滅菌ハンドブック

発行によせて

この度、私の 20 年来の友人でありますドイツ

チュービン大学病院

中央滅菌材料室ディレクター

のトニー・ザネッティー氏の多大なるご協力とご尽力により、ドイツ、スイスの中央滅菌材料室の教育
に現在も実際に使用されている『滅菌ハンドブック 第 5 版』を日本語に翻訳し、日本の皆様にご覧い
ただける機会を得ましたことを大変喜んでおります。
日本では、米国のガイドラインなどが翻訳され、また、それを引用した講演、講義などが非常にたく
さん行われており、それにより米国の情報提供と言う意味では大きな役割を果たして来たと思われます。
特定非営利活動法人日本感染管理支援協会でも、2011 年に米国の中央滅菌材料室の実践者で構成され
る学会（IAHCSMM）が発行する『セントラルサービストレーニングマニュアル 第 7 版』を翻訳し、広
く日本の方々へ正しい情報を提供して参りました。しなしながら、この米国の情報だけでは、日本の皆
様に対して情報の偏りがあり、それぞれの本質を見抜けぬまま誤解されないかと、私は大変危惧してお
りました。
そこで、今回

情報の偏り

と言う懸念事項を払拭する為に、年間数回にわたり情報交換の為に訪問

しているドイツの中央滅菌材料室の情報を、チュービンゲン大学病院のトニー・ザネッティー氏からご
紹介を受け、『滅菌ハンドブック 第 5 版』を日本の皆様へお届けすることができるようになり、このこ
とは喜びに堪えません。
少し本書のことについて触れますが、それぞれの項目で皆様が知りたい内容を、しっかりと理論を述
べて詳細に説明しているところは

流石ドイツの実践書

と唸らせる一方、日本では数少ないこの領域

のドイツ語の翻訳書でありますので、今まで独り歩きしていた様々な情報を整理するには大変役に立つ
書籍であることには間違いありません。
理論をしっかり述べ詳細に説明していると言うことは、自分の知識の深まりと共に、同じ文章を何度
も繰り返し読むことにより、更なる深みと広がりのある文章であることに気づかされ、不思議な感覚に
驚きを覚えることなると思います。
さて、折しも日本では、日本医療機器学会から『医療現場における滅菌保証のガイドライン 2015』
が公表されたこともありまして、日本の情報も皆様に届くことになりました。この日本のガイドライン
と、特定非営利活動法人日本感染管理支援協会がご提供するアメリカ、ドイツの翻訳書を加えていただ
くことで、中央滅菌材料室のそれぞれの本質を広く深く知っていただく機会が整いました。これらを熟
読していただき、自施設の中央滅菌材料室の更なる質保証を是非とも推進していただけることを懇願し
ております。
最後に、この翻訳本を販売することにあたり翻訳をご担当してくださいました竹之内 悦子 女史、
ならびに、多大なるご協力をいただきましたスポンサー企業に心よりお礼申し上げます。
2016 年 2 月
特定非営利活動法人日本感染管理支援協会
理事長
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医療機器の洗浄と消毒
アンケ・カーター，ノーマ・ヘルマン，コルネリア・フーゴー
ヴェローナ・シュミット，マティアス・チェルナー

6.1 導入

医療機器再生に対する要求は、ロベルト・コッホ研究所（RKI）の病院衛生及び感染予防委員会と医薬品・

医療機器連邦研究所（BfArM）の勧告に説明されている（［62］補遺の文献目録参照）。この指令に従えば、
再生には通常以下の個別の段階が含まれる。
●

専門的に適切な準備

●

洗浄／消毒、すすぎと乾燥

●

清浄度と傷のないことの検査

●

手入れと修理

●

識別表示

●

包装，及び

●

滅菌
規定によれば病原菌の少ないあるいは無菌の医療機器の包装が、開封されたあるいは損傷した場合、

あるいは医療機器が適用されがなかった場合、上に説明された再生が適用される。
医療機器の設定、操作、使用及び保守を管理する医療機器オペレーター規制（MPBetreibV）§4 によれば、
適当なバリデーション済みの方法を用いた医療機器の洗浄、消毒、滅菌は、その方法の結果が後から検
証できる形で保証され、患者、使用者及び第三者の安全と健康が危険に曝されないように実施される。
▼
▼

ブックマーク

確実で効果的な滅菌は、清潔な医療機器でしか実現されない。従って洗浄は再生の全体の流れの中
で特別重要である。
洗浄、消毒、すすぎ及び乾燥は、用手及び機械的方法で行えるが、RKI によれば、特に標準化しやす
さ及び労災防止という理由で、機械的方法が優先される。用手洗浄／消毒では、怪我や感染の危険性が
あり得ることを考慮しなければならない。従って適当な保護措置（例えば保護衣、ゴーグル、適当な手袋、
室内環境の質）が提供、使用されなければならない。
用手洗浄・消毒は標準作業手順書（SOP、英語は standard operation procedure）に従って実施され、文書
化される。
機械洗浄・消毒方法は、DIN EN ISO 15883 に従い、型式試験を受けた洗浄消毒器（ウォッシャー・ディ
スインフェクター）
（WD）で、バリデーション済みの再生方法を用いて実施される［30］。
以下の章では洗浄と熱を用いた消毒の基礎、再生結果の検査方法、実践のヒントと、WD 及び相当す
る工程バリデーションに対する要求事項について説明する。

6.2 洗浄の一般的基礎

洗浄と言えば、好ましくない物質を、その後の再生にあるいは予定される使用に必要な程度まで表面

から除去することと理解される。医療機器再生の洗浄では、好ましくない物質とは血液、分泌液、粘液
あるいは他の組織や骨の構成要素である。微生物も洗浄で一定の程度まで除去される。優れた洗浄方法
は微生物を通常 99.9％（3log レベル）削減する。
洗浄は医療機器の再生で非常に重要な役割を果たす。清潔で菌のあまりついていない医療機器のみが、
続く再生段階で確実に消毒、滅菌できるのである。残った汚れは
●

化学消毒剤との相互作用を起こし、それによって消毒剤の効果が損なわれる可能性がある。

●

機器の腐食を引き起こす可能性がある。

●

微生物を確実な消毒あるいは滅菌から「守る」可能性がある。
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コロニー形成単位
時間（分）

図 6.1：消毒工程中の時間経過による微生物削減の例、単位：対象物当たりのコロニー形成単位

さらに消毒と滅菌の成果は最初の細菌数によって変わる（図 6.1）。
医療機器洗浄に対する要求事項は、一連の規格 DIN EN ISO 15883 に挙げられている。この場合、規
格に説明された試験の合格判断基準が達成されていれば、洗浄は達成されたとみなされる。ドイツのバ
リデーション・ガイドラインによれば、機械洗浄・消毒工程の洗浄結果チェック用に、定められた形で
汚染されたクライル止血鉗子が使われる。この場合 100 µg タンパク質／クライル止血鉗子の基準値を
上回ってはならない［14］。
6.2.1 ズィンナーの円環
最適な洗浄結果を達成するか否かを決めるのは、様々なパラメータの相互作用である。このパラメー
タは円環の形で図示される（ズィンナーの円環）。円環が閉じればその洗浄は最適である。
▼
▼

ブックマーク

ズィンナーの円環は 4 つの主要パラメータである温度、時間、薬品、物理的力を表す。この 4 つが
最適な洗浄結果を達成するのに必要である。
温度
温度を上げることで、物理学的及び化学的事象が加速される。例えば汚れを構成するものの膨張とい
う物理学的事象がそれである。タンパク質の加水分解（分解）のような化学的事象も、タンパク質、脂
肪及びデンプンの分解という酵素の作用による事象も同様に加速される。温度が上がるとさらに医療機
器表面から脂肪構成要素が剥がれやすくなる。但し温度が上がり過ぎると不都合が生じることもある。
タンパク質、脂肪、デンプンの分解を助けるように洗浄剤に酵素が添加されるが、温度が高過ぎると酵
素の活性を下げる可能性があるのである。温度が比較的高い場合さらに、石灰沈着が発生することがあ
り、これが洗浄器内の石灰薄層形成につながる。従ってどの洗浄工程にも最適な温度を選ぶ必要がある。
物理的力
物理的力は特に、洗浄での静止摩擦の克服に役立つ。この静止摩擦によって汚れの粒子が機器表面に固
定されるのである。例えばスプレーノズルから噴き出して WD 内の医療機器に作用する水によって物理的
力が働く。内腔のある機器を水が流れ通る時にも物理的な剪断応力がはたらき、汚れが表面から剥がれる
のを助ける。最後に用手洗浄に使われるブラシやスポンジのような補助手段も洗浄を力学的に支える。
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薬品
第 3 のパラメータは使われた洗浄剤の影響である。これはそれぞれの組成によって様々にプロセスを
支える（熱と薬品を使った洗浄工程参照）。
時間
最後に、最適の洗浄結果を達成するには 3 つの要因が働けるそれなりの時間が必要である。
ズィンナーの円環を構成する要因はウェイトの置かれ方が異なることがある。用手洗浄工程では通常
ブラシのような力学的補助手段が使われる。用手洗浄工程では補助手段が洗浄結果へ強い力学的影響を
与えることで、温度が比較的低く、時間が比較的短いのを補う。
逆に WD 内の洗浄では、スプレーノズルから医療機器に伝わる力は、用手再生に比べてどちらかと
言えば少ない。そこで WD では、より高い温度、より長い時間及び場合によってはより強力な洗浄剤
が物理的力の不足を補うので、満足のゆく洗浄結果が得られるのである。
6.2.2 洗浄という化学的・物理学的事象
ズィンナーの円環で洗浄を化学的に補助する洗浄剤は、処理用化学薬剤として様々な課題を果たす。
洗浄中には以下の化学的・力学的事象が進行する。
剥離
洗浄作用物質を汚れと接触させるには、湿潤剤（界面活性剤）が役に立つ。というのも湿潤剤は水を
はじく（疏水性の）残渣をも濡らす働きをするからである。さらに湿潤剤は汚れの下に潜り込んで汚れ
を表面から剥がし、洗浄剤溶液に吸収されるのを助ける。
溶解／分解
分解と溶解は重要である。汚れを構成する要素は分解と溶解が行われて初めて水溶性となり、洗浄剤
溶液によって運び出せるからである。汚れの構成要素の分解は洗浄剤の様々な内容物質によって可能に
なる。アルカリと酵素がその一例である。酸も無機残渣（石灰、尿石、錆）を分解し、汚れの構成要素
はそれによって水溶性となり洗い流せるようになる。
膨張
汚れを構成する要素が膨張することで、洗浄工程が汚れに近づきやすくなる。アルカリは膨張させる
内容物質の一つでもある。膨張は特に乾ききってしまった汚れの残り（例えば血液）に必要である。
乳化
脂肪は通常水不溶性で、洗浄剤の助けを借りずには表面から離すことも洗浄液で洗い流すこともでき
ない。脂肪は、洗浄剤で洗い流せるように、いわゆる乳濁質に変えられる。この時脂肪の構成要素が、
例えば界面活性剤の分子によって包まれる。小さな滴ができ、これが溶液中に浮かび、洗い流すことが
できる（図 6.2）。
分散
例えば全く水に溶けない骨粉、骨の削り屑のような、分解できない汚れの固体粒子がある。この場合
脂肪のような乳化もできない。ここでも洗浄剤の特別な構成要素が汚れの粒子を結合し、分散と呼ばれ
る浮遊状態に保つ。分散された微粒子（分散系）は洗浄液を介して洗い流すことができる（図 6.3）。
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図 6.2：表面張力を下げる乳化剤により水
の中で脂肪球と乳濁質が形成される。

図 6.3：表面張力を下げる分散剤により水
の中で水不溶性粒子の分散が起こる。

汚れ保持力
汚れ保持力とは、洗浄剤溶液が物質（取り除くべき汚れ）
を完全に溶解する
（例えばデンプン、タンパク質）
か、乳濁質（脂肪）あるいは分散系（固体）として受け入れる能力である。汚れ保持力は洗浄剤の重要な
性質である。よい洗浄結果の達成には、表面から剥がすだけでは足りない。汚れが別の場所に／別の機
器に沈殿／堆積（再堆積）しない保証が必要である。
洗浄剤溶液の汚れ保持力は温度により変わる。溶液を冷却すると溶液中に存在する物質が元の不溶性
の状態に戻るか、乳濁質及び分散系の安定性が落ちることがある。

6.3 処理用化学薬剤
6.3.1 処理用化学薬剤の種類
医療機器再生には様々な処理用化学薬剤が使われる。本章では、機械（及び用手）洗浄に使われる処
理用化学薬剤をより詳しく扱う（消毒剤については５章で説明した）。
医療機器再生用に、－使われる再生方法によって以下のタイプの処理用化学薬剤が使われる。
●

浸漬槽あるいは超音波洗浄槽での用手予備洗浄用洗浄剤

●

浸漬槽あるいは超音波洗浄槽での用手の消毒を伴う予備洗浄用消毒洗浄剤

●

機械的再生用洗浄剤

●

中和剤

●

リンス剤

●

機器の手入れ剤
▼
▼

ブックマーク

機械洗浄用洗浄剤は以下の種類の洗浄剤に分類できる。
●

酸性洗浄剤

●

中性洗浄剤

●

酵素入り中性洗浄剤

●

弱アルカリ性洗浄剤

●

酵素入り弱アルカリ性洗浄剤

●

強アルカリ性洗浄剤

洗浄剤の課題は基本的に、汚れの下に潜り込み、膨張させ、医療機器表面から汚れを剥がすこと、ま
た汚れを乳化させ、洗浄剤溶液中に分散させ、洗浄剤溶液とともに取り除き、医療機器や機械部品の再
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汚染を防ぐことである。水溶性の汚れは直接溶ける、水不溶性の汚れは化学的・物理的反応で溶ける構
成要素に分解され（例えば加水分解により）、乳化されるか、小さく分けられ、分散によって洗浄剤溶液
内で細かく分散され保持される。
洗浄と並んで洗浄剤溶液中の汚れの溶解、乳化及び分散は、適切な洗浄剤の重要な性質であり、これ
が汚れ保持力と呼ばれる。
酸性洗浄剤
pH 値が低く調整され（pH1 ～ 4）、有機酸あるいは無機酸と界面活性剤をベースにしている。酸性洗
浄剤は、特に特別な洗浄の課題、つまり無機質／鉱物質の汚れを取り除くのに使われる。但し、例えば
アルミニウム製、アルマイトをかぶせたアルミニウム製の機器や硬質金属をはめ込んだ機器のような、
酸に弱い医療機器の場合、酸性洗浄剤が使えないか、限定的にしか使えないことがある。
中性洗浄剤
主に界面活性剤と洗浄助剤をベースにし、約 pH7 の pH 値に調整されている。中性洗浄剤は特に繊細
な医療機器に、低いあるいは中程度の温度範囲（20℃～ 55℃）で使われる。調合によって用途が用手及
び／あるいは機械的再生用になる。洗浄剤の作用は特に界面活性剤の性質に基づき、従って調合によっ
てまちまちで、使用可能温度と洗浄メカニズムが限定されている。
酵素入り中性洗浄剤
中性洗浄剤と同様に界面活性剤と洗浄助剤をベースにし、さらに洗浄力を高めるため特にタンパク質分
解酵素（プロテアーゼ）を含んでいる。約 pH7 の pH 値に調整され、特に繊細な医療機器に、低いあるいは
中程度の温度範囲
（20℃～ 55℃）
で使われる。調合によって用途が用手及び／あるいは機械的再生用になる。
洗浄作用は使われた界面活性剤の性質と酵素の加水分解（分解）効果に基づく。
弱アルカリ性洗浄剤
アルカリ性物質、界面活性剤及び洗浄助剤を含み、pH 9 ～ 11 の pH 値に調整されている。調合次第
でほとんど全ての医療機器に適しており、中程度の温度範囲（40℃～約 65℃）で、主に機械的再生に使
われる。特に界面活性剤とアルカリ性物質の加水分解（分解）によって洗浄効果が達成され、調合次第
では純粋な中性洗浄剤を上回る。
酵素入り弱アルカリ性洗浄剤
弱アルカリ性物質、界面活性剤、洗浄助剤及びこの適用に特に適したタンパク質分解酵素（プロテアー
ゼ）を含んでいる。pH 値は約 pH9 ～ 11 に調整されている。調合によってはほとんど全ての医療機器
に適し、中程度の温度範囲（40℃～約 65℃）で主に機械的再生用に使われる。洗浄効果は主に界面活
性剤並びにアルカリ性と酵素の加水分解作用によって達成される。様々な洗浄のメカニズムが組み合わ
されているため、調剤のバランスや洗浄方法の温度管理によっては、この洗浄剤を使って非常によい結
果を得ることができる。
強アルカリ性洗浄剤
例えば水酸化カリウム水溶液や水酸化ナトリウム水溶液、水ガラス（ケイ酸ナトリウム、ケイ酸カリウム、
ケイ酸リチウム）のような強アルカリ性物質を含む。通常は使用溶液中の pH 値が pH11 ～ 12 と高い。特
に比較的高い温度範囲（55℃～ 93℃）で使われる。洗浄作用は特にアルカリ性の強い加水分解（分解する）
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作用に基づいている。この時タンパク質のような有機残渣が分解され、油は鹸化する。形成された分解
生成物（例えば脂肪から形成された石鹸）は起泡性で、汚れがひどい場合に従来の洗浄剤を使うと起泡
の問題につながることがある。そこで最近の調合の強アルカリ性洗浄剤には、起泡を調整する界面活性
剤も含まれている。強アルカリ性洗浄剤は pH 値が高いので、一般に全ての医療機器に適している訳で
はない。しかし材料適合性は、適切な腐食防止剤によって改善できる。それでも特にアルカリに弱い材
料の場合個別に考慮される。
浸漬槽あるいは超音波洗浄槽での用手予備洗浄用洗浄剤
その用途を明記することが求められる。この場合、非常に様々な調合が使われる可能性がある。医療
機器は通常、予備洗浄後に水ですすぐ必要があるが、これは機械的再生工程で起泡しないためである。
特定の調合でメーカーがそれを明示していれば、機械的再生の前にすすぐ必要がない。
消毒洗浄剤
浸漬槽あるいは超音波洗浄槽内での用手の、消毒をともなう予備洗浄用で、通常は用手再生用の調合
である。消毒洗浄剤を医療機器の機械的再生の予備洗浄に使うのは、タンパク質及び他の汚染の医療機
器への固着の可能性がない場合のみにすること。通常はこの製品も予備洗浄後医療機器から水で洗い流
し、その後の機械的再生で起泡するのを防ぐ。起泡を少なく調整した特定の調合は、メーカーがそれを
明示している場合、機械的再生前にすすぐ必要がない。
中和剤
無機酸あるいは有機酸を含み、アルカリ性（強アルカリ性）洗浄剤での洗浄後に少量をすすぎ水に添
加して、残アルカリの中和を確実にする。
リンス剤
少量を最終すすぎ水に添加し、すすぎの対象への水分の付着を最小限にし、それによって乾燥を改善
し、乾燥時間を顕著に短縮する。リンス剤は医療機器に一部残るので、生物学的に問題のないことが保
証されている必要がある（生体適合性）
。
機器の手入れ剤
外科機器すべり面、例えば鉗子や剪刀の連結面の手入れに使われる。この薬剤は擦過腐食と「かじり」
を防ぐのを助ける。機器の手入れ剤は例えば医療用パラフィン油と特殊な乳化剤でできており、乳化剤
は手入れ剤が蒸気を通すようにする。使われた機器手入れ剤は、その後の滅菌方法に適したものである
必要がある。
6.3.2 内容物質とその機能
アルカリ性物質は（例えば水酸化カリウム水溶液（KOH）、水酸化ナトリウム（NaOH）
）は強アルカリ性
の反応をする物質（pH 値が高い）で、水溶液の形で特に温度が高くなると様々な汚れ（タンパク質、天
然の脂）を加水分解できる。この時汚れは、小さい、大抵水溶性の構成要素に分解される。アルカリ性
物質はアルカリ性洗浄剤に使われている。
ケイ酸塩
水溶性のケイ酸ナトリウム、ケイ酸カリウム（例えばメタケイ酸ナトリウム）はアルカリ性の洗浄剤

