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滅菌方法

高圧蒸気滅菌・・・

低温滅菌 エチレンオキサイド滅菌

プラズマ滅菌

低温蒸気ホルムアルデヒド滅菌

１２１～１３４℃で３分～１５分

乾熱滅菌・・・ １６０～２００℃で３０分～１２０分

The biological laboratory at the health exhibition. Lancet 1884

鉄格子

蒸気処理をする機器

ブンゼンバーナー

フェルトで覆われている

シャンベルランが開発？
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白鳥の首 フラスコ

ルイ・パスツール

1822年-1895年

近代細菌学の開祖

生命の自然発生説を否定

コッホ、ガフキー、レフレルの実験

滅菌時間の短さ

殺菌の確実性

操作の簡便性

安価な機器

運転時の経済性

対象物への影響のなさ

大気圧下での蒸気滅菌が最も効果的

ロベルト・コッホ

ゲオルク・ガフキー

1843年-1910年

1850年-1918年

フリードリッヒ・レフレル

1852年-1915年
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オートクレーブ

洗面台
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ゼンメルワイス肖像画

診察室
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勧告の段階付け

Ａ：病院内滅菌をおこなっているすべての施設で
実効すべき項目

Ｂ：病院内滅菌をおこなっている施設で可能な限り
採用すべき項目

Ｃ：病院内滅菌をおこなっている施設で適宜採用
すべき項目
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カテゴリーIA

ランキング

実験的、臨床的、疫学的な良くデザインされた
研究に支持されており、実践することを強く推
奨する

カテゴリーIB

カテゴリーIC

カテゴリーII

いくつかの実験的、臨床的、疫学的な研究に
支持されており、強い理論的根拠があり実践
することを強く推奨する

州法あるいは連邦法で求められている規則

臨床的、疫学的研究に支持されており、理論的
根拠があり実践することを提案する

推奨しない
未解決の問題、コンセンサスがなく実践するに
はエビデンスが不十分

AAMIのPCD（リユーザブルテストパック）

タオルを6層、23cm×23cmに折りたたむ。同じタオルを16枚重ね、高さ15cm、
重さ1.35kgとする
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PCD（process challenge device）：工程試験用具

1.1.7 工程の有効性維持
初期に実施した滅菌バリデーションを定期的（少なくとも年1回）に実施し、図1-1のごとく、

設定した滅菌条件が維持されているかどうかを確認する。その際には各種付属計器の較
正も併せておこなう。

以上のように滅菌バリデーションとは予め文書により期待される成果を規定し、実験を通
じてそれを検証し、規定した性能を維持・管理していく一連の作業である。

滅菌剤の特性

滅菌器と滅菌工程の選定

滅菌物

滅菌条件の設定

IQ

OQ

日常のモニタリング

供給（払い出し、リリース）

工程の有効性維持、再適格性確認、変更の管理

図1-1 バリデーションの流れ

PQ
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熱水消毒は、比較的容易におこなえる信頼性の高い消毒方法である。熱水消毒におい
ては、温度と消毒時間が重要である。
2006年4月にWDに関する国際規格(ISO15883)の主要部分は承認された。この国際規

格は、熱水消毒を評価するために従来の温度と消毒時間を用いるとともに、A0値という概
念を導入している。

2.1.2 WDにおける熱水消毒の特性

A0＝ Σ 10 (T-80）/10 Δ ｔ

WFHSSは、細菌や熱に弱いウイルスには、 A0＝600を、B型肝炎ウイルスなど

消毒温度を80℃に換算したときの消毒時間（秒）

耐熱性病原体には。A0＝3000を推奨している。

A0値

表2-1熱水消毒の条件とA0値

国名

ドイツ

英国

米国

消毒温度

日本

消毒時間

12000 93℃ 10分

6000 90℃ 10分

600 80℃ 10分

18-23 70-71℃ 3分

120 90℃ 12秒

ー ー ー

ー ー ー

機械類
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A0値

表2-1熱水消毒の条件とA0値

国名

ドイツ

ノルウェー

米国

消毒温度

日本

消毒時間

6000 93℃ 10分

2846 85℃ 15分

85℃ 10分

1897 85℃ 10分

600 80℃ 10分

リネン類

1897

デンマーク

189 71℃ 25分

スウェーデン

英国

60 70℃ 10分

23 71℃ 3分

19 65℃ 10分

表２－３ 洗浄消毒工程の代表的設定値

工程

冷水すすぎ

洗浄

中間すすぎI

乾燥

中間すすぎIＩ

最終すすぎ

(実際の内部温度は70-
80℃で推移)

(実際の内部温度は
70-80℃で推移)

給水

給水

給湯/給水

給湯/給水

加熱不要、1分

加熱不要、1分

加熱不要、1分

加熱不要、1分

給水または

脱イオン水

40℃以下、3分40℃以下、3分

給水 高温洗浄工程 中温洗浄工程

アルカリ洗剤0.3%/10℃

熱水消毒90-93℃、5-10分

75℃、1分

防錆潤滑剤0.2%、75℃

110℃、30分 110℃、30分

防錆潤滑剤0.2%、90-93℃

熱水消毒90-93℃、5-10分

アルカリ洗剤0.3%/10℃

or中性酵素洗剤0.5%・40℃

洗浄40-60℃、5-10分
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（1）洗剤に対する適合性

品質システムについては本ガイドライン「1.2.1品質システム」を準用する。準用に際して、

「滅菌」を「洗浄消毒」と読み替える。

2.2 勧告

（3）積載形態および積載量

2.2.1 品質システム

2.2.2 熱水消毒
WDによる手術機械の熱水消毒には、A0値3000以上を達成できる温度と時間を選択する：
A

2.2.3 洗浄物

使用する洗剤によって、洗浄物の機能および物性に変化がないこと、または変化が許容限
度内であることを確認する：A

（2）熱水消毒温度に対する適合性

使用する温度によって、洗浄物の機能および物性に変化がないこと、または変化が許容限
度内であることを確認する：A

処理した洗浄物の残留たん白質が許容限度を下回るように積載形態および積載量を規定
する：A

洗浄物を適切に洗浄消毒できるＷＤと洗浄消毒工程を選定する：A

2.2.4 WDと洗浄消毒工程の選定
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gke Steri-Record

～蒸気浸透試験～

バッチ・モニタリング・システム
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１３．フラッシュ滅菌

a. 実施が避けられない状況を除き、インプラント器械はフラッシュ

b. 時間の節約と追加器材セットを購入することの代わりに安易に

CDC、医療施設における消毒と滅菌のガイドライン2008年版

c. フラッシュ滅菌を使用する際、以下のパラメータがあっているか

d. 滅菌器と包装材料/コンテナがフラッシュ滅菌適合でない限り、

1)滅菌コンテナやトレイにおく前にアイテムがきれいである

2)滅菌器から患者までの輸送時にアイテムを外部からの汚染を防ぐ

3)物理的、化学的、生物学的モニターで滅菌器の機能をモニタリングする

e. 必要応じて、すぐに使われる患者ケア器材にフラッシュ滅菌を

滅菌しない IB

フラッシュ滅菌を使用しない II

を確認する IB

フラッシュ滅菌に包装材料とコンテナは使用しない IB

を使用するIB

低温滅菌器

ＥＯＧ滅菌器 プラズマ滅菌器 過酸化水素ガス滅菌器
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EOG滅菌で使用される条件範囲

低温でも浸透性に優れている

適応が広い

有毒ガスであり、毒性が高く、可燃性、爆発性あり

エアレーションが必要であり、滅菌時間が長い

滅菌温度

滅菌湿度

EOG濃度

ガス作用時間

EOG滅菌器の特徴

項目 条件範囲

35-70℃

40%RH以上

400-1100mg/L

１時間以上

エアレーション温度

60℃

エアレーション時間

8時間

50℃

37℃

12時間

32-36時間

AAMI、AHA

1994

ステラッド100

1997

ステラッド50

1999

ステラッド200X

2000

ステラッド100S

2007

ステラッド100NX

過酸化水素プラズマ滅菌の歴史

2012

ステラッドNX
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滅菌できる

ステラッドと滅菌物

滅菌できない

ステンレス、アルミニウム等

ポリエチレン、塩化ビニル

ポリカーボネイト、ポリプリピレン

植物繊維から生成

液体、粉状のもの

ガラス製品、ゴム製品

セラミック製品

粉

木片

タオル

発砲スチロール

スポンジ状のもの ×

○

液体

滅菌物に対して適切な滅菌器および滅菌サイクルを選定する：A

5.2.4 滅菌器と滅菌工程お選定

5.2.5 滅菌条件の設定

SAL が達成され，滅菌物の機能および性能に影響を与えない滅菌条件を設定する：A

滅菌物の積載においては，過酸化水素が滅菌チャンバー内のすべての滅菌物に行き
渡るよう，また滅菌工程に悪影響がないよう注意する：A

5.2.6 バリデーション

過酸化水素低温ガスプラズマ滅菌器の監視，制御，表示または記録などに使用する装
置類およびバリデーションに用いる器材の確認・較正をおこない記録する．：B

（1）較正

（4）稼動性能適格性試験

OQが完了後にPQ（物理的PQと微生物学的PQ）を実施する．PQはOQに適合した過酸
化水素低温ガスプラズマ滅菌器が，滅菌物を入れて作動させた際に仕様どおりに滅菌
する能力があることを確認するためにおこなわれる．過酸化水素低温ガスプラズマ滅菌
器のPQ実施にあたっては，まず滅菌器自体の稼働性能を確認する：B
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○電源だけで運用できる

プラズマ滅菌器の利点と欠点

○短時間の滅菌が可能

○ＣＪＤ対策上有用

○100NXではチャンバー容積が拡大

×コストが比較的高い

○有害物質を出さない

×機種によりブスターを必要とする

Newest Sterilization Methods
Three low-temperature sterilization systems

・ 低温ホルムアルデヒド滅菌器 (HS66TURBO LTSF,GetingeAB)

EOG PLASMA LTSF

・ EOG 滅菌器 (GXⅢ-6710W,Udono Limited)

・ PLASMA 滅菌器 (STERRAD®NXTM,ASP)


