
「医療現場における滅菌保証
のガイドライン2021」

を上手に使ってみよう
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ナースの星WEBセミナー
テーマ：「滅菌ガイドラインの解説と活用のコツ」



本日の内容

•ガイドラインを知る

• QMSを創る

•医療現場で行う洗浄

•医療現場で行う滅菌

•関連重要事項
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ガイドラインとは



ガイドラインのサイズ

厚み1cm。。

21cm

29cm



ガイドラインは字が多い



ガイドラインを知る前に



つまり、難解である

•自分が知る、あるいは誰かに託す

勉強を開始
（約1年）

再生処理の
現場を知る

第二種滅菌

技士を取得

第二種滅菌
技士を取得

再生処理の

最前線を知る

ガイドライン
を熟読

第一種滅菌
技師である

ガイドライン
を熟読

現場改善

１パターン

２パターン

３パターン



ガイドラインの目次

洗浄、滅菌の方法が変わっただけ

日常的に使うものを知る



洗浄・滅菌の基本構成
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品質マネジメントシステム
（Quality Management System）

•文書化および記録

•責任と権限

•製品の識別

•教育訓練



QMSの要点

•何が大事か？を明確にして基準をもつ

•責任者の仕事、責任をはっきりとする

•設備、作業者、環境を整える

•マニュアル/作業手順→記録までをつなぐ

•うまくいっていることを測定し改善

ISO13485:2016の考え

リスクに応じて



Ⅰ．病棟・外来

Ⅱ．手術部

Ⅲ．内視鏡センター

Ⅳ．診療科・中央診療施設
（上記部署除く）

※共通 A～G

※Ⅰ. 1～９

Ⅱ. 1～８

Ⅲ. 1～２

User 材料部 User

※共通

A. 標準
B. 軟性内視鏡
C. 新規器材
D. 修理
E. 臨時請求
F. デモ
G. 依頼滅菌
H. 期限切れ

Ⅰ．1. PCPS
2.   乳首（西３）
3.   膀胱鏡（放射線部）
4． 高度救命救急センター
5. 電極（麻酔科）
6.   マウスピース（臨床検査部）/褥瘡

7.   未来医療開発部
オンコロジーセンター

8． 神経内科/循環器内科
9． 臨床工学部

1. ハミング回路
       2. 保育器

3. ネブライザー
 4. その他

Ⅱ.  1．軟性内視鏡セット
2.  気管支ファイバー
3.  LI （受付時間内）
4.  LI （受付時間外）

      5.  医師持ち込み
6.  当日まわし
7.  手術部依頼消耗品
8.  内視鏡点検

Ⅲ.  1.  処置具
      2. アクセサリー

インプット・アウトプット

31のフロー
阪大材料部の例：
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洗浄の章



そもそも、機械洗浄の留意点

ウォッシャーディスインフェクター（WD）
・剪刀、鉗子など、十分に開いて洗浄
・スプレーアームに接触させないように積載

超音波洗浄
・布、スポンジなど、超音波を吸収するものは適用外
・積載量が増えると効果がわかりにくい

減圧沸騰洗浄
・管腔内部が閉塞していると洗浄不良の可能性
・軽量、微細な洗浄物は突沸による破損に注意



そもそも、洗うのが難しい
（軟性内視鏡）

Biopsy/Suction Channel

Air Channel

Water Channel

Water-Jet Channel

Suction
Connector

Water-Jet
Connector

Water Bottle
Connector

Nozzle

Air Pump
Connector

Connection to
OER-2 Plus

Connection to
OER-2 Plus



その上でガイドラインの要約

（すでに導入している洗浄器を使用する場合）

• 洗浄器の性能を維持する

※IQ,OQ,PQ、校正、日常点検、保守点検

• その洗浄プロセスで最も困難なものを測定

• 記録を保管

• 日々はその困難な洗浄物が洗えたプロセスが正常終了

したこと、洗浄物が目視でキレイなことを確認



なかなか外せない、用手洗浄

バリデートは困難だが.、、

・他の洗浄方法と同じく、
いつも通り洗ってキレイ
になってることを確認

・いつも同じ手順

・その作業が出来る人

・設備、アクセサリーの
管理



8.1 概要

8.1.1 洗浄評価の要件

8.1.2 洗浄評価における情報の収集

8.2 洗浄評価基準

8.3 洗浄評価方法

8.3.1 概要

8.3.2 洗浄評価方法の選定

8.3.3 洗浄評価のタイミング

8.3.4 抽出

8.3.5 記録の保管

8.3.6 すすぎ性能

8.4 洗浄評価の分類

8.4.1 概要

8.4.2 洗浄評価分類の抽出方法

8.5 洗浄効果の確認

8.5.1 概要

8.5.2 テストデバイスの準備

8.5.3 テストデバイスの目視判定

8.5.4 日常監視で使用する洗浄評価試験

8.5.5 日常監視で使用する市販の洗浄インジケータ

8.6 蛋白質の定量測定

8.6.1 概要

8.6.2 蛋白量の測定法

附属書 8A ドイツにおける洗浄評価基準

「医療現場における滅菌保証のガイドラ
イン2021 第8章」 洗浄評価 構成
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洗浄を評価する

・目に見える汚れがない

・最も洗いにくいものでも
洗える洗浄工程を達成



タンパク質の抽出

①PP袋にRMDを入れる

②抽出液を滴下

③カシャカシャ

④30分間



抽出液の話

蒸留水
10%SDS
水酸化ナトリウム
△フラスコ
リトマス試験紙



抽出した液を測定



数値化する（検量線）

y = 0.003008 x + 0.000538 
R² = 0.999973 
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数値化する（タンパク質量）

サンプル名称 OPA 濁り OPA-濁り タンパク質量 評価値 合計

BLANK

N/n/LND先 0.034 0.023 0.011 7.3 29.1

N/n/LNDシャフト 0.025 0.021 0.004 4.8 33.6 62.7

y=0.0031044x-0.011304
R²=0.999859

0.011=0.0031044x-0.011304

0.0031044x=0.011+0.011304

X=(0.011+0.011304)/0.0031044

タンパク質量（µg/ml）=約7.3



テストデバイス

• メーカー出荷前と同じ状態かを測る

• リスクで判断する

• 臨床使用後のものと比較する（PQで使う国もある）



洗浄のまとめ

•機械洗浄を活用して手洗いを減らす

•自施設でどこまでできるか？を決め、できな

いことは外部へ

•洗浄を評価して滅菌の信頼性を向上させる
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• QMSを創る

•医療現場で行う洗浄
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滅菌の章



そもそも、

滅菌法の種類と選択肢

蒸気滅菌 低温滅菌

EOG

LTSF

VHP

AC：Steam

第一選択肢



蒸気滅菌 低温滅菌
RMDの特性

●耐熱性

●耐圧力性（加圧耐性）

●耐湿性

選定にはRMDの構造と特性

RMDの特性

●耐圧力性

●耐湿性

●滅菌剤に対する耐薬品性

●滅菌剤の残留性

RMD：Reusable Medical Device 再使用可能医療機器

特性に合わせてRMDの仕分けを行う。

非耐熱性

良くわからないものはEOG

添付文書の確認は必須



滅菌法の選択

RMDに合わせて滅菌器を選定

蒸気滅菌可能か？

確認

蒸気滅菌器 EOG

確認

滅菌が必要か？

RMDの特性把握

再生処理方法見直し

確認

VHP LTSF



リリースの定義

マシーン
リリース

蒸気滅菌のみ。
その日、滅菌器を使用
して良いか判断

ロード
リリース

PCD＋CI,BI
滅菌工程の確認

パック
リリース

滅菌バッグやCI
滅菌物として払い出し
て良いか判断



3. 滅菌器および滅菌サイクルの選定

2. 滅菌剤の特性

4. 製品(RMD)特性把握

5. 滅菌条件の確認

(1) キャリブレーション(較正)

(2) IQ

(3) OQ

(4) PQ

7. 日常の監視と管理

8. 供給(払い出し、リリース)

9. プロセスの有効性維持

6. バリデーション

1. 品質システム

バリデーション



蒸気滅菌のPQ



第一種圧力容器

• 内容積(外缶を含む)で、おおむね
100Ｌをこえる装置

• 100Ｌ以下であっても、外缶を持ち、
内缶と外缶の積Ｖ×最高
使用圧力Ｐの積が0.02
以上である

圧力容器の種類

小型圧力容器

• 内容積(外缶を含む)で100Ｌをこえ
ない装置

• 外缶を持っていても、内缶と外缶の
積Ｖ×最高使用圧力Ｐの積が0.02以
下である



第一種圧力容器の設置と管理

第一種圧力容器の設置にあたって

① 第一種圧力容器設置届提出（設置30日前までに、労働基準監督署へ）
② 第一種圧力容器落成検査（構造検査、溶接検査、圧力計、安全弁、蒸

気配管経路、周囲の環境、他）
③ 落成検査合格 → 第一種圧力容器検査証公布

第一種圧力容器の管理にあたって

① 第一種圧力容器取扱作業主任者の専任（特級/一級/二級ボイラー技士、
または第一種圧力容器取扱作業主任者の技能講習受講者より）

② 第一種圧力容器作業主任者の掲示（落成検査前に実施することを推奨）
③ 性能検査

- 1年に1回受験（日本ボイラー協会、損害保険ジャパンなど）
- 2か月前から有効期限当日までの間に受験

④ 定期自主検査
- １ヶ月に１回

【本体の損傷有無・扉のパッキン磨耗有無等】



第一種圧力容器作業主任者の責務

第一種圧力容器の設置にあたって

① 第一種圧力容器設置届提出（設置30日前までに、労働基準監督署へ）
② 第一種圧力容器落成検査（構造検査、溶接検査、圧力計、安全弁、

蒸気配管経路、周囲の環境、他）
③ 落成検査合格 → 第一種圧力容器検査証公布

第一種圧力容器の管理にあたって

① 第一種圧力容器取扱作業主任者の専任（特級/一級/二級ボイラー
技士、または第一種圧力容器取扱作業主任者の技能講習受講者よ
り）

② 第一種圧力容器作業主任者の掲示（落成検査前に実施することを
推奨）

③ 性能検査
- 1年に1回受験（日本ボイラー協会、損害保険ジャパンなど）
- 2か月前から有効期限当日までの間に受験

④ 定期自主検査
- １ヶ月に１回

【本体の損傷有無・扉のパッキン磨耗有無等】Page 42



101.3KPa

200KPa

300KPa

1.3KPa

加湿 給ガス真空引き 滅菌 洗浄 エアレーション 継続エアレーション

EOG滅菌のPQ
（例：ボンベ式）

大気圧

滅菌時間の半分でストップし、BIの死滅確認



ボンベタイプ

炭酸ガス：70～90％
酸化エチレンガス：10～30％

上記比率で混合したガスボンベより滅菌器
へ滅菌剤として供給するタイプ。

EOG滅菌器の種類

カートリッジタイプ

酸化エチレンガス：95～100%
小型のガスカートリッジを毎回装填し、
滅菌工程時に穿孔しガスをチャンバ内
に注入するタイプ。



酸化エチレンガス（ＥＯＧ）が受ける
特化則

また，女性労働基準規則（女性則）では，作業環境測定の結果，EOGが第三管理区分に
規定される濃度にある屋内環境での女性労働者の就業を禁止している．



特定化学物質作業主任者の責務

特定化学物質作業主任者の職務

① 特定化学物質に汚染されないように作業方法を決定
し、労働者を指揮すること。

② 健康予防のため局所排気装置などの設備を１ヶ月ご
とに点検すること。

③ 保護具の状況を確認すること。

特定化学物質第２類物質



VHPのPQ
（例：プラズマ有り）

工程の半分でストップし、BIの死滅確認



過酸化水素ガスプラズマ滅菌器

過酸化水素をガス化しチャンバ内へ注入、
高周波を利用してプラズマ状態を生成す
るタイプ。

過酸化水素滅菌器の種類

過酸化水素ガス滅菌器

過酸化水素をガス化し、チャンバ内へ
注入し滅菌するタイプ。



VHP滅菌器の運用

過酸化水素水（滅菌剤）の取扱い

毒物劇物の取扱い

① 施錠可能なキャビネットで保管。
② 「医薬用外劇物」ラベルを表示
③ 保管庫の鍵の持ち出しを管理・記録
④ 出納記録

医薬用外劇物：濃度59％第3類医薬品 濃度3%



LTSFのPQ



LTSF滅菌器

• 欧州規格EN14180に準拠した
低温蒸気ホルムアルデヒド滅菌器

LTSF滅菌とホルマリンガス滅菌

ホルマリンガス滅菌器

• 薬機法で認証を取得した
ホルムアルデヒドガス滅菌器

• 特徴：チャンバ内にアンモニアガス
を注入しホルマリンを中和させる。



滅菌剤の取扱い

特定化学物質第２類物質

特例措置
ホルムアルデヒド単体では第2類物質ですが医療用滅菌器は特化測の
適用が除外されています。
但し、滅菌作業の記録は適用されます。

毒物劇物の取扱い

① 施錠可能なキャビネットで保管。
② 「医薬用外劇物」ラベルを表示
③ 保管庫の鍵の持ち出しを管理記録
④ 出納記録



滅菌のまとめ

•バリデーションを「やらない」選択肢はない

•少しづつでも「やれる」ことを増やしてRMD

の品質を向上させる

•安全管理は作業者と患者を守る



本日の内容

•ガイドラインを知る

• QMSを創る

•医療現場で行う洗浄

•医療現場で行う滅菌

•関連重要事項



日常的に関連する章

1.滅菌供給業務の総合的管理 をよく読み、自施設にとってリスクを考える



本日のまとめ

•ガイドラインを活用する人、手段を決める

•滅菌物の品質を確保するシステムを作る

•洗浄は目視確認＋工程確認

•滅菌は滅菌できている証拠と安全確保

•日常的に使う消耗品のリスクを知る
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