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Ｉ　は　じ　め　に

　当院手術部における滅菌物は，種類・数とも年々増加する傾向にある。未使用のまま有効

期限が過ぎ，再滅菌をすることが多く，滅菌業務の増大及び滅菌物の繁雑化を招く原因とも

なってきている。

　手術部で行っている滅菌方法には，高圧蒸気滅菌法（以下ＡＣと略す）と，エチレンオキ

サイドガス滅菌法（以下ＥＯＧと略す）がある。これらの有効期限は開院以来，ＡＣは１ヶ

月間，ＥＯＧは３ヶ月間と設定している。しかし，メーカー側の説明によると，ＡＣ・EO

Ｇの包装材料について汚染に対する耐久性は，滅菌方法に関わらず同じであるとのごとであ

った。

　そこで今回，安全な滅菌物の提供と滅菌業務の効率化を目指し，検査部の協力を得て滅菌

物の滅菌試験を実施し√有効期限について再検討を行った。その結果従来の有効期限を延長

することができたので報告する。

n　研　究　方　法

　１．研究期間

　　　平成５年２月５日～８月12日

　２．滅菌対象物品

　被滅菌物を選択するにあたり，試験管培地に入る大きさで，手術器械の多くを占める金属

製品，リネン・衛生材料に代表される綿製品など，材質の異なるものを条件にした。そこで，

鋼性小物とプラスチックを兼ねるものとしてディスポ注射針（キャップ付き）と，最もEO

Ｇや蒸気が通りにくいと考えられる綿球を選んだ。

　３．滅菌物保管期間

　　　Ａ　Ｃ：３ヶ月間及び６ヵ月間
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　　　ＥＯＧ：６ヶ月間

　４．方　法

　注射針と綿球（直径1cm)を１個ずつ，ＡＣパック（ホギメッキンパックＨＭ３０１），ＥＯ

Ｇパック（ホギメッキンパックHM401）に入れ，各々滅菌を行い（表1) , AC3ヶ月間

及び６ヵ月間，ＥＯＧは６ヵ月間，既滅菌室・手術室・ＩＣＵ・回復室・病棟の各場所に放

置保管した（ＥＯＧは病棟を除く）。

　日常の滅菌物の保管は密閉棚としているため，既滅菌室のムキンロック, ICUの保管庫

及び回復室の保管庫に被検物を保管した。また，人の出入りの多い場所における滅菌保存の

状態を知るために，既滅菌室入り口と手術室内空調吹き出しロ下の壁面，及び一般病棟の処

置室内の開放棚と扉付棚に被検物を保管した。

　保管後，滅菌物を無菌的に取り出し，チオグリコール酸培地にて，30～32°Cで７日間培養

を行った。

表1 滅菌条件

Ａ　Ｃ
滅菌温度 真空行程 滅菌行程 乾燥行程

132°C 10分 10分 30分

EOG
滅菌温度 真空，加湿行程 滅菌行程 真空パルス洗浄 真空で洗浄

55°C 30分 ３時間30分 10分×10回 30分・弱引圧

Ⅲ　結　　果

　滅菌物の有効期限を確認するため，ＡＣ及びＥＯＧ滅菌を行った被検物を保存期間，保管

場所，包装材料など条件を替えて合計38件の無菌試験を実施した。その結果，保管場所の温

度・湿度とも表２の条件下において，ＡＣは３ヵ月及び６ヶ月後とも既滅菌室・手術室・Ｉ

ＣＵ・回復室・病棟の各場所に保管した注射器・綿球ともに培養結果は陰性であった。さら

に，ＥＯＧについても，６ヵ月後の培養結果はすべて陰性であった（表２）。
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表２　滅菌物の保管場所・条件と追跡調査結果
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注：手術室夜間空調停止，他の場所は常時空調運転
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Ⅳ　考　　察

　滅菌物の滅菌確認方法には以下の４つの方法がある。

　①　物理的モニタリング：ＡＣ及びＥＯＧ運転中の計器類による確認方法

　②　化学的モニタリング：化学的インジケーター（検知カード）による確認方法

　③　生物学的モニタリング：生物学的インジケーター（アテスト）による確認方法

　④　日本薬局方の定める無菌試験：細菌試験と真菌試験による確認方法

　当院手術部では，日常業務として①②の方法，また定期的に③の方法で滅菌の適否を判定

している。しかし，これらは滅菌処理が十分に行われていることは証明しているが，使用す

るまでの段階，あるいは有効期限までの無菌性を保証している訳ではない。今回，有効期限

を再検討するにあたり，④の方法を用いた。

　岩根氏1）によると，「有効期限の決定にあたっては，包装材料の種類，保管場所の状態

　（温度，温度，清浄度，密封棚か開放棚か），取扱い方法，在庫管理の仕方などの条件を総

合的に考慮する」とある。私たちは，滅菌物が様々な場所で保管されることを考慮し，条件

の異なる７ヶ所を選んで細菌試験を行った。その結果はＡＣ・ＥＯＧともにすべて陰性であ

った。

　この実験でＡＣ・ＥＯＧともに，滅菌物の無菌性が６ヶ月間維持されたことが証明できた。

すなわち，有効期限を延長しても滅菌物の保管状況は良好に保たれ患者に安全な滅菌物が提

供できることが判明した。新氏2）によると，「有効期限については厳正な基準となるものは

なく，実際にはそれぞれの病院でテストを行い，その結果によってきめればよい」とある。

そこで滅菌物の安全性を考えると有効期限の２倍の期間の無菌性維持が証明される必要があ

ると考える。その結果当院手術部では，有効期限の延長を決定するにあたって，滅菌物の安

全性をより確実にするために，ＡＣのみ１ヶ月間を３ヶ月間に延長することにし，９月８日

より実施している。

　しかし，保存期間を延長することによって，滅菌物の収納や取り出し，移動等によるピン

ホールの発生，パックの汚染などがこれまで以上に心配される。そこで，開封直前のパック

の破損や汚染状態の確認の徹底，また，滅菌物の定数の見直しを行い，滅菌物収納スペース

の確保や並べ方，置き方を考慮するなど，より一層の安全保管に努めている。

　今回，有効期限を延長したのはＡＣのみであったが，再滅菌物の減少がはかれ滅菌業務量

の減少につながった。手術部で週１回行っている有効期限切れの物品のチェックと再パック，

格納に要する時間が平均７時間から３時間に減少し，滅菌作業に要する人員も削減でき，他

の看護業務の充実がはかれた。また包装材料の節減にもつながり，手術部にとっては大きな
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成果を得ることができたと考える。

　ＡＣ・ＥＯＧとも，さらに保存期間を延長するには，12ヵ月後の追跡調査を実施する必要

性があると考えるため，今回はＥＯＧに関しては有効期限の延長は行っていない。しかし，

滅菌をより有効に行う方法を再考していく中で，過剰包装を行わないなどの注意が必要であ

ること，また缶体の中のガスの流れを考えた物品の置き方を考えるといった内容が，スタッ

フ間で再認識できた。

Ｖ　お　わ　り　に

　本研究を行ったことで，スタッフ間で滅菌に対する認識が高まり有意義であった。今後も

滅菌物の取扱いについては基本を守り，さらに滅菌物の安全保存と有効利用に努め，信頼さ

れる業務を続けていきたい。

　この研究をするにあたり，ご協力いただいた当院検査部の方々，手術部副部長及び，技術

員の方々に深く感謝いたします。
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