場合、2年の貯蔵寿命があり
ます。 

細胞成分のアルキ
ル化によって微生
物を殺し、核酸に直
接作用します。 

• 活性化を必要としないた

め、幅広いpH（3～9）で安

定している。 

• 優れた材料適合性を備え

た速効性で、血液を凝固さ

せたり、組織を表面に固定

したりしません。 

• とんど知覚できない臭い

であり、活性化を必要とし

ません。 

•  発がん性はありません

が、健康への影響が十分

に理解されていないた

め、換気された場所（す

べての化学物質と同様）

で使用することをお勧め

します。 

  

• グルタルアルデヒドに比

べて高価であり、殺芽

胞効果は期待できな

い。 

• グルタルアルデヒドは、

目に入ったり、皮膚や

粘膜、衣服、環境表面

などのタンパク質を汚す

可能性がある。そのた

め、溶液を取り扱う際に

は注意が必要であり、

PPE（手袋、目や口の保

護具、耐液性ガウンな

ど）が必要である。使用

時にはPPE（手袋、目と

口の保護具、耐液性ガ

ウンなど）が必要です。 

•  さらに、患者の皮膚や粘

膜の変色を防ぐために、機

器を十分に洗浄する必要が

ある。 

• OPA溶液では、衛生下水道

システムに廃棄する前に中

和が必要になる場合がある

ため、廃棄は地域の規制に

従って行う必要がありま

す。 

•  残留物によるアナフィラ

キシーショックの危険性が

あるため膀胱癌の手術に

使用する膀胱鏡には、使

用しないこと。 

• アルデヒドベースの消毒剤

は固定剤であり、器具は浸

漬前に綿密に洗浄する必

要があります。 

• 製品によってはテストス

トリップが用意されてお

り、溶液が有効な濃度で

あることを確認すること

ができます。 

表9.化学消毒剤* 
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化学薬品 作用機序 長所 短所 

グルタルアルデヒド 

化合物であり、酸性または

アルカリ性溶液として利用で

きます。 酸性溶液は安定し

ており、活性化を必要としま

せんが、アルカリ性緩衝液

よりも活性が遅くなります。 

このため、アルカリ性の

pHの溶液ほど広く使用

されていません。 

  

取扱い 

浸漬時間は国によって異な

りますが、殺菌作用には10

分、結核作用には20分以上

が必要です。 

殺胞子活性の接触時間（> 3

時間）。 

  

高レベルの消毒には、アルカ

リ性pHで2％の濃度をお勧め

します。 アルカリ性溶液は、

アルカリ性緩衝液の添加に

よって活性化される酸性溶

液として提供されます。 活性

化されると、アルカリ性のpH

になり、活性化後の貯蔵寿

命が14日に短縮されます。

28日のより長い貯蔵寿命を

可能にする調整もあります。 

DNAとRNAのタン

パク質合成を変

化させる細胞成

分のアルキル化

を引き起こすこと

によって微生物

に作用します。 

• 2%グルタルアルデヒドは、

内視鏡などの熱に弱いも

のを消毒するために広く使

われている。 

グルタルアルデヒドのほと

んどの製品は以下のような

特性を持っています。 

• 金属やその他の素材に対

して腐食しない。 

• 有機物の存在下での不

活性化が少ない。 

•  アルカリ性の溶液は、細菌

の胞子を含む広範囲の抗菌

作用がある。 

• 刺激性、毒性がある。 

• いったん活性化されると、職

業性喘息や接触性皮膚炎を

引き起こす可能性のある蒸

気を生成する傾向がありま

す。 

 – グルタルアルデヒドとの

接触時間が5分以内の場

合は、ラテックス製の手袋

を着用し、使用後は廃棄

してください。それ以上の

時間がかかる場合は、ニ

トリル製の手袋を着用し

てください。 

•  熱源から離して、ふたの

ある容器に入れて保管し

ます。 

•  グルタルアルデヒド液を

作るとき、廃棄するとき、

または器具を浸すとき

は、換気の良い場所で使

用し、適切なPPE（目の保

護具、プラスチックのエプ

ロン、手袋など）を着用す

る必要があります。 

•  環境中のグルタルアルデヒ

ドの濃度をモニターし、グルタ

ルアルデヒドの職業暴露基準

(閾値/暴露値)は8労働時間

で0.02ppm(parts per million)

～0.05ppmとする。 

– 漏洩した場合には、呼吸

器の保護が必要であ

る。 

• アルデヒド系の消毒剤は

定着性があるので、使用

前には十分な洗浄が必

要である。製品によって

は、溶液が有効な濃度で

あることを確認するため

のテストストリップが用意

されている。 
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化学薬品 作用機序 長所 短所 

ホルムアルデヒド 

  

ホルムアルデヒド(ホルマリンは安

定化された40%のホルムアルデヒ

ド溶液)は水溶液です。 

適応症 
 ホルマリンは、その毒性と

刺激性の影響から、1996年

以降、北米の消毒剤リスト

から除外されている。ホル

ムアルデヒドの健康への影

響を考慮して、溶液での使

用は控えるべきである。 

核酸合成の変

化により微生物

を不活性化しま

す。 

• なし • 浸透する臭い。 

• 粘膜を刺激する。 

• 発がん性の可能性。 

• ホホルムアルデヒドは強力な

目と鼻の刺激物であり、呼吸

困難やアレルギー性皮膚炎

を引き起こす可能性がありま

す。 

– ホルムアルデヒド溶液を

準備および廃棄するとき

は、適切なPPE（手袋、ゴ

ーグル、エプロン、呼吸保

護具）を着用する必要が

あります。 

– 地域のガイドラインに従

って、職業被ばくの監視

が必要です。 

– ホルムアルデヒドまたは

ホルマリン溶液の使用

は、十分な訓練を受けた

スタッフのみが行う必要

があります。 

過酢酸 

過酢酸は過酸化水素と同様に作

用する酸化剤です。 

液体および粉体の形態で入手可

能であり、pHは製造業者間で異な

ります。 

取扱い 

過酢酸を使用する自動化された

機械は、内視鏡や関節鏡などの

医療、外科、歯科用器具を化学

的に「滅菌」するために利用でき

ます。洗浄後の器具の手動浸漬

のためのソリューションが利用可

能です。 

使用濃度 
0.1％〜0.2％の濃度で使用され、

接触時間は5〜15分です。 特に

希釈すると不安定と見なされま

す。 準備ができたら、現在のメー

カーの推奨事項は、24時間以内

に使用することです。 バイオロジ

カルインジケータは日常的なモニ

タリングには適していません。 一

部の製品では、溶液が有効濃度

であることを確認するためのテス

トストリップを利用できます。 

  

タンパク質を変性

させ、細胞壁の透

過性を変化させ

る。 

• 幅広い抗菌活性

（芽胞を含む）。 

• 非常に迅速な作

用機序。 

• 有毒廃棄物を生成

しません。 

• 活性化を必要とし

ません。 

•  有機物の存在下で

も効果を維持しま

す。 

• 低温でも殺芽

胞。 

•  液を凝固させたり、

組織を表面に固定し

ない。 

• バイオフィルムな

どの有機物への

浸透において、グ

ルタルアルデヒド

よりも効果的で

す。 

•  銅、真ちゅう、青

銅、普通鋼、亜鉛メッ

キに腐食性がありま

すが、これらの影響

は添加剤やpHの変

更によって減らすこ

とができます。 

• 目や皮膚の損傷（特に濃

縮溶液）を引き起こし、粘

膜の炎症を引き起こす可

能性があります。 



74 医療施設のための医療機器の除染と再処理 

 

 

 

 

化学薬品 作用機序 長所 短所 

過酸化水素 

過酸化水素は高水準消

毒に用いられる酸化剤で

す。 

取扱い 

3％過酸素化合物は、無生

物の表面に使用した場合、

安定した効果的な消毒剤で

す。 

ソフトコンタクトレンズ、圧平

眼圧計、バイプリズム、人工

呼吸器の消毒に3％から6％

の濃度で使用されていま

す。 真ちゅう、亜鉛、銅、洋

白/銀メッキとの互換性の懸

念があるため、内視鏡や遠

心分離機など、腐食によっ

て問題が発生する可能性の

ある機器で使用する前に、

製造元の承認を得る必要が

あります。 

過酸化水素は、その酸化特
性が内視鏡の一部のコンポ
ーネントに有害である可能性
があるため、内視鏡の消毒
には広く使用されていませ
ん。 
 

使用濃度 

その表示は3％から7.5％の

範囲です。 高レベルの消

毒を実行するために、30分

間で6％〜7.5％が表示され

ます。 この溶液は21日間

再利用できます。 

膜脂質、DNA、およ

びその他の必須の

細胞成分を攻撃す

る可能性のある破

壊的なヒドロキシル

フリーラジカルの生

成によって微生物を

殺します。 

• クリプトスポリジウムを含む

幅広い微生物に対して活

性があります。 

• 通常の条件下で、適切に

保管されている場合（たと

えば、暗い容器に入れられ

ている場合）、非常に安定

しています。 

  

• 過酸化水素および過酸

素化合物は、毒性と刺激

性が低いです。 

• 活性化は必要とせず、

有機物を除去します。 

• 血液を凝固させたり、

組織を表面に固定し

たりしません。 

• 臭いがなく、刺激を

引き起こしません。 

• 特別な廃棄は必要ありま

せん。 

• ガラスやプラスチック製

品を損傷を与えません。 

• 金属製品の酸化剤です。 

• 3%過酸化水素を使用した消

化管内視鏡ユニットで、偽膜

性大腸炎に似た化学的刺激

が報告されています。 

• 他の化学的滅菌剤と同様

に、過酸化水素の希釈は、

定期的に最小有効濃度(す

なわち、7.5%-6.0%)を試験す

ることによって監視する必

要があります。 

• 接触すると眼に重篤な

損傷を与えるおそれが

あります。 
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化学薬品 作用機序 長所 短所 

塩素系化合物 

  

塩素ベースの消毒剤

は、液体（次亜塩素酸

ナトリウムの「漂白

剤」）または固体（次亜

塩素酸カルシウムま

たはジクロロイソシア

ヌレートナトリウム

[NaDCC]）として入手

できます。NaDCC錠剤

は安定しており、

NaDCC錠剤から調製

された溶液の抗菌活

性は、同じ総利用可能

塩素を含む次亜塩素

酸ナトリウム溶液の抗

菌活性よりも大きい可

能性があります。 次

亜塩素酸ナトリウムの

水溶液は、家庭用漂

白剤として広く使用さ

れています。 

  

使用濃度 
次亜塩素酸塩は最

も広く使用されてい

る塩素消毒剤であ

り、家庭用品として

入手できます。 

例とともに最も広く

使用されている濃度

を表8に示します。マ

イコバクテリアを除

去するための最小

濃度は、清潔な表面

で10分間1000 ppm

（0.1％）です。 

要素の腐食作用のた

め、器具を30分以上浸

漬しないでください。 

酵素反応の阻害、
タンパク質の変性
および核酸の不活
性化をもたらしま
す。 

• 即効性。 

• 低コスト。 

• 幅広い抗菌活性(細菌

芽胞を含む)。 

• 有毒残留物を残しま

せん。 

• 水の硬度の影響を受

けません。 

• ほとんどのウイルスに対して

非常に活性があり、感染事例

や他の物品に続く環境汚染

除去のために選択される消毒

剤です(表8参照)。 

• 以下の要因が塩素の安定性

に影響することを覚えておくこ

とが重要です。 

– 重金属イオンの存在 

– カチオン性界面活性

剤と不適合 

– 溶液のpHの上昇に伴

い効率が低下します。 

– 溶液の温度 

– バイオフィルムの存在 

– 有機物の存在(特に

低濃度で使用した場

合)。 

– 紫外線。 

– 亜塩素酸塩の分解と劣

化は、軽金属、熱金

属、重金属によって加

速されます。また、太陽

光線によって重合さ

れ、不透明な容器で保

護する必要がありま

す。 
–  次亜塩素酸塩の蒸発
は、利用可能な塩素の
濃度を大幅に低下させ
る。 
次亜塩素酸塩溶液は、蓋

のない容器に保管しない

でください。 希釈された次

亜塩素酸塩溶液は、劣化

を防ぐために、毎日新た

に調製し、不透明な容器

に保管することが重要で

す。 

•  長時間の接触（> 30分）

で、または不適切な濃度

で使用した場合、金属、損

傷したプラスチック、ゴム、

および同様のコンポーネ

ントに対して腐食性があり

ます。 

• 漂白剤の生地、カーペ

ット、または柔らかい家

具。 

• 濃度の低下、有機物の存

在、およびpHの上昇によ

り、効率も低下します。 

• 次亜塩素酸塩は、特に換気

の悪い場所で頻繁に使用す

ると、皮膚、目、肺の粘膜に

刺激を与える可能性がありま

す。 

– 次亜塩素酸塩を取り扱う場

合は、液体または粉末/粒状

のいずれの場合でも、適切な

PPEを着用する必要がありま

す。 

•  次亜塩素酸ナトリウムは、特
に限られた空間で有毒な塩素ガ
スを放出するため、アンモニア、
酸性または酸性の体液（尿な
ど）と混合しないでください。 

• 反応生成物の一部は発がん性

があるため、ホルムアルデヒド

の存在下で使用しないでくださ

い。 
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化学薬品 作用機序 長所 短所 

アルコール 

使用濃度 

  

濃度を100%の割合(パーセ

ント)で投与する場合は、重

量(g/gまたはw/w)または

容積(ml/mlまたはv/v)によ

るパーセンテージとして明

確に定義しなければなりま

せん。アルコール(エタノー

ルまたはプロパノール)は、

60%～70%の濃度で一般的

に使用されます。 

殺菌性/殺ウイ

ルス性の作用機

序は、細胞膜（リ

ン脂質二重層）

の溶解（溶解）で

す。 

•  消毒におけるそれら

の使いやすさの重要

な特徴は、アルコール

と水との混和性です。 

– メタノール、エタノー

ル、プロパノールな

どの短鎖アルコール

のみが完全に混和

します。 

– アルコール物質

の大きな化学物

質群のうち、主に

消毒に使用され

ているのは、エタ

ノール、イソプロ

パノール(または

2-プロパノール)

およびn-プロパノ

ール(または1-プ

ロパノール)の3つ

でます。 

• アルコールは、ウイル

スやマイコバクテリア

を含む広範な活性ス

ペクトルを有します。 

• アルコールは蒸発す

るため、残留物を除去

するためのすすぎは

必要ありません。 

 

• アルコールは有機物(特に蛋

白質ベース)に十分に浸透し

ないため、物理的に洗浄され

た硬い表面または器具のみ

の消毒に使用すべきです。 

• アルコールは冷所に保管する

こと。 

• アルコール溶液は可燃性であ

るため、ジアテルミーを使用す

る前に皮膚の準備に使用する

場合は注意が必要です。 

• アルコールは蒸気を放出し、粘膜

を刺激するため、特に囲まれた空

間では、キャップのないアルコール

ボトルを置いてはいけません。 

• 密閉された空間で多量に使用した

場合、眼および皮膚の刺激を引き

起こす可能性があるため、換気の

悪い場所での使用は避けるべきで

す。 

• 大量に吸入すると、頭痛や眠

気を起こすことがあります。 

• アルコールは殺芽胞性ではない

ため、クロストリジウム・ディフィ

シルの場合、または疑われる場

合は、手の消毒に使用しないで

ください。 
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化学薬品 作用機序 長所 短所 

二酸化塩素 

  
 二酸化塩素は、ベルギー
のオステンドにあるスパで
水消毒剤として最初に使用
されました。 1950年代か
ら、飲料水の消毒、廃水の
処理、ヌメリ除去に使用さ
れてきました。 一部の製品
は、機器および環境の消毒
に使用できるようになりまし
た。 

使用濃度 
高レベルの消毒は5分で達
成できます。 
  ただし、殺芽胞活性には
10分かかります。 
器具（フレキシブル内視鏡
など）で使用する前に、ユー
ザーの受け入れと機器およ
び装置の互換性を確立す
る必要があります。 
一部の製品では、溶液が
有効濃度であることを確認
するためのテストストリップ
を利用できます。 

二酸化塩素（ClO2）は、+ 

IV酸化状態の塩素の中

性化合物です。 それは

酸化によって消毒しま

す。 ただし、塩素処理は

しません。 

• 軟性内視鏡などの非耐

熱性器具を消毒するた

めに利用可能です。 

• 広範囲の抗菌

活性 

• 希釈溶液は密閉容器

内で遮光状態で安定

している。 

• 一部の金属および

プラスチックに損

傷を与える可能性

があります。 

 

注:この表に示した化学消毒剤は、再使用可能な医療機器に使用される可能性があります。注目すべきことに、高水準消毒剤

だけがここに引用されます。他の化学物質、例えばクロルヘキシジンやポビドンヨードは消毒薬であり、医療機器の除染には

適しておらず、その使用目的は手や皮膚のみに使用されます。 
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使用 利用可能な塩素ppm* 
血液のこぼれ 10,000 

実験室の廃棄瓶 2,500 

一般的な環境消毒 1,000 

清潔な器具の消毒 500 

乳児用哺乳ビンおよび乳頭 125 

食品調理エリア及び調理器具 125 

給水システムからのレジオネラ菌の根絶、 

暴露時間に応じて 
 

5-50 
水浴治療プール  

日常的 1.5-3 

汚染されている場合 6 -10 

日常的な水処理 1.5 -1 

 

* 非希釈の市販の漂白製品は、製造業者によって5.25%～6.00%～6.15%の次亜塩素酸ナトリウムの間で入手できるの

が一般的です。 

* ジクロロ-イソシアヌレートナトリウム(NaDCC)錠も入手可能であり、塩素溶液の調製に用いることができます。 

* 希釈した漂白溶液中の利用可能な塩素のレベルを測定して、上記に概説した所望の濃度を確保するために利用可

能な試験紙があります。 

 

化学消毒剤の使用-医療従事者の安全- 
 

雇用主には、化学消毒剤の使用を含む、関連する安全事項について、自身の敷地内の従業員および非従業員に情

報を与え、指導し、訓練する義務があります。 

 
• 濃縮された消毒剤は、手袋、エプロン、呼吸器と眼の保護具のような適切なPPEを着用して、常に注意深く保管さ

れ、取り扱われなければなりません。 

• 可能な限り、蒸気発散のリスクを減らすために、消毒剤は密閉された容器の中に保管され、分配されるべきです。 

• 保存容器は絶対に必要以上に大気に開けたままにしてはなりません 

• 作業は、流水、洗眼ボトルおよび十分な換気(例えば、吸引ファンまたは窓の開放)が容易に行える区域で行うべき

です 

• 医療施設で消毒剤が選ばれる時、リスク評価が行われることが不可欠です 

• 使用者は、製造業者の指示に従わなければならず、必要な場合は、推奨された指針に従って従業員等の曝露を監

視しなければなりません。 

 
一部の人は消毒剤に対してより敏感またはアレルギーがあり、皮膚の発疹、接触性皮膚炎、またはまれに呼吸困難

（喘息）を発症する可能性があります。 これらの人は、評価と適切な処置のために彼らを産業保健部門に紹介する必

要があり、監督者に通知する必要があります。 

 
化学消毒剤を使用する際には、以下の点に留意すること。 

• 化学的消毒の効果はしばしば不確実であり、管理/標準化が困難であるため、可能な限り、熱による消毒が化

学的方法より望ましい。 

 
 

28 Reprinted with modification from Fraise AP, Bradley C, eds. Ayliffe’s control of healthcare-associated infection.A 

practical handbook. 5th ed. London, Hodder Arnold, 2009  

表10.塩素の使用と推奨される水溶液強度28
 

消毒剤は化学薬品であり、有害、刺激性または腐食性の可能性があり、眼または粘膜への接触、

蒸気の吸入、または皮膚からの吸収によって損傷を引き起こすことがあります。さらに、環境消毒

剤は布、金属、プラスチックに損傷を与える可能性があります。 
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• すべての化学消毒剤は、明確にラベルを貼り、使用期限内に使用しなければなりません。新鮮に調製し、正しい濃

度で使用し、適切な容器に保管します。 

– 化学消毒液は、適合性がない限り、混合したり、洗浄剤を加えたりしてはなりません。 

• 消毒剤又は洗浄剤溶液は、時々使用するために多用途の容器に調製し、保管してはなりません。この方法で調製

し保存した溶液は微生物で容易に汚染される可能性があり、そのような溶液の使用はそれを清浄化するのではな

く表面を容易に汚染することになります。 

• 消毒剤は腐食性の可能性があり、布、金属、プラスチックに損傷を与える可能性があります。滅菌または消毒の方

法と材料の適合性について、製造業者の指示を参照しなければなりません。 

• 消毒剤は、メーカーの勧告と地域のガイダンスに従って処分されなければなりません。 

 

 
 

 

Damina N.Manual of Infection Prevention and Controlより転載。オックスフォード:オックスフォード大学プレス、2012年。 

図19.各種微生物に対する化学消毒剤の殺菌活性に対する耐性の降順 
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抗菌活性と消毒剤の特性のまとめ 
 

消毒剤 抗菌作用 その他の性質 
 

 

 細菌 マイコバクテ
リア 

胞子 ウイルス 

 芽胞    非芽胞 

安定性 有機物によ

る不活化 

腐食性/ 

損傷 

刺激性/ 

感作 

アルコール

60～70% 

  

(エタノール
又はイソプロ
パノール) 

 

+++ 

 

+++ 

 

– 

 

++ 

 

++ あり 

(密閉容器内) 

あり 

(固定液) 

軽微(レン

ズセメント) なし 

塩素除去剤

(0.5～1%) 

有効塩素) 

 

 
+++ 

 

 
+++ 

 

 
+++ 

 

 
+++ 

 

 
+++ なし 

(<1 日) 
あり あり あり 

透明可溶

性フェノー

ル(1～2%) 

+++ ++ – ++ + 

あり なし 軽微 あり 

グルタルア

ルデヒド(2%) 
+++ +++ +++ +++ +++ 

中等度 

(14–28 日) 

なし 

(固定液) 
No あり 

過酢酸 

(0.2- 0.35%) 
 

+++ 

 

+++ 

 

+++ 

 

+++ 

 

+++ 
なし 

(1日未満) 
なし 軽微 軽微 

過酸素化合

物*(3～6%) 

 
+++ 

 
± 

 
± 

 
+++ 

 
± 

中等度 

(7日間) 
あり 軽微  

 

活性作用:+++=良好; ++=中等度; ±=変動的; -=作用なしまたは作用不足。 

*活性は濃度で変わります。 
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内視鏡の除染 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

現在、硬性内視鏡や軟性内視鏡を用いた診断・治療手技が増えています。感染のリスクは、手技の侵襲性の程度に

よって分類できます。効果的な除染は、患者を感染から守り、診断手順と品質を保証し、装置の寿命を延ばします。

感染源は次のようなものです。 

 
• 前の患者または再利用前の内視鏡の不十分な除染 

• 内因性皮膚、腸または粘膜フローラ 

• 汚染された潤滑剤、染料、洗浄液、すすぎ水 

• 再生処理装置の不十分な汚染除去 

 

感染源を認識することは、除染方針の構築に役立ちます。 

器具や付属品のコストのために器具が不足することが多く、患者間の迅速なターンアラウンドが必要です。 これは除

染手順を実行するスタッフに圧力をかけるので、リストは患者の間に十分な時間を与えるように計画されるべきです。 

スタッフは、内視鏡の構造を完全に理解するために、処理している内視鏡の複雑さを認識しておく必要があります。 

特に軟性内視鏡の場合、内視鏡のすべてのチャネルにアクセスできないため、除染の失敗が報告されています。 消

毒または滅菌の方法に関係なく、洗浄は除染手順の重要な段階であり、製造元の指示に常に従う必要があります。 

内視鏡と除染プロセスの互換性を承認することが不可欠です。 

 

内視鏡の種類 

硬性内視鏡 

これらの内視鏡（図20）は、柔軟な内視鏡（図21）に存在する高度な機能、構造、チャネル構成、および互換性の問題

がないため、比較的簡単に洗浄、消毒、および滅菌できます。 現在、ほとんどのメーカーがオートクレーブ可能な内

視鏡を導入しているため、化学消毒剤は不要です（図22）。 可能な場合、オートクレーブ可能な内視鏡とその付属品

のすべてをSSDで再生処理する必要があります。 

 
 

 

 

  

図20.硬性内視鏡の例 
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軟性内視鏡 

これらの内視鏡（図21）は熱に敏感であり、チャネルのない内視鏡からさまざまです。 鼻内視鏡、シングルチャンネル

内視鏡、例えば気管支鏡から、より複雑なマルチチャンネル内視鏡、結腸内視鏡、十二指腸鏡。 これらは通常、化学

的消毒（または低温消毒）を必要とします。 
 

 
 

 

 

 

手順の種類 

内視鏡を用いた検査・治療手技が増加しています。表13は、内視鏡を使って考えられる処置の種類と推奨される消

毒方法を示しています。 

 

 
 

 

 

内視鏡の種類 硬性内視鏡 例 軟性内視鏡 例 除染レベル 

侵襲性-通常は無菌の

体腔内に通過するか、

皮膚や粘膜の裂け目を

通して体内に導入され

ます 

関節鏡 

腹腔鏡 

膀胱鏡 

腎鏡 

血管内視鏡 

胆道鏡 

蒸気又はガスプラズマ等

の低温法による滅菌 

無傷の粘膜に接触、非侵

襲的で、無菌の空洞に入

りません 

気管支鏡 胃内視鏡 

大腸内視鏡 

気管支鏡 

高水準消毒、 

例:グルタルアルデヒド、過酢

酸、二酸化塩素への浸漬 

図21.軟性内視鏡の例 

 

表12.内視鏡手技の種類 
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汚染除去設備 

硬性内視鏡の除染は、プロセスコントロールおよびバリデーションが既に実施されているため、SSD内で行うことが望

ましいです。消化器内視鏡など所要時間の短い内視鏡ではSSDの使用はあまり実用的ではなく、使用場所で処理さ

れることが多いです。したがって、これらの内視鏡を再生処理する責任のあるスタッフは、これらの除染のための指示

に従う必要性を認識することが重要です。 

 
• 軟性内視鏡の除染は、患者/診療室から離れた専用の部屋で行います 

• 潜在的に有害な消毒剤蒸気を除去するための十分な換気があるべきです 

• 部屋には、最大の内視鏡を収容するのに十分な能力を備えたシンクと、石けんとディスポーザブルペーパータオル

を備えた専用手洗いを備えるべきです 

• 除染された内視鏡が患者で使用されたばかりのものから再汚染される可能性を避けるために、室内は汚染から清

潔に流れるべきです 

• どの内視鏡が患者へ使用の準備ができているかを示す体制を整えておくべきです。これは、自動内視鏡再処理装

置(AER)または手動チェックシートからのプリントアウトで行えます。 

• さらに最新のユニットには、清潔と不潔の分離を行うために、パススルー型洗浄消毒器を備えた2室システムがあり

ます 

• 内視鏡の保管は、処理された内視鏡の再汚染されない区域内にあること。 

• 除染手順中に使用される消耗品のための十分な保管場所が必要です。 PPE、化学薬品、クリーニングブラシ、およ

び廃棄物処理に十分な容量 

 

硬性内視鏡の除染 

内視鏡と付属品は完全に分解し、新たに調製した洗浄剤で全てのアクセス可能な表面を洗浄すること。アクセス可能

なすべてのチャネルは、柔らかいブラシでブラッシングします。次いで、器具は、手順に従って、滅菌のための検査と

包装の前に、すすぎ、乾燥する必要があります。硬性内視鏡の洗浄を容易にする自動システムが利用可能です。 

 

軟性内視鏡の除染 

軟性内視鏡の典型的なチャネル構成を図22に示します。 

 
 

 

 

提供: 英国オリンパスキーメッド(Olympus Keymed)  
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汚染除去手順の洗浄、消毒、すすぎの段階で、すべてのチャンネルへのアクセスを確保することが重要です。内視鏡

的逆行性胆管膵管造影（ERCP）に使用される内視鏡には、非常に狭いレイザーブリッジチャネルがあり、このチャネ

ルを洗浄するには専用のアダプターが必要です。汚染除去のすべての段階において、製造者の指示に従う必要があ

ります。この手順は、臨床エリアから離れた専用の部屋で行うのが理想的です。表14は、軟性内視鏡の再処理の工

程を示しています。 

 

 

ステージ 

ベッドサイド処置 

(プレクリーニング) 

 

リークテスト 

 

用手洗浄 

すすぎ 

 

乾燥 

 

消毒 

 

すすぎ 

 

乾燥 

 なぜか 

簡単に取り除ける有機物を除去します。 これは、特に用手洗浄が行われるまで時間が

かかる場合に、乾燥してチャネルの閉塞を引き起こす可能性を減らすのに役立ちます 

内視鏡の完全性を確保するため。外表面に何らかの損傷があると、体液や化学物質が

内視鏡の内部の働きに入る可能性があります。 

アクセス可能なチャネルのブラッシングとすべてのチャネルのフラッシングにより、有機

物を除去します。 この段階では、チャネルの閉塞を検出することもできます。 

消毒剤の性能に影響を与える可能性のある洗剤残留物を除去するため 

消毒剤を希釈する可能性のある過剰な液体を排出するため 

潜在的に病原性を有する微生物、すなわちマイコバクテリアやウイルスを含む細菌を根

絶するため 

患者に有害な影響を与える可能性のある消毒剤の残留物を除去するため 

患者または保管場所で使用する前に余分な水分を排出するため 

 

ベッドサイドでの処置(プレクリーニング) 
患者に使用した直後に、内視鏡の挿入管を準備したばかりの洗剤液で拭き、単回使用の布と洗剤を吸引生検チャン

ネルを清掃します。 

空気/水チャネルのポートにアダプターを装着し、水ボトルの水で空気/水チャネルを洗浄します。 

 

リークテスト 
これは、製造業者の指示に従い、用手洗浄の前に実施します。漏洩が検出された場合、除染手順を進めることはで

きません。内視鏡は修理に出す必要があります。 

 
 
 

 

この洗浄装置は、チャネルの洗浄が必要な除染手順の全ての工程で使用されます(図24)。 

表13.軟性内視鏡の再生処理の工程 

図24.潅漑装置の例 
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用手洗浄 
• 過度に曲げずに内視鏡を収容できる大きさのシンクが必要です。 

• 界面活性剤溶液は正確な濃度と温度で調製する必要があります。 

• 中性pHまたは酵素洗剤を使用できますが、互換性があるとして内視鏡メーカーによって承認され

ている必要があります。 

• 洗剤は、一般的な家庭でで使用されるものではなく、医療機器用のものである必要があります。 

• アクセス可能なチャネル、つまり吸引/鉗子口は、洗剤で洗い流す前にブラッシングする必要が

あります。 これにより、付着物が除去されます。 ブラシはチャネルの全長に沿って通し、ブラシが目

に見えてきれいになるまで繰り返す必要があります。 

• ブラシを引き抜く際、エアロゾルのリスクを減らすために、液体の中で引き抜く必要があります。 

• ブラッシング後、内視鏡に付属の洗浄装置を使用して、すべてのチャネルを新しく調製した洗剤

溶液で洗い流す必要があります。 洗剤溶液は使用後に廃棄する必要があります。 

 
 

 

 

 

 

すすぎ(第1) 
洗浄剤の残留物を除去するために、新たに抽出した飲用水道水29を使用する必要があります。 

 

消毒 
消毒剤は内視鏡と互換性があり、推奨される接触時間の間、有効な濃度で使用する必要があります。 内視鏡は、完

全に沈めるのに十分な容量の容器に入れ、消毒蒸気の放出のリスクを減らすために常に蓋をしておく必要がありま

す。 最も広く使用されている消毒剤は、2％グルタルアルデヒドと過酢酸です。 効果的な消毒のための重要なパラメ

ータは、濃度、温度、接触時間であり、これらを測定して記録する必要があります。 消毒剤がすべてのアクセス可能

な表面/チャネルと接触していることを確認することも重要です。 

一部の消毒剤は使い捨てで、使用するたびに廃棄されます。 多目的消毒剤が広く使用されており、必要な接触時間、

つまり最小有効濃度内で濃度が依然として有効であることを確認するためのテストストリップ/キットが利用可能です。 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

29 WHO guidelines for drinking water quality, 4th ed. Geneva, World Health Organization, 2011 

図25.潅漑装置の例 
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すすぎ(第2) 
この段階は、除去しないと患者に害を及ぼす可能性のある消毒剤の残留物を除去するために不可欠です。 

内視鏡感染後または偽感染の主な原因の1つは、最後のすすぎ中の再汚染によるものです。 シュードモナス種と非

定型抗酸菌による感染が報告されています。 再汚染が問題となる可能性のあるリスクの高い手順は、膀胱鏡検査、

気管支鏡検査、およびERCPです。 これらの内視鏡には、ろ過水（0.22μm）または滅菌水を使用することをお勧めしま

す。 消毒剤の残留物の蓄積を避けるために、このすすぎ水は使用するたびに廃棄する必要があります。 

 

乾燥 
チャネルに空気を流すと、余分な液体が除去されますが、チャネルが完全に乾くわけではありません。 これは保管前

に望ましく、医療グレードの空気を使用するか、チャネルを70％アルコールで洗い流してから空気を流すことで実現で

きます。 このプロセスは、アルコールの固定特性のためにプリオン病が問題となる可能性がある国では推奨されてい

ません。 多くの国で「3時間」のルールが守られており、内視鏡は処理後3時間以内に使用する必要があります。これ

は、最終すすぎ水に存在する微生物が、感染を引き起こす可能性のある数まで増殖する可能性があるためです。 す

べてのチャネルをフラッシュするために70％アルコールを使用すると、このリスクが軽減されるため、保管前に推奨さ

れます。 アルコールの固定特性とプリオン関連疾患の感染の可能性があるため、この方法は英国では推奨されてい

ません。 

 

内視鏡の保管 
軟性内視鏡は、ほこりのない環境で、チャンネルの排水ができるように、できれば吊るして保管してください。ロック可

能な保管キャビネットがあります。中には乾燥キャビネットと呼ばれるものもあり、ろ過された空気をチャンネルに送り

込むことで、30日までの長期保管が可能です。 

 

自動内視鏡プロセッサー(AER) 

これにより、標準化された再現性のある除染手順を提供するとともに、スタッフを化学消毒剤への曝露から保護する

ことができます。AERの中には、消毒液の蒸気を除去するための排煙装置を備えたものもある。AERを使用しても、リ

ークテストやベッドサイドでの手動洗浄の必要性がなくなるわけではありません。AERは、ISO EN 15883 Part 130およ

び431、または国内規制に準拠する必要があります。これらの規格には、AER の設計と、その有効性を検証するため

に実施すべき試験が記載されています。これらの試験を設置時（PQ）に実施して、機械の性能を確立し、定期的な試

験を実施する際の比較基準を提供することが重要である。洗浄器の中に水が残っていることがあり、これが汚染源と

なって、特にシュードモナス属菌のバイオフィルムの形成につながる可能性があります。 したがって、毎日の機械消

毒サイクルを行うことが推奨されます。 

 

付属品 

内視鏡検査で使用される多くのアクセサリー（生検鉗子、ジアテルミーなど）は、高リスクに分類される侵襲的な器具

であり、除染には滅菌が望ましい選択肢です。ほとんどの器具は熱耐性があるため、理想的にはSSDに送って蒸気

滅菌を行うべきです。器具の不足や利用可能な施設がないためにこれができない場合は、高レベルの消毒剤に浸す

ことができます。侵襲的な器具については、単回使用が望ましい。これらのアイテムの洗浄は困難ですが、蒸気滅菌

や化学物質への暴露の前には不可欠です。 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

30 EN ISO 15883-1: 2006 Washer-disinfectors – Part 1: General requirements, definitions and tests.  

31 EN ISO 15883-4: 2008 Washer-disinfectors – Part 4: Requirements and test for washer disinfectors 

employingchemical disinfection for thermolabile endoscopes 
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内視鏡除染のための監査ツールの例 

 

質問 Yes No N/A コメント 
プレクリーニング手順     

  

1 患者から内視鏡を外した直後に、すべてのチャンネルが洗浄され、外表

面が洗浄液で拭かれているか? 

    

用手洗浄     

2 洗浄の前にすべてのバルブと着脱可能な部品は取り除かれているか?     

3 用手洗浄は専用のシンクで行われているか?     

4 用手洗浄を行う前にリークテストを実施しているか?     

5 スタッフは、漏洩が検出された場合に取るべき処置を認識しているか?     

  

6 洗浄液は、メーカーの指示に従って正確に調製されているか? 

    

  

7 すべてのアクセス可能なポートおよびチャネルは、洗浄中に適切なブラシ
でブラッシングされているか？ 

    

  

8 アクセス可能なすべてのチャネルは洗浄剤で洗浄され、外部表面は清拭
されているか? 

    

9 すべての内部チャンネルと外部表面は水ですすがれているか?     

  

10 手動洗浄後に内視鏡が目に見えてきれいであることを確認するために
チェックが行われたという記録はあるか？ 

    

消毒     

  

11 消毒剤が再使用可能な場合、最低有効濃度は試験され、記録されてい
るか? 

    

  

12 消毒薬が単回使用の場合、正確に準備され使用後に廃棄されているか? 

    

  

13 製造業者の推奨された接触時間、すべてのチャンネルと外部表面が消
毒剤にさらされているか? 

    

すすぎ     

  

14 内視鏡のすべてのチャンネルと外表面は、適切な水ですすがれている
か? 

    

AERの使用     

  

15 AERを使用する場合、すべてのチャネルを流れる流体の流れを確認する
ためのチェックが行われているか？ 

    

  

16 AERを使用する場合、水質が適切であることを確認するために微生物の
安全性を保証する水質テストがされているか？ 

    

保管     

  

17 内視鏡は汚染および/または損傷から保護する区域に保管されている
か? 

    

安全衛生     

18 除染過程は適切な個人防護具を着用してい行っているか?     

  

19 消毒剤は、蒸気が作業環境中に放出されるリスクを減らすような方法で
保管されているか? 
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再使用可能な医療機器の滅菌 

 

  

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 
 

滅菌とは、細菌の芽胞（クロストリジウム属やバチルス属など）を含む、すべての病原菌微生物を排除することです。 プリオンは日

常的な滅菌には適していません。 

 
滅菌は、重要な医療機器及び可能な限り、セミクリティカルな医療機器で行われます。 

 

医療施設で使用されるほとんどの医療および外科用器具は、熱安定性があり、熱、主に蒸気、滅菌を受ける材料で

作られています。 

 
蒸気滅菌に耐えられない非耐熱性器具については、利用可能な化学滅菌のいくつかの例があります: 

a) EOG 

b) 過酸化水素ガス 

c) 過酸化水素ガス・プラズマ 

d) ホルムアルデヒドガス 

e) オゾン 

f) 乾熱 

 

器具に損傷を与えたり、滅菌を損なうことがないように、正しい滅菌プロセスを選択することが重要です。 滅菌および

患者の処置のための滅菌済み器具の提供は、洗浄、包装、滅菌、保管/輸送、さらには患者に器具を準備して使用

するまでの、除染の全サイクルに依存します。 
 

 

滅菌工程 

セクション1で考察したリスク評価は、ここで適用します。概要: 

• 滅菌された体組織や体液と接触する医療機器は重要アイテムとみなされます。微生物による汚染は病気の伝染を

引き起こす可能性があるため、すべての重要な医療機器は洗浄および滅菌される必要があります。 

• 手術器具、インプラント、フットケア用品、内視鏡、コルポスコープ、生検鉗子、ブラシ、眼球や歯科用器具などがこ

れにあたります。 

• セミクリティカルな医療機器は可能な限り滅菌すること。(セミクリティカル医療機器は、無傷の皮膚や粘膜に接触す

るが、貫通はしない)。 

耐熱性クリティカルデバイスの滅菌に好ましい方法は、蒸気/湿熱滅菌(プレバキューム滅菌

が望ましい)です。 

機器を洗浄できない場合は、滅菌することはできません。 



89 再使用可能な医療機器の滅菌 

 

 

 

器具の適合性 

医療機器が特定の滅菌方法に適合していると見なされるためには、効果的に滅菌でき、同時に滅菌後も機能し続け

る必要があります。 

 

他の考慮事項の中でも、医療機器を効果的に滅菌する滅菌システムの能力は、構成材料と機器の設計、および滅菌

前のバイオバーデンのレベル（清浄度）に依存します。 

 

機能性とは、滅菌プロセスに耐え、動作仕様の範囲内にとどまる医療機器の能力です。器具の製造元は、滅菌サイ

クルを繰り返し実施した後、その機能をテストします。 

蒸気滅菌 

蒸気滅菌は、加圧下の飽和蒸気を滅菌剤として使用するプロセスです。 これは、重要な医療機器を滅菌するための

好ましい方法です。 効率的な滅菌プロセスを確保するには、空気の除去が不可欠です。空気の存在下では滅菌を行

うことはできません。 

 

蒸気滅菌器の種類 

動的空気除去（例：プレバキューム）や蒸気フラッシュ圧力パルス滅菌器、またはパッシブ空気除去（例：重力置換）な

ど、包装材とチャンバーから空気を除去するためにさまざまな方法を利用する蒸気滅菌器にはいくつかの種類があり

ます。 

 

プレバキューム滅菌器 
• プレコンディショニング段階および滅菌前に、真空ポンプまたはウォーターエジェクターを使用して、チャンバーおよ

び包装された器具から空気を取り除きます。 

• 132℃～135℃で運転されます。 

 

蒸気フラッシュ圧力パルス滅菌器 
• チャンバーおよび包装品から空気を除去するために、蒸気フラッシュおよび圧力パルスの反復を使用します。 

• 121℃～123℃、132℃～135℃、141℃～144℃で運転されます。 

 

重力置換式滅菌器 
• 滅菌器チャンバー、包装された器具から空気を除去するために重力置換を使用します。 

• 121℃以上で運転します。 

 

蒸気滅菌器は、小型卓上型から大型据付型まで、チャンバーサイズが様々です。本文書に記載されてい

る推奨事項は、卓上型滅菌器を含む蒸気滅菌器の全てのタイプとサイズに適用されます。 

 

滅菌方法を利用する場合は、器具の製造元からの書面による検証済みの仕様書と、滅菌器の製造元からの滅菌器

の試験成績書を入手する必要があります。 

 

蒸気滅菌法 

下記のタイプの負荷/サイクルが、蒸気滅菌製造業者により開発され、試験されてます: 

• 包装器材(非多孔性サイクル)  

• テキスタイルパック（多孔質サイクル）。 多孔性とは、内腔、チャネル、または中空デバイス内に空気/液体を閉じ込

める能力を指します（たとえば、歯科用ハンドピースおよび剛性スコープは、内腔の長さと直径に応じて、特別なサイ

クル条件を必要とする場合があります）。 

• 器具及びガラス器具 

• 多孔質と非多孔質の負荷の組合せ 

• 液体と溶液 

• 緊急用蒸気滅菌(IUSS)  
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多孔性および非多孔性のサイクル/負荷 
• 蒸気滅菌は、蒸気が医療機器のすべての表面に直接接触することによって達成されます。 

• 蒸気の接触は、器具、包装材、およびチャンバーからすべての空気が除去された後にのみ達成できます。 

• ステンレス鋼の鉗子、持針器、はさみ、開創器などの非多孔質のアイテムは、空気を閉じ込めません 

• したがって、表面接触を容易に達成することができます。 

• テキスタイル、包装材、紙、ゴム、プラスチックなどの多孔質のものや、空気や液体が滞留する可能性のある内腔

や摺動部のあるものは、蒸気を十分に浸透させるために長時間の曝露が必要です。。多孔質の負荷物は、しばし

ば蒸気による滅菌の課題です。 

• 多孔質アイテムのサイクルタイムを長くすることは、空気を除去するために重力置換式滅菌器にとって

特に重要です。 

• すべての場合、使用者は、非多孔性および多孔性の医療機器を滅菌する際に、製造業者が指定した滅菌時間お

よび温度要件に従い、監視し、記録しなければなりません。 

 

滅菌サイクルのモニタリング 

再生処理された医療機器の無菌性を保証するためには、各滅菌装置及び各サイクルのモニタリングが不可欠です。

利用可能なモニタリング手段は以下の通りです。 

• 物理的(ノート、ディスプレイ、プリントアウト) 

• 化学的(内部、外部用インジケータ) 

• 生物学的 

 
滅菌器にプリンタがない場合は、操作者は滅菌工程の物理的パラメータを管理すること。各サイクルを記録するログ

の例については表15を参照してください。 

 
 

日付 
滅菌器 

番号 

負荷 

番号 

開始 

サイクル 

滅菌 

開始時間 

滅菌 

終了時間 

サイクル

完了時間 
署名 

        

        

        

 

 

 

滅菌のための化学的インジケータ 
ISO11140では、化学的インジケータを使用目的に応じて6つのグループに分類しています。それらはさらに、それらが

使用されるように設計された滅菌工程によって、これらの分類のそれぞれの中で細分化されます。分類構造は、各タ

イプのインジケータの特性と意図した用途を記述するためだけであり、階層的意義はありません。 

表14.蒸気滅菌の物理的パラメータの手動制御 
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種類 目的 

タイプ１ 

プロセスインジケー

タ 

これらのインジケータは、滅菌工程に直接曝露されたことを示し、処理前と処理後を区別す

るために、パックまたは容器と共に使用することを意図しています。 

タイプ２ 

特定の試験のため

のインジケータ 

これらのインジケータは、空気除去のためのBowieDick試験のような特定の試験での使用

を意図しています。 

タイプ３ 

単一要素プロセス

変数インジケータ 

これらのインジケータは、重要な滅菌変数の一つに反応するように設計されており、 

例えば、時間と温度。あらかじめ定められた滅菌工程変数、例えば134℃への曝露を示すこ

とを意図しています。 

タイプ４ 

複数重要プロセス

変数インジケータ 

これらのインジケータは、時間や温度などの重要な滅菌変数のうち2つ以上に反応するよう

に設計されており、あらかじめ決められた滅菌工程変数(例えば134℃、3分)への曝露を示

すことを意図しています。 

タイプ５ 

インテグレーティン

グ・インジケータ 

これらのインジケータは、滅菌工程の全ての重要な変数、例えば、時間、温度及び湿気の

存在に対応するように設計されており、生物学的インジケータのためのISO11138シリーズ

に与えられた性能要件と同等かそれ以上になるように意図されています。 

タイプ６ 

エミュレーティング・

インジケータ 

これらのインジケータは、滅菌工程の重要な変数、例えば、時間、温度及び湿気の有無に

対応するように設計されており、特定の滅菌サイクルの重要な変数に適合するように意図

されています。 

 

搬入 

滅菌剤の接触と浸透を確実にするために、蒸気滅菌器には以下の方法で積載されなければなりません: 

• 過負荷を回避するための包装器材の配置 

• 非穿孔性トレイやコンテナは端に置く。 

• 凝縮水の滞留を避けるために、角度をつける。 

• テキスタイルパックは滅菌器カートの棚に垂直に置く。 

• 複数のパッケージを紙からプラスチックに配置します。 

• 硬質コンテナは、その構成についてメーカーによって検証されない限り、積み重ねてはなりません。 

サイクルを開始することに責任のある作業者は文書化しておくべきです。 

 

搬出 

サイクル終了後、滅菌器の搬出を担当する操作者は、下記について確認しなければなりませ

ん。 

• 滅菌器のプリントアウト 

• 正しい滅菌パラメータ 

• サイクルの時間と日付 

• サイクル番号が負荷のロット管理ラベルと一致することを確認 

• 正しいサイクルパラメータが達成されていることを確認して初期化 

• 以下の項目について検証します。 

• 目に見える湿気のあらゆる徴候 

• 包装の完全性が損なわれていることを示すあらゆる徴候 

 

各サイクルパラメータ(すなわち、温度、時間)の印刷された記録は、医療施設の要件に従って保管されなければなり

ません。 

表15.化学的インジケータの種類 
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積載物の冷却 

滅菌された滅菌物を搬出するとと、操作者は以下のことを行う必要があります。 

• 外部化学インジケータの結果を視覚的に検証します。 

• 滅菌物を室温に冷却させる。冷却時間は、滅菌された装置によって異なります。 

• 強い暖気流や冷気流がなく、交通のない場所で冷却されることを確認します。 

 

トラブルシューティング-ウェットパックの問題 
包装外部または包装内部に湿度、飛沫または水滴が認められた場合、包装は湿潤とみなします。ウェットパックには

外部湿潤型と内部湿潤型の2種類があります。湿ったパックが見つかった場合、無菌性が損なわれ、包装内容物が

汚染されたと考えられる。ウェットパックの32にはいくつかの原因があります。 

 

緊急使用システム滅菌(IUSS)/「フラッシュ」滅菌 

IUSSとは（IMMEDIATE USE SYSTEM STERILIZATION） 

IUSSまたは「フラッシュ」滅菌は、器具が使用される場所の近くに配置された重力置換式蒸気滅菌器で、包装されて

いない状態で非多孔性および/または内腔のない手術器具の高速滅菌を示す一般的な用語です。 過去には、IUSS

は手術用の滅菌器具を提供する主な方法でした。 

 
特別な高速滅菌器は、非常に緊急に使用するために包装されていない器材や器具を処理するために、通常手術室

に配置されます。例えば、利用可能な唯一のハンドピースは手術の途中で床に落とされ、この単一の器具は急いで

滅菌する必要があります。これらの滅菌器は134oCで3～10分間作動します。IUSSは、手術室環境に湿った非常に高

温の器具を提供します。 

 

IUSSの使用適応 

I USS滅菌器を使用する必要がある場合は、次のすべての条件が満たされた後にのみ使用する必要があ

ります。 

 
• 作業方法は、滅菌前の器具の適切な洗浄、検査、整理を確実に行うべきである。 

• エリアの物理的なレイアウトにより、滅菌済みアイテムを使用場所に直接配送できます。 

• 滅菌器から使用場所への滅菌物の移動時に、無菌的な取り扱いとスタッフの安全性を確保するための手順が作

成され、遵守され、監査されます。 

• IUSSの直後、および患者を火傷しないようにデバイスが冷えるとすぐに使用するためのアイテムが必要です。 

 

IUSS対プレパック 

IUSSの代替アプローチは、器具を包装し、乾燥した低温の状態（蒸気滅菌からの時間に応じた温度）で提供すること

です。 これは、設備の整ったスタッフが配置されたSSDでの再生処理（高速サイクルのプレバキューム滅菌器など）の

「回転」を可能にする十分な装置と器具の在庫がある場合に可能です。 小規模な手術施設では、SSD作業は手術室

エリアで発生することがよくあります。 ただし、これは、包装滅菌物生産エリアでの粒子状物質および微生物汚染の

管理に関するいくつかの望ましい基準の妥協点を表しています。 

 
 

 

32 Centre for healthcare related infection surveillance and prevention. Queensland Health Infection Control 

Guidelines,2006. https://www.health.qld.gov.au/chrisp/sterilising/section_appendix.pdf Accessed 20th August 2015 

この滅菌方法は、器材が包装されずに滅菌され、サイクルに乾燥が無いので使用を避けるべきで

す。器具の再汚染の可能性が高まります。 
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現在、以下の理由から、手術室で使用するための、包装され、乾燥し、そして冷めた状態での滅菌器具の日常的な準

備に向かって、強い動きがあります: 

• 手術室スタッフが滅菌器具をケースバイケースで整理することの即効性 

• 典型的な手術室は、適切に指定されたSSDのように器具を確実かつ一貫して洗浄するようには設計されておらず、

設備も整っていません。IUSS処理を使用する前に手術室内の器具の洗浄と乾燥が適切であるかの懸念がありま

す。 

• 単品器具のみを対象として設計および意図された滅菌器を使用した場合、器具セットの滅菌性が不確実になる可

能性があります。 器具セットの定期的な滅菌には使用しないでください。 

• 滅菌器は、手術室のすぐ隣に位置していないかもしれなので、その場合IUSS滅菌器具の使用場所への配送は、無

菌性を損ないます。 

• IUSSで滅菌されたものを使用して患者が負傷したことがあり、これには永久的な傷跡となる全厚の火傷が含まれま

す。IUSS滅菌された機器からの緑膿菌による髄膜炎、手術部位の感染などが発生しています。 

 

妥協案は、蒸気滅菌の終了時に自動的に閉じるバルブを備えた密閉容器でIUSS滅菌デバイスを配送する市販の方

法です（FLASH-PAKì）33。最小温度暴露時間に関して、メーカーの推奨事項を遵守する必要があります。このような

システムの検査と保守は、製造元の推奨に従って定期的に実行する必要があります。 

 

IUSSの勧告 
• 予期せぬ手術や器具の落下など、緊急時の使用に限定する。 

• ほとんどの緊急事での、リスク/ベネフィット比はIUSS滅菌器具の使用を正当化するのに不十分です。 

• 緊急でない状況では、特に埋め込み型デバイスが関与している場合、リスク/ベネフィット比が高くなります。 

• IUSS滅菌器は、インプラント、吸引チューブ、カニューレ、またはIUSSプロセスで特に検証されていないその他の製

品を絶対に使用しないでください。 

 

IUSS滅菌の最小化 

日常的なIUSS滅菌を最小限にするために以下の点を考慮すべきです:  

• 特定の器具、特に硬性内視鏡の在庫を増やします。 

• 古い器具を蒸気滅菌用に設計された新しい器具に買換えます。 

• 手術中と手術室の管理の両方に提供される利点に焦点を当てて、包装された形でより多くの器具セットを提供しま

す。 

• SSDまたは滅菌処理領域の適切な設計を確保して、包装された機器セットの生産とタイムリーな配送を最適化しま

す。 

• 手術室の症例リストを、その滅菌処理要件に関連して利用可能な器具の使用を最適化する方法で管理します。 

卓上型滅菌器 

卓上型は、外来、歯科、地方の診療所で最も頻繁に使用される蒸気滅菌器です。 それらは、2立方フィート以下のチ

ャンバー容積を持つ滅菌器として定義され、操作者が蒸留水または脱イオン水を追加すると、独自の蒸気を生成しま

す。 

これらの滅菌器は歯科用器具などの小さな器具用に設計されており、どの管腔器具にも推奨されません。滅菌器が

滅菌を達成するために必要な物理的パラメータに到達する能力は、機械的、化学的及び生物学的インジケータによ

ってモニターされるべきです。 

湿気が汚染物質をパッケージの内容物に吸い上げるので、滅菌器から取り出したアイテムまたはパックが目に見えて

乾燥していることを確認してください。 包装されていないアイテムは汚染に対して脆弱です。 

 
 

 

33 A guide for selecting cleaning agents can be found in AS/NZS 4187:2003 .Cleaning, disinfecting and sterilizing 

reusable medical and surgical instruments and equipment, and maintenance of associated environments in 

health care facilities.http://www.saiglobal.com/pdftemp/previews/osh/as/as4000/4100/4187.pdf. (Accessed 

20th August 2015.) 
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この「ポットスタイル」の滅菌器は、見た目も操作も圧力鍋と同じです。蒸留水または脱イオン水を底部に必要なレベ

ルまで注ぎます。清潔で包装されていない器具をバスケットに入れ、滅菌器の中に入れ、バスケットが貯水槽より上

になるようにラックに置きます。その後、滅菌器を密閉してスイッチを入れます。 

他のタイプの卓上型滅菌器と同様に、水を沸騰させて蒸気にし、滅菌器のバルブが閉じるまで空気を強制的に排出

します。目的の温度と圧力になるまで圧力を上げます（図25）。このプロセスは通常5分以内で終了します。滅菌器の

完全なサイクルは約16分で、圧力が正常に下がるまでさらに10分かかり、その後に蓋を開けることができます。 

 

カセットチャンバーを備えた卓上型滅菌器 

蒸気滅菌器の中には、実質的にチャンバーであるカセットを再利用できるものがあります（図26）。カセットは金属製の

容器で、その大きさは滅菌器の大きさによって異なります。トレイ、蓋、そしてユニットを密閉するための何らかの形の

ガスケットで構成されています。カセットの底部には、蒸気と空気の移動を可能にする2つの開口部があり、1つは入口

で、もう1つは出口です。これらの開口部が常に清潔で、障害物がないことを確認してください。 

一定量の器具（必要に応じて包装してもよい）をカセットに入れ、カセットを閉じて滅菌器に入れます。包装された器具

は約14分で滅菌・乾燥されますが、包装されていない器具はもっと短時間で済みます。 

乾燥サイクルはオプション機能なので、処理後の機器は濡れた状態で出てきてしまい、患者に使用することはできま

せん。包装されていない器具は、滅菌器から取り出されると無菌状態を維持できないことに注意してください。汚染を

最小限に抑えるために、器具を慎重に取り扱う必要があります。 

他の機器と同様に、メーカーの使用説明書に従ってください。例えば、水に含まれる汚染物質に敏感な機器もあるの

で、メーカーはリザーバーに蒸留水のみを使用することを推奨しています。 

 
 

 

 
 

図26.卓上型滅菌器の例 

プライマリヘルスクリニックや歯科医院の外で卓上滅菌器を広く使用することは推奨されません。 

図27.カセットタイプの卓上型蒸気滅菌器の例 
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卓上型滅菌器への積載 
 

滅菌中、蒸気は各積載物の周りを自由に循環し、積載物の中にも外にも自由に入り込むことができなければなりませ

ん。紙・プラスチックパック、リネンパック、底が固形の積載物は、必ず横向きに置いてください。そうすることで、空気

が抜け、蒸気と接触し、ドレンが排出されるようになります（図28）。 

紙/プラスチック包装を並べて配置する場合は、プラスチック側を次の包装の紙側に向けて配置してください。空気と

蒸気は紙/プラスチック包装の紙側から通過します。 

包装材が庫内の壁に接触すると、汚れが付着しやすくなり、包装材が損傷するので、包装材を接触させないでくださ

い。 

 
液体など、表面が硬い機器以外の製品を滅菌する場合は、製造者に確認して、滅菌器がこの用途に対応しているか

どうか、対応している場合はどのように行うかを確認する必要があります。この用途には、通常のサイクルは使用でき

ません。 

図28卓上型滅菌器の作動例 
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卓上型滅菌器からの取り出し 

滅菌物は、冷めるまで取扱わないでください。熱い滅菌物に触れると、水分が吸い込まれ、包装材のバリア性が損な

われます。手に付着した微生物が包装材を簡単に汚染してしまいます。滅菌に必要な条件が満たされていることを確

認するために、利用可能なインジケータをチェックします。包装材が濡れていないか注意深く検査してください。温か

い滅菌物を冷たい表面（金属製のカウンターなど）や風の通る場所（通気口など）に置かないでください。結露して内

容物が汚染される恐れがあります。濡れたり、落としたり、破ったり、圧迫したり、その他の不適切な取り扱いをした滅

菌物は、汚染されているとみなされ、再処理する必要があります。 

 

化学的(低温)滅菌方法 

化学ガス（低温）滅菌は、熱や湿気に敏感な医療機器を滅菌するために使用されます。化学滅菌に関する方針と手

順には、以下を含める必要があります: 

• スタッフの資格、教育/トレーニング、および能力評価 

• 医療機器の準備と包装方法 

• 滅菌器の操作手順書 

• 化学的あるいはサイクルパラメータのモニタリングと記録 

• 化学滅菌剤に特有の職場衛生安全手順 

• 滅菌剤の取り扱い、保管、廃棄。 使用法および地域の規制については、滅菌剤メーカーの指示を参照してくださ

い。 

 
ケミカルガス法による滅菌は、使用者に安全を提供し、プロセスを保証する自動化されたサイクルを備えたチャンバ

ーで実施される必要があります。 

 

装置の適合性は、それぞれの低温滅菌法によって異なります。使用者は、器具製造業者から文書化された機能的適

合性情報、及び滅菌器製造業者から滅菌器の有効性情報を入手しなければなりません。低温(ガス)滅菌は、以下を

含む多くの異なる化学物質を用いて達成することができます: 

• EOG 

• 過酸化水素ガス/プラズマ 

• オゾン 

• 低温蒸気ホルムアルデヒド 

• 化学的消毒(推奨されません) 

図29.卓上型滅菌器への積載 
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エチレンオキサイド(EOG) 

EOGは無色のガスで、可燃性と爆発性があります。EOGの使用は、熱や湿気に敏感な医療機器を滅菌するための代

替手段がほとんどなかったことから発展したものです。EOGは、ガス濃度、温度、相対湿度、曝露時間の4つのパラメ

ータ（操作範囲）が重要です。これらはEOG滅菌の効果を左右します。一定の範囲内であれば、ガス濃度や温度を上

げることで、滅菌に必要な時間を短縮することができます。 

 
• エチレンオキサイドは多くの物質に吸収されます。このため、滅菌後の取扱いや使用に先立って、機器メーカーの

勧告に従い、器具を徹底的にエアレーションしなければなりません。 

• いかなる理由があっても、エアレーションサイクルを中断しないでください。 

使用する機器を取り出すためにチャンバーを開けないでください。 

• 他の滅菌プロセスと同様に、EOG滅菌の効果は内腔の長さ、直径、無機塩類、有機物によって変化することがあり

ます。 

 

過酸化水素ガス(プラズマ) 

濃度や接触時間にもよりますが、過酸化水素ガスは、迅速な滅菌、殺真菌、殺ウイルス、殺芽胞などの効果的な抗菌

剤と考えられています。このガスは、電気部品や電子機器を含むほとんどの器具や材料に使用できます。過酸化水素

ガスによる滅菌作用は、ガス濃度、暴露時間、処理温度に大きく依存します。過酸化水素ガスによる滅菌は、プラスチ

ック、電気機器、腐食しやすい金属合金など、高温多湿に耐えられない材料や機器にも適用できます。 

 

オゾンのみ、または過酸化水素とオゾンガス 

オゾンは強力な抗菌化学物質であり、高レベルの湿度を必要とします。 

滅菌器は、米国薬局方（USP）グレードの酸素、蒸気品質の水、電気により内部で独自の滅菌剤を生成します。滅菌

剤は、サイクルの最後に触媒を通過して酸素と水蒸気に戻され、室内に排出されます。滅菌サイクルの所要時間は

約4時間15分です。オゾンプロセスは、ステンレス、チタン、アルマイト、セラミック、ガラス、シリカ、PVC、テフロン、シリ

コン、ポリプロピレン、ポリエチレン、アクリルなど、一般的に使用されているさまざまな素材に対応しています。 

 

このプロセスは、殺菌剤の取り扱いがなく、有害物質の排出もなく、空気中に残留することもなく、動作温度が低いため

に偶発的な火傷の危険性もないため、作業者が安全に使用することができます。材料の互換性にはいくつかの制限が

あり（アルミニウム、真鍮、ポリウレタンなど）、液体、繊維、セルロース系材料（紙製の包装システムを含む）の滅菌に

は使用できません。 

 

過酸化水素とオゾンの組み合わせは、オゾンのみの場合と比べて、サイクルタイムが短く、内腔への浸透性が高いと

いうメリットがあります。 

 

ホルムアルデヒドガス又は低温蒸気ホルムアルデヒド 

ホルムアルデヒドガスは、環境中において約2時間で生分解性があると考えられています。しかし、それは有毒で刺激

性でありアレルギー誘発性の化学物質であることが知られています。 また、発がん性の疑いがあると考えられていま

す。 低温蒸気ホルムアルデヒドは、血液透析に使用されるすべての材料に適応されます。 

 

液体化学滅菌 

• 推奨されません 

• 主に高レベルの消毒剤として使用されます。 

• 滅菌剤として使用されることはまれです。 

• ロセスは制御が難しく、すすぎまたは乾燥中に再汚染される可能性が高く、後で保管することはできません。 

• 自動化された機器は、滅菌プロセスの安全性を高めます。 ただし、この機器には、その使用と管理について十分

な訓練を受けた監督者とオペレーターが必要です。 
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短所 

• 湿気に敏感なアイテムや浸漬できないアイテムには使用できませ

ん。 

• すすぎが困難です。 

• 滅菌に時間がかかります 

• 直ぐに使用する必要があり、保管できません。 

 
 

製品濃度および暴露時間に関しては、製造業者の推奨事項に従わなければなりません。 
 

 

 
 

蒸気 

• プレバキュ

ーム滅菌器 

• 重力置換型

滅菌器 

• 小型卓上滅菌

器 

サイクル時間 

(3～18分) 

滅菌温度によっ

て異なる(121℃-

135℃) 

望ましい滅菌方法 

適用 

• 湿気や熱に影響されない機器（ステンレス製の機器、ボウル、洗面

器、トレイなどのステンレス製品）。 

モニタリング 

• 滅菌は生物学的インジケータでモニタリングされなければなりませ

ん。 

(少なくとも毎日)、化学的インジケータ(各包装材)および物理的インジ

ケータ(各サイクル) 

• インプラントを含むすべての滅菌物は、追加の生物学的インジケー

タで監視し、その生物学的インジケータのテスト結果が得られるまで

隔離する必要があります。 

• プレバキューム滅菌器のモニタリングにはダイナミック空気除去

テストを毎日実施する必要があります。 

利点 

• 安価 

• 速い 

• 効果的で安全マージンが高い 

• 医療用包装材、内腔への浸透 

• 無毒–環境への影響が少ない 

• 直ぐに利用可能 

• 様々な用途に合わせた様々なサイズの滅菌器が利用可能 

• 制御と監視が容易なサイクル 

短所 

• 無水材料(油、粉末など)、木材、熱・湿気に弱い材料には不適。 

• 卓上式滅菌器の中には、乾燥サイクルやプリンター（各サイクル

を物理的に監視する）がないものがあります。 

• 機器を湿らせ、さびを引き起こすおそれがあります。 

• 蒸気滅菌器を安全に使用するには、その要件に関する十分

な知識が必要です。 すべての設定にこの専門知識があるわ

けではありません。 

• クロームステンレス製の手術用ブレードやその他の関連機器は、複

数回の滅菌サイクル後に刃先に穴が開いたり、鈍くなったりします。 

• 熱に弱い器具に不適 

• 微細な手術器具は繰り返し使用すると損傷する。 

• 火傷の恐れがある。 

滅菌 

表17.現在利用可能な滅菌オプション:使用の適応、モニタリングの必要
性、利点と欠点 

プロセス

オプション 

曝露および/また

は循環時間 

コメント 
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IUSS(「フラッシュ」
滅菌として知られ
ている) 

サイクル時間 

サイクルタイムは、滅

菌温度と使用する包

装システム（トレイ、コ

ンテナ、ラッパーな

ど）によって異なりま

す。 

医療機器の滅菌のための最善のプラクティスではありません。 

効果 

• 耐熱性および耐湿性のある重要な器具の緊急滅菌用。 

• インプラント機器又は器具の完全なセット又はトレイに使用し

ないでください。 

• IUSS滅菌に使用されるトレイまたは包装材は、その目的のために

バリデーションを実施しなければなりません。 

モニタリング 

• 滅菌は、生物学的インジケータ（少なくとも毎日）、化学的インジケー

タ（各パッケージ）および物理的インジケータ（各サイクル）を用いて監

視します。 

• バイオロジカルインジケータ試験には、その日に使用されるサイク

ル及び積載構成の各タイプ(例えば、オープントレー、コンテナ、シ

ングル包装)を含める必要があります。 

• 滅菌の有害事象が発生した場合に緊急滅菌した機器を使用された

患者に関連付けできるように文書化する必要があります。 （例えば 

失敗した生物学的インジケータ） 

長所 

• 速い 

短所 

• サイクル終了時に器具がまだ濡れていて保管できません。 

• 安全な滅菌方法のすべてのステップ（除染、滅菌器の監視とメ

ンテナンス、無菌エリアへの無菌移送など）に従う必要がある

場合、設定によっては困難または不可能な場合があります。 

  
  
 

 
 

  

   

過酸化水素の

蒸気およびガス

(プラズマも含ま

れる) 

サイクルタイムと温度

は、滅菌器のブランド

と機種によって異なり

ます。現在の時間は

28〜70分です。 サイ

クル温度は60℃未満

です。 

適用 

• 湿気や熱によって損傷を受ける重要器具や一部のセミクリティカ

ル器具 

モニタリング 

• 滅菌は、生物学的インジケータ(少なくとも毎日)、化学的インジケー

タ(各包装)及び物理的インジケータ(各サイクル)でモニタリングする

必要があります。 

長所 

• EOGと比較して高速。一部のサイクルは蒸気滅菌(約28～75分)

よりも速いです。 

• 環境への安全性 (水と酸素の最終生成物) 

• 多くの医療機器との互換性 (熱や湿気に弱いものなど)水分に

弱い）)。 

• 有害な廃棄物の発生がない 

• 設置・運用が容易 

• さまざまな生物に対して効果がある 

• 現時点ではスタッフのモニタリングは不要 

• エアレーション不要 

• 化学物質残留なし 

  
  
  
  
  

プロセス

オプション 

曝露および/また

はサイクル時間 コメント 

滅菌 
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プロセス

オプション 

曝露および/また

はサイクル時間 コメント 

滅菌 
 

 

 

 

 

  

  短所 
• 一部の器具と互換性がない可能性があります。 互換性は、滅菌器と

器具の両方のメーカーに確認する必要があります。 

• 過酸化水素を吸収する材料を滅菌できません。(例:リネン、ガーゼ、

セルロース/紙、木材)  

• 低浸透力 

• ラップやトレイは、過酸化水素滅菌について検証する必要があります

（例：ポリプロピレン性のラップ、タイベック製のピールパウチ）。 

• 医療機器は、処理する前に乾燥している必要があります。 

• セルロース（紙）、リネン、液体は処理できません。 

• 効果的に滅菌できる医療機器の管腔の長さに制限があります。 

– 特定のモデルは、内腔用に過酸化水素の「ブースター」を必要とし

ます。 

EOG 滅菌とエアレーション

（必須）を合わせて、

通常で約15時間。 

適用 

• 湿気および/または熱によって損傷を受ける重要機器およびいくつか

のセミクリティカル機器。例:電子機器 

モニタリング 

• 滅菌は、生物学的指標（各バッチ）、化学的指標（各包装）、およ

び物理的指標（各サイクル）で監視する必要があります。 

• 4時間の読み取り時間の生物学的インジケータが利用可能です。 

長所 

• 非腐食性 

• 包装材、器具内腔に浸透します。 

• いくつかの合成材料に浸透する能力があります。 

• 優れた材料適合性 

• 多種多様な微生物に有効 

• 単回使用カートリッジと陰圧チャンバーにより、ガス漏れとEOG曝露

の可能性が最小限に抑えられます。 

• 操作・監視が簡便 

短所 

• ヒトに対する毒性/発がん性 

• エアレーション要件による長いサイクル 

• 作業エリアのモニタリングが必要。 

• 環境中への排出の管理・監視が必要。 

• 可燃性および爆発性。 他の化学物質との反応性が高い。 

• 蒸気と比較して高価 

• シリコンなど一部の材料と不適合 

• ETOを透過する梱包材が必要 

• 高コストの滅菌法 
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プロセス

オプション 

曝露および/また

はサイクル時間 コメント 

滅菌 

 

オゾン  利用できることが少なく、世界的に使用されていないです。 

適用 

• 湿気および/または熱によって損傷を受ける重要機器およびいく

つかのセミクリティカル機器。 

モニタリング 

滅菌は、生物学的インジケータ(少なくとも毎日)、化学的インジケータ

(各包装)及び物理的インジケータ(各サイクル)でモニタリングする必

要があります。 

長所 

• EOGと比較して速い。 

• 環境への安全性 (酸素の最終生成物) 

• 特定の医療機器と互換性があります。 

短所 

• 一部の機器と適合しない場合があります。滅菌器と器具両方の製造

業者へ適合性を確認する必要があります。 

• 一部の材質の制限 

• ラップやトレイは、過酸化水素滅菌について検証する必要があ

ります（例：ポリプロピレン性のラップ、タイベック製のピールパ

ウチ）。 

• 効果的に滅菌できる医療機器の管腔の長さに制限があります。 

ホルムアルデヒ

ドガス又は低温

蒸気ホルムア

ルデヒド 

濃度と温度： 

動作温度 70

～75℃で8～

16mg/L の濃

度 

モニタリング 

滅菌は、生物学的インジケータ(少なくとも毎日)、化学的インジケータ

(各包装)及び物理的インジケータ(各サイクル)でモニタリングする必

要があります。 

長所 

• EOGと比較して速いです。 

• サイクルあたりのコストは比較的低いです。 

• 特定の医療機器に適用、有害廃棄物がな

いです。 

• 容易な設置 

• 広い殺微生物性(ウイルス、真菌、結核菌など) 

短所 
• 毒性、刺激性、アレルギー誘発性の化学物質であることが知られ

ており、発がん性および変異原性が疑われます。 

• 安全に使用するためには厳重な環境管理が推奨される-

0.75ppm(8時間)または2ppm(15分)を超えないこと 

• 湿気に弱い素材は不適合 

• 紙と織布は互換性がありません。 
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プロセス

オプション 

曝露および/また

はサイクル時間 コメント 

滅菌 
 

乾熱（熱風また

はオーブン滅菌

器とも呼ばれま

す） 

• 重力対流 

• 機械的対流 

暴露時間と温度は、
滅菌する器具によっ
て異なります。 

通常170℃×60分

または150℃×150

分） 

医療機器滅菌のベストプラクティスとして推奨されません 

 

適用 

• 湿気、圧力、真空によってダメージを受けるような重要な器具。 

• 湿気に敏感な材料/デバイスであるガラス器具、油、粉末、器具な

どの制限された種類の材料の滅菌に臨床的に使用されることは

めったにありません。 

モニタリング 

滅菌は、生物学的インジケータ(少なくとも毎日)、化学的インジケータ

(各包装)及び物理的インジケータ(各サイクル)でモニタリングする必

要があります。 

長所 

• 非腐食性 

• 直接滅菌剤と接触するために分解できない内部部品に到達しま

す（熱伝導を介して）。 

• 安価 

• 歯科用金属器具及び鏡の滅菌に有効かつ安全 

• 刃先端を鈍らせません。 

短所 

• 遅い熱伝導過程による長さサイクル(温度に応じて30～180分) 

• 温度は、特に重力対流オーブン（141°Cから180°C）で変動す

る可能性があります。 

• 安全な取り扱い前の滅菌後の滅菌物の冷却に時間がかかりま

す。 

• 高温は、一部の材料に損傷を与える可能性があります。 

• 乾熱滅菌に耐えうる材料・機器の種類の制限 

• 浸透が悪い 

• 熱に不安定な器具を破損させます。 

• 液体の滅菌には使用できません 

• 一般的にハンドピース(歯科用)には不適合 

• 推奨されません。 

液体化学物質

（例：グルタルア

ルデヒド、過酢

酸） 

 滅菌には不適-高水準消毒のみ 

長所 

なし 

短所 

• コントロールが困難 

• 洗浄または乾燥中に再汚染される可能性が高いため、処理後、保

存することができません。 

• 使用と管理には、管理者と十分な訓練を受けたスタッフが

必要です。 

• 湿気に敏感な器具や浸漬できない器具には使用できません。 

• すすぎが困難。 

• 滅菌までに長時間を要する-12時間 

• 直ぐに使用しなければならない-保管できません。 
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滅菌監査 

監査のための質問例 

 
   再使用可能な医療機器の滅菌  

据付時適格性、運転時適格性、稼働性能適格性（IQ、OQ、PQ）の記録が文書化され、地域の医療機関の文書に関

する方針に従って維持されている。  

重要な機器は承認された滅菌方法で滅菌されている 受け入れられない滅菌方法には、煮沸、ガラスビーズ滅菌器、

マイクロ波、 紫外線などがあります。 

通常は無菌状態の組織に侵襲する内視鏡および付属品は、毎回使用前に洗浄および滅菌されます。例えば、関節

鏡、膀胱鏡、腹腔鏡などです。滅菌の前に必ず洗浄を行います。  

   A-蒸気滅菌  

一般：(「フラッシュ」[USS]及びタブレットトップ滅菌器を含みます) 

未処理の器具と処理済みの器具を明確に区別するシステムが導入されています。  

滅菌されるデバイスは、蒸気プロセスと選択されたサイクルについて検証されます。  

使用中の消耗品は、使用する滅菌方法に適しています。 生物学的および化学的インジケーターストリップとテープ。 

消耗品は、有効期限が切れる前に使用されます。 生物学的および化学的インジケーターストリップとテープ。  

   準備・包装  

器具は、滅菌および無菌状態の提示を容易にする方法で準備されている（例：分解、ストップコックの開放、

標準的な包装方法、適切なサイズの包装材料）。                                     

各包装の内部に内部化学的インジケータを入れます。  

包装材料は、選択されたプロセスに対してバリデーションされ、承認されます。                                                     

蒸気滅菌する器械セット(容器を含みます)の全重量が10kgを超えないこと。  

蒸気滅菌される包装されたベイスンのセットの総重量は3kgを超えないこと。  

滅菌済みの器具には、バッチ/サイクル番号、滅菌器番号、および滅菌日が表記されます。  

外部プロセスインジケータは各パッケージの外側にあります。  

   搬入・搬出・冷却  

包装器材は、滅菌がしやすいように積み込まれます。例えば、過密状態ではなく、チャンバーの壁から離れている、

パウチを端に寄せているなど。  

時間と温度などのパラメータを含む、各負荷物に対して正しいサイクルが使用されます。  

曝露時間、曝露温度、圧力、サイクル番号がバッチコントロールラベルと一致しているかなど、サイクル完了時にプリ

ントアウトを確認し、重要な要素を確認します。  

湿気や包装材に目に見える損傷の兆候がないか、滅菌物を調べます。  

使用される前に、滅菌物は室温まで冷却されます。                                                                     

冷却エリアは通行がなく、強い気流（暖、冷）がありません。  

   蒸気-モニタリングと文書化  

一般 

各滅菌物の内容を記録します。  

すべてのモニタリング結果の結果が文書化されています。  

物理的監視 

プリントアウトは、サイクル完了に関する重要な要素、例えば、時間、温度、圧力について検討され、署名/イニシャル

が付されています。  

プリントアウト上のサイクル番号がバッチ管理ラベルと一致します。  

滅菌器メーカーの使用説明書に従ってリークテストを行います。  
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   ケミカルインジケータ  

Bowie-Dick空気除去試験(高真空滅菌器のみ)を毎日実施。  

包装された滅菌物の外側にある外部プロセスインジケータは、滅菌物が降ろされる際に確認されます。 

   バイオロジカルインジケータ                                                                                                                         

生物学的インジケータテストは、滅菌器が使用される毎日（最低）実行されます。  

高真空、重力置換、延長サイクルなど、使用するサイクルの種類ごとに生物学的インジケータで監視します。                                      

生物学的インジケータは、インプラントなどの医療機器を含むすべての滅菌物に使用されます。  

生物学的インジケータが陽性の場合、滅菌物は回収され、陽性判定は施設の方針に基づいて調査されます。    

「陽性コントロール」は、生物学的インジケータの製造元の使用説明書に従って実行されます。 コントロールのロット

番号は使用する生物学的インジケータと一致しています。  

   B-IUSS（緊急滅菌）  

   一般  

IUSS滅菌は緊急時にのみ使用されます。  

未処理の器材と処理済みの器材を明確に区別するシステムがあります。                                                                                                             

植込み型の機器はIUSS滅菌されていない。植込み型機器が何らかの理由でIUSS滅菌されている場合、答えはNoで

す。                                                       

セット器具はIUSS滅菌されていないです。  

IUSS滅菌が行われた場合、包装を除き、セクション6(洗浄)およびセクション10-1(蒸気滅菌)の全ての基準を満たして

います。  

IUSS 滅菌のインシデントは、患者安全性システム で報告されています。  

   IUSS-モニタリングと文書化  

各IUSS滅菌サイクルは、以下の情報とともに文書化されています。  
• 滅菌器の識別  
• IUSS滅菌された器具  
• 検証済みおよび署名された滅菌器のプリントアウト  
• 生物学的および化学的インジケータの結果(該当する場合、すなわち、インプラントの場合など)  
• 機器及び器具の滅菌理由を患者のカルテに記載すること。  
• 文書（上記）は、IUSS滅菌された滅菌物をリリースする責任者によって検証され、署名されます。  
• サイクルのモニタリングに使用される生物学的および化学的インジケータは、IUSS滅菌に適切なも

のを使用しています。  

   物理的  

各サイクルの物理的パラメータが監視され、結果、つまり曝露時間と温度が記録されます。  

リークテストは、滅菌器メーカーの使用説明書に従って実施されます（プレバキューム式滅菌器に適用可能）。  

   化学的  

Bowie-Dick空気除去試験(プレバキューム式滅菌器のみ)を毎日実施し、記録します。  

滅菌する器材を入れるトレイには、内部に化学的インジケータが封入されています。  

   生物学的  

生物学的インジケータ検査は、滅菌器が使用される毎日(最低)実施されます。  

高真空、重力置換、延長サイクルなど、使用するサイクルの種類ごとに生物学的インジケータで監視します。  

生物学的インジケータは、インプラントなどの医療機器を含むすべての滅菌物に使用されます。  

生物学的インジケータが陽性の場合、滅菌物は回収され、陽性判定は施設の方針に基づいて調査されます。    

「陽性コントロール」は、生物学的インジケータの製造元の使用説明書に従って実行されます。 コントロールのロット

番号は使用する生物学的インジケータと一致しています。  
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未処理の器材と処理済みの器材を明確に区別するシステムがあります。 

滅菌される機器は、過酸化水素系の滅菌の妥当性が確認された、サイクルが選択されている。 

適切なサイクル(パラメータを含む)が選択されている(例：軟性内視鏡には長いサイクル)。 

生物学的・化学的インジケータ、滅菌剤、テープなど、使用中の消耗品が有効期限を過ぎていない。 

気化用プレートは30日または145サイクルごとに交換され、交換が文書化されている。  

   準備・包装  

機器はセクション6（洗浄）およびセクション9（内視鏡）に従って洗浄されています。  
機器は、分解、栓の開封、標準的な包装方法、適切なサイズの包装材など、滅菌や無菌状態での使用を容易にする

方法で準備されています。 内部の化学物質インジケータは、各包装内に封入されています。  
 ブースターは必要に応じて使用され（例：インプラント用）、正しく適用されている。 

包装材および消耗品は、過酸化水素システムによる滅菌について検証され、承認されている。外部化学インジケータ

が各包装の外側にある。  

滅菌項目には、バッチ/サイクル番号、滅菌器番号及び滅菌日を表記します。  

   搬入・搬出  

包装器材は、滅菌を容易にする方法で積載されています。トレイは平らで、詰め込み過ぎず、チャンバーの壁から離

れており、ピールパウチは端に置き、紙とプラスチックを合わせます。  

滅菌物毎に正しいサイクル(長・短)を用いています。 

湿気や包装の劣化が目に見える形でないかを確認します。  
外部の化学的インジケータの結果を確認します。  

 

 

 

各滅菌物の内容を記録します  
すべてのモニタリングの結果が文書化されています                                                                             

生物学的および化学的インジケータ（テープを含む）は、過酸化水素系の滅菌に適したものを使用しています。 

   物理的  

プリントアウトを確認し、サイクル完了時の重要な要素、すなわち正しいサイクル、注入、拡散、プラズマの2回の繰り

返し、プリントアウトの下部に「サイクル完了」の文字があることを確認して署名します。    

プリントアウト上のサイクル番号がバッチ管理ラベルと一致していること。  

   化学的  

包装の外側にある外部プロセスインジケータは、滅菌物が取り出されるときに色の変化がないか確認します。  

生物学的 

生物学的インジケータは、滅菌器が使用される毎日（最低）実行されます。 

生物学的インジケータは、インプラントを含むすべての滅菌物に使用されます。 

バイオロジカルインジケータの判定結果を文書化します。                                                                               

生物学的インジケータが陽性の場合、滅菌物は回収され、陽性判定は施設の方針に基づいて調査されます。 

「陽性コントロール」は、生物学的インジケータの製造元の使用説明書に従って実行されます。 コントロールのロット

番号は使用する生物学的インジケータと一致しています。  
 

 

滅菌される器具は、EOG滅菌が検証されています。  

生物学的、化学的インジケータ、滅菌剤、テープなど、使用中の消耗品が有効期限を過ぎていないこと。  

換気、監視、ETO排出は、OH&Sおよびカナダ環境省のガイドラインに準拠しています。処理されていない未処理の器

材と処理済みの器材を明確に区別するシステムがあります。 

化学的(低温)滅菌方法 

C-過酸化水素/蒸気化過酸化水素 

一般 

一般 

過酸化水素-モニタリングと文書化 

D-EOG 

一般 
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   準備・包装  

第6項(洗浄)に従い、機器を洗浄・乾燥します。  

器具は、滅菌と無菌状態の表示を容易にする方法で準備されます。たとえば、分解され、活栓が開かれます。                                                                                                                                         

各包装の内部に内部化学インジケータを入れます。  

包装材料および消耗品は、使用のために検証され承認されています。  

外部の化学的インジケータは各包装の外側にあります。  

滅菌項目には、バッチ/サイクル番号、滅菌器番号及び滅菌日を表示します。  

   搬入・搬出  

包装器材は、滅菌しやすいように積み込まれます。例えば、過密状態ではなく、チャンバーの壁から離れていること。  

正しいサイクル（該当する場合）が選択されている。  

包装が破損していないか確認します。  

外部の化学的インジケータ結果を検証します。  

  EOG-モニタリングと文書化  

   一般  

各滅菌物の内容を記録します。  

すべてのモニタリングの結果が文書化されています。  

化学的・生物学的インジケータはEOG滅菌に適しています。  

   物理的  

プリントアウトは、時間、温度、圧力などの重要な要素をサイクル完了時に確認し、署名されています。  

プリントアウトのサイクル番号がバッチ管理ラベルと一致しています。  

   化学的  

包装された各滅菌物の外側にある外部プロセスインジケータは、滅菌物が降ろされるときに確認されます。 

   生物学的  

バイオロジカルインジケータは、各バッチで実行されます。  

バイオロジカルインジケータの判定結果を文書化します。                                                                                  

生物学的インジケータが陽性の場合、滅菌物は回収され、陽性判定は施設の方針に基づいて調査されます。  

「陽性コントロール」は、生物学的インジケータの製造元の使用説明書に従って実行されます。 コントロールのロット

番号は使用する生物学的インジケータと一致しています。  
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緒言 

医療施設は、単回使用医療機器に関する規定を作成しています。 単回使用と表示されたクリティカルおよびセミクリ

ティカルな医療機器は、認可された再製造業者によって実行されない限り、再生処理および再使用することはできま

せん。 

 
認可された再製造業者による単回使用医療機器の再製造を希望する医療施設は、再製造業者の施設および手順が、

再製造された機器の清浄性、無菌性、安全性および機能性を保証するために、規制当局または認定された認証機関

によって認証されていることを確認する必要があります。クリティカルまたはセミクリティカルな医療/機器をこれらの施

設で再製造するためには、以下を保証するQAプロセスが実施されていなければなりません。 

 
• 適正製造規範 

• 器具の機能と完全性の維持 

• 無菌性または高レベル消毒の証明 

• パイロジェンの検査 

• 機器のトラッキングと識別表示 

• 不適切に再製造された医療機器の回収 

• 有害事象の報告 

• 品質管理 

 
鋭利物や鋭利な部品を使用した機器を購入する際には、これらを安全に洗浄し、再製造できることを確認してください。

単回使用の機器や部品を再製造する際には、スタッフや患者の安全を考慮して慎重に行ってください。 

 

使用者はしばしば、経済的および環境的な利点に基づいて、そのような機器の再使用を正当化します。 

機器の安全性と意図された目的への適合性を確保するために必要なプロセスの多くは、再製造業者（医療機器の再

製造を行う者）が行うことができないため、これらの利益には疑問があります。多くの単回使用機器は、患者へのリス

クの増加を十分に評価することなく再使用されています。 

 

安全性の問題 
• 単回使用の機器は、徹底した除染ができないように設計されています。 

• 再生処理によって器具の特性が変化し、性能が損なわれる可能性があります。 

• 単回使用機器は、再使用のためのバリデーションが行われていません。 

• 単回使用機器では、例えばチューブの穴の大きさなどにより、交差感染の可能性がある。 

• 素材によっては化学物質を吸収し、時間の経過とともにその化学物質が素材から溶出することがあります。 

• 化学物質はデバイスの素材に腐食や変化をもたらす可能性があります。 

• 材料は再使用時にストレスを受け、故障、伸縮、破損する可能性があります。 

• 洗浄が不十分な機器では、細菌が死滅した後に残る細菌性エンドトキシンが発生する可能性があります。 
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単回患者使用 

一部の地域では断続的に使用される尿道カテーテルやコンチネンス治療器などの機器は一人の患者にのみ使用す

るのに適しているとされています。医療機器は、1人の患者に対して1回以上使用されることがあり、各使用の間に何

らかの再生処理が行われることがあります。適切な除染方法については、製造者および感染予防・管理チームに助

言を求める必要があります。 

 
単回使用医療機器には、通常、以下に示す国際的な記号(図29)を製造業者が表示します。 

 
 
 

 

再利用可能な機器、外科用器具などの再使用可能な機器は、異なる患者に何度も使用することを想定して設計され

ており、製造業者は患者ごとに安全に再生処理する方法を詳しく提供しています。 

 

単回使用機器、製造業者が1人の患者にのみ使用し、その後廃棄するように設計されています。 

強調されているのは「1人の患者」であり、機器の設計や製造業者の指示によっては、同じ患者に複数回使用すること

ができます。 

 
単回使用機器の再生処理を決定する際には、多くの検討が必要です。医療施設の最高レベルの管理者をはじめ、感

染予防・管理チーム、SSD、生物医学の専門家などが関与する必要があります。 

 

再使用のリスク 

単回使用の機器を再利用することによる健康リスクは、機器の種類や患者の身体との関わり方によって大きく異なり

ます。単回使用機器は、スポルディングの定義と呼ばれる一連の基準に従って、クリティカル、セミクリティカル、ノンク

リティカルに分類されます。これらの定義では、クリティカルな単回使用機器は、使用中に通常は無菌状態の組織や

体腔に接触することが意図されているものです。セミクリティカル・単回使用機器は、無傷の粘膜に接触することを意

図しており、通常は滅菌されている体の部位に侵襲しないものです。ノンクリティカル・単価使用機器は、局所的に接

触することを意図しており、無傷の皮膚を侵襲しないものです。 

製造者が単回使用を意図した機器を再生処理または再使用した場合は、その安全性と有効性につ

いての全責任は製造者にあります。 

図30.単回使用医療機器の国際記号 
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圧迫帯などのほとんどのノンクリティカル機器は、最小限のリスクで洗浄・再利用できます。開封したが未使用の滅菌

器具は、滅菌手順に耐えられる素材であれば、再滅菌できる場合があります。しかし、侵襲性のある単回使用機器の

中には、特に長い内腔、ヒンジ付きの部品、部品間の隙間など、体液や組織が入ってしまうと洗浄が困難または不可

能なものがあります。単回使用の機器を再使用することは、患者間の感染のリスクがあることは言うまでもありません

が、再生処理による素材や繊細な部品への悪影響により、機器が誤作動を起こす可能性も高くなります。 

 

単回使用項目の再生処理に関するガイダンス文書 

1996年、カナダ保健省は、Canadian Dirty area Association（CHA）と協力して、病院が再使用を決定する際の指針を

提供しました。このガイドラインはカナダの病院で使用されており、米国ではAssociation for the Advancement of 

Medical Instrumentationによって配布されています
5
。CHAのガイドラインは、再使用の賛否を問うものではなく、施設

が再使用のメリットを判断し、再使用された単回使用機器の安全性を確保するために必要な品質システムを確立す

るための枠組みを提供しています。 

 
CHAガイドラインは、単回使用機器を再生処理するための品質システムには、以下の構成要素が含まれるべきであ

ることを示唆しています。 

1. 再使用委員会は、管理、リスク管理、疫学、感染予防及び管理、生物医学工学、医療機器の処理及び調達、医療

部門及び会計を担当する施設のメンバーで構成されます。この委員会は、基準を確立し、再生処理された機器ご

とにプロトコルが存在することを確認し、承認された手順の遵守を監視する必要があります。 

2. 単回使用機器の種類ごとに再生処理手順書を作成する。 

3. 機器の無菌性と機能性の両方を確保するための再生処理手順の有効性の検証。 

4. QA。これには、管理場所と品質識別の監視、機器の定期的なサンプリングと検査、および病院での使用方法の変

更、機器の供給者の変更、機器のデザインや材質の変更など、再生処理機器の安全性や機能に影響を与える可

能性のある外部要因の定期的な見直しが含まれます。 
 

 

単回使用機器の再生処理に関する勧告の概要 

• 医療機関は単回使用医療機器に関する指針を作成する必要があります。 

• 単回使用と表示されたクリティカルおよびセミクリティカルな医療機器は、認証された再製造業者による再処理が

行われない限り、再使用できません。 

• 再製造は認定を持つ再製造業者によって行わます。スタッフおよび患者の安全のため、バーなどの安全に洗浄で

きない機器は再使用しない。 

• カテーテル、ドレーン、細いカニューレなど、内腔が小さい再利用可能なデバイスは、単回使用に指定する必要が

あり、再生処理して再利用することはできません。。 

• 自宅で再利用される患者が所有する機器は、再利用の前に適切に洗浄しなければなりません。 

• 在宅医療機関は、再使用が可能であれば、一人の患者のために単回使用のセミクリティカルな医療機器を再使用

することができます。医療機関は、再使用が安全であれば、一人の患者のための単回使用のセミクリティカル医療

機器の再使用を考慮してもよい。 

• 医療機関は、単回使用の医療機器の再生処理に関するポリシーと手順を文書化する必要がある。 

• 単回使用の医療機器は、使い捨てとみなされ、使用した時点で廃棄される。ただし、承認された第三者の再製造業

者によって再処理された場合を除く。

実施しないで下さい。ただし、行う場合は、非常に優れた再生処理システムを導入する必要があります。 
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除染施設への医療機器の搬送 
 

 

 

 

 

 

緒言 

再生処理の基本原則は、臨床処置が行われる場所や、再使用可能な機器が除染のためにどのように、どこに搬送さ

れるかにかかわらず、普遍的なものです。 

 

汚染された機器の取扱い及び輸送 

汚染された医療機器は、スタッフ、顧客、患者、居住者への接触および／または傷害、あるいは環境表面の汚染のリ

スクを低減する方法で取り扱わなければなりません。 

 
• 汚染された機器は、使用後速やかに指定された除染場所に運ぶ必要があります。 

• 汚染された機器は、液体がこぼれないようにカバーされた、完全に密閉された耐穿刺性のある容器に入れて輸送

します。また、使用後には必ず容器を洗浄する必要があります。 

• 汚染された機器の輸送は人通りの多い場所や患者のいる場所を避けて、指定されたルートを通るようにします。 

• 汚染された機器が入っているカートや容器は明確に識別すること。 

• 滅菌された機器と汚染された機器は、交差汚染のリスクがあるため、同じカートに入れてはならない。 

 
使用後の機器セットの内容の分類、仕分け、識別処理は、いくつかの理由から最も重要です。 

 
• 洗浄前にすべての機器とその部品が揃っていることを確認します。 

• 再利用可能なデバイスは指定された場所に保管する。 

• 機器に損傷がないか検査し、修理が必要な場合は記録を取る。 

• また、感染予防管理チームや運営部門が、クロイツフェルト・ヤコブ病やその他のリスクに関連して、その機器が誰

に使用されたかを知る必要がある場合には、単一の機器や機器のセットを追跡することができるようにする。 

• 処置後の汚染された機器の輸送は、できるだけ早く指定された除染場所に送り、改ざん防止のためのロックやセキ

ュリティタグをつけた密閉式の耐漏性・耐穿刺性のある容器・トレイに入れる。 

• バイオハザードの標識ははっきりと見えるようにしておく。 

– 国際的に認知されているシンボルマークやバイオハザードサインは、オレンジ、黄色、赤などの異なる色で明確

に識別する。 

 
密閉コンテナシステムには様々な種類があります。トレイ、トロリー、不浸透性バッグ、蓋付き容器、硬質コンテナな

ど。 

 
• 輸送用の容器は、輸送中に血液や体液との偶発的な接触が起こらないように、機器と取扱者の両方を保護する必

要があります。これらの容器は洗浄してから再使用する必要があります。 

• 機器を輸送する際には、余分な液体のない湿った状態で輸送するのが理想的である。 
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• 大規模な施設では、処置エリアと再生処理エリアまでの距離が長く、複数の階にまたがっているため、安全で実用

的な輸送が制限される場合があります。 

• 機器は慎重に梱包し、ロックできるものが望ましい。棚を使用する場合は、軽いものは下に、重いものは取扱者が

怪我をせずに持ち上げられる場所に置く。 

– 取扱い、健康と安全のための手順は、施設の指針と手順に従ってください。 

• すべての搬送用台車は汚染されているか否かを識別し、分離することが理想的です。 

– いくつかの施設では、汚染された器材と除染された器材を交互に運搬するために台車が使用されています。 

• 輸送用の台車は二次汚染を防ぐために、適切な洗浄が可能な素材で作られているべきです。 

 
院外への輸送 

• 院外の再生処理施設を利用する場合は、汚染された機器の封じ込めに特別な注意を払う必要があります。 

• 輸送車両は完全に密閉されており、積み込みが容易であること。 

車両が汚染された機器と除染された機器の両方の輸送に使用される場合は、交差汚染のリスクを防ぐために、汚

れた機器と除染された機器を分離するシステムを導入する必要があります。 

– 汚染された機器と除染された機器は、車内の別々の安全な場所に置くべきです。 

– 汚染された機器の輸送は、人通りの多い場所や患者の処置を行う場所を避けて、指定されたルートに沿って行う

べきです。 

– 汚染された機器を運搬するカートや容器は、すべて明確に識別する必要があります。 

 

 
 
 

図31.滅菌トレイの輸送用トロリーシステムの例 
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歯科診療における器具の加工 
 

 

 

 

 

 

緒言 

可能であれば、すべての歯科器具はSSDで集中的に処理されるべきです。歯科診療に関連する器具の処理には、歯

科器具の適切な汚染除去のためのすべての 手順が実施されていることを確認するために、書面による感染予防お

よび管理方針が必 要です。すべての方針および手順が更新され、遵守されていることを確認するための、人が任命

されるべきであり、遵守を確認するために定期的な監査が実施されるべきです。 

 

スタッフの健康 

教育訓練 
すべての歯科スタッフは、感染の予防と管理についてのトレーニングを受ける必要があります。歯科医院で業務を開

始する前に、すべての新しいスタッフは、感染予防・管理および器具の除染に関する新人プログラムに参加しなけれ

ばなりません。さらに、これらのテーマの継続的な専門的開発トレーニングコースに参加した証明を提出する必要が

あります。 

 

予防接種 
臨床処置に参加するすべてのスタッフは、B型肝炎およびワクチンで予防可能な疾患、特に女性のための結核および

風疹に対するワクチン接種を受ける必要があります。 

 

手術衣 
手術服は手術以外では着用しないでください。また、食事エリアに入る前に脱ぐ必要があります。 

すべてのユニフォームは65°Cで洗浄する必要があります。 

 
 

 

 

図32.歯科外科領域 
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歯科器具の汚染 

歯科で使用される器具のリスクカテゴリーをスポルディングの分類で表18にまとめました。体液に触れた可能性のあ

る器具はすべて、滅菌前に入念に洗浄する必要があります。診療所内に専用の除染エリアを設け、先にSSDについ

て説明したように、汚れた器具からきれいな器具への流れができるように設計することが不可欠です。 

 

 

 
リスクカテゴリー 処置 器具の例 コメント 

クリティカル器具 

無菌組織、空洞ま

たは血流への侵襲 

外科的歯科処置

（完全に埋伏した歯

の除去、抜歯、重

要な歯髄組織に対

する歯内療法など 

• 針と注射器 

• 歯科用鉗子とエレベーター 

• フラップレトラクターおよび

外科用バー 

• インプラント、ミニインプラン

トを含むインプラント用器

具、外科用歯科ハンドピー

ス 

 

• 使用時には必ず滅菌し、使い捨

てにするか、蒸気滅菌を行う。  

• クリティカル器具は滅菌後すぐ

に使用するか、バッグに入れて

使用するまで保管する。 

• バッグが破損している場合

は、使用前に再滅菌する必要

がある。 

セミクリティカル器具

無傷の非無菌粘膜

または無傷の皮膚と

の接触 

一般的な歯科処置 
• マウスミラー 
• 修復器具 
• 歯科用ピンセットとプローブ 
•  メタルインプレッショントレ

ー 
• 口腔中で時々使用されるそ

の他のノンクリティカル器具

（例：ルクロンカーバー） 

• 器具は患者間で滅菌され

ているか「単回使用」（使い

捨て）とする。 

• 処理後の器具は袋に入れ、必要

になるまで密閉された引き出しや

カセットなどの容器に保管する。 

• まれに、熱による消毒（例：義歯磨

き用バフの熱消毒）を行うことがあ

るが、これらは血液に汚染されて

いる可能性は低い。 

ノンクリティカル器具 

無傷の皮膚との接

触 

 • 補綴ゲージと測定機器 

• フェイスボウ 

• 保護メガネ 

• ビブチェーン 

• ダッペンディッシュ 

• ウィリスゲージ 

 

• 洗剤と水による洗浄で十分で

あるが、場合によっては熱水

による熱消毒が必要になるこ

ともある。 

• 処理後はセミクリティカル機器と

同様に保管する。 

• 使用前の汚染を防ぐため、セミク

リティカルな機器と同じように保管

する。 

表18. スポルディングの分類による歯科で使用される器具のリスクカテゴリー、 

手順及び器具の例 
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器具の洗浄 

除染前の洗浄は、以下の方法で行うことができます。 

 

用手洗浄 

ゴミの除去には柄の長いブラシを使用し、家庭用の厚手の手袋と保護用眼鏡を着用する必要があります。用手洗浄

に使用する洗浄ブラシは、洗ってすすぎ、乾燥した状態で保管しなければならない。また、定期的にオートクレーブ滅

菌を行う必要がある（方法については、用手洗浄の項を参照）。 

 

超音波洗浄 

バスケット付きの超音波洗浄器が推奨されます（超音波洗浄のセクションを参照）。 クリーナーには洗剤が含まれて

いる必要があります。洗浄剤は、各処置の終了時、またはひどく汚染されていると思われる場合はそれより早く廃棄

する必要があります。 クリーニングサイクルが開始されたら、それを中断したり、機器を追加したりしないでください。 

 

洗浄消毒器 

これは最も効率的な洗浄方法であり、製造業者の指示に従わなければなりません。(詳細は器具の洗浄の項参照) 

 

器具の滅菌 
すべての歯科器具の滅菌には、熱（圧力下の蒸気を使用）が望ましい方法です。理想的には、これはSSDに器材を送

ることで行うことができます。また、患者の入れ替わりが激しい場合には、迅速な再生処理が必要となりますが、その

ような場合には、ポータブルな卓上型蒸気滅菌器/オートクレーブを使用することができます（表18を参照）。 

 

乾熱滅菌や化学薬品は、歯科用器具や機器の日常的な滅菌には推奨されません。紫外線や熱湯は器具を滅菌しな

いので、使用してはいけません。 
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