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お話しする事

【ガイドライン改訂のポイント3選】

1.洗浄業務(4章)追加

2.勧告レベル（A/B/C）の廃止の意味

3.品質マネージメントシステム（QMS）の必要性



まずガイドラインの目的から

①医療施設で行われる医療機器の再生業務（滅菌供給）
の品質を維持し、患者の安全を確保する

②「再生処理された医療機器の無菌性を保証すること」
再生処理された医療機器における微生物の存在確率が
無菌性保証水準(SAL)10-6以下である事を保証する

本ガイドラインの理解のために
医療現場における滅菌保証のガイドライン2021



ではこのガイドラインの適用範囲は？

①「医療施設の滅菌供給部門で行われる医療機器再生
業務」または「医療施設から業務委託を受けて行われる
医療機器の再生業務」

②対象者は「滅菌保証を実現するために、滅菌供給部門
で作業工程を構築し、その遂行を日々、管理する職種」

本ガイドラインの理解のために
医療現場における滅菌保証のガイドライン2021



ガイドライン改訂

①医療現場における滅菌保証のガイドライン

②鋼製小物の洗浄ガイドライン（2005）

③洗浄評価判定ガイドライン（2012）

①〜③が統一された【新ガイドライン策定】



新しい用語①

①再使用可能医療機器（reusable medical device:RMD）

→メーカーが再生処理及び再使用に適したように指定または意図し
た医療機器（例：製品、滅菌物、被滅菌物）

②品質マネジメントシステム（quality management system:QMS）

→一定の品質を満たした製品やサービスを恒常的に供給する仕組み

（重要項目：1.文書及び記録 2.責任と権限 3.製品の識別
4.教育と訓練

③プロセスケミカルズ（process chemicals）

→RMDの再生処理に使用する洗浄剤、界面活性剤、防錆潤滑剤などの
薬剤の総称

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.2.,4



新しい用語②
④製品ファミリー

再生処理プロセスの目的に対して同等と判断された類似の属性を

もつ製品の集まり。同一の条件で再生可能（例：シャーレ、膿盆
鑷子、剪刀類、吸引管、ハンドピース等）

・材質、形状等の特性に基づいて製品ファミリーを選定（*RMD分類）

・メーカーの取り扱い説明書で判断（例：AC、EOG対応光学視管等）

*デザイン（器材の構造）・重量・素材・バリアシステム（包装方法）

等これらを製品ファミリー選定表に記載する

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.2.,4,125



製品ファミリー選定表

この中からマスター製品を選定しても良いが
PCDを用いてもOK。マスター製品？？

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.125

滅菌困難度



新しい用語③
⑤マスター製品

製品ファミリーの中で最も洗浄/消毒/滅菌が困難な製品（RMD）を
指す（例：一番細く長い内視鏡等 PCDを利用しても良い）

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.2.4.15

最も滅菌が困難な場所へ置く

これは稼働性能適格性確認（PQ）

滅菌チャンバー

のドレン

PCD



滅菌バリデーション

バリデーションとは？

「検証」「実証」「認可」「妥当性」

現場レベルの解釈で考えると？

「滅菌の運転プログラムで、どの程度の滅菌物であればSALを
保証できるかを事前に確かめて置くこと」

水谷光.臨床現場が知っておくべき再生処理の基本ー再生処理の工程から材料室の現状と運用の問題点まで.ヴァンメディカル.              
感染対策ICTジャーナル Vol.13 No.2 2018.95



滅菌準備から滅菌工程終了のポイント
滅菌器の管理

滅菌バリデーション

滅菌工程が要求された滅菌条件を満たしているかを検証し、その

計画を文書に残すこと

>据付時適格性確認（installation qualification, IQ）

>運転時適格性確認（operational qualification,  OQ）

>稼働性能適格性確認（performance qualification, PQ）

物理的PQ：手術器械セット内へ温度センサーを入れる

生物学的PQ：BIを入れた滅菌物または工程試験用具（PCD）を用いる

>工程の有効性維持（再バリデーション）

島崎豊.中央材料部における滅菌工程.INFCTION CONTROL  vol.21 no.9 ,大阪,メディカ出版.2012,32-33.



1.洗浄業務(4章)追加



追加された(4章)

医療現場に
おける洗浄

用手洗浄

減圧沸騰

洗浄器

洗浄評価



RMDの再生処理で洗浄はとても重要

3M 医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 解説ブック
勝平真司.オペナースだから知っておきたい洗浄・消毒・滅菌.オペナーシング.35(4),大阪,メディカ出版.2020,12.



消毒・滅菌の前に！
•洗浄の重要性（イメージ図）

有機物等（菌数初期値が多い）が残っていると…。

→滅菌出来ていない可能性。炎症や発熱、感染などの合併症。

→固着、器材の劣化

→発熱物質（パイロジェン）の存在

消毒対象物

消毒、滅菌の及ぶ範囲 有機物

（血液・体液など）
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（99.9999％以上の確率）

初期菌数が少ないとSALに
到達する時間が減る

０．０００００１個＝100万回に１回しか生存しない確率

無菌性保証水準(SAL)
生存菌数10-6以下
（99.9999％以上の確率）

時間

洗浄後の
初期菌数

洗浄前の
初期菌数

高階雅紀.洗浄・消毒・滅菌関連製品をかしこく選びたいときにすぐ読む本,INFECTION CONTROL別冊, 大阪,メディカ出版.2016.84



洗浄方法の種類

勝平真司.オペナースだから知っておきたい洗浄・消毒・滅菌.オペナーシング.35(4),大阪,メディカ出版.2020,16.

バスケットの積載量を50%



用手洗浄

【機械洗浄を使用せず、次の使用目的に必要な程度まで汚染物を

除去すること】

洗浄方法は原則的に機械洗浄を選択

・用手洗浄は機械洗浄が出来ない場合のみ実施

①機械洗浄の前洗浄（骨片等により洗浄不良のおそれ）

②RMDの取り扱い説明書に機械洗浄不可

２つの考え方

洗浄の第一選択は機械洗浄

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.42



用手洗浄のリスク
●感染防止策（洗浄全般にも言える）

• 洗浄工程は作業者にとって感染のリスクがある。

• 可能な限り洗浄物との接触を避ける。

• 個人防護具を正しく着用する。

●用手洗浄は必要最小限

・臨床使用で忘れられた針やメス刃といった危険物が残存する

可能性があるため。

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.33



感染成立の条件（作業者の場合）

病原体
 （HBV等）

感染源
（手術を受ける患者等）

排出門戸
（血管）

感染経路
（血液媒介感染）

侵入門戸
（傷のある皮膚・粘膜）

職員
（ワクチン未接種）



水も大切

●水道水
・1回/年 水質基準を確認し記録
洗浄に使用する場合：水質項目の基準適合の有無（洗剤メーカー確認）
すすぎで使用する場合：洗浄器メーカー、RMDメーカー確認

・日本は一般的に軟水（硬水はカルシウムやマグネシウムなど硬度成分
（金属イオン）が多いと洗剤の活性を抑え、洗浄効果を弱めるため）

●脱イオン水（RO水、イオン交換水、蒸留水など）
・すすぎ水には金属製品の表面を腐食させる塩化物がない脱イオン水の
使用が推奨されている

日本医療機器学会.改訂第5版.医療現場の滅菌.ヘルス出版,2020.15-16

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.34

http://www.google.co.jp/aclk?sa=l&ai=CEQy077sPUf6QEcW4lQWag4DQDYOI6PEC27_uwTib0M7soQEIBhACIIffgRkoBVDN2M2C_v____8BYImzxoT0E6ABq96J7gPIAQepAi_XpYD9Hkc-qgQoT9Bx_3-LM7sHu2aCrgDxCuw0q261CbtZq7AJsBet3M7LSCAxZfmScIAFkE7ABQWgBiaAB72h9hHgEqz57e6nuLTtJw&sig=AOD64_0S9Yaf8HsQtUTVzPBi8qMUD7Y3Kw&ctype=5&ved=0CKUBEPMO&adurl=http://pixel.everesttech.net/2738/c?ev_sid=3&ev_cmpid=&ev_ln=&ev_crx&ev_mt&ev_n&ev_ltx=pla:09150942&ev_ptid=43445889051&url=http://www.monotaro.com/g/00174970/?utm_medium=cpc&utm_source=Adwords&cm_mmc=Adwords-_-cpc-_-PLA-_-09150942&rct=j&q=%E3%83%93%E3%83%BC%E3%82%AB%E3%83%BC%E3%80%80%E3%82%B9%E3%83%86%E3%83%B3%E3%83%AC%E3%82%B9


洗浄剤の分類

pH（水素イオン濃度）

液中のH＋（水素イオン）濃度が高くなると酸性が強くなる。

pH ０ １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２ １３

中性酸性 アルカリ性

酸性洗剤 ／ 中性洗剤 ／アルカリ洗剤

http://www.google.co.jp/aclk?sa=l&ai=CEQy077sPUf6QEcW4lQWag4DQDYOI6PEC27_uwTib0M7soQEIBhACIIffgRkoBVDN2M2C_v____8BYImzxoT0E6ABq96J7gPIAQepAi_XpYD9Hkc-qgQoT9Bx_3-LM7sHu2aCrgDxCuw0q261CbtZq7AJsBet3M7LSCAxZfmScIAFkE7ABQWgBiaAB72h9hHgEqz57e6nuLTtJw&sig=AOD64_0S9Yaf8HsQtUTVzPBi8qMUD7Y3Kw&ctype=5&ved=0CKUBEPMO&adurl=http://pixel.everesttech.net/2738/c?ev_sid=3&ev_cmpid=&ev_ln=&ev_crx&ev_mt&ev_n&ev_ltx=pla:09150942&ev_ptid=43445889051&url=http://www.monotaro.com/g/00174970/?utm_medium=cpc&utm_source=Adwords&cm_mmc=Adwords-_-cpc-_-PLA-_-09150942&rct=j&q=%E3%83%93%E3%83%BC%E3%82%AB%E3%83%BC%E3%80%80%E3%82%B9%E3%83%86%E3%83%B3%E3%83%AC%E3%82%B9


プロセスケミカルズ

勝平真司.オペナースだから知っておきたい洗浄・消毒・滅菌.オペナーシング.35(4),大阪,メディカ出版.2020,17.

器材、方法に合った洗浄剤を
選択する。



例）用手洗浄の実践編
適切な個人防護具を着用している

未洗浄物と既洗浄物が分けられている

洗浄槽とすすぎ槽が分離されている

洗浄ブラシ及びスポンジは適切な状態である

乾燥器への収納する手順が遵守されている

乾燥器から取り出す手順が遵守されている
3M 医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 解説ブック



洗浄方法 第一選択
ウォッシャーディスインフェクター(WD)

・食器洗浄装置を同じような洗浄方法。

・全自動で、洗浄・熱水消毒・すすぎ・乾燥を行う。

・殆どの場合、事前洗浄を必要としない。

・ラックを換える事で、多種の洗浄物に対応。

当院のWD（GETINGE）腹腔鏡用等鉗子ラック



シナー・サークル

洗浄を成立させるために４つの要素が重要です

GETINGE.



シナー・サークル
用手洗浄 ウォッシャーディスインフェクター(WD)

物理的

温度

時間

化学的
物理的

温度
時間

化学的

・物理的作用に大幅に依存しており、作業者への
感染が懸念される。

・すべての要素において作業者による個人差が
大きく再現性が低い。

・４要素のバランスが良い。

・決まった温度、決まった時間、決まった
薬剤濃度によって再現性が生まれる。

・熱水や薬剤に作業者が曝露されない。
（安全性の確保）

GETINGE.



RMD再生処理にバリデーションが必要なわけ

滅菌だけのバリデーションではダメ？

洗浄・消毒・包装などのプロセスでも必要！！

なぜ？

⚫不十分な洗浄による物理的、化学的汚染物質の残留や、不十分
なすすぎによる洗剤などの残留がSALに影響を与える

⚫包装プロセスにおいてバリデーションが不十分であると無菌性
が維持出来ない

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021.11.



洗浄のバリデーション

⚫バリデーション

➢バリデーションとは？

「検証」「実証」「認可」「妥当性」

➢現場レベルの解釈で考えると？

「洗浄装置の洗浄工程や作業プロセスの化学的根拠、妥当性を
検証し、明確にした品質管理システム」

実施するには・・計測機器や検証作業が必要となる・・

石野直己.ウオッシャーディスインフェクター・超音波洗浄装置ーバリデーションの基本から日常管理・洗浄評価まで.ヴァンメディカル.感染対策ICT
ジャーナル Vol.13 No.2 2018.98



医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.103 P.65

製品ファミリー選定に使用 マスター製品選定に使用



バリデーションは大切
でも一番大切なのは？

洗浄物に錆、汚れはないか？

潤滑剤処理が行われ、動作は問題ないか？

乾燥しているか？

バリデーション 日常管理
洗浄評価

（定量化）
石野直己.ウオッシャーディスインフェクター・超音波洗浄装置ーバリデーションの基本から日常管理・洗浄評価まで.ヴァンメディカル.感染対策ICT

ジャーナル Vol.13 No.2 2018.103

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021.11.



洗浄装置の管理
洗浄バリデーション

「洗浄装置の洗浄工程や作業プロセスの化学的根拠、妥当性を検証
し、明確にした品質管理システム」

①水及び洗浄剤の特性

②洗浄物の評価

③洗浄条件の設定

④工程及び装置の選定

⑤据付時適格性確認（installation qualification, IQ）

⑥運転時適格性確認（operational qualification,  OQ）

⑦稼働性能適格性確認（performance qualification, PQ）

⑧日常管理

⑨較正（キャリブレーション）

⑩工程の有効性の維持
石野直己.ウオッシャーディスインフェクター・超音波洗浄装置ーバリデーションの基本から日常管理・洗浄評価まで.ヴァンメディカル.感染対策ICT

ジャーナル Vol.13 No.2 2018.99

工程（プロセスの開発）
購入前の準備

装置の性能検証
購入後、設置

購入後、管理
再バリデーション



洗浄装置の日常の監視と管理項目
装置外観、洗浄槽内部、ドアシール部、給水、給湯、純水電気などの設備を

目視確認する

洗浄槽底のストレーナやフィルターに集積された異物、スプレーアームの
回転がスムーズに行われ、均等に水が噴霧する事を確認する

洗浄剤の残量確認、定期的に洗浄剤の注入量と濃度を確認する

洗浄ポンプの水圧を確認する

積載形態

運転記録

RMDの目視確認

洗浄インジケータ

石野直己.ウオッシャーディスインフェクター・超音波洗浄装置ーバリデーションの基本から日常管理・洗浄評価まで.ヴァンメディカル.感染対策ICT
ジャーナル Vol.13 No.2 2018.101

ストレーナ スプレーアーム 洗浄剤

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021.60.



減圧沸騰式洗浄器

【沸騰により洗浄とすすぎ

真空技術

• 温水の沸騰と空気を利用した減圧沸騰洗浄。

簡単操作

• 呼吸バッグ、チューブ、管状器械などを洗浄槽へ
入れるだけで洗浄・すすぎ・水切りを自動運転。
ノズル等への接続作業が不要で操作が簡単。

高い洗浄力

• 手やブラシが届かない内部・細部の洗浄や、超音波
では洗いにくい軟質樹脂や容器内部の洗浄が可能。

https://www.miuraz.co.jp/product/medical/washing_machine/rq.html



洗浄評価の方法

以下の表の出来るところから始めましょう！！

目視

デジタルカメラで撮影し、記録に残すことから

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.10１−102



洗浄評価の頻度（日常監視）

①目視（毎回）

②洗浄評価試験（必要に応じて→日常）

③洗浄インジケータ（メーカー独自のコンセプトで開発）

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.107

(勧告)
洗浄後のRMDに残留する蛋白質量が、200 μg/RMD以下であることを確認する

＊洗浄器メーカー、洗剤メーカーに相談、依頼



洗浄評価の頻度（日常監視以外）

必要に応じて実施する

①PQを行う時

②適格性の再確認をおこなう時(1年以内を目途に

1回以上実施する) 

③変更管理、例えば洗浄条件の変更、新規洗浄物の
導入、修理を含む復旧や改造など、プロセスの有効性
に影響する変更が生じた時
＊洗浄器メーカー、洗剤メーカーに相談、依頼

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.10１



2.勧告レベル（A/B/C）の廃止の意味



日常のモニタリングにおけBIの使用

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 219.

2021ガイドライン（勧告）
15.3.1 同一滅菌器で複数の滅菌サイクルを使用している場合は
滅菌サイクルごとにBIを使用する
15.3.2 各滅菌法によるBIの使用
（1）蒸気滅菌用BI
BIを毎日使用する。好ましくは毎回使用し、BIの判定結果を確認し
てから既滅菌物の払い出しを行う

2015ガイドラインでは勧告A,B.Cとなっていた。
勧告 A：病院内滅菌を行なっている全ての施設で実行すべき項目

B：病院内滅菌を行なっている全ての施設で可能な限り実行すべき項目
C：病院内滅菌を行なっている全ての施設で適宜採用すべき項目



勧告レベル（A/B/C）の廃止の意味

企業が製造した
滅菌物

医療現場で再処理
された滅菌物

患者さんはどちらの滅菌物も無菌性は
同等だと信じているが・・果たして・・

本ガイドラインの理解のために
医療現場における滅菌保証のガイドライン2021



企業が製造した
滅菌物

医療現場で再処理
された滅菌物

・一般的に治療や診断ガイドラインは有効な項目は勧告が高いが、今まで
のこのガイドラインは実現可能性に配慮されていた

・企業も医療現場も同等の滅菌保証の手順が行われるべき。ただ施設の
規模やマンパワー、予算の関係で全ては難しい・・

本ガイドラインの理解のために
医療現場における滅菌保証のガイドライン2021

勧告レベル（A/B/C）の廃止の意味



全ての勧告がいつかクリア出来るように！！
まずは自施設をチェックリストで評価

目次
再生処理・・・・01
洗浄業務等

標準作業手順書・・・・14
回収等

他部署とのコミュニ
ケーション・・・・18
業務量の把握等

施設及び設備・・・・21

計152項目

.医療現場における滅菌保証のための施設評価ツール Ver.1.01



3.品質マネジメントシステムの必要性
（quality management system:QMS）



臨床診断/ガイドラインの違い

本ガイドラインの理解のために
医療現場における滅菌保証のガイドライン2021



QMS

【一定の品質を満たした*製品やサービスを恒常的に供給
する仕組み】

例）車：均質に製造され、適切にバリデーションされている結果
日本全国どこのディラーで購入しても品質は同じ

*製品-目に見える価値

*サービス-目に見えない価値

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021.9



では滅菌供給部門におけるQMSとは？

【一定の品質を満たした製品やサービスを恒常的に供給
する仕組み】

⚫ 再生処理したRMDを安全に患者さんへ提供する

⚫ 品質に問題があれば原因を追求し、対応、改善する



RMDの再生処理
（滅菌供給業務の流れ：高い品質のRMDを提供）

3M 医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 解説ブック
勝平真司.オペナースだから知っておきたい洗浄・消毒・滅菌.オペナーシング.35(4),大阪,メディカ出版.2020,12.



●QMSの重要項目

1.文書及び記録

2.責任と権限

3.製品の識別

4.教育と訓練

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021.10.



1.文書及び記録

●文書：プロセスを実行するために予め定められた指針と手順の

組合せ。標準作業手順書（SOP）など

●記録：プロセスを実行したら記録（証拠）に残す。

例）洗浄作業記録、滅菌作業記録、洗浄器運転記録、滅菌器日常

定期点検記録など

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021.10.



例）用手洗浄の手順書（SOP）

作成日（更新日）の記載

手順書には管理者の承認

従事者の安全管理（PPEの着脱や器材の取扱い）について明文化

用手洗浄の方法（ブラッシング・浸漬・清拭）が明文化

使用する洗浄剤の使用条件（温度・濃度・時間）が明文化

洗浄剤の交換時期が明文化

すすぎ方法（水の交換回数など）が明文化

洗浄剤とRMDの適合性が確認

用手洗浄のみで完結するRMDが明文化

3M 医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 解説ブック



例）WDの手順書（SOP）

作成日（更新日）の記載

手順書には管理者の承認

従事者の安全管理（PPEの着脱や器材の取扱い）について明文化

使用する洗浄剤の使用条件が明文化

洗浄剤とRMDの適合性が確認

WDで処理するRMDが明文化

WDの洗浄プログラムが明文化

専用ラックの使用用途が明文化

日常点検の方法が明文化

セミクリティカル（熱水消毒）で供給するRMDが明文化
3M 医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 解説ブック



2.責任と権限

●QMSで重要な点

・RMDの再生処理を担当の職員に任せきりにしない

・責任者が主体となって組織全体で恒常的な品質維持に取り組む

●CSSDの責任者の役割

・組織構築、その効率的な運用、必要とする設備/装置の導入

力量を持った人材の確保とその教育訓練、及び必要とする資金
などの確保と配分について配慮

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021.10.



3.製品の識別

●汚染されたRMDが誤って患者に適用されることを防ぐために
再生処理の前後のRMDを明確に識別する

●再生処理したRMDについて適合品と不適合品を明確に識別

する

汚染器材（回収用コンテナの表示）、未滅菌、滅菌の区別を！！

RMDとSUDの区別を！！

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 P.11



4. 教育と訓練

●再生業務を担当する作業者の力量を確保するために新規の作業
者、既存の作業者に定期的に訓練を実施し、その結果を記録して
おく

例）院内勉強会、学会参加、滅菌技師等の資格取得

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021.11.
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