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内容

❑整理する方法を伝えるにあたり

❑何を参考にして整理していくのか（一案）

❑具体的な方法（例）

CSSD : Central Sterile Supply Department）



CSSDにはマニュアルは多いが・・・・
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なぜこうするのか？の答えがもらえない
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以前から
この方法だよ。

なぜこうするの
ですか？
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RMD (reusable medical device：再使用可能医療機器）

CSSDの目的は

品質を維持したRMDを恒常的に顧客（手術室・
病棟・外来など）に提供し、

患者の安全を確保すること、

と考えます。
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今なら、そんな時に役に立つのが
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器械の再生処理に関する
問題解決に！



8

医療機器の自動洗浄及び
熱水消毒プロセスのバリ
デーションと日常管理
（ドイツ）
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軟性内視鏡の洗浄・消毒関連
（オランダ）
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消毒と滅菌の参考書のよう・・・

数年毎に改訂されている
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もちろん
セミナーや勉強会も！
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成すべきことを見るにはやはりガイドライン
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ガイドラインの目的と適用範囲

本ガイドラインの目的は、医療施設でおこなわれる医療機器の再生
業務（滅菌供給）の品質を維持し、患者の安全を確保することです。
品質を維持するとは、具体的には「再生処理された医療機器の無菌
性を保証すること」、つまり、再生処理された医療機器における微生
物の存在確率が10-6以下であることを保証することです。

本ガイドラインには、そのために滅菌供給部門で考慮すべきことを網
羅して記述しています。

一般社団法人日本医療機器学会 医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 11、本ガイドライン理解のためにより抜粋
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製造業／製造販売業（メーカ）と滅菌供給部門
の目指すところ

製造業および製造販売業（以後メーカ）において滅菌済み医療機器
の無菌性（SAL≦10-6）はQMSによって厳密に手順やルールが定め
られ、その工程を遵守することによって保証されています。

医療施設の滅菌供給部門においても、滅菌保証の手順やルールは
メーカのそれと基本的には同じでなければなりません。

一般社団法人日本医療機器学会 医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 11、総合的管理滅菌供給業務の流れより引用p９
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患者の安全を確保する

再生処理したRMDは清浄で無菌性が確保されており、医療機
器として必要な品質性能が恒常的に確保されていることが必要
である。

一般社団法人日本医療機器学会 医療現場における滅菌保証のガイドライン2021 11、総合的管理滅菌供給業務の流れより引用p９



そのためには・・・

ガイドラインを遵守する
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どこから手を付けていくのか・・・・

整理方法の一つの案として
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③自施設では、
どんな器械を持っているのか、
など目次と照らし合わせてみ
るのもよいのでは。

一例

②前回のGLから加わってい
る項目を確認する。2

①目次を見る
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変更された箇所や大きく取り上げられている項目
▪ QMS（Quality Management System)
➢ 材料部は製造業の考え方に則り作業を行う/品質管理部門のような部署

➢ 手順やルールを定めて、一定の品質を満たした製品やサービスを恒常的に供給する
仕組

▪洗浄の管理
➢ ウォッシャーディスインフェクターなどそれぞれの項目に洗浄について書かれていたが
一つの章としてまとめた

▪洗浄評価
➢ 洗浄や洗浄評価については新しい発行がなかった

➢ ISOに準拠した洗浄評価内容を提示した

▪参考
➢ 次の改訂を予測した内容を掲載



20

2章 医療現場における洗浄 追加!
（鋼製小物の洗浄ガイドライン2004/洗浄評価判定ガイドライン 2012）

3章 用手洗浄 追加!

4章 WD

5章 超音波洗浄器

6章 減圧沸騰洗浄器 追加!

7章 AER:残留たんぱく質量、内視鏡消毒性（菌数）基準例を提示

8章 洗浄評価 追加!



どんな風に整理していくのか‥

一つの案として

ガイドラインや評価ツールを使った

CSSDの整理方法（２）でご紹介します。
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ご質問や勉強会のご依頼は担当営業まで

お声かけください。
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