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前文 

 
使用時には滅菌、少なくとも非常に少ない量の微生物しか残っていない状態（消毒）であるべき医

療用具（メディカルデバイス）は、メーカーの指示をまもりつつ、処理手順の有効性を示し、患者

の健康、ユーザー、その他の第三者に損害を与えることがないよう検証（バリデーション）された

手順で処理されなければならない。 
処理のバリデーションと処理ステップの標準化は、質管理システムが設置されていなければ行うこ

とはできない。オペレーターの策定した個々の標準作業手順書（SOP）の厳重な遵守と、すべての

処理ステップが実施されることの確認を通じてのみ、質保証と結果の再現性を証明することができ

る。このことは、バリデーション報告書に記録されることである。 

これらの相互関係を理解するには、処理を任されたスタッフとバリデーション実施担当者が、トレー

ニングや経験（たとえば、ドイツ滅菌学会のクォリフィケーション指令– DGSV e. V.に規定されている

もの等）を通じて獲得される広範囲の知識と専門性を持っている必要がある。 
用手洗浄消毒が適切に実施されているかどうかは、これまで一般に確認されていなかった。こ

のことを背景として、また自動洗浄消毒プロセスのバリデーションガイドラインの策定の経験

に照らして、この用手洗浄と用手化学消毒のバリデーションガイドラインが策定された。本ガ

イドラインは、オペレーターや処理担当者にとってはじめて、SOP の作成やそのバリデーショ

ンに関する情報と背景となる法的根拠を提供するものである。 
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もとづくものである。本ガイドラインが他の国で利用される場合には、各国の法律の遵守が必要

である。 
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医療用具の用手洗浄と用手消毒のバリデーショ

ンガイドライン 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

| 1 ガイドライン原則 
医療用具の処理における質保障は

法的義務であるだけでなく、経済

的効率という意味でも重要な意味

を持つ。医療関連（院内）感染の

予防は、関係者全員にとって職域

を越えた課題である。専門的な医

療用具の処理は、この意味で重要

な要素である。医療用具は、自動処

理や用手処理に耐えられるような設

計でなければならない。処理の安全

性を担保しつつ、用いる手順は正し

く再現可能な処理を保証しなければ

ならない。処理を担当するスタッフ

は、正しい処理を確実に行うための

必須の知識と技能を備えていなけれ

ばならない。この医療用具の用手洗

浄と用手化学消毒（医療用具を浸漬

して消毒）（「用手洗浄消毒」とい

う）のバリデーションガイドライン

は、人に使うために医療用具を再処

理するすべての施設を対象としてい

る。再処理には、以下の原則が適用

する。 

– オペレーターは質管理システムを

設置し維持する責任がある。 

– オペレーターは、再処理を任され

るスタッフには必要な知識や技能

があることを確実に実施する責任

がある。 

– オペレーターは、バリデーショ

ン、性能の再確認、定期的ルー

チンの検査を確実に実施する責

任がある。 

– 自動の洗浄消毒を優先しなければ

ならない。 

– 用手と自動の再処理の受け入れ基

準は同じである。 

– «自動再処理ができるにもかかわ

らず用手プロセスを行う場合に

は、用手処理と自動処理の効能

の同等性の証拠が提供されるも

のとみなす» [KRinKO/BfArM 勧

告 2012] 

効果的洗浄は効果的消毒、また必

要であればそれに引き続く滅菌の

前提条件である。 

本ガイドラインの目的は以下のとお

りである。 

– 個々の医療用具のデザインに特化

した医療用具の用手洗浄消毒の、

オペレーター別標準作業手順を作

成するための資料を提供する。 

– 洗浄消毒結果に関するオペレータ

ー別の標準作業手順の確認と、用

手洗浄消毒の後の化学薬剤残留の

検地のための方法と受け入れ基準

を提供する。 
 

1.1 定義 

alarm Value（警告値） 

超えてしまった場合には、ガイド値

を達成・下回るため、処理や SOP を

最善化するための対策の実施を必要

とする限度値。 

BatCh（バッチ） 

同時に再処理にかけられる医療用具

の一群。 

ChemiCal DisinfeCtion（化学消毒） 

特定の目的にとって適切とみなされる程

度にまでの、微生物の構造や代謝への製

品の不可逆的効果を通じて達成される、

非生物基質上の微生物の数の削減  

ChemiCal DisinfeCtant（化学消毒剤） 

化学消毒に使用されるひとつ以上の微生

物殺滅効果のある物質からなる製品 

 
Cleaning（洗浄） 

引き続く処理や意図される用途に

必要な程度まで物体から汚れを除

去すること (en iSO 17664) 

Detergent（洗剤） 

汚れを除去することにより医療用具

を洗浄するのに使われる物質や調合

剤 

Detergent DisinfeCtant（洗浄消毒剤） 

洗剤と消毒化合物を含む調合剤 

expiry Date（有効期限） 

メーカーの指示にしたがい保管され

ていることを条件として、その時ま

で医療用具を使用してもよいことを

示す、医療用具の包装上の日付 

guiDe Value（ガイド値） 

稼動性能適格性確認を完了するため

に超えてはならない値 

gross/rough soiling（荒汚れ） 

残留組織、骨片、歯科用セメント等、

医療用具の使用後に用意に除去でき

る目に見える汚れ 

hollow CaVity/lumen in meDiCal DeViCes（内腔）

その構造やデザインのために、外側

から完全な目視検査のできない医療

用具の内側表面 

installation QualifiCation (iQ) （据付時適格性確認） 

組織的、構造的、技術的必要条件が

満たされたことのエビデンスを得て

記録するプロセス 
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limit Value（限度値） 

超えた場合にすぐに工程を停止し

なければならない値；対応する

SOP はもはや使えなくなる 

manual ChemiCal DisinfeCtion（用手化学消毒） 

ウォッシャー・ディスインフェク

ターを使わない化学消毒 

manual Cleaning（用手洗浄） 

ウォッシャー・ディスインフェクタ

ーを使わない洗浄 (en iSO 17664) 

manufaCturer/DistriButor（メーカー・販売業

者） 

本人かその指名した第三者が活動を

したかどうかによらず、自身の名前

でデバイスを発売する前に、デバイ

スの構造、製造、包装、ラベル表示

に責任を持つ組織や個人 (en iSO 

17664) 

operational QualifiCation (oQ) （稼動性能適格性

確認） 
据え付けた装置が、手順書どおり

に使われた際に、決められた限度

内で作動するというエビデンスを

得て記録するプロセス 

performanCe QualifiCation (pQ) （稼動時適格性確

認） 
工程がＳＯＰにしたがって実施され、

仕様を満足する製品が算出されるこ

とのエビデンスを得て記録するプロ

セス 

proCess（処理・プロセス） 

入力されたものを結果に転換するお互い

に関連する一連の活動(iSO 9000) 

proCess ChemiCal(処理用化学薬剤) 

洗剤、消毒剤、お手入れ用剤、水等、

医療用具の洗浄や消毒に使用される

化学物質や調合剤 

proCessor/operator（プロセッサー／オペレー

ター） 

新規または使用済みの医療用具をそ

の意図される用途のために準備する

ために必要な活動を実施する責任の

ある組織や個人 (en iSO 17664) 

proCessing（再処理） 

使用時に滅菌、または最低でも少量

の微生物のみ付着している（消毒）

医療用具の再処理には、再使用のた

めの機能的安全性の検査と回復の作

業ステップを含め洗浄、消毒、滅菌

が関与する (MPG Section 3 [14]) 

proDuCt group/meDiCal DeViCe group（製品・医療用

具グループ） 

デザインや洗浄消毒要件が同等で、

ひとつのＳＯＰでその洗浄消毒を

行うことのできる複数の医療用具 

shelf life of unuseD appliCation solution of a 

DisinfeCtant/Detergent DisinfeCtant（調合済みの消

毒剤・洗浄消毒剤の保管期間） 

メーカーの指示にしたがった濃度

ですぐに使えるように調合され、

密封容器で未使用の状態で保管さ

れた場合に、効能が保全される保

管可能期間 

staBility of useD appliCation solution of a Disin- 
feCtant/Detergent DisinfeCtant（調合済みの消毒

剤・洗浄消毒剤の安定性） 

メーカーの指示にしたがった濃度で

すぐに使えるように調合され、メー

カーの特定する期間使用された場合

に、効能が保全される期間 

stanDarDization（標準化） 

最善の技術的ソリューションとして

のプロセスの整合性を図り、簡素化

し、分類し、限度を設けるためにと

られる対策全般 

stanDarD operating proCeDure（標準作業手順書・

SOP） 

作業や工程の実施手順を詳細に標

準的に記述したもの 

ValiDation（バリデーション） 

予め決められた仕様を満たす製品を

一貫して産生するプロセスを確立す

るために必要な結果を得て、記録し、

解釈するための文書化されたプロセ

ス (en iSO 17664) 

Workstation（ワークステーション） 

用手洗浄、すすぎ、消毒、乾燥を

実施するのに必要な設備を備えた

構造的なアレンジメントとレイア

ウト 
 

1.2 略号リスト 
略号の説明 
°C 度（摂氏） 

AKi 機械準備作業班 

BAM 連邦素材研究試験研究所 

BCA ビシンコニン酸 

BfArM 連邦医薬品医療用具研究所

 

BGBl 連邦健康官報 

BGR 法定事故保険機関の採択し

た規則 

BGV 法定事故保険機関の発行する

ガイドライン 

Biostoff V 生物物質規制  

BSA ウシ血清アルブミン 

C + d 洗浄消毒 

CJd クロイツフェルトヤコブ症 

cm センチメートル 

cm2 平方センチメートル 

CW 冷水 

dB デシベル 

dGHM ドイツ衛生微生物学会 

dGKH ドイツ病院衛生学会 

dGSV  
ドイツ滅菌物学会 

din ドイツ標準化研究所 

dVV ドイツウィルス性疾患制御学

会 

dW 脱塩水 

en 欧州基準 

eSGe 欧州消化器内視鏡学会 

eSGenA  欧州消化器内科内視鏡看護

師学会 

eeC 欧州経済コミュニティ 

GMBi 連合行政官報 

HBV B 型肝炎ウィルス 

HCV C 型肝炎ウィルス 

HF 高周波 

HiV ヒト免疫不全ウィルス 

ieC/TR 国際電子技術委員会・専門 

   規則 

ifSG 感染保護法 

iQ 据付時性能適格性確認 

iSO 国際標準化機構 

kHz キロヘルツ 

KRinKO  ロベルト・コッホ研究所病院

衛生感染予防委員会 

lAGA 18 廃棄物処理、実施ガイド 18に

関する政府作業班 

led 発光ダイオード 

m3 立法メートル 

mg ミリグラム 

MiS 低侵襲性手術 

min 分 

mm ミリメートル 
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Md 医療用具 

mPas ミリパスカル 

MPBetreibV医療用具オペレーター条例 

MPG ドイツ医療用具法 

OP オペレーション 

OPA オルトフタルアルデヒド 

OQ 稼動性能適合性確認 

PCd プロセスチャレンジデバイ 

       ス 

Pe ポリエチレン 

PPe 個人防護具 

PQ 稼動時適格性確認 

pren 欧州基準の予備的スタンダ

ード 

QM 質管理システム 

RKi ロベルト・コッホ研究所  

SdS ドデシル硫酸ナトリウム 

SGB ドイツ社会行動規範法 

SOP 標準作業手順書 

TMB テトラメチル・ベンジジン 

TRBA 生物物質に関する技術規制 

TrinkwV       飲料水規制 

VAH 応用衛生学協会  

vCJd 変異型 CJD 

Vdi e. V. ドイツエンジニア協会 

 W ワット 

e. g. 例 

µg マイクログラム 

µm マイクロメートル 

µS マイクロシーメンス 
 

1.3 本ガイドラインを使って 
本ガイドラインは説明の章と、付録、

試験マトリックス、チェックリスト

から成る。 
付録は構造的必要前提、試験法とプ

ロセスを解説し、各トピックについ

て追加情報を提供する。 
付録 9 «洗浄効能の評価のための受

入基準»では、最新の有効な受入基

準を設定する。 
試験マトリックスは、バリデーシ

ョンステップの計画と確認の仕方

についてヒントを提供する。推奨

される試験間隔の詳細は、再処理

部門がスケジュールを策定するの

に役立つ。 
チェックリストはバリデーションス

テップの確認用である。各チェック

リストは、バリデーションの計画実

施と試験結果の記録の促進のために

直接利用できる。 
 

| 2 法規制的背景 
医療施設は、一連の法律、規制、勧

告、基準により直接間接に課される

品質保証の求めにしたがって医療用

具の再処理を行う義務を負っている。 
 

2.1 法規制 
医療界のサービス提供者はすべてが、

アウトカムの質を改善することを目

標とした質保証対策を実施すること

が義務付けられている。そのため、

院内での質管理システムを設置し、

継続して発展させなければならない。 
(Sections 135–137 of Book V of the 

German Code of Social law)。 

感染保護法(ifSG)が、感染管理（衛

生）ポリシーを求めている。このポ

リシーでは、チェックや試験を含め、

再処理のパラメーターを定義しなけ

ればならない。 
1993 年 6 月 14 日づけの医療用具に

関する欧州委員会指令 93/42/ eeC

をドイツ国法にしたドイツ医療用具

法（MPG）が、医療用具の機能的安

全と衛生的安全の要件を規制してい

る。 

医 療 用 具 オ ペ レ ー タ ー 条 例

（MPBetreibV）が、セクション 4(2)

で、再処理手順のバリデーションを

求めている。 
飲料水規制は、飲料水の微生物学的

要件と化学的要件を定義している。 
静物物質取り扱い時の健康と安全に

関する規制（Bio- stoff V）が、静

物物質（病原性微生物）の関与する

作業に適用し、医療用具の再処理に

おいて遵守されなければならない。

同規制は、ハザード評価と、特定の

レベルの保護を確保するための保護

対策の明確化を求めている。 
Biostoff V は、雇用主責任保険協

会（法定事故保険協会）と、医療界

と社会福祉サービスにおける微生物

（BGR 250/TRBA 250）の編集した職

場での健康と安全に関する文書であ

る予防原則（BGV A1）により補完

されている。感染を獲得するリスク

のある医療スタッフの関わる、特別

な予防策や行動的アプローチについ

て規定している。 

 
2.2 KRINKO 勧告 

セクション 23(3) ifSG により、,公表

されている各分野についてのKRinKO 勧告

が遵守されている場合には、関連する

医学分野の編集が前提とされている。 

さらに、セクション 4(2) MPBetreibV

により、ロベルト・コッホ研究所病院

衛生と感染予防委員会（RKi）と連邦

医薬品医療用品研究所（BfArM）の共

同編纂による、医療用具再処理のため

の衛生要件に関する KRinKO/BfArM 勧

告が遵守されている場合には、適切な

再処理がされているとみなされる。 

KRinKO/BfArM 勧告は、再処理手順で満

たすべき要件を設定している。付録 1 

では、«適切な検証済みのプロセス»に

ついて、«医療用具の再処理の際には、

自動プロセスと用手プロセス（さまざ

まなお互いに補完的な再処理のステッ

プ）が、処理の目標達成に貢献する。

したがって、個々のステップの検証

（バリデーション）が不十分である場

合や、SOP がまもられない場合には、

再処理の質のアウトカムが損なわれる

ことになる»と解説している。 

さらに、少なくとも以下の KRinKO 勧

告をまもらなければならない。 

– 表面の洗浄消毒の衛生要件 

– 拡散した消毒剤ディスペンサーの

デザイン、特徴、作動についての

要件 

– 手指衛生 

 
2.3 スタンダード 
スタンダードとは、最新の期待され

る専門家意見である。本ガイドライ

ンについて重要なスタンダードには

以下のものがある。 
– en iSO 14971－医療用具に関する

リスク管理について解説している。 

– en 14885－どの欧州試験スタンダ

ードで、消毒剤のどのクレーム活

性域）を証明しなければならない

かを規定している。 

– en iSO 17664－再使用可能な医療用

具と、未滅菌で供給されるが使用時

には滅菌でなければならないシング

ルユースの医療用具用のスタンダー

ドである。このスタンダードは、

最滅菌可能な医療用具の再処理に

ついてメーカーが提供するべき情

報を規定している。この情報には、

医療用具の機能性を保全しつつ実

施可能な、安全で検証済みの 
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再処理方法が含まれなければなら

ない。«用手洗浄についても検証済

みのプロセスを規定しなければな

らない。さらに、自動洗浄をして

はならない場合をのぞき、ウォッ

シャー・ディスインフェクターに

よる自動プロセスも最低でもひと

つ指定しなければならない。自動

処理ができない場合には、警告を

発行するべきである。»メーカーの

指示に関する情報は、付録1 «Con- 

tents of en iSO 17664»に記載して

いる. 

 

2.4 勧告 

本ガイドラインに関して重要な勧告は

以下のとおりである。 

– 予防的消毒と手指衛生について試験

され有効とされた化学消毒法を設定

する応用衛生学会（VAH）の消毒剤

リスト 

– 人において遭遇されるウィルスに対

する効能についての消毒剤の試験方

法を記載する、ドイツウィルス性疾

患制御協会（ｄVV）とロベルト・コ

ッホ研究所（RKi）によるガイドラ

イン 

 

|  3 適用範囲 
本ガイドラインは、人に使用される

医療用具が処理される病院内、クリ

ニック内のすべての場所を対象とし

ている。また、ボディピアスやタト

ューパーラー、および足治療クリニ

ックもその適用範囲内である。 
本ガイドラインは、患者に使用され

るあらゆる医療用具の用手洗浄消毒、

また自動洗浄消毒と併用される用手

の予備洗浄や予備消毒について参照

するべきものである。以下について

は本ガイドラインの対象外である。 

– 検査、手入れ、機能試験、包装、

ラベル表示、滅菌、滅菌後の払

い出し承認、払い出し、保管等

の処理ステップ 

– 熱に弱い内視鏡 

– メーカーがシングルユースを指定

している医療用具 

– 規制で除外されている医療用具

（KRinKO/BfArM 勧告による当)） 

– ワイプによる消毒を必要とする医

療用具 

 KRinKO/BfArM 勧告によると、クリ

ティカルＢグループに属する医療用

具の洗浄消毒には、検証済みのプロ

セスを用いた自動洗浄熱消毒を原則

として実施しなければならない。リ

スク分析と評価で当該クリティカル

Ｂグループの医療用具が用手洗浄消

毒しかできないことが立証された場

合には、医療用具メーカーの検証

（バリデーション）済み用手洗浄消

毒に関する指示をまもらなければな

らない。 

本ガイドラインでは、CJd や vCJd

に関する医療用具の再処理について

の特別の側面は配慮していない。 
また、正確な詳細が文献やメーカ

ーの指示書にないため、用手洗浄

消毒に必要な付属品のすべての側

面（必要な水や空気の圧力、圧縮

空気の質等）の詳細な解説は本ガ

イドラインの範疇の外であること

が指摘されている 
 

| 4 プロセス要件 
用手洗浄、消毒、すすぎ、乾燥のプ

ロセスは、標準化された形態で実施

されなければならない。いかなる場

合でも、用手プロセスが、自動プロ

セスで保証されるアウトカムより劣

っているべきではない。このことは、

標準化された用手プロセスのバリデ

ーションにおいて示されなければな

らない。用手プロセスのすべてのス

テップは、その能力が証明できるス

タッフにより実施、確認、記録され

なければならない。 
 

4.1 標準化のための前提条件作業プラ

クティスの標準化と促進のためには、

質管理システムの設置が前提条件で

ある。洗浄消毒プロセスの SOP も、

確認スタンダードとして機能する。

用手洗浄消毒の質は、適切な試験対策の実

施と、定義された受入基準の遵守、また必

要な場合の是正措置を通じて立証可能に保

証することができる。処理プロセスの再

現可能性は、処理プロセスに参加す

るスタッフ全員が適切なトレーニン

グを受けている場合にはじめて保証

され得る。 
オペレーターは、処理の全ステップ

を詳細に記述した SOP を作成しな

ければならない。医療用具の意図

される用途により、洗浄消毒の前後

の処理ステップについても SOP を作

成する必要がある。このことは、洗

浄消毒プロセスの際に使用される試

験やその他の装置やシステムについ

ても適用する（超音波洗浄機、スト

ップウォッチ、薬剤投入装置等）。 

注： SOP は具体的プロセス、医療用

具、または職場にあわせて作成され

るものであり、質保証され再現可能

な形態で、スタッフ全員が作業を確

実に実施するための指示書として機

能する。個々の作業ステップは一般

にフローチャート、表、または短い

文章で表現されている。 

用手洗浄消毒プロセスを標準化する

ためには、少なくとも、以下に記載

する前提条件をオペレーターと、医

療用具、付属品（または、アクセサ

リーという（超音波洗浄機、ブラシ

等））、再処理用の化学薬剤のメー

カーは満たさなければならない。 
 

4.1.1 オペレーター施設における構造的・

技術的・組織的前提条件       

まず、構造的前提条件と空間的前提条

件は確認され、必要であれば是正され

るものである。ここでもっとも重要な

ものは、業務上の健康･安全要件に配

慮しつつ、作業の流れを定義すること

である。 
洗浄消毒のゾーンを清潔ゾーンから構造

的に隔てることができない場合には、適

切な機能的対策や組織的対策をとること

により、微生物や粒子の伝播が最小限に

抑制されるようにしなければならない。

標準化は、用手洗浄消毒に割り当て

られたサーキットが正しく設定され、

接続され、動作し、すべての作業に

必要なものが必要な質を確保してい

ててはじめて開始可能となる。 
用手洗浄消毒のワークステーション

の例を、付録２«ワークステーショ

ン– 例»に図示する。 
用手洗浄消毒プロセスの標準化にと

っては、質保証対策が、非常に重要

な組織的前提条件のひとつである。

標準化を開始する前に、リスクアセ

スメントをまず実施して、医療用具

を、KRinKO/BfArM  勧告で規定され

る«医療用具の再処理に関する衛生要

件»にしたがって分類しなければな

らない。 
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チェックリスト 1 «オペレーターの

満たすべき組織的前提条件»（据付

時適格性確認パート A）が、オペレ

ーター施設における組織的前提条件

を定義するのに有用である。 

チェックリスト 2 «オペレーターの

満たすべき構造的・技術的前提条件»

（据付時適格性確認パート B）が、

オペレーター施設における構造的前

提条件と技術的前提条件を定義する

のに有用である。 

 

4.1.2 メーカーからオペレーターに提

供するべき情報 

用手洗浄消毒プロセスの標準化の

ための前提条件として、医療用具

のメーカー、洗浄消毒に使用する

化学薬剤や装置や物品のメーカー

から関連する指示書が提供されな

ければならない。 

 

4.1.2.1 器械メーカーの提供するべき情

報 

器械メーカーは、 en iSO 17664 に

規定された情報を含む処理の指示

書をオペレーターに提供しなけれ

ばならない。 

メーカーの提供する医療用具の再

処理の指示書に含まれるべき情報

の例として以下のものがある。 

– 接触時間を配慮した、医療用具と再

処理薬剤の相性 

– 超音波洗浄の可否 

– 特別の条件が適用する場合には、

圧縮空気の要件 

– 乾燥のための物品の要件 

– 特別の条件が適用する場合には、

洗浄消毒のための物品の要件（た

とえば、内腔のある器械に仕様す

るブラシの材質、寸法、長さ等） 

4.1.2.2 洗浄消毒用の化学薬剤メーカー

の提供するべき情報 

洗浄消毒用の化学薬剤メーカーは、

以下をオペレーターに提供するべき

である。 

– 安全データシート 

– 使用についての以下の条件に関す

る勧告を含んだ、使い方の指示書 

 
• 濃度 

• 接触時間 

• 使用温度 

– VAH リストに記載されている

かどうかの情報を含め、消

毒剤の活性域 

– 許容される残留量の詳細 

 
4.1.3 SOP の内容 

付録 3 «再処理手順の決定»まず、リ

スクアセスメントと医療用具の分類

を実施しなければならない。再処理

手順を決めるには、付録 3 «再処理

手順の決定»を参照するとよい。 

各 SOP の作成の指針として、オペレ

ーターにより 4.2.1－4.2.10 までの

個々のステップが実施される状況を

踏まえながら、必要な手順の詳細情

報を含んだ、以下のフローチャート

例を参照可能である。 

– 付録 4 «フローチャート：グルー

プ A 器械» 

– 付録 5 «フローチャート：グルー

プ B 接続部のある器械» 

– 付録 6 «フローチャート：グルー

プ B 内腔のある器械» 

これらのフローチャートは、用手洗

浄消毒の必要なステップを規定し、

個々の医療用具や医療用具グループ

に対するオペレーター別の SOP の作

成の指針として機能する。 
SOP は、たとえば以下のような作業

に必要な付属品を列挙しつつ、オペ

レーター別の手順の正確な詳細を記

載しなければならない。 

– 再処理用化学薬剤、接触時間、濃

度 

– 洗浄に必要な物品（洗浄ブラシ

のタイプと寸法） 

– 洗浄のステップ（水質、水量、洗

浄時間詳細） 

– 乾燥（リントフリーのクロス、圧

縮空気の質と量、乾燥キャビネッ

ト） 
 

4.2 プロセスの標準化 
オペレーター別に標準化されたプロ

セス手順書（SOP）を、すべての医

療用具と医療用具グループについて

作成しなければならない。用手洗浄

消毒プロセスは以下に列挙する作業

ステップから成り、  

 
文書化されなければんらない。医療

用具の洗浄消毒をする際には、既存

の SOP を使用することができるか、

新規の SOP を作成しなければならな

以下を判断しなければならない。 
新しい SOP が必要かどうかの決定

は、リスクアセスメントと評価を

実施することによって行うことが

できる。そのため、既存の SOP を、

新規の医療用具の洗浄消毒要件と

比較すること。 

注：必要なプロセスの種類を抑えるた

め、作業ステップについて変更を行う

ことができる。 
 

4.2.1 使用後すぐに行う作業 

再処理の前準備として、医療用具の

使用地点で追加のステップが必要な

場合がある。これは、たとえば、粗

汚れの除去や内腔に通水し、付着残

留物の乾燥を防ぎ、あとで除去しに

くくならないようにする等である。

できる場合は、医療用具は、メーカ

ーの指示にしたがって分解するべき

である。医療用具の搬送は密封した

容器で、できれば浸漬しない状態で、

タイムリーに行う。 
 

4.2.2 予備洗浄 

用手の洗浄作業は、業務上の健康や

安全に関する規制に配慮しつつ、洗

浄消毒ゾーンで行わなければならな

い。 
超音波洗浄機等、適切な洗剤や装置

を必要に応じて使って、予備洗浄を

行う。これは、ルーチンの自動洗浄

や用手洗浄で除去されない汚れ（熱

で固着した残留物や残留骨片等）を

除去するために用いる。 
 

4.2.3 洗浄 

5 用手の洗浄作業は、業務上の健康や

安全に関する規制に配慮しつつ、洗

浄消毒ゾーンで行わなければならな

い。 
用手洗浄は、浸漬、ブラッシング、

必要に応じての超音波とすすぎ等を

組み合わせ、適切な洗剤を使って実

施する。 
洗浄は、次のプロセスや意図され

る用途にとって必要な程度まで汚

れを除去する機能を果たす。 
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5.2.1 中間すすぎ 

用手のすすぎ作業は、業務上の健康や

安全に関する規制に配慮しつつ、洗浄

消毒ゾーンで行わなければならない。 

水によるすすぎは、化学薬剤の洗剤

や、また必要であれば、付着してい

る残留汚れを医療用具から取り除く

機能を果たす。すべての外側表面と

内側表面がすすがれるよう注意を払

わなければならない。取り外せる部

品ははずしてすすぎを行わなければ

ならない。 

 

5.2.2 水切り 

業務上の健康や安全に関する規制に配

慮しつつ、洗浄消毒ゾーンで、医療用

具から水を排出しなければならない。 

医療用具は、洗剤溶液の希釈を最低限

に抑えるため、排水させなければなら

ない。医療用具の外側表面や内側表面

から水を排除してから、洗剤溶液に浸

漬する。 

 

5.2.3 清潔度の検査 

医療用具は、業務上の健康や安全に関

する規制に配慮しつつ、洗浄消毒ゾー

ンで検査しなければならない。 

清潔かどうかは、必要であれば、拡大

鏡ランプを用いて判断する。 

 

5.2.4 消毒 

用手消毒は、医療用具の内外のすべて

の表面を消毒液溶液に完全に浸漬して

行う。消毒剤を選択する際には、活性

域、濃度、接触時間、および有効期限

に注意を払う。 

 

5.2.5 最終すすぎ 

水によるすすぎは、医療用具から処理

用の化学薬剤を取り除く機能を果たす。

すべての外側表面と内側表面がすす

がれるよう注意を払わなければなら

ない。取り外せる部品ははずしてす

すぎを行わなければならない。 

 

5.2.6 乾燥 

まず内外すべての表面から排水させる。

次に圧縮空気を使って、また微生物付

着の少ないリントフリーのクロスや乾

燥キャビネットを用いて、内外の表面

を乾燥させる。 

5.2.7 記録と払い出し判定     

洗浄消毒のすべてのステップの実施に

ついて、記録をしなければならない。

これらステップや払い出し判定は、た

とえばチェックリスト３«バッチの記

録» の様式を用いて記録することができ

る。バッチ・医療用具は、上記のすべ

ての洗浄消毒ステップが完了され記録

されたときに払い出しが承認される。 

医療用具の意図される用途によって、

再処理の手順にはさらなる作業ステッ

プが含まれることがある（機能試験、

包装、滅菌等）。 

 

| 5 バリデーション（検証） 

«医療用具の予備洗浄、自動洗浄消毒

できない医療用具（グループ B）、ま

たはリスクアセスメントにもとづき行

われる用手洗浄消毒のプロセスは、常

に、文書化された SOP にしたがい、効

能の証明された、対象の医療用具にあ

わせた製品、薬剤、方法を用いて行わ

な け れ ば な ら な い » （ 2012 年

KRinKO/BfArM 勧告、1.3 再処理手順の

バリデーション 2012）。バリデーション

は、オペレーターの施設の特定のワーク

ステーションにおける標準化された用手

洗浄消毒プロセスの再現可能性を確認し

証明する機能を果たす。バリデーション

は据付時適格性確認（IQ）、稼動性能適

格性確認（OQ）、稼動時適格性確認（PQ）

から成る。 

«用手洗浄消毒プロセスのバリデーショ

ンマトリックス»がバリデーションと

稼動時適格性の再確認の実施と、ルー

チンのチェックのための概要を記載し

ている。このマトリックスは、さらな

る文書へと注意を向けている。 

用手洗浄消毒プロセスのバリデーショ

ンを行うスタッフの知識技能は、バリ

デーション実施において重要な側面で

ある。付録７«バリデーション実施ス

タッフの満たすべき要件»に、当該ス

タッフ（バリデーション実施を任され

た個人や業者）の満たすべき基本的要

件が記載されている。 

 

5.1 前提条件 

少なくとも以下の詳細を記載した、全

体計画の作成がバリデーションの前提

条件である。 

– 責任内容 

– 適格性確認のステップ（IQ、OQ、 PQ） 

– オペレーターにおるバリデーション

の承認 

– バリデーションが失敗した場合の対策

の実施 

バリデーションの計画と実施を促進す

るために、チェックリスト４«バリデー

ション報告書カバーページ»を使用する

ことができる。これはまた、バリデー

ション報告書のカバーページとしても

使用可能である。 

 

5.2 バリデーションの一環としての試
験 

5.2.1 据付時適格性確認 （IQ）   

据付時適格性確認は、作業エリアとす

べての必要装置、物品・付属品、また

用手洗浄消毒環境が適切に正しく据え

付けられていることを確実にするため

に実施する。 

据付時適格性確認に実施する試験やチ

ェックは定義し、実施の後、結果を記

録しなければならない。 

この実施には、対応するチェックリス

トの使用が推奨される。チェックリス

ト１«オペレーターの満たすべき組織

的前提条件（IQ のパート A）»と、チ

ェックリスト２«オペレーターの満た

すべき構造的・技術的前提条件（IQ の

パート B）»が付録に記載されており、

指針と記録のために利用可能である。 

 

5.2.2 据付時適格性確認（OQ）据付時適

格性確認の際には、すべての装置、作業

に必要な物品や不贓品が機能し、質管理

システムの条件を満たしているかどうか

をチェックする。質管理システムに規定

する保守点検、キャリブレーション、機

能試験、性能試験が実施されたことを示

す証拠が提供されなければならない。チ

ェックリスト 5 «据付時適格性確認»を

ガイドとして使用可能である。 

 

5.2.3 稼動時適格性確認 （PQ） 

稼動時適格性確認の際には、用手洗浄

消毒が、それぞれの SOP にしたがって

再現可能に医療用具を洗浄消毒したこ

との証拠が提供されなければならない。

稼動時適格性確認は、SOP ごとに実施

しなければならない。時間、ブラッ

シングサイクル等、SOP に記載のす

べての条件の遵守を確認し記録しな

ければならない。 
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消毒の効果は、消毒効能に影響を与え

る条件をチェックすることにより間接

的に確認する。 稼動時適格性確認の実施の際

には、チェックリスト 6 «稼動時適格性

確認» を参照するとよい。 

洗浄、消毒、感想の効能試験や、処理

用化学薬剤の残留のチェックの方法を

以下に記述する。 

 

5.2.3.1 洗浄の確認 

5.2.3.1.1 試験器械の定義 

ここでの目的は、各 SOP が、指定され

たスタッフにより特定のワークステー

ションでいかに効果的に実施されてき

ているかを確認することである。 

洗浄結果は、日常の器械の汚れ具合に

より分類されるノンクリティカル、セ

ミクリティカルＡ、クリティカルＡの

医療用具について確認する。 

セミクリティカルＢやクリティカルＢ

の分類の医療用具を処理する場合には、

標準化血液で汚染されたクライルクラ

ンプを用いて洗浄効能の証明を提出し

なければならない。 

 

5.2.3.1.2 洗 浄 確 認 の た め の 方 法  

5.2.3.1.2.1日常汚れの器械 

トレーニングを目指した効能試験では、

接続部や内腔のある器械等、さまざま

なデザインの医療用具のチェックを行

う。また、器械使用中の洗浄に影響を

与える要因、予備洗浄の取り扱い、使

用する洗浄添加物を勘案する。 

医療用具は、必要であれば、拡大鏡ラ

ンプを用いて検査しなければならない。

目視検査の困難な表面を持つ医療用具

は、半定量的または定量的なたんぱく

質検知試験（付属 8 «洗浄確»参照）に

よりチェックしなければならない。 

目視検査で源のわからない残留物が検

知された場合には、たんぱく質検知試

験によりそれが残留汚れなのか腐食な

のかを区別することができる。腐食は、

洗浄結果の評価の基準ではない。 

 

5.2.3.1.2.2 プロセスチャレンジデバイス 

基準を満たしたラボで作られた試験汚れの規定量

で汚染されたクライルクランプを、プロセスチャ

レンジデバイスとして使用する。 («dGKH、

dGSV、Aki の医療用具の自動洗浄と熱

消毒プロセスのバリデーションとルー

チンのモニタリングのためのガイドラ

インと特定のウォッシャー・ディス

インフェクターに関するアドバイス»、 

 

および、セントラルサービス 16 号、補

足２、2008 年第３版（ドイツ語でのみ

刊行）に規定）。 

こうしたプロセスチャレンジデバイスは、

用手洗浄を行い、洗浄性能確認の際の洗浄

効能の基準条件として機能する値を達成す

る。プロセスチャレンジデバイスは、必要

であれば拡大鏡ランプを用いて検査する。

目視的に清潔なプロセスチャレンジデバイ

スは、付録８«清潔度の確認»に記述する

方法のいずれかを用いて次にたんぱく

質残留をチェックする。 

 

5.2.3.1.3 手順 

再現性を示すため、日常汚れの器械と

プロセスチャレンジデバイスについて

の稼動時適格性確認の際には、各 SOP

につき３回用手洗浄を行わなければな

らない。試験する日常汚れの器械とプ

ロセスチャレンジデバイスの数は、 

«用手洗浄消毒プロセスのバリデーショ

ンのための試験マトリックス»に記載さ

れている。洗浄を数人で行う場合には、

日常汚れの器械とプロセスチャレンジ

デバイスは人数分で割らなければなら

ない。 

日常汚れの器械は、あらゆる影響条

件に暴露させる、«実世界環境»におけ

る使用で汚染するべきである。目視的

に汚染されている特定の器械やその部

品を選び記録する（できれば写真をつ

ける）。オペレーターが器械使用後に

許容する予備処理の時間の経過後、器

械を対応するSOPにしたがって用手洗浄

する。 

 

5.2.3.1.4 評価 

すべての器械とプロセスチャレンジデ

バイスは目視的に清潔でなければなら

ない。定量的試験と半定量的試験は、

目視的に清潔な器械とプロセスチャレ

ンジデバイスについてのみ実施する。 

«洗浄効能の評価のための受入基準»に

記載する基準と値をまもらなければな

らない。受入基準は、洗浄消毒プロセ

スの特定のバリデーション例の結果に

もとづいている。 

受入基準は、«dGKH、 dGSV、Aki の

医療用具の自動洗浄と熱消毒プロセス

のバリデーションとルーチンのモニタ

リングのためのガイドラインと特定の

ウォッシャー・ディスインフェクター

に関するアドバイス»の実施５年間の

経験により、2008 年より改訂されてい

る。 

 

また、2011 年から 2012 年の自動洗浄

消毒プロセスのバリデーション結果の

評価にももとづいている （Michels W, 

Roth K, eibl R: Assessment of 

cleaning effica- cy based on the 

protein-surface relation- ship. 

Central Service 2013; 21: 208–211）。

このことは、上述の 2008 年のガイド

ラインに比較して、いくつかのケース

では、警告値、限度値、ガイド値の引

き下げにつながった。受入基準は、１

年間の経験の後、両ガイドラインの著

者らにより見直され、必要であれば改

訂される。 

 

5.2.3.2 消毒の確認          

SOP に記載されている消毒の効能は間

接的に試験される。適切な消毒の前提

条件は以下のとおりである。 

– 5.2.3.1 による洗浄の確認における

成功 

– 各要件を満たすために必要な活性域のある適

切な消毒剤の選択（付録 10 «処理用化学

薬剤»参照） 

– 正しい水質の水の選択（付録 11 «化学薬剤

用の水の水質»） 

– 消毒剤の濃度と接触時間の関係の遵

守 

– 消毒剤溶液への医療用具の完全な浸

漬と医療用具の内外表面と溶液との

十分な接触 

したがって、消毒剤の確認のためには

以下の間接的試験を実施するべきであ

る。 

– 5.2.3.1 による洗浄の成功 

– 消毒剤測定の正確度の確認（第 

7.5章測定装置） 

– 消毒剤溶液の調合の確認 

– 時間測定用の付属品の確認 

– メーカーの規定する効能に必要な温

度域の遵守と記録 

消毒剤を１日を越えて使用する場合には、バリデ

ーションのために付録10 «処理用化学薬剤»

をまもるべきである。 
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5.2.3.3 乾燥の確認 

乾燥効能は、SOP にしたがって作業ス

テップを実施することにより直接試験

する。乾燥させた医療用具を、平らな

表面上の色のついたクレープ紙の上に

置く。残っている水分があれば、ク

レープ紙上で見えるようになる。内

腔のある器械の場合は、鏡に向けた

内腔に乾燥空気を吹き込み残留して

いる水分を検知する。試験結果は記

録しなければならない。残留水分が

ある場合には、既存の SOP に異議を唱

え、記録しなければならない。乾燥ス

テップについて改善した方法を考案し、

実施後再度チェックしなければならな

い。これにしたがい、乾燥についての

SOP を改訂しなければならない。手順

と結果を記録しなければならない。 

 

5.2.3.4 処理用化学薬剤残留の検査 

SOP にしたがって処理を完了したら、

処理用化学薬剤のメーカーが規定する、

医療用具上で許容できる処理用化学薬

剤の残留量の限度値がまもられている

ことを確認しなければならない。 

限度値は処理用化学薬剤の構成と、医

療用具への使われ方や使用時間によっ

て異なるため、ひとつの処理用化学薬

剤に複数の限度値がある場合がある。 

SOP の確認の時には、処理後の医療用

具上の化学薬剤の残留量が決められた

限度値を超えていないことを示す証拠

を提供しなければならない。 

処理用化学薬剤の残留量を確認する

ための方法は使用する薬剤によるた

め、処理用化学薬剤メーカーから情

報提供されなければならない。 

 

5.3 結果の全体的な評価 

バリデーションの際に得られたすべ

ての結果は記録し評価する。ひとつ

または複数の試験において稀なはず

れ値やぎりぎりの結果が得られた場

合には、すべてのプロセス性能結果

の全体的評価が推奨される。バリデー

ションで要件を満たす結果が得られた場

合には、稼動時適格性の再確認の時期を

設定する。年に一度行う試験は、ベンチ

マーク値としてみなすことができる。さ

らにルーチンの試験は、バリデーション

試験にもとづいて決めるものとする（第

６章参照）。 

 

バリデーションで要件を満たさない

結果が得られた場合には、関係者は

全員が協力してこの理由を突き止め

る努力をしなければならない。突き

止めた理由は記録しなければならな

い。存在している問題は調査し、試

験報告書に可能な解決策を記録しな

ければならない。必要であれば、プ

ロセスの一部を変更し再試験を行わ

なければならない。 

 

5.4 記録 

バリデーションの手順と結果は、要約

報告書に記録しなければならない。バ

リデーションに用いた確認済みの SOP、

チェックリスト、プロトコール（また

写真も）は、証拠としての機能を果た

し、報告書の付録として添付するべき

である。報告書には、結果の評価も記

載しなけばならない。報告書には、少

なくとも以下を記載しなければならな

い。 

– バリデーション報告書のカバーペー

ジ 

– バリデーション実施の証拠（記入済

みのチェックリスト等） 

– 結果の評価 

– 異議の記録 

– 特定の対策の詳細、その実施と結果 

– バリデーション報告書の配布承認 

– ルーチンの試験スケジュール 

– 適格性再確認のスケジュール 

– バリデーション担当者の知識技能の

証明 

用手洗浄消毒のバリデーションは、バ

リデーション報告書がバリデーション

担当者により確認され、オペレーター

により承認されてはじめて完全となる。 

 

5.5 稼動時適格性再確認 

稼動時適格性再確認の実施の間隔を

決める際には、自動洗浄消毒と同じ

手順を用いるべきである。 

en iSO 15883-1 は、通常年に一度稼動時

再確認を行うことを推奨している。この年

に一度の間隔からはずれる場合には、リ

スク管理を通じてその根拠を提供しなけ

ればならない。年に一度の稼動時適格

性再確認を行わない前提条件は、再確

認を必要とする変更がまったく行われ

なかったということである。 

質管理システムに規定する保守点検、

キャリブレーション、機能試験、性能

試験が実施されたことを示す証拠が提

供されなければならない。さらに、承

認の記録、前回のバリデーションまた

は稼動時適格性確認以降のルーチンの

チェックの記録を、オペレーターとバ

リデーション担当者が一緒に確認し評

価しなければならない。それにより、

稼動時適格性再確認の範囲を推測する

ことが可能となる。 

何も変更がなければ、稼動時適格性再

確認では、据付時適格性確認（IQ）と

稼動性能適格性確認（OQ）の一部を省

略することができる。すべての変更が、

プロセスの稼動時適格性の再確認を必

要とするものではないが、原則として、

変更があった場合にはその変更の評価

の記録が必要である。再確認が不必要

とみなされた場合は、その旨を記録し

理由を示さなければならない。 

稼動時適格性再確認に用いられる文

書は、最新の要件を満たしているこ

とを確実にしなければならない。必

要であれば、チェックリストはアッ

プデートしなければならない。 

 

5.5.1 特定の理由がない場合の稼動時適

格性再確認 

稼動時適格性の再確認は、ワークステ

ーション、処理用化学薬剤、その他プ

ロセスに影響を与える因子に変更がな

ければ、１年後にスケジュールどおり

に実施される 

スケジュールにのっとり実施される稼

動時適格性再確認は、洗浄消毒プロセ

スが、バリデーション（IQ、OQ、PQ）

で確立された許容される限度値内にあ

るとを示す証拠として機能する。この

意味で、一般には、稼動時適格性確認

（PQ）のみを実施すればよい。バリデ

ーション以降、処理用化学薬剤、付属

品（アクセサリー）、SOP に変更がな

されなかったことを、稼動時適格性再

確認の報告書に記載しなければならな

い。 

 

5.5.2 特定の理由による稼動時適格性再

確認 

特定の理由による稼動時適格性再確認

は、処理用化学薬剤、付属品、SOP に

変更があった場合や、新しい SOP にの

っとり、新規の医療用具の洗浄消毒が

行われる場合に実施する。 



12  |  Guideline Central Service Suppl. 2013 
 
 
 
 

特定の理由による稼動時適格性再確認

では、変更の処理結果に対する潜在的

影響をまず確認しなければならない。

対応する結果は記録しなければならず、

それにもとづき、稼動時適格性再確認

の範囲を決め、個々のケースについて

記録しなければならない。この記録が

試験手順を設定する。たとえば、処理

用化学薬剤に変更があった場合には、

稼動性能適格性確認（OQ）と稼動時適

格性確認（PQ）をすべて、または部分

的に繰り返さなければならない。変更

が（用手プロセスの）ワークステーシ

ョンに行われた場合には、少なくとも

部分的に、据付時性能適格性確認（IQ）

を行わなければならない。 

 

 

| 6 洗浄消毒プロセスのルーチン試験の決

定 

ルーチンの試験は、バリデーション

の時点で決められる。これは、プロ

セス内で発生する変更を、それが処

理内容にマイナスの影響を与える前

に検知して、必要要件が満たされな

くなるようなことがないようにする

ためのものである。こうしたルーチ

ンの試験の例としては以下のものが

ある。 

– 洗浄の目視検査 

– 医療用具の清潔度を示す試験 

• 残留たんぱく質を検知するための

市販の定量的または半定量的方法 

• 除去するべき汚れの主体が血液の

場合には、偽ペルオキシダーゼ反

応にもとづいた半定量的ヘモグロ

ビン試験を使用可能である。 

– pH 値のチェック（眼科用器械等） 

– 最終すすぎ水の伝導率の測定 

– 洗浄槽や消毒槽の目視検査 

– 温度測定 

– 作業担当スタッフの作業実施の観察 

決められた試験の実施間隔（毎日、毎

週、毎月等）と受入基準を、試験が不

合格だった場合の是正措置を含めて決

めておかなければならない。ルーチン

試験の結果は記録しなければならない。 

重要なプロセスパラメーター（処理

条件）はルーチンでモニタリングし、

記録しなければならない。実践では、

このための方法は多々存在する。 

: 

 

– 手書きの記録 

– 用手洗浄消毒の電子的記録システム

との接続 

洗浄消毒プロセスのルーチンのモニタ

リングは、医療用具の用手処理ステッ

プの質を継続的に保証するために特別

の重要性を持っている。目的は、決め

られた払い出し判定基準にもとづき、

用手処理ステップの継続的コントロー

ルを確実にし、ルーチンのモニタリン

グシステムを確立することである。ル

ーチンのチェックとして採用する試験

方法は文書化し、必要な知識技能を持

ったスタッフによって実施されなけれ

ばならない。 

チェックリスト 7 «用手処理用ワーク

ステーションの毎日のルーチンチェッ

ク»に、毎日の作業開始前の試験の範

囲を例として記載している。 

«用手洗浄消毒プロセスの試験マトリ

ックス»に、定期的なルーチンチェッ

クの実施の基本的詳細を記載している。 

結果は記録し、要件を満たさなければ

ならない。満たさない場合は是正措置

を決め、すぐに実施しなければならな

い。 

 

| 7 調達 

必要な装置、物品、処理用化学薬剤

を購入する際には、以下の点に留意

しなければならない。 

 

7.1 超音波洗浄機        

医療用具の再処理の洗浄の補足ステッ

プとして超音波処理を使用することが

できる。これは予備洗浄、洗浄、再洗

浄に使用可能である。超音波洗浄機を

調達する際には、稼動時適格性確認に

関する情報をメーカーから入手するこ

と。 

特に以下についての情報が提供されな

ければならない。 

– 注水レベルのチェック 

– 温度チェック 

– 医療用具の置き方 

– 付属品の使用（洗浄システム等） 

– 器械保管システム 

超音波を使用する時には、処理対象

の器械メーカー、処理用化学薬剤メ

ーカー超音波洗浄機メーカーからの

指示に配慮しなければならない。付

録 12 «洗浄補完のための超音波»に、

超音波洗浄についての情報を記載し

ている。 

 

7.2 スチーマー 

相当の対策をしなければスタッフを

効果的にまもれないため、スタッフ

の感染リスクの高いことから、スチ

ーマーは推奨されない。スチーマー

から発生する蒸気が汚染された医療

用具から汚れ粒子を動かし、埋め込

まれた微生物が空気中のエアロゾル

として拡散する可能性がある。 

 

7.3 洗浄付属品（洗浄アクセサリー） 

洗浄付属品は、意図されるとおりに使

用された場合に、対象の医療用具が損

傷されないようなものでなければなら

ない。金属ブラシは器械の不動態層や

コーティングを損傷するおそれがある

ため、いかなる状況においても使用す

るべきではない。 

自動洗浄ができる洗浄付属品、また

はシングルユースの洗浄付属品を優

先するべきである。付属品は、損傷

（こすり傷等）を回避できる形で処

理するべきである。 

内腔のある器械の洗浄には、医療器

械メーカーがブラシの寸法（直径と

長さ）詳細や、推奨する適切なブラ

シの情報を提供しなければならない。 

 

7.4 圧縮空気ガン・水流ガン    

必要であれば、水流ガンや圧縮空気

ガンを用いて医療用具の洗浄、すす

ぎ、乾燥を行うことができる。圧縮

空気を発生させるシステムのすべて

の部品は、最新のものでなければな

らない。付録 13 «水流ガン・圧縮空

気ガンの使用»に、用手洗浄消毒への

水流ガンや圧縮空気ガンの使用につい

ての概要を記載している。 

 

7.5 化学薬剤測定注入装置（ディスペンサー） 

消毒剤の最低濃度、温度、接触時間の

遵守は、消毒効能の確保のためには必

須の条件である。したがって、薬剤測

定注入装置は、特に正確性という点で

非常に重要である。 

消毒剤溶液の濃度が不十分である場合、特に

汚染された容器で調合され長時間放置された

場合には、グラム陰性菌（腸内細菌、シュー

ドモナス）によるコロニゼーションで感染源

となりかねない。消毒剤の正確な測定と注入

は、効果的消毒と微生物の淘汰、ひいては消

毒剤耐性出現の防止の前提条件である。 
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消毒剤の測定には以下を利用するこ

とができる。 

– 消毒剤容器に付属の、または組み

込まれた測定用の目盛り 

– 容器組み込み型の測定注入部品 

– 消毒剤ディスペンサー 

業務上の健康と安全を保障しつつ、

消毒剤の測定注入の正確性を確実

にするための対策の実施の責任は、

原則的にオペレーターにある。測

定注入システムについての情報は、

付録 14 消毒剤の測定注入システムを

参照されたい。 
7.6 処理用化学薬剤（水を含む） 

必要な処理用水の質は、その用途

によるが、一般に、シンクや容器

での用手洗浄消毒 には飲料水が用

いられる。また、使用する化学薬剤

のメーカーの提供する指示もまもら

なくてはらなない。鉱物の付着を回

避するため、医療用具の最終すすぎ

には脱塩水（10 to 25 µS/cm）を使

用するべきである。処理用の水の組成

についてのより詳細は、付録 11 «水の

組成»に記載する。最終すすぎ水の組

成は、医療用具の微生物汚染にマイ

ナスの影響を与えるものであっては

らなない。洗浄消毒のための化学薬剤

の購入についての情報は、第 4.1.2.2 

章«処理用化学薬剤メーカーの提供

するべき情報» と 付録 10 «処理用

化学薬剤»に記載している。 
 

7.7 乾燥キャビネット 
医療用具の乾燥に乾燥キャビネット

を使用する場合には、内部を循環す

る空気がろ過されていることを確認

しなければならない。乾燥キャビネ

ットには、洗浄消毒済みの医療用具

のみを入れる。そうでなければ、キ

ャビネット内での微生物増殖のおそ

れが発生する。ドイツでは、医療用

具の処理現場で乾燥キャビネットが

使用されることはあまりなく、各施

設の感染管理専門家の検討を経なけ

ればならない。 
 

| 8 参照 
法規制 
ドイツ社会規範法第 V 巻 – 法定健康保

険基金–1988 年 12月 20日法第１条  

 

(Federal law Gazette i p. 2477), 最終

改訂 2013 年 2 月 20 日第２（G）(Federal 

law Gazette i. 277) 

2000 年 7 月 20 日人における感染

性疾患の予防と制御のための法律

（感染保護法– ifSG ） (Federal law 

Gazette i p. 1045)2013 年 4 月 20 日法

律第 5(2)条にて改訂 (Federal law 

Gazette i p. 868) 

1993 年 6 月 14 日医療用具に関する委員

会指令 93/42/eeC 、EU 官報; ABl. l 

169, Volume 36, 12 July 1993 

2002 年 8 月 7 日発表版における 8 月 2

日医療用具法（ドイツ医療用具法– 

MPG ）  (Federal law Gazette i p. 

3146), 2012 年 10 月 19 日法律第 11 条

に よ り 最 終 改 訂  (Fed- eral law 

Gazette i p. 2192) 

 2001 年 8 月 21 日発表版における

1998 年 6 月 29 日医療用具の据付、操

作、使用に関する規制（医療用具オペ

レーター条例– MPBetreibV） (Federal 

law Gazette i p. 3396)、2009 年 7 月

29 日法律第 4 条により最終改訂

(Federal law Gazette i p. 2326) 

 2012 2011 年 11 月 28 日発表版にお

ける 2001 年 5 月 21 日人の使用のため

の水の質に関する規制（飲料水規制– 

TrinkwV 2001） (Federal law Gazette i 

p. 2370)、2012 年 12 月 5 日規制第１条

により最終改訂(Federal law Gazette 

i p. 2562) 

1999 年 1月 27 日生物物質取り扱い時の安

全と健康保護に関する規制（生物物質規

制– BioStoff V） (Federal law Gazette. 

i p. 50)、2013 年7月15日規制805 – 3 – 13 i 

2514 (BioStoff V)が代替 

2004 年 1 月 1 日職場での健康と安全に関

する規制（BGV A1）事故予防規制：予防

原則 

年 11 月生物物質のための技術規則；医

療・福祉環境における生物物質（TRBA 

250）、2006 年 7 月改訂補足（Fed- 

eral Work Gazette 7-2006, p. 193）

2007 年 4 月補足（Joint Ministerial 

Gazette no. 25 of 27 July 2007, p. 

720）、2007 年 11月最終改訂補足（Joint 

Ministerial Gazette no 4 of 14 

February 2008, p. 83）、2012 年 4 月

修正補足（Joint Ministerial Gazette 

no. 15- 20 of 25. April 2012, p. 380–

382） 

KRINKO 勧告 

医療用具処理のための衛生要件。ロベル

ト・コッホ研究所病院衛生感染予防委員

会（KRinKO）および医薬品および医療用

具連邦研究所（BfArM）による勧告、

Federal Health Gazette – Health 

Research– Health Protection (2012) 

55: 1244–1310。 

表面の洗浄消毒に関する衛生勧告。ロベル

ト・コッホ研究所病院衛生感染予防委員

会 （ KRinKO ） に よ る 勧 告 、 Federal 

Health Ga- zette – Health Research– 

Health Protection (2004) 47: 51–61。 

手指衛生剤ディスペンサーのデザイン、

特徴、操作に関する要件。連邦素材研究

試験研究所、ロベルト・コッホ研究所、

ロベルト・コッホ研究所病院衛生感染予

防 委 員 会 （ KRinKO ） に よ る 指 令 。 

Federal Health Ga- zette – Health 

Research– Health Protection (2004) 

47: 67–72。 

手指衛生。ロベルト・コッホ研究所病院

衛生感染予防委員会（KRinKO）によるメ

モランダム。Federal Health Gazette 

– Health Research– Health Protection 

(2000) 43: 230–233。 

 

スタンダード 

en iSO 15883 – ウォッシャー・ディスイ

ンフェクター 

パート 1: 2009 年、一般要件、定義、

試験 

パート 2: 2009 年、手術器械、麻酔装置、

ボウル、レシーバー、物品、ガラス容器

等の熱消毒を用いるウォッシャー・ディ

スインフェクターのための要件と試験 

パート 3: 2009 年、人の排泄物容器の熱

消毒を用いるウォッシャー・ディスイン

フェクターのための要件と試験 

パート 4: 2009 年、熱に弱い内視鏡の化

学消毒を用いるウォッシャー・ディスイ

ンフェクターのための要件と試験 

パート 6: 2011 年、非侵襲的ノンクリテ

ィカルの医療用具と医療装置の熱消毒を

用いるウォッシャー・ディスインフェク

ターのための要件と試験 

iSO/TS 15883 – ウォッシャー・ディスイ

ンフェクターパート 5; 2006 年、洗浄効能

の 証 明 の た め の 試 験 汚 れ と 方 法
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en iSO 14971 – 医療用具–医療用具へ

のリスク管理の適用（ 2012 年） 

en 14885 – 化学消毒剤と生体消毒剤 

– 化学消毒剤と生体消毒剤への欧州

基準の適用（2007） 

en iSO 17664 – 医療用具の滅菌 – 再

滅菌可能な医療用具の処理にメーカー

が提供するべき情報 （2004 年） 

en iSO 9000 – 質管理システム –基

本と語彙 （2005） 

 
 

* GHuP: 衛生・環境医学・予防学会 
** BVÖGd: Federal Association of Public Health 

Physicians 公衆衛生医師学会 
*** dGHM: German Society for Hygiene and Micro- 

biology 

 
勧告とガイドライン 
VAH 消毒剤リスト – Status: 2 April 

2013 年 4: dGHM, dGKH, GHuP* and 

BVÖGd**との協力、ならびに化学消毒プ

ロセス、および予防的消毒と手指消毒

に有効なプロセスのためのための試験

の dGHM***基準方法にもとづき、応用

衛生学会消毒剤委員会の編纂リスト。

Wiesbaden: mhp-Verlag; 2013 

ドイツウィルス性疾患制御学会とロベ

ルト・コッホ研究所による、人医学に

おいて遭遇されるウィルスに対する効

能についての化学消毒剤試験方法を記

述するガイドライン – 2008 年 8 月 1

日 版 。 Federal Health Gazette – 

Health Research – Health Protection 

(2008) 51: 937–945. 

 
ドイツ病院衛生学会、ドイツ滅菌物学

会、医療用具の自動洗浄と熱消毒のバ

リデーションとルーチンのモニタリン

グのための器械準備作業班によるガイ

ドライン、ならびに特定のウォッシャ

ー・ディスインフェクターに関するア

ドバイス第３版（2008 年)。Central 

Service 16; Suppl. 2 （ドイツ語の

み） 

ドイツ滅菌物学会教育委員会メンバ

ー編纂、2012 年 6 月 23 日教育委員

会と理事会採択の、ドイツ滅菌物学

会とスイス滅菌物学会適格性確認指

令 http://www.dgsv-

ev.de/conpresso/_data/ 

20120623_43.BA-

Sitzung_Qualifizierungs- 

richtlinie_der_dGSV_verabschiedet. 
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付録 1: EN ISO 17664-2004 の内容 
 
 
 
 
 
 
 

医療用具メーカーは以下の情報を提供しなければならない： 

 
処理ステップ 内容 

 
 
 
使用地点における準備 

必要な場合には、以下に関する情報： 

– 搬送用容器 

– 保持システム 

– 使用と洗浄までも間の許容される最大時間 

– 予備洗浄 

– 搬送要件 
 
 
洗浄準備 

医療用具によっては以下のような準備段階での対策： 
– ポート部分のカバーや密封 
– 解体 
– リークテスト 
– ブラッシングや洗浄ガンによる予備すすぎ等の手作業による予備洗浄 

 
 

 

 
洗浄 

必要な場合には、以下に関する情報： 

– 洗浄プロセスのための付属品 

– 洗浄のための化学薬剤の濃度 

– 化学薬剤の接触時間 

– 水質 

– 医療用具上の化学薬剤残留の限度値とモニタリング 

– 溶液の温度、濃度の限度値、使用するべき接触時間 

– すすぎを含め、使用するべき方法 

 

 

 

 

消毒 

必要な場合には、以下に関する情報： 

– 消毒プロセスのための付属品 

– 消毒のための化学薬剤の濃度 

– 化学薬剤の接触時間 

– 水質 

– 医療用具上の化学薬剤残留の限度値とモニタリング 

– 溶液の温度、濃度の限度値、使用するべき接触時間 

– すすぎを含め、使用するべき方法 

 

 

乾燥 

必要な場合には、以下に関する情報： 

– 乾燥プロセスのための付属品 

– 医療用具についての最大温度と接触時間 

– 使用する乾燥媒体についての技術的データ 

– 使用するべき方法 

 

 
 

 

検査、メンテナンス、試験 

必要な場合には、以下に関する情報： 

– 医療法具の調整や校正の方法 

– 油、潤滑剤、その他医療用具のケアのための材料 

– 安全な使用を保障するための効能基準 

– 医療用具の組み立て 

– スペア部品 – 詳細な交換手順 

– 特別なツール 

– 目視検査 

– メンテナンスサイクル 

 
包装 

必要な場合には、以下に関する情報： 

–滅菌中、滅菌後の特別な包装方法と保管方法。滅菌プロセスと適合性のある方法でなければなら

ない。 

滅菌 少なくともひとつの検証（バリデーション）済みのプロセス。湿式熱滅菌を優先しなければならない。 

保管 保管条件保管期間に関する条件を具体的に記載しなければならない。 

 
再処理回数、安全が保障されなくなる時点等、医療用具の再処理可能回数に制限がある場合には、メーカーは

その詳細を提供しなければならない。 
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付録 3:処理手順の決定 
 

調達前の 
新しい器械／医療用具 

 
 
 

 

 
 
 
 

ISO17644 による 
メーカーの再処理に関する   No 
指示書ある？ 

 
 
 
 
 

No 
Yes 

 
指示書入手した？ 

  
  Yes 

 
 
 
 

オペレーターによる

検証済みプロセス？ 

 
 

自動洗浄消毒に

検証済みプロセ

スの特定あり？ 

No 
 

用手洗浄消毒に検証済み
プロセスの特定あり？ 

No 
 

 
Yes 

Yes 

 
望ましくは自動洗浄消毒プロセス 

実施する 
No 

 

オペレーターは検証済み   Yes 
プロセスを規定ず

み？  

特定されたプロセス

はオペレーター施設

にある？ 
 

Yes 
 

プロセスを実施し検証 
                No 

KRINKO-BfArM 勧告によるリスクアセ

スメントと分類 

メーカー／供給業者に連

絡し、指示書を要請する 

既存の検証済み

プロセスを使う 

医療用具の処理を行

わない 洗浄消毒を実施 
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付録 4: フローチャート：グループ A 器械 
 
 
 
 

グループＡ器械– ランゲンベ
ック開創器の例 

 
 
 

処理前のための取り扱い 
 
 
 

予備洗浄 
 
 
 

洗浄** 
 
 
 
 

中間すすぎ 
 
 
 

水切り 
 
 
 
 

清潔度のチェック No 器械は清潔か？ 
 
 

Yes 
 

消毒 
 
 
 

最終すすぎ 
 
 
 

乾燥 
 
 
 

ドキュメンテー

ションと判定 
 
 

* 洗浄液の代わりに、たんぱく質凝固のない洗剤と消毒剤の組み合わせ剤の使用可能。 

** 超音波槽での洗浄も可能。 

 使用直後の拭き取りによる予備洗浄後に密封容器でド

ライ搬送 
使用直後の対策 

省略 

メーカーの指示にしたがい洗浄溶液*につけ、目視的に清潔に

なるまで液面下でブラシ洗浄する** 

 
最低でも５秒間流水ですすぐ 

水切り（消毒液の希釈を防ぐため） 

薬剤液量、活性域、接触時間に

注意    消毒液に完全浸漬 

 
最低でも５秒間脱塩水の流水ですすぐ（最低でも飲料水

レベルの微生物量のこと） 
清潔手袋着用 

滅菌ろ過圧縮空気か清潔な低微生物でリントのない

クロスで乾燥 

 
洗浄消毒の全工程を記録。 

さらなるステップに向けての承認（患者ケア、機能試

験、包装、滅菌等） 

ドキュメンテーション継続

と払い出し判定 



消毒液に浸漬、液下で最低５回開閉する 
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付録 5: 接続部のあるグループＢ器械  
 

接続部のあるグループＢ器械 –
クライルクランプの例 

 
 
 

予備洗浄のための取り扱い 
 
 
 

予備洗浄 
 
 
 

洗浄** 
 
 

 
中間すすぎ 

 
 
 

水切り 
 
 
 
 

清潔度のチェック No 器械は清潔か？ 
 
 
 

Yes 

 

消毒    
 
 
 

最終すすぎ 
 
 
 

乾燥 
 
 
 

ドキュメンテー

ションと判定 

 
* 洗浄液の代わりに、たんぱく質凝固のない洗剤と消毒剤の組み合わせ剤の使用可能。 

** 超音波槽での洗浄も可能。 

使用直後の拭き取りによる予備洗浄後に密封容器でド

ライ搬送 
使用直後の対策 

冷水の流水下で予備洗浄 

メーカーの指示にしたがい洗浄液*につける、５回

開閉、目視的に清潔になるまで液面下でブラシ洗

浄する 

開閉しながら最低でも１０秒水道水の流水です

すぐ 

水切り（消毒液の希釈を防ぐため） 

 

拡大鏡ランプで目視検査。白い

クレープ紙に置くことで、見えに

くい残留汚れを見つけやすい 

薬剤液量、活性域、接触時間に

注意 

最低でも１０秒間脱塩水の流水ですすぐ（最低でも飲料
水レベルの微生物量のこと）、最低で開閉５回 

 
清潔手袋着用 

滅菌ろ過圧縮空気か清潔な低微生物でリントのない

クロスで乾燥 

 
洗浄消毒の全工程を記録。 

さらなるステップに向けての承認（患者ケア、機能試

験、包装、滅菌等） 

ドキュメンテーション継続

と払い出し判定 
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付録 6: 内腔のあるグループＢ器械 
 

内腔のあるグループＢ器械 –
トロカールの例 

 
 
 

予備洗浄のための取り扱い 
 
 
 

予備洗浄 
 
 
 

洗浄** 
 
 

 
中間すすぎ 

 
 
 

水切り 
 
 
 
 

清潔度のチェック No 器械は清潔か？ 
 
 
 

Yes 
 

 
消毒 

消毒液に浸漬、内腔が完全に満たされるように

すること 
 
 

最終すすぎ 
 
 
 

乾燥 
 
 
 

ドキュメンテー

ションと判定 

 
* 洗浄液の代わりに、たんぱく質凝固のない洗剤と消毒剤の組み合わせ剤の使用可能。 

** 超音波槽での洗浄も可能。 

使用直後にすすいで拭き取ってから、密封容器でドラ

イ搬送 
使用直後の対策 

流水下で予備洗浄 

メーカーの指示にしたがい洗浄液*につける、最低

５回内腔の内側外側をブラッシング、目視的に清

潔になるまで液面下で洗浄する 

最低１０秒流水下で内側外側をすすぐ 

水切り（消毒液の希釈を防ぐため） 

 

拡大鏡ランプで目視検査。白い

クレープ紙に置くことで、見えに

くい残留汚れを見つけやすい 

 

薬剤液量、活性域、接触時間に

注意 

最低でも１０秒間脱塩水の流水で内側外側をすすぐ（最
低でも飲料水レベルの微生物量のこと 

 
清潔手袋着用 

滅菌ろ過圧縮空気か清潔な低微生物でリントのない

クロスで内側外側を乾燥 

 
洗浄消毒の全工程を記録。 

さらなるステップに向けての承認（患者ケア、機能試

験、包装、滅菌等） 

ドキュメンテーション継続

と払い出し判定 
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付録 7:バリデーション担当者に必要な知識

技能 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

| 1 はじめに 
この付録では、医療用具の用手洗浄消

毒のバリデーション、据付時適格性確

認（IQ）、稼動性能適格性確認（OQ）、

稼動時適格性確認（PQ）の実施を行う

スタッフや施設に必要な知識技能に関

する要件を解説する。医療用具のメー

カーが再処理手順を試験する際に実施

する試験には適用しない。 

 

| 2 バリデーションの責任 
オペレーターには、検証（バリデーシ

ョン）済みの処理手順のみが用いられ

ることを確実にする責任がある。バリ

デーションはオペレーターに代わって

資格のあるエキスパートが実施しなけ

ればならない。バリデーションは複数

のフェーズからなり、異なる適格性確

認が必要である。本ガイドラインに解

説する複数のフェーズは以下のとおり

である。 

– 据付時適格性確認 (IQ) 

– 稼動性能適格性確認 (OQ) 

– 稼動時適格性確認 (PQ) または稼動

時適格性再確認 

 

| 3 据付時適格性確認と稼動
性能適格性確認 

バリデーションをまかされるスタッフ

（バリデーションエンジニア）は、以下

の知識と経験を有する旨の証拠を提供し

なければならない。 

関係法規、スタンダード、指令、

ガイドライン等に関する一般知

識 

–生物物質規制、危険物質規制 

– en ISO 14971 (リスクアセスメン

ト) 

– en ISO 17664 
– KRInKO/ BfArM  勧告: 

«医療用具処理のための衛生要件» 

(2012) 

– ドイツ医療用具法 (MPG)、ドイツ医

療 用 具 オ ペ レ ー タ ー 条 例 

(MPBetreibV) 

– ドイツ生物物質に関する技術規制 

(TRBA 250) 

– ドイツ病院衛生学会(DGKH)、 ドイ

ツ滅菌物学会(DGSV)、器械準備作業

班 (AKI) 編纂のバリデーションガ

イドライン 

医療用具処理の一般知識と経験 

– 衛生（感染管理）／微生物学の基礎

知識 

– 消毒剤試験とリスト記載の理論的知

識 

– 医療材料と器械の知識 

– 処理用化学薬剤の知識 

バリデーション実施をまかされるスタッ

フは、質管理の知識と、医療用具の処理

のバリデーションの知識も有しているこ

とを示さなければならない。必要知識の

証拠は、以下によって提供可能である。 

– 認定 –  DGSV e. V. の知識技能指

令によるスペシャリストコース II(ま

たは同等のもの) 

– DGSV e. V. の知識技能指令によるバリ

デーションコースへの参加認定証（また

は同等のもの） 

– 医療業界における質管理コース（また

は同等のもの）への参加認定証 

バリデーション業務を外注する施設と同

様に、外注を受ける業者も 

質管理システムを策定していることの証

拠を提供しなければならない（en ISO 

9001、 または en ISO 13485 によ

る）。 

 
 

| 4 初回の稼動時適格性確認と
稼動時適格性再確認の要件 

稼動時適格性確認に必要な一般知識と

経験は、据付時適格性確認と稼動性能

適格性確認に必要なものと同じであり、

その作業をまかされたスタッフは、文

書による証拠を提供しなければならな

い。さらに、以下に関する知識も証明

されなければならない。 

– サンプリングの経験 

– 洗浄の確認のための試験システムの経

験（ビューレット、ヘモグロビン試験

等） 

– 処理用化学薬剤の分析の知識と経験 

バリデーションの責任者は、稼動時適

格性確認のさまざまな構成部分を第三

者に委託することができる。委託され

た第三者は（企業、施設、ラボ等）は、

質管理システムを策定していることの

証拠を提供しなければならない（en 

ISO 9001 en ISO 17025 等による）。 

 

| 5 参考文献 
Hygiene requirements for processing medical 
devices. Recommendation by the Commission 
for Hospital Hygiene and Infection Prevention 
(KRInKO) at the Robert Koch Institute (RKI) 
and the Federal Institute for Drugs and Medi- 
cal Devices BfArM) Federal Health Gazette – 
Health Research - Health Protection (2012) 55: 
1244–1310. 
Regulation on safety and health protection when 
handling biological substances (Biological Sub- 
stances Regulation – BioStoffV) of 27 January 
1999 (Federal Law Gazette. I p. 50), amended by 
Reg. 805-3-13 of 15 July 2013 I 2514 (BioStoffV) 
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German Medical Devices Act (MPG) of 2 August 
in the version published on 7 August 2002 (Fed- 
eral Law Gazette I p. 3146), last amended by Ar- 
ticle 11 of the Act of 19 October 2012 (Federal 
Law Gazette. I p. 2192) 
Regulation on installation, operation and use 
of medical devices (Medical Devices Operator 
Ordinance MPBetreibV) of 29 June 1998 in the 
version published on 21 August 2002 (Federal 
Law Gazette. I p. 3396), last amended by Arti- 
cle 4 of the Act of 29 July 2009 (Federal Law Ga- 
zette. I p 2326) 
Regulation on protection against hazardous sub- 
stances (Hazardous Substances Regulation – 
GefStoffV) of 23 December 2004 (Federal Law 
Gazette. I p 3758), last amended on 18 December 
2008 (Federal Law Gazette. I p 2768) 

Technical Regulation on Biological Substances; 
Biological substances in the health and welfare 
sector (TRBA 250) of november 2003, amended 
and supplemented in July 2006 (Federal Work 
Gazette 7-2006, p 193) Supplement April 2007 
(Joint Ministerial Gazette (GMBI) no. 25 of 27 
July 2007, p 720), last amended and supplement- 
ed in november 2007 (Joint Ministerial Gazette 
no. 4 of 14 February 2008, p 83), Amendment 
and Supplement of April 2012, Joint Ministerial 
Gazette no. 15–20 of 25 April 2012, p 380–382. 
Guideline by the German Society for Hospital 
Hygiene (DGKH),German Society for Sterile 
Supply (DGSV) and Working Group Instrument 
Preparation (AKI) for validation and routine 
monitoring of automated cleaning and thermal 
disinfection processes for medical devices as 

well as advice on selecting washer-disinfectors, 
3rd edition, 2008. Central Service (2008) 16; Sup- 
pl. 2 (published in German only) 
en ISO 9001 – 1st Amendment - Quality manage- 
ment systems – Requirements; 2008 
en ISO 13485 – Medical devices – Quality man- 
agement systems – Requirements for regulatory 
purposes; 2012 
en ISO 14971 – Medical devices – Application 
of risk management to medical devices; 2012 
en ISO/IeC 17025 2nd Amendment – General 
requirements for the competence of testing and 
calibration laboratories; 2005 
en ISO 17664 – Sterilization of medical devices 
– Information to be provided by the manufac- 
turer for processing resterilizable medical de- 
vices; 2004. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

MMM Group - your partner 
in the field of sterile processing 

www.mmmgroup.com 

MMM. 
Protectin
g human 
health. 

• Cleaning & Disinfection • Documentation • Training in expert knowledge 
• Packing & Sterilization • Services & Validation • Hygienic oriented workflow 
• Transportation  & Storage • Consulting & Implementation optimisation 

60 years of experience in building Central Sterile Processing Departments 



24  | Annex 8 
 
 
 
 

付録 8: 洗浄の確認 

Central Service Suppl. 2013 

 
 
 
 
 
 
 

| 1 サンプリングと日常汚れ（実際
の使用からの汚染）のある器械の検
査にもとづく、たんぱく質の検知と
判定 

洗浄効能は、稼動時適格性確認と洗浄

後のルーチンの試験を通じて、ルーチ

ンの使用で汚染された器械の目視検査

によりまず確認される。補足的な対策

として、また目視検査の結果の客観性

を得るため、たんぱく質の定性試験や

定量試験を実施しなければならない。 

 

| 2 たんぱく質の判定 

2.1 サンプリング 

サンプリングは、器械、またはその部

分（内腔、接続部）を１重量パーセン

トのドデシル硫酸ナトリウム（SDS）

の水溶液ですすいで行う。 

サンプリングは、患者の組織と接触し、

最大の伝播リスクを呈する部分のみから

得るのが望ましい。こうすることにより、

受入不可の結果がでても異議を唱えなく

てもよい、という状況を回避できる。こ

れは、ノンクリティカルな器械部分も含

まれていると推定されるような場合であ

る。 

洗浄消毒剤を使用する場合には、溶出

に用いる SDS 溶液は pH 11 に設定す

る。ｐH 値は、0.1 n 水酸化ナトリウ

ム溶液と、少なくとも 0.5 きざみの目

盛りのついたｐH ストリップ、または

pH 測定器を用いて設定する。溶出は

できるだけ少量の SDS 溶液を用いて行

う。 

 

2.2 たんぱく質判定の方法 

サンプリング後のたんぱく質判定には、

修正 OPA 法またはビューレット／BCA 法

を利用することができる。ｐH が中性の

溶出液のみが長時間安定しているため、  

例 1: 2–5 ml SDS 溶液の入ったＰＥバッグでの器械表面の溶出 

器械上の残っている汚れは、適切なサイズの安定した

ポリエチレン（PE）バッグに入れた２-５ミリリット

ルの 1%SDS 溶液ですすぎ落とし、器械面全体からのサ

ンプルを得ることができる。密封したバッグ内で積極

的に器械面を濡らし、手で動かす・回す等して機械的

な刺激を与える。これは特に洗浄の困難な箇所につい

て行うとよい。 

接続部のある器械は持ち手も濡れるように動かさなけれ

ばならない。 

大径で手の届きやすい内腔を持つトロカールシー

ス等の内腔のある器械もポリエチレンバッグでサ

ンプリング可能である。バッグを前後に振ること

で、溶液が内腔内に入る。同時に器械を回すこと

で、他の面もカバーすることができる。 

 
 
 

 

 
 
 

例 2: 2–3 ml SDS 溶液による接続部のある器械（部分的にクリティカ

ル）の溶出 
 
 
 
 
接続部のある器械は、通常、接続部を含む作業

端をクライルクランプ PCD と同様にサンプリン

グする。 

 

 

例 3: 2–5 ml SDS 溶液によるシャフトパイプの溶出 
 
 
 
細径の内腔を持つ器械は、2–5 ml の SDS 溶液を

ピペットやシリンジを使ってビーカーに向けて流

し（必要であれば器械はスタンドで固定する）、

ビーカー内の溶液を再度用いて同じサンプリング

手順を５回繰り返す。  

解体可能な低侵襲性のシャフトのある器械の作

業要素も、適切な長さのある試験管に同様の方

法でサンプリング溶出することができる。 

原則として、通水と通水の間は 10 分間ほどおい

て内部への浸漬を促進するとよい。 
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たんぱく質判定に使われる全体の溶出液量と

部分的液量の割合について言えることである

（表１参照）。もうひとつ判定するべき

点は、たんぱく質判定に関与する化学

検知反応に、使用された処理用薬剤残

留が影響を与えるかどうかの点である。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

外部ラボによる分析には中性溶出液が

適切である。アルカリ性の SDS 溶液を

使用する場合には、施設内で分析しな

ければならない。 
濁ったサンプル溶液は受入可能ではな

く、たんぱく質判定には使えない。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

対象となった器械の洗浄が不十分であ

った、もしくはすすぎが不十分であっ

たとみなされる。理由が明確化されな

ければならない。 
検知方法の選択、検知域、特異性は、

器械やサンプル対象となった部分に関

する受入基準に合わせたものでなけれ

ばならない。このことは、 

| 3 たんぱく質含有量の計算 
溶出したたんぱく質含有量を計算する際

には、SDS 溶液の量に基づいた割合を勘

案しなければならない。したがって、部

分的溶出液中に検出されたたんぱく質量

は、器械やサンプル対象になった器械部

分についてのたんぱく質量を判定するた

めには総溶出液量について補外しなけれ

ばならない。 
表１に、異なる量の SDS 溶液を用いたた

めに、１ｍｌあたりの溶出液あたりのた

んぱく質としてサンプル対象になった器

械部分で検出された 100 µg または 50 

µg のたんぱく質量が、サンプル全体の

たんぱく質量としていかに変わるかを説

明している。 

表1:サンプル対象面あたりの総たんぱく質量の計算例 

総溶液量 

[ml] 

溶液部分あたりのたんぱ

く質含有量[µg/ml] 

サンプリング対象面のたんぱく質量 

 [µg] 

2 50 100 
3 33 100 
4 25 100 
5 20 100 
2 25 50 
3 17 50 
4 13 50 
5 10 50 
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付録 9: 洗浄効能の評価のための受入基準 
 
 
 
 
 
 
 
 

以下に記載の受入基準は、2011 年－

2012 年の自動洗浄消毒プロセスのバ

リデーションの評価結果にもとづくも

のである（Michels W, Roth K, eibl 

R: Assessment of cleaning efficacy 

based on the protein-surface re- 

lationship. Central Service 2013; 

21: 212– 

215）。 
 
 

| 1 日常汚れの器械についての
受入基準 

すべての器械は目で見て清潔でなけれ

ばならない。たんぱく質残留に

ついての半定量的試験や定量的 

試験は、目視的に清潔な器械についての

み行われる。 

サンプリング対象面のおよそのサイズ

を、評価に加えなければならない。１

平方センチメートルあたり最大 3 µg の

残留たんぱく質量を得ることを目的と

して、以下の受入基準が用いられる

（表参照）。 

 
 

| 2 プロセスチャレンジデバイ
ス（PCD）についての受入基準 

すべてのプロセスチャレンジデバイスは、

目で見て汚れていない状態でなければな

らない。たんぱく質残留についての半  

定量的試験や定量的試験は、目視的に

清潔な器械についてのみ行われる。プ

ロセスチャレンジデバイスあたりのた

んぱく質（ウシ血清アルブミン）： 

限度値：   > 150 µg （超えてはならない） 

警告値： > 80 ≤ 150 µg  

ガイド値： ≤ 80 µg 

 
| 3 評価にもとづく対策 

日常汚れの器械・PCD が目視的

に汚染が残っている場合 

プロセスをすぐに停止する。この場

合の SOP はもう使ってはならない。 

 
 
 
 

グループ モデル器械 方法 ガイド値 
 

1 接続部や内腔のない器械：鋭匙、開

創器 
 
目視検査 

 

4–5cm²につき、< 10–15µg 

 
 
 
 

2 

 
 
 
接続部のある器械：シザーズ、ク

ランプ 

少なくともポリエチレンバッグ内で

の溶出後の半定量的たんぱく質検知 

 
 
 
クライルクラン PCD と同様に溶出、

ただし背接続部と作業端のみ 

器械あたり、< 75µg  

（15cm 長さまで） 

器械あたり、< 100µg  

（15cm を超える長さのもの) 

 

器械あたり、< 50µg  

 
 

3 

 
 
シャフト部分のスライドする器

械：パンチ、骨鉗子 

器械全体のポリエチレンバッグ内で

の溶出後の定量的たんぱく質検知 
作業端の試験管での部分的溶出、超音

波で補足 

器械あたり、< 100µg  

 

 
 

器械あたり、< 50µg  

 
 
 
 
 

4 

 
 
 
 
内腔のある器械：低侵襲性器械 

定量的たんぱく質検知、解体可能な器

械のシャフト部分の内腔のみのサンプ

リング（通水）等 
 
作業部分の別個の溶出（両端を閉じ

たチューブ内での溶出等） 
接続部と顎部のみを試験管で溶出、

超音波で補足 

器械あたり、< 75µg  

（内径 4mm まで） 

器械あたり、< 100µg      

（内径 4mm を超えるもの） 

 

作業部分につき、< 50µg  

接続部と顎部につき、< 40µg  

 
5 

 
低侵襲性器械 

 
器械全部の溶出後の定量的たんぱ

く質検知 
器械あたり、< 50µg  

器械あたり、< 20µg   

（眼科器械） 
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SOP を改訂し、プロセスを再評価する。 

この時点では、稼動時適格性確認は完

了したとはみなされない。 

 

PCD の限度値 

プロセスをすぐに停止する。SOP はも

はや使用してはならない。SOP を改訂

し、プロセスを再評価する。 

稼動時適格性確認は、この時点で完了

したとはみなされない。 

PCD の警告値 

SOP は引き続き使用してよが、ガイド

値を達成するためにすぐに改良を明確

にして実施する。 

稼動時適格性確認は、この時点では完

了したとはみなされない。 

 PCD・日常汚れの器械のガイド値 

ガイド値がまもられていれば、対策は

必要ない。 

日常汚れの器械の場合でガイド値を超

えている場合には、SOP を改訂するか、

リスク分析にもとづき、より高い値を

受けれる旨を正当化しなければならな

い。 
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付録 10:処理用の化学薬剤 
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| 1 一般 
ヨーロッパで医療用具の再処理に使われる

化 学 薬 剤 は 、 欧 州 医 療 用 具 指 令

93/42/eeC にしたがって開発、試験、

製造されなければならない。 

洗剤やケア用の薬剤は、ラベル上に

CE マークで表示されるように、クラ

ス I 医療用具として分類されている。 

消毒活性のある処理用化学薬剤は、CE マ

ークと、管轄している«通知機関»を現す

４桁の数字により示されるように、ヨー

ロッパではクラス II、またはクラス II

ｂの医療用具として分類されている。開

発段階において、処理用化学薬剤の

メーカーは、製品の内容構成が器械

の材質との適合性、ならびに器械の

使用地点における人組織と製品残留

との生体適合性を勘案しつつ、洗浄

効能、消毒効能、またはケア特徴等、

意図される用途に合わせたものであ

ることを確実にしなければならない。

材質との適合性は、一般に、処理用化学薬剤の

メーカーと器械メーカーの間のコラボレーショ

ンを通じた対策で示される。生体適合性は、必

要な場合には、調査し、ISO 10993 «医療用

具の生物学的評価»にしたがって評価し

なければならない。 

処理用化学薬剤の最大効能、材質適合性、

生体適合性は、メーカーの推奨する使用条

件をもとに保障される。使用条件はメーカー

の提供する製品使用説明書に詳細に記載し、

ユーザーが入手可能でなければならない。ユ

ーザーはメーカーからの使用勧告、特

に処理用薬剤の使用濃度、温度、医療

用具との接触時間について厳重にまも

らなければならない。 

製品の詳細な記述は、安全データシー

トによって補完される。さらに、  

メーカーは以下に関する情報を提供す

ることができる。 

– 使用時の濃度の確認方法 

– 医療用具上の最大残留量についての

限度値、またはすすぎ水中における

許容残留量 

– 上記残留量を判定するための詳細な

方法 

ユーザーの要請があった場合には、メ

ーカーは材質適合性、効能、生体特性、

許容残留量についての確認をしなけれ

ばならない。 

危険物質や、化学薬剤取り扱い中の潜

在的危険と、これに対応する防護対策

は、安全データーシートに記載されて

いる。ユーザーはこのことに留意しな

ければならない。 

異なる処理用化学薬剤の成分は、お互いに

反応しあうことがある。たとえば、洗剤

の界面活性剤は、消毒剤溶液に少量で

も混入すると、消毒効能にマイナスの

影響を与えてしまい得る。そのため、異

なる処理用化学薬剤は、メーカーの勧告に

配慮してのみ混ぜ合わせることが可能であ

る。洗浄と消毒の間では、十分なすすぎ

を行うよう特別に注意しなければならな

い。製品どおしの相互の適合性を確認し、

必要であれば、メーカーから証拠や確認

を得なければならない。 
 
| 2 処理用化学薬剤の種類 

2.1 事前処理用の化学薬剤 
事前処理用の化学薬剤は、洗剤であっ

たり、殺菌剤や静菌剤等の抗菌剤であ

り、用手洗浄や、またより望ましくは

自動洗浄消毒の前に使用される、使用

後の医療用具に発泡させて、または液

状でふりかけるものである。 

こうすることで、使用済み医療用具は

濡れた状態で搬送（ウェット搬送）さ

れることになる。実践的な理由と医療

用具の価値を保全するため、使用と処

理の間が最大で６時間までならば、使

用後は乾燥したままの状態で、事前処

理剤を使うことなく搬送すること（ド

ライ搬送）が推奨されている。 
 

2.2 洗剤 
洗剤は、次の処理や使用にとって必要な

レベルにまで、医療用具上の汚染負荷を

減らすために用いられる。 
洗剤は用手洗浄にも自動処理にも用い

られるが、その種類は基本的に以下の

ものがある。 
– 中性の酵素系洗剤 
– 弱アルカリ性の酵素系洗剤 
– 界面活性剤の入っていないアルカリ性洗剤 
– 界面活性剤入りのアルカリ性洗剤 
– 抗菌効能のある洗剤（洗剤と消毒剤

の混合製品） 
消毒活性のある洗剤については、最低

要件として、使用条件（濃度、接触時

間、温度）のもとで、バクテリア、イ

ーストに対する殺滅活性と、いくらか

の殺ウィルス活性を示さなければなら

ない。有機物負荷が高い条件下（汚染

状態）で得る濃度や接触時間の値は、

ドイツまたはヨーロッパの試験方法に

よって得たものでなければならない。 
洗浄と消毒の両方を行う混合薬剤の場

合には、たんぱく質を固定する特性の

ある抗菌物質を用いるべきではない。 
 

2.3 消毒剤 
消毒剤は、熱に弱い医療用具や軟性内

視鏡の最終消毒のための用手・自動再

処理で用いられる。消毒剤には抗菌物

質やその混合成分が含まれており、次

の処理ステップに必要なレベルにまで

医療用具上の微生物のコロニー形成数

を減らす。 
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2.3.1 消毒剤の要件 
消毒剤の活性スペクトラムの要件は、

使用する処理サイクルの種類によって

決まってくる。 
医療用具が消毒後に滅菌されるもの

である場合は、消毒剤溶液は、少な

くとも、バクテリアとイーストに対

する殺滅活性と、いくらかの殺ウィ

ルス活性（B 型肝炎、C 型肝炎、HIV

等、エンベロープのあるウィルス）

があるべきである。 
消毒の後に滅菌が行われない場合には、

消毒剤には、少なくともバクテリア、

イースト、結核菌、ウィルス（エンベ

ロープのあるものとないもの）に対す

る殺滅活性が必要である。さらに、場

合によっては、殺真菌活性、殺マイコ

バクテリア性、殺芽胞性が求められる

場合がある。 
注：この点では、本ガイドラインは

KRINKO//ｂｆArM 勧告«医療用具の再

処理の衛生要件»と異なっているが、

この逸脱は、CEN TC216（化学消毒剤

と生体消毒剤に関する専門委員会）に

おける消毒剤試験のための EN スタン

ダードと、応用衛生学会（VAH）で

実施される欧州基準とは合致している。 

消毒剤の効能の試験には、、応用衛生

学会（VAH）やドイツウィルス性疾患

制御学会（DVV）の勧告を用いること

が可能である。 
真菌や芽胞の殺滅活性が必要とされる

場合には、上記スタンダードの指定す

る試験微生物とは違う試験微生物を使

う場合があり、それぞれの状況での関

連する病原性微生物に対する効能試験

を 行 う こ と が で き る （ Bacillus 

cereus yaBacillus subtilis の代わ

りに、クロストリジウム・ディフィシ

ル芽胞等）。 
消毒対象となる医療用具はすでに洗浄

済みなので、濃度や接触時間は、低い

有機物負荷（清潔状態）で消毒剤を試

験した値とすることができる。 
 

2.3.2 消毒剤製品 
消毒剤製品は、その化学的構造により

以下について異なっている。 
– 微生物に対する活性機序と活性スペ

クトラム 
– 処理対象となる医療用具との適合性 
– たんぱく質等体液中の物質との相互

作用 

こららに基づき、消毒後の処理ステッ

プに依存して、どの消毒製品を使うべ

きかが変わってくる。 
消毒の後に滅菌を行わないのであれば、

酸化物質やアルデヒドのグループに属

する抗菌物質の製品が望ましい。こう

した物質の活性は、一般に、微生物と

の化学反応によるものである。アルデ

ヒドグループのよい例としては、グル

タールアルデヒドやオルトフタルルデ

ヒドがあげられる。酸化物質の例では、

過酸化水素、過酢酸、またそれらの塩、

次亜塩素酸がある。 
消毒後に滅菌を行う場合であれば、消

毒にはより広い範囲の物質を使用可能

である。上記以外に、第四級アンモニ

ウム化合物、グイアニジン化合物、ア

ミン等があるが、室温において、かつ

他の追加の成分がない場合には、これ

らの物質は、高水準消毒に必要な活性

スペクトラムは有していない。 
 

2.4 ケア用剤 
金属の摩擦面に潤滑剤の塗布を必要と

する手術器械のケア用の薬剤は、鉱物

油や乳化剤から成る。また麻酔用器械

に使用するような他のケア用薬剤は、

シリコンオイルを使ったものもある。 
 
 

| 3 濃度の判定 
処理用の化学薬剤の効果を正しく発

揮させるには、メーカーの推奨する

洗剤濃度や消毒剤接触時間をまもる

ことが不可欠である。そのため、医

療用具の用手洗浄消毒の SOP の確認や、

バリデーションやルーチンチェックの

ときにプロセスを試験する際に、濃度

を判定しなければならない。 
処理用化学薬剤の濃度を確認するため、

それぞれの洗剤や消毒剤のメーカーは、

濃度確認のための方法についての情報

を提供しなければならない。  
用手洗浄消毒に用いられる洗剤や

消毒剤のメーカーが 1 日を越える

安定性や保管期間を謳っている場

合で、溶液が実際に１日を超えて

使用される場合には、SOP を確認

する際に、この長い安定性や保管

期間もチェックしなければならな

い。その際には、それぞれの施設で

の使用エリアでの状態も勘案するこ

と。対応する指示書や方法も、処理用

化学薬剤の各メーカーが提供しなけれ

ばならない。保管期間の試験を行う際

には、実際の現場で予測されるような血

液量等、最大の汚染負荷も勘案しなけれ

ばならない。 
 
 

| 4 処理用化学薬剤の残留量の判定 
処理用化学薬剤のメーカーは、最終す

すぎの後に医療用具上で許容される残

留量についての限度値を設定しなけれ

ばならない。SOP の確認やルーチンの

チェックの際には、限度値がまもられ

ているかどうかをチェックするための

ガイドや分析方法を、処理用化学薬剤

のメーカーが提供しなければならない。 
 

| 5 参考文献 
Council Directive 93/42/eeC of 14 June 1993 
concerning medical devices, Official Journal of 
the european Communities; ABl. L 169, Volume 
36, 12 July 1993 
Hygiene requirements for processing medical 
devices. Recommendation by the Commission 
for Hospital Hygiene and Infection Prevention 
(KRInKO) at the Robert Koch-Institute (RKI) 
and by Federal Institute for Drugs and Medi- 
cal  Devices  (BfArM) Federal  Health Gazette 
– Health Research – Health Protection (2012) 
55: 1244–1310. 
en ISO 10993 – Biological assessment of medi- 
cal devices 
VAH Disinfectants List – Status: 2 April 2013: 
List compiled by the Disinfectants Commission 
of the Association for Applied Hygiene     (VAH) 
e. V. in cooperation with the following special- 
ist societies/professional associations DGHM*, 
DGKH, GHUP** and BVÖGD***, and on the ba- 
sis of the standard methods of the DGHM for 
testing chemical disinfection processes, and 
processes deemed effective for prophylactic 
disinfection and hygienic hand washing. Wi- 
esbaden:  mhp-Verlag; 2013 

 
 
 

* DGHM: German Society for Hygiene and Micro- 
biology 

** GHUP: Association for Hygiene, environmental 
Medicine and Prevention 

*** BVÖGD: Federal Association of Public Health 
Physicians 
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付録 11: 水質 
 
 
 
 
 
 
 
 

水は医療用具の再処理においては重要

な媒体であり、したがって、各処理ス

テップの結果が良好であることを保障

するための決定的因子である。また、

水質は、再処理された物品の価値を保全

するのにもかかわっている。«蒸発残留

物»として知られる水中の溶解物質は、

再処理された医療用具上の好ましくない

残留結果となることがある。このことは、

特に最終すすぎにおいて重要であるため、

脱塩水の使用が推奨されている。 
洗浄消毒プロセスのバリデーションの

実施の際には、予備洗浄、洗浄、中間

すすぎ、消毒に用いられる水の水質も

評価し記録することが推奨されている。

この作業は、水の供給業者に水質分析

をさせてもよい。  

処理された水については、分析を行うこ

とが推奨されている。メーカーの規定

する水質要件を勘案しなければならな

い。最終すすぎに脱塩水を使用するこ

とで、再処理された物品に染みがない

ことを確保することができる。 
蒸気滅菌器における純粋蒸気発生に用

いられる供給水の水質について en 285、

付録 B、表 B1 で推奨されている限度値

を、自動や用手の洗浄消毒に使われる

脱塩水の要件に組み入れることが可能

である。ただし、en 285 に記載の情報

とは異なるが、脱塩水では、およそ

15 µS/cm の伝導率で十分である。 

水質に関する詳細情報や、変色、斑点

等についての調査の情報は、器械準備

作業班（AKI）の編纂した«器械の準備»

パンフレット（赤または黄色のパンフレ

ット）に記載している。 
 

| 参考文献 
en 285: Sterilization – Steam Sterilizers – Large 
Sterilizers, 2009 
Instrument reprocessing – Reprocessing of in- 
struments to retain value (2012) 10th edition 
Instrument reprocessing in dental practice – 
How to do it right. Working Group Instrument 
Preparation   (2011) 4th edition 
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付録 12:洗浄補完のための超音波 
 
 
 
 
 
 
 
 

| 1 超音波槽のテクノロジーと
デザイン 

超音波槽では、圧電トランスデューサーを

用いて、発生器の供給する高周波電気出力

を呼応する動作振幅の機械力に変換する超

音波を発生させている。一般に超音波槽の

底部または横側に外付けされているトラン

スデューサーを通じて、この機械的な高周

波動作は槽内の液体に伝えられ、器械表面

の洗浄に用いられる。 

トランスデューサーは、25 kHz から 50 

kHz の間の低超音波域、主には 35 

kHz で作動される。槽内に発生する常

波から発生する洗浄効果のばらつきを

回避するため、動作周波は狭い域で自

動的に変動するようになっている。 

 

 

図 1: 超音波槽の部品と構成

（予備）洗浄用の超音波槽は、基本的

に４つの部分から構成されている。 
– 超音波トランスデューサーの装備され

たステンレススチールの振動タンク。シ

ンクに組み込まれた超音波槽の場合、2

ミリ厚さの溶接板（材料＃1.4571 等）か

ら成っており、コンパクト槽なら、より

厚みの薄い深絞りした材料（材料＃

1.4301等）から成っている。 
– 高周波発生器は、組み込みタイプの装

置の場合、前面に装備された操作パネ

ルが一般に装備されている。コンパク

ト装置の場合には、ハウジングに組み

込まれている。 
– ステンレススチールバスケット – 

ラックつきのものもある – このバ

スケット内に器械を入れる 

– 汚染、蒸発エアロゾルの発生を防ぎ、

騒音を抑えるための蓋。 
このコンパクトタイプと組み込みタイ

プの超音波装置の基本的構成を図１に

示す。  

低侵襲性手術用の器械の（予備）洗浄

のための特別付属品のついている超音

波槽も市販されている。この場合、吸

引やすすぎのための特別のアダプター

が装備されている。 

液温が上がり過ぎてたんぱく質の固着

が起こらないように、超音波槽には温

度計を装備しておくべきである。 

超音波槽の動作性能は槽サイズ（槽容

量）に依拠し、一般に 80W から

1,000W である。超音波槽は通常は加

温できない。 

 
 

| 2 超音波の機能と作用-キャビ
テーション 

低周波の超音波が液体に導入されると、

伸縮する勾配によりマイクロメートル

レベルの微細な気泡が発生し、これが

数秒内に内破する。この作用をキャ

ビテーションと言う。超音波槽内で発生

するシューという音は、この気泡の発生を知 

らせるものであり、«アコースティッ

クホワイトノイズ»として知られてい

る。キャビテーションの音は不快である、

うるさいと感知されることもある。VDI

ガイドライン 3766 による測定では、

85 dB を超える騒音レベルは防御対策

が必要とされる。 

超音波槽内のキャビテーションの強度は、さま

ざまの条件により影響を受け、また、槽内の溶

液の特性によっても変わってくる（温度、粘度

等）。キャビテーション気泡の大きさや

エネルギーは、主に超音波の周波数によ

っている。周波数が上がると、キャビテ

ーション機能の形成に使える時間が減り、

同時に、気泡のパワー、すなわち洗浄効

果が弱まる。つまり、気泡形成率が上が

ると、効果が下がる。強度のキャビテー

ション作用は、だいたい 35 kHz の低い

超音波周波数でのみ達成可能である。キ

ャビテーション気泡の数と配分は、溶液 

 
蓋 

バスケット 

ラック  

振動タンク 

 
操作パネルは

発生器 
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図 2:ワイヤフレームに広げたアルミ箔 図 3:超音波槽内へのフレームの置き方 図 4: 超音波をかけた後の孔のあいた状態例 
 
 

内に導入される超音波エネルギー総量、す

なわち、超音波槽に装備されているトラン

スデューサーの数と配分で決まる。 

溶液中の内破するキャビテーション気泡

の効果は、«微小空圧ドリル»に喩えるこ

とができ、器械表面から付着している残

留物を吹き飛ばす。この効果が得られる理

由のひとつは、このエネルギーに満ちた気泡

が内側に向かって破裂する時、溶液ジェット

が形成され、音速で数回器械表面に衝突する。

この機械的な効果とは別に、キャビテーシ

ョン気泡を取り囲む濁流環境による微水流

も付着物の除去に貢献する。効果的なキャ

ビテーションを発生させ、器械表面に洗

浄効果を与えるには３つの点を考慮しな

ければならない。 

– 処理用の化学薬剤を超音波槽内の溶液に

加え、槽内の溶液の表面張力を減らすこ

とができる。表面張力が高いと、キャビ

テーションが器械表面ではなく主に超音

波槽の底部で発生することになる。 

– 槽内の溶液は、器械を浸漬する前

にガス抜きをしなければならない。

特に新しく準備した溶液は多くガスを

含んでいるため、キャビテーションを

通じてまず排出されなければならない。

そのため、毎日超音波槽を使用する前

に、器械を入れない溶液のみの状態で

10 分から 20 分作動させる（時間は超

音波槽の容量による）。ガス抜き後の

騒音レベルが低くても、超音波活性が

落ちていることを意味するわけではな

く、ガス抜きフェーズが終わりつつあ

ること、つまりは超音波活性が強化さ

れていることを示す。 

– 超音波は槽内の溶液を加温する。 

蓋をした状態で超音波を継続すると、

温度がかなり上昇する。たんぱく質

変性を防ぐため、超音波槽の温度は

55 °C を超えるべきではない。 
 

| 3 超音波槽の使用 
槽内の溶液の汚染負荷が高くなると洗

浄効果が低減し、損なわれるキャビテ

ーション作用が増加する。したがって、

溶液は少なくとも毎日交換するべきで

ある。 

超音波槽が化学消毒に使用される場合

には、VAH リストに記載されている濃

度と接触時間が適用するものとする。

しかし、消毒への超音波槽の使用は、

それがメーカーによって明示に推奨さ

れていなければならない。 

 
| 4 使用開始前の据付と機能
試験 

超音波槽の組み立てや据付の前に、以

下について留意しなければならない。 

– 排液コックに手がとどき（排液コッ

クがある場合）、溶液が用意に排出

できるような据付場所を決めなけれ

ばならない。 

– 超音波槽は、接地付のコンセントで電

力供給しなければならない。 

– 超音波槽に排液口がある場合には、

排液コックが閉められていることを

確認する。 

– 適切な溶液で充填マークの液位まで槽

に溶液を満たす。 

– 使用開始： 

• 機械的なタイマーかデジタルの操

作キーで作動時間をあらかじめ選

択し超音波装置を作動オンにする。 

• シグナル灯または LED が超音波の

作動開始を示す。 

• 超音波槽の作動中は、特徴的なキャ

ビテーションの音が聞こえ、槽内の

溶液が透明であれば、上昇する微細

な気泡を観察することができる。 

 

| 5 試験とルーチンのチェック 
用手洗浄消毒のバリデーションの際に

は、超音波槽の定期的な稼動時適格性

確認が必要である。 

超音波槽が正しく機能するようにする

ため、槽内の溶液中の効果的な超音波

活動のチェックを行うとよい。これは、

国 際 的 技 術 規 制 で あ る  IeC/TR 

60886:1987-03 や、メーカーの«アルミ

箔試験»についての仕様にしたがって

行うとよい（図 2 – 4）。 

これをするには、ワイヤーでできたフ

レームに広げたアルミ箔を溶液を満た

した槽内に対角線に沿って入れ、一定

時間（３分等）超音波をかける。この

試験を実施する際には、再現可能な条

件をまもらなければならない。 
部分的に孔のあいたアルミ箔を目視

検により、超音波槽内のキャビテー

ションの強度と分布について結論す

ることができる。超音波槽の性能は、

この試験を繰り返すことにより確認する。

アルミ箔にあいた孔の状態を写真で記録

しておくと、後の定期試験で参照できる。

アルミ箔試験は、少なくとも四半期

ごとに実施するべきである（メーカ

ーの指示を考慮すること）。  
アルミ箔試験は、日常の状態を反映する、

信頼性の高い試験方法であるとみなされ

ている。落ちたアルミ箔粒子が器械に付

着しないように、アルミ箔試験の後は槽

内のすすぎを十分に行わなければならな

い。 



 
 

Central Service Suppl. 2013 Annex  12  | 33 
 

 

 
 
 
 

| 6 一般的な使用に関する指示

事項 

– 超音波槽の操作指示と処理用化学薬

剤の製品情報は遵守しなければなら

ない。 

– 同様に、超音波との材質適合性につ

いて医療用具メーカーの提供する情

報に注意しなければならない。 

– ゴム、ラテックス、シリコンゴム等

の弾力性のある物体では、素材の柔

軟性のため、超音波活性は大きく損

なわれる。 

 

| 7 特別の使用に関する指示

事項 

– 超音波槽は必ず充填液位のレベルにま

で溶液を入れること。溶液を準備する

際には、活性のある洗剤、たんぱく質

を固着させない処理用化学薬剤を用い、

決められた用量や濃度をまもらなけれ

ばならない。 

– 新しく調合した溶液を満たした場合

には、ガス抜きを行うこと。 

– 器械はやさしくバスケットに入れ、槽

に直接置いてはならない。接続部のあ

る器械（鉗子、シザーズ等）は予め開

いた状態にしておく。デリケートな器

械はバスケット内で互いから離して置

く。特にシザーズや鉗子の切断顎部は

損傷しないよう注意する。 

– 医療用具の種類にもよるが、内腔の

ある器械は特別の吸引・すすぎアダ

プターに接続するか、気泡が内腔か

ら出て行けるように、また内腔に液

が満たされるように、斜めに浸漬す

る。 

– キャビテーションのあたらない部分

ができないように、器械は重ねて置

かない。 

– 超音波槽内の医療用具が、溶液内に完

全に浸漬し、内腔には液が満たされて

いるようにする。 

– 槽内の溶液の排出や交換の際には毎

日、機械的に槽内のクリーニングを

行い、また必要であれば、消毒も行

う。 

– 業務上の安全を期し、安全規制を遵

守する。 

 

Simultaneous disinfection and cleaning
of medical instruments 

5 minutes in the ultrasonic bath. 
Examined according to DGHM Standard Methods. 

The Ultrasound Company 
 
www.bandelin.com Made in Germany 
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付録 13:流水ガンや圧縮空気ガンの使用 
 
 
 
 
 
 
 

流水ガンを脱塩水による最終すすぎに使

用する場合には、脱塩水からの微生物再

汚染を防ぐため、ろ過システムを装備し

なければならない。 
洗浄消毒した医療用具の乾燥に圧縮空

気を使用する場合には、この空気は実

質的にオイルフリーでなければならず、

（0.1mg/m3）、医療用具の微生物的コ

ンディションにマイナスの影響を与え

てはならない。KRInKO/BfArM 勧告は、

医療級の圧縮空気の使用を規定してい

る。流水ガンや圧縮空気ガンは、正し

く使用された場合に、すすぎや乾燥の

対象である医療用具が損傷されないよ

うな作りになっていなければならない。 

メーカーの指示により適切な水圧や空

圧でのみ処理してよい医療用具には、

適切な圧抑制デバイスをガンの上流に

接続しなければならない。 
原則として、用手予備洗浄、洗浄、再洗

浄（すべて消毒前のステップ）に用いら

れたガンは、すすぎや、消毒後の医療用

具の乾燥に用いてはならない。 

同じガンを使う以外のオプションがな

い場合には、消毒済みの医療用具に使

用する前に洗浄消毒を行い、再汚染を

防がなければならない。 
ウォッシャー・ディスインフェクター

で再処理可能なガンやガン付属品が望

ましい。メーカーの再処理の指示をま

もらなければならない。ガンと付属品

は、作業日の終わりには洗浄消毒しな

ければならない。 
ガンはそのメーカーにより特定の用途

について販売されているものでなけれ

ばならず、アダプターの寸法について

の情報が提供されていなければならな

い。 
 
 
 
 
 
 
  



 
 

付録 14:消毒剤のディスペンサーシステム 
 
 
 
 
 
 

| 1 ディスペンサーの複数個

所設置 
複数個所に設置するディスペンサ

ーのデザイン、特徴、操作の要件

は、KRInKO 勧告«複数個所に設置す

る消毒剤ディスペンサーのデザイン、

特徴、操作の要件»に規定されている。

一般的なディスペンサー要件とともに、

この勧告では、ここに詳細に述べられ

ていない消毒剤ディスペンサーのデザ

イン、特徴、操作についての具体的要

件を挙げている。 

 2004 年まで実施されていた、連邦材料試

験研究所の策定した試験（BAM テスト）

との大きな違いは、KRIｎKO 勧告による

試験は、特定の認定を受けた試験ラボで

のみ実施可能であるという点である（en 

ISO/IeC 17025）。さらに、用量の正確性

について、消毒剤とディスペンサーの相互

の適合性は、本質的に消毒剤の粘度によっ

て決まるとされた。今日では、BAM 試験

法によると慣習的に実施されていた、

各ディスペンサーに各消毒剤を入れて

の適合性のチェックは今では必要とは

されていない。 

ユーザーは以下に留意すること。 
– 手動式ディスペンサーやセントラル

ディスペンサー（中央設置のディス

ペンサー）よりも、複数個所設置の

ディスペンサーを優先する。 
– 複数個所設置の消毒剤ディスペ

ンサーは、RKI と BAM の規定に

したがい、«複数個所設置の消毒剤

ディスペンサーのデザイン、特徴、

操作の要件»勧告を満たさなければ

ならない。認定ラボの発行する証明

書により、ディスペンサーメーカー

は、これらの要件に合致したタイプ

試験を受けた旨を示す証拠を提出し

なければならない。 
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– 粘度に関しては、消毒剤はディスペンサ

ーの要件を満たしていなければならない。

BAM 試験は、粘度の高い（(> 50 mPas）

消毒剤は、場合によってはディスペ

ンサーの動作に狂いを生じさせたこ

とを示している。50 mPas 未満の消

毒剤であれば、問題なくディスペン

サーで使用することができていた。

50 mPas 以上の粘度の消毒剤の場合

は、RKI 勧告にしたがい、特別の試

験が必要であり、この旨を消毒剤メ

ーカーが明記しなければならない。 

– 消毒剤メーカーは、ディスペンサー

の消毒剤と接触する部分の材質と適

合性があることを確認する証明書を

発行しなければならない。 
– 使用地点にディスペンサーを設置した

後は、メーカーまたはその代理人によ

り安全性の確認と、使用溶液の濃度が

許容範囲以内であることの確認のため

の試験を行わなければならない。 
– ディスペンサーは少なくとも年に一

度保守点検を行い、同時に濃度につ

いてもチェックを行う。 
– ディスペンサー内の消毒剤の入れ替

え時には、消毒剤を搬送するすべて

の管を水ですすぎ、使用溶液の濃度

をチェックしなければならない。必

要であれば、消毒剤メーカーとディ

スペンサーメーカーの助力を請わな

ければならない。 
– ディスペンサーの使用時には、最低

用量に注意しなければならない。 
– 化学薬剤の容器を交換する際には、

業務上の健康と安全に関する規制

（PPE の使用等）をまもらなければ

ならない。 

| 2 中央設置のディスペンスシ

ステム 
以前は、多くの病院が中央的なある箇

所に消毒剤のディスペンスシステムを

設置していた（中央化学薬剤ディスペ

ンサー）こうしたシステムの場合には、

いろいろなサンプリング点にまで長距

離にわたって溶液を搬送しなければな

らなかった。今日では、このタイプの

ディスペンサーシステムは、ディスペ

ンサーパイプ内での溶液の汚染や、定

期的に使用されていないサンプリング

点での濃度勾配の発現のリスクがあっ

たため、今日ではこのタイプのシステ

ムはあまり使用されなくなっている。 
 
| 3 目盛り付測定ビーカー 
製品の容器につけられている目盛り付

の測定ビーカーや、その他のビーカー

を用いて、適切な消毒剤の用量を測定

して使用することができる。別途のビ

ーカーを使う場合のデメリットは消毒剤濃

縮液と直接の接触がある点である。使用溶

液を調合するための正確な用量を出したり、

水に対する消毒剤の割合を計算したり、正

しい水の量で調合する場合に、ミスが起き

る可能性がある。SOP には、使用するべ

きデバイスを含め、ひとつひとつの分

注ステップを具体的に明記し、またど

ういうドキュメンテーションを行うの

かと、遵守するべき健康と安全対策に

ついても具体的に指定しなければなら

ない。オペレーターは、化学薬剤耐性

のある手袋やゴーグル等、適切な PPE

を提供しなければならない。また、分

注用量の正確性や業務上の健康と安全

を確保する責任を有する。 

 

| 4 容器組み込み型のディス

ペンサー 
包装容器に組み込まれているディスペ

ンサー（手動ディスペンサーポンプ等） 

は、時間の経過とともに吐出量の正確

性が変化することがあるというデメリ

ットがある。吐出される消毒剤濃縮液

の量は、かならず定期的に、望ましく

は毎作業日の終わりに、チェックし記

録しなければならない。 

包装容器に組み込まれた目盛りのない

ディスペンサーデバイス（ディスペン

サーボトル等）は、容器内に残ってい

る液量によって、また分注中の容器角

度によって、吐出量にバラツキがでる

可能性がある点がデメリットである。 

希釈のための正しい水量の計算や使用

中にはミスが起きることもある。消毒

剤濃縮液の正確な分注と、溶液の正し

い濃度の確保をできるだけ達成するた

めいは、正確な SOP と、スタッフの教

育とトレーニングが必要である。 

 
| 5 参考文献 
en ISO/IeC 17025 Amendment 2 – General re- 
quirements for the competence of test and cali- 
bration laboratories; 2005 
Guideline by the Federal Institute for Materi- 
als Research and Testing, of the Robert Koch 
Institute and the Commission for Hospital Hy- 
giene and Infection Prevention. Requirements 
for design, features and operation of decentral- 
ized disinfectants dispensers. Federal Health 
Gazette – Health Research – Health Protection 
(2004) 47: 67–72. 
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| チェックリスト４：バリデーション報告書内容 

❑ バリデーション 

❑ 稼動時適格性確認（定期的に、通常年に一度行う） 

❑ 特定の理由のための稼動時適格性際確認（新しい医療用具、新しい SOP 等） 
 

| a) 責任者 

Central Service Suppl. 2013 

 

施設名  

立地場所  

インスペクター 
（バリデーションをまかされた個人や企業名） 

 

試験全体の責任者（オペレーター）  

 
| b)適格性確認のステップ 

 

据付時適格性確認 (IQ) ❑ 実施済み 

 ❑ バリデーション時に実施ずみ 
日付    

 ❑ 合格 ❑ 不合格 

 日付/署名： 

稼動性能適格性確認 (OQ) ❑ 実施済み 

 ❑ バリデーション時に実施ずみ 
日付      

 ❑ 合格 ❑ 不合格 

 日付/署名： 

稼動時適格性確認 (PQ) ❑ 実施済み 

 ❑ 合格 ❑ 不合格 

 日付/署名： 

 

| c)オペレーターによるバリデーション結果判定 

❑ バリデーションの全工程を合格 

❑ 以下のバリデーション工程が不合格（付録として記述する）： 

❑ 対策は策定され記録されている 
 

氏名/日付/署名 ___________________________________________________________________ 

 

| d)バリデーション不合格時の対策の実施 

❑ 策定された対策を実施した（付録参照） 

❑ 必要な試験を再度実施した（付録参照） 

❑ バリデーションは成功した 

❑ 稼動時適格性際確認の定義 日付： _____________________ 
 

オペレーター氏名/署名 ________________________________________________________________ 
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洗
浄
用
溶
液
の
調
合
に
つ
い
て
の

SO
P 

消
毒
用
溶
液
の
調
合
に
つ
い
て
の

SO
P 

目
盛

り
が

見
や

す
く

、
S
O
P
に
し

た
が

っ
て

洗
浄

消
毒

 

質
管
理

規
制
に
し
た
が
っ
て
適
格
性
確
認
済
み

 

 試
験
対
象
物

 

水
 

脱
塩
水

 

    洗
剤

 

    
消
毒
活
性
の
あ
る
洗
剤

 

    消
毒

剤
 

 
洗
浄
用
溶
液

 
 
消

毒
用

溶
液

 

用
手
分
注
用
の
物
品

 

分
注

用
装
置
（
デ

ィ
ス
ペ
ン
サ

ー
）
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拡
大
鏡
ラ
ン
プ

 

照
明

 

 
個
人
防
護
具

 

用
手
処
理
サ
ー
キ
ッ
ト
に
お
け

る
タ
ッ
プ
（
水
、
空
気
）

 

用
手
処
理
サ
ー
キ
ッ
ト
表
面

 

洗
浄
ア
ク
セ
サ
リ
ー
（
ブ
ラ
シ
、
ア

ダ
プ
タ
ー
、
水
フ
ィ
ル
タ
ー
、
ク
ロ

ス
等
）

 

タ
イ
マ
ー

 

圧
縮
空
気
ガ
ン

/ 流
水

ガ
ン

 

超
音
波

ス
キ

ャ
ナ
ー

 

 

試
験
対
象
物

 

|  チ
ェ
ッ
ク

リ
ス
ト

５
（
続

き
）
：

稼
動
性

能
適
格

性
確

認
 

* 使
用
す

る
す

べ
て

の
装

置
は
質

管
理

シ
ス

テ
ム

に
の

っ
と

り
適

格
性

確
認

さ
れ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

（
キ

ャ
リ

ブ
レ

ー
シ

ョ
ン

、
修

理
、

機
能

試
験

、
稼

動
時

適
格

性

確
認

）
 

最
低
で
も
９
倍
の
倍
率
 

1
0
0
0
 
ル

ク
ス
 

ス
タ

ッ
フ
に

よ
る

PPE
の

正
し
い

使
用
 

業
務
上
の
健
康
と
安
全
に
関
す
る
ポ
リ
シ
ー
 

機
能
試
験
、
損
傷
が
な
く
、
清
掃
消
毒
ポ
リ
シ
ー
に
し
た

が
っ
て
清
掃
消
毒
さ
れ
て
い
る

 

損
傷
が
な
く
、
清
掃
消
毒
ポ
リ
シ
ー
に
し
た
が
っ
て
清

掃
消
毒
さ
れ
て
い
る

 

ア
ク
セ
サ
リ
ー
使
用
に
関
す
る

S
O
P
 

適
切
な
ア
ク
セ
サ
リ
ー
の
指
定

 

質
管
理

規
制
に
よ
る
適
格
性
確
認

* 

 
質
管
理

規
制
に
よ
る
適
格
性
確
認

* 

質
管
理

規
制
に
よ
る
適
格
性
確
認

* 

 

要
件
（
必
要
項
目
）

 

           有
 存
在
の
有
無

 

           無
 

           イ
エ
ス

 

チ
ェ
ッ
ク

ok 

           ノ
ー

 

           

 

備
考
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|  
チ
ェ
ッ
ク

リ
ス
ト

６
：
稼

動
時
適

格
性
確

認
 

医
療

用
具
／
医
療

用
具
グ
ル
ー

プ
別
の
Ｓ
Ｏ

Ｐ
の
指
定

 

  
処
理
ス
テ
ッ
プ
の
目
的

 

 

SO
P
に
し
た
が
っ
た
医

療
用
具
の
処
理
前
の
取
り
扱
い
 

目
視
検
査
と

SO
P
記
載
の
仕
様
と
の
比
較
 

 正
し
く
調
合
さ
れ
た
洗
浄
溶
液

 

 
洗
浄
と
中
間
す
す
ぎ
の
正
し
い
実
施
、
消
毒
溶
液
の
過
剰
な
希
釈
の

回
避

 
  
十

分
な

洗
浄
効

能
 

  
十

分
な

洗
浄
効

能
 

 正
し
く
調
合
さ
れ
た
消
毒
溶
液

 

 十
分

な
消

毒
効

能
 

医
療
用

具
に

つ
い

て
の

残
留

薬
剤

の
量

が
メ

ー
カ

ー
の

限
度

内
で

あ
る
こ
と
の
確
認
保
障

 

 
十
分
な
乾
燥

 

洗
浄

消
毒

プ
ロ
セ

ス
の

継
続

的
再

現
性

の
確

認
 

要
件
達
成

 ノ
ー

            

イ
エ
ス

 

           

  
要
件

 

 
S
O
P

に
よ
る
 

 
S
O
P

に
よ
る

 

 
S
O
P

に
よ
る

 

 
S
O
P

に
よ
る

 

付
録

9 
洗
浄
効
能
ア
セ
ス
メ
ン
ト

の
受
入
基
準
に
よ
る
受
入
値

 

付
録

9 
洗
浄
効
能
ア
セ
ス
メ
ン
ト

の
受
入
基
準
に
よ
る
受
入
値

 

 
S
O
P

に
よ
る
 

S
O
P

に
よ
る
、
 
消
毒

の
間

接

的
確

認
、

第
5
.
2
.
3
.
2
章

 

S
O
P
と
メ
ー
カ
ー
指
示
書

に
よ
る

第
5
.
2
.
3
.
4
章

 

S
O
P

に
よ
る
、
乾
燥
の
確
認
,
 

第
5
.
2
.
3
.
3
章

 

チ
ェ
ッ
ク
リ
ス
ト
３
バ
ッ

チ
ド
キ
ュ
メ
ン
テ
ー
シ
ョ

ン
に
よ
る
 

  
方
法

 

処
理
部
門
到
着
時
の
目
視
検
査

 

 
チ
ェ
ッ
ク

 

洗
浄
溶
液
の
調
合
の
チ
ェ
ッ
ク
（
手
順

の
観
察
、
濃
度
の
確
認
）

 

手
順
の
観
察
（
必
要
で
あ
れ
ば
、
処
理
パ

ラ
メ
ー
タ
ー
の
測
定
）

 
 

 
洗
浄
の
確
認
 

第
5
.
2
.
3
.1
.
2
.
2
章
参
照

 

 
洗
浄
の
確
認
 

第
5
.
2
.
3
.1
.
2
.
2
章
参
照

 

消
毒
溶
液
の
調
合
の
チ
ェ
ッ
ク
（
手
順

の
観
察
、
濃
度
の
確
認
）

 

消
毒
手
順
の
観
察
（
必
要
で
あ
れ
ば
、
処

理
パ
ラ
メ
ー
タ
ー
の
測
定
）

 

 
PC

D （
ク
ラ
イ
ル
ク
ラ
ン
プ

）
上

の
残

留
薬

剤
の

チ
ェ

ッ
ク

 
 
水

分
の

残
留

を
チ

ェ
ッ
ク

 
 
ド
キ
ュ
メ
ン
テ
ー
シ
ョ
ン
を
チ
ェ
ッ
ク

 

  
試
験

 

処
理

前
の

取
り

扱
い
（
分
解
、

 使
用
直
後
の

予
備
洗
浄
）

 

 
用
手
予
備
洗
浄

 

 洗
浄
溶
液

 

 
洗
浄
、
中
間
す
す
ぎ
、
水
切
り

 

  
ク
ラ
イ
ル
ク
ラ
ン
プ
の
洗
浄
結
果

 

 日
常
汚
れ
の
器
械
の
洗
浄
結
果

 

 消
毒

溶
液

 

   消
毒
、
最
終
す
す
ぎ

 

 
バ
ッ
チ
ド
ｋ
ｙ
メ
ン
テ
ー
シ
ョ
ン
と
払
出
判

定
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ス
プ

リ
ン
ク
ラ
ー

ヘ
ッ
ド
の
洗

浄
消

毒
 

脱
塩
水
／
冷
水
の
供
給
 

洗
浄
消
毒
さ
れ
て
い
る
か
 

す
す
ぎ
用
シ
ン
ク
 

タ
イ
マ
ー
機
能

 

水
量
、
洗
剤
量
 

洗
浄

消
毒
さ
れ
て

お
り
、
蓋
に

損
傷

な
し

 

洗
浄
用
シ
ン
ク
 

排
気
シ
ス
テ
ム
の
清
潔
度
と
機
能
 

S
OP

に
し
た
が
っ
た
透
け

つ
け
 

ト
レ

ー
ラ

ッ
ク

、
ス
ペ

ー
サ

ー
 

温
度
計
の
機
能
 

タ
イ

マ
ー

の
機

能
 

溶
液

重
点

レ
ベ

ル
、
注

入
量

、
 

処
理

用
薬
剤
 

槽
が

清
潔
で
空
、

蓋
に
損
傷
な

し
 

超
音
波

洗
浄

装
置
 

洗
浄

+ 
消
毒
ポ
リ
シ
ー
の
実
施
 

ワ
ー
ク
ス
テ
ー
シ
ョ
ン
全
体

 

 

 
試
験
対
象
物

 

|  チ
ェ
ッ
ク

リ
ス
ト

７
：
用
手
ス
テ
ー
シ
ョ
ン
の
毎
日
の
ル
ー
チ
ン
チ
ェ
ッ
ク

 
コ
メ
ン
ト
は
別
途
記
録
す
る
こ
と

 

                  月
 

 
週
／
年
：

 

                  火
 

                  水
 

                  木
 

                  

金
 

                  

土
 

                  日
 

                  月
 

 
週
／
年
：

 

                  火
 

                  水
 

                  木
 

                  

金
 

                  

土
 

                  日
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|  
チ
ェ
ッ
ク

リ
ス
ト

７
（
続

き
）
：

 用
手
ス
テ
ー
シ
ョ
ン
の
毎
日
の
ル
ー
チ
ン
チ
ェ
ッ
ク

 
コ
メ
ン
ト
は
別
途
記
録
す
る
こ
と

 
 
週
／
年
：

 

日
                      

土
                      

金
                

木
                

水
 

               

火
                

月
 

               

 
週
／
年
：

 

日
                      

土
                      

金
                      

木
                      

水
 

                     

火
                      

月
 

                     

 
試
験
対
象
物

 

 

消
毒
用
シ
ン
ク
／
容
器

 

シ
ン
ク
／
容
器
の
洗
浄
消
毒
、
蓋
の
損

傷
な
し

 
水
量
、
消
毒
剤
量

 

タ
イ
マ
ー
機
能

 

流
水
ガ
ン
（
予
備
洗
浄
）

  

脱
塩
水
／
冷
水
の
チ
ェ
ッ
ク

 

洗
浄

+ 
消
毒
ポ
リ
シ
ー
の
実
施

 

流
水
ガ
ン
（
最
終
す
す
ぎ
）

  

フ
ィ
ル
タ
ー
の
装
着
耐
用
期

間
の
チ
ェ
ッ
ク

 
脱
塩
水
の
チ
ェ
ッ
ク

 
乾

燥
ス
テ

ー
シ

ョ
ン

の
圧

縮
空
気

ガ
ン

 

清
潔
度
、
機
能

 

洗
浄

+ 
消
毒
ポ
リ
シ
ー
の
実
施

 

最
終

す
す

ぎ
シ

ン
ク

 

洗
浄
消
毒
さ
れ
て
い
る
か

 

脱
塩
水
の
供
給
、
洗

浄
消
毒

さ

れ
て

い
る

か
 

洗
浄
ア
ク
セ
サ
リ
ー
（
ブ
ラ
シ
等
）

 

洗
浄
消
毒
さ
れ
て
い
る
か

 

拡
大
鏡
ラ
ン
プ

 

清
潔
度
、
機
能

 

署
名
／
イ
ニ
シ
ャ
ル

 



c. 
× 

b. 
× 

d. 



b. 
× 

d. 



c. 
× 

b. 
× 

d. 


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特
定
の
理
由
な
し
の
場
合
：
初
回
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン
と
ル
ー
チ
ン
チ
ェ
ッ
ク
に
も
と
づ
い
て
判
断

  
特
定
の
理
由
あ
り
の
場
合
：

 
a
.
処
理
サ
ー
キ
ッ
ト
へ
の
構

造
的
変
更

   b
.
供
給
さ
れ
る
物
品
の
変
更

   c
.
 新

規
S
OP

   d
.
 新

規
ス
タ
ッ
フ

 
× =

 必
要

 


 =
 必

要
な
し

 

  
洗
剤
、
消
毒
剤

 

 
水
や
圧
縮
空
気
の
供
給

 

洗
浄

消
毒

の
他

の
装

置
 

  
乾

燥
キ

ャ
ビ

ネ
ッ

ト
 

 
薬
剤

注
入
装
置

 

  
超
音
波

 

 
ワ

ー
ク

ス
テ

ー
シ
ョ

ン
の

据
付

 

  
ス
タ
ッ
フ
の
技
能
習
熟
度

 

 
各
ゾ
ー
ン
の
構
造
的

区
別
ま
た
は
分
離

 

  
内
容

 

試
験
対
象
物

 

|  試
験
マ
ト
リ
ッ
ク
ス
：
用

手
洗
浄

消
毒

プ
ロ

セ
ス

の
バ
リ

デ
ー

シ
ョ

ン
 

医
療
用
具
処
理
用
薬
剤
メ
ー
カ

ー
の
指
示
書
、

CE
マ
ー
ク

 

医
療

用
具
と
装
置

メ
ー
カ
ー
の

指
示

書
、

オ
ペ

レ
ー

タ
ー

の
要

件
 

医
療

用
具
と
装
置

メ
ー
カ
ー
の

指
示

書
、

オ
ペ

レ
ー

タ
ー

の
要

件
 

医
療

用
具
と
装
置

メ
ー
カ
ー
の

指
示

書
、

オ
ペ

レ
ー

タ
ー

の
要

件
 

装
置
メ
ー
カ
ー
の
指
示

書
、
オ
ペ
レ
ー
タ
ー
の

要
件

 

装
置
メ
ー
カ
ー
の
指
示

書
、
オ
ペ
レ
ー
タ
ー
の

要
件

 

据
付
状
態
が
用
手
洗
浄
消
毒

の
実
施
に
適
し
て
い
る

 

用
手
洗
浄
消
毒
を
行
う
能
力
を

デ
モ
ン
ス
ト
レ
ー
シ
ョ
ン
可
能

 
指
導
記
録
あ
り

 

 
意

図
さ

れ
る

目
的
に

適

し
て
い

る
 

  
基
準

 

試
験
要
件

 

 
付
録

10 
Cl 1, Cl 5 

付
録

11, 
付
録

13, 
Cl 2, Cl 5 

QM
 

Cl 2 
Cl 5 

QM
 

Cl 2 
Cl 5 

付
録

14 
QM

 
Cl 2 
Cl 5 

付
録

12 
QM

 
Cl 2 
Cl 5 

 
付
録

2 
Cl 2 

 
M

PBetreibV
, Cl 1 

 
Cl* 1 ＆

2 
(* = チ

ェ
ッ

ク
リ

ス
ト

)

 
参
照

 

  
1 × 

  
1 × 

 
1 × 

据
付

後
 

 
1 × 

据
付

後
 

 
1 × 

据
付

後
 

 
1 × 

据
付

後
 

 
1 × 

据
付

後
 

 
1 × 

据
付

後
 

 
1 × 

据
付

後
 

ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ 

据
付
時
適
格

性
確
認

 

試
験
回
数

 

  
1 × 

  
1 × 

 
1 × 

据
付

後
 

 
1 × 

据
付

後
 

 
1 × 

据
付

後
 

 
1 × 

据
付

後
 

ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ 

稼
動
性
能
適

格
性
確
認

 

  
省
略

 

  
省
略

 

  
1 × 

  
1 × 

  
1 × 

  
3 × 

ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ 

稼
動
時
適
格
性

確
認

 

  
1 × 

  
1 × 

  
1 × 

  
1 × 

 
年
一
の
カ

リ
ブ
レ
ー
シ

ョ
ン

  
1 × 

  
確
認

 

  
確
認

 

  
省
略

 

特
定
の
理
由
の

な
い
稼
動
時
適

格
性
確
認

 

a. 



b. 
× 

c. 
× 

d. 



a. 



 c. 



a. 



b. 



c. 
× 

d. 



a. 



b. 



 d. 



a. 
× 

 c. 



a. 



b. 
× 

c. 



d. 



a. 
× 

 c. 



a. 



b. 



 d. 
× 

a. 
× 

b. 
× 

c. 



d. 



特
定
の
理
由
の

あ
る
稼
動
時
適

格
性
確
認

 

  
Cl 7 

  
Cl 7 

   

 
Cl 7 

S
OP

に
よ
る

 

  
省
略

 

  
省
略

 

  
省
略

 

 
ル
ー
チ
ン

チ
ェ
ッ
ク

 



do
cu

m
en

t 
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|  
試
験
マ
ト
リ
ッ
ク
ス
（
続
き
）
：
用
手
洗
浄
消
毒
プ
ロ
セ
ス
の
バ
リ
デ
ー
シ
ョ
ン

 

試
験
回
数

 

 
ル
ー
チ
ン

チ
ェ
ッ
ク

 

  
Cl

 7
 

  
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

時
の

仕

様
に
よ
る

 

 
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

時
の

仕

様
に
よ
る

 
 
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

時
の

仕

様
に
よ
よ
る

 
 
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

時
の

仕

様
に
よ
る

 
 
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

時
の

仕

様
に
よ
る

 
 
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

時
の

仕

様
に
よ
る

 

具
体
的
り
ゆ
う
の
な
い
場
合
：

  バ
リ
デ

ー
シ
ョ
ン
と
ル
ー

チ
ン
チ
ェ

ッ
ク
に
も
と
づ
き

判
断

 
特
定
の
理
由
の
あ
る
場
合
：

 
a
.
 処

理
サ
ー
キ
ッ
ト
の
構
造
的
変
更

  
 b
.
 供

給
物

品
の

変
更
  

 c
.
 新

規
S
OP

  
 d
.
 新

規
ス
タ
ッ
フ

 
× =

 必
要

 


 =
 必

要
な
し

 

特
定
の
理
由
の

あ
る
稼
動
時
再

確
認

 

a.
 




b.
 




c. 
× 

d.
 




 a.
 




b.
 

× 
c. 




d.
 

× 

a.
 




b.
 




c. 
× 

d.
 




a.
 




b.
 




c. 
× 

d.
 




a.
 




b.
 

× 
c. 

適
用
時

. 
× × 

a.
 




b.
 




c. 
× 

d.
 

× 
a.

 



b.
 

× 
c. 




d.
 

× 

特
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