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整理方法の一案として

医療現場における滅菌保証のガイドライン2021から

「過酸化水素ガスプラズマ滅菌における

滅菌バリデーションと日常管理」

を例にあげてみます
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ASP Japan合同会社製品のご使用に際しましては取扱説明書及び添付文書等をご確認下さいますようお願い致します。

販売名：ステラッド™100S

認証番号：21200BZY00167000

販売名：ステラッド™ NX

認証番号：21800BZX10129000

販売名：ステラッド™ 100NX

認証番号：223AABZX00144000
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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、過酸化水素プラズマ滅菌における滅菌バリデーションと日常管理 ｐ149より抜粋

過酸化水素プラズマ滅菌における滅菌バリデーションと日常管理
（ガイドラインより）
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一例として100NXの取扱説明
書を提示していいます。

ASP Japan合同会社製品のご使用に際しましては取扱説明書及び添付文書等をご確認下さいますようお願い致します。

IFU(Instructions for use) 取扱説明書
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ASP Japan合同会社ホームページより

ASP Japan合同会社の
ホームページにあります

ASP Japan合同会社製品のご使用に際しましては取扱説明書及び添付文書等をご確認下さいますようお願い致します。

SDS(safety date sheet) 安全データシート
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ブースター
ASP Japan合同会社の
ホームページにあります

ASP Japan合同会社ホームページより ASP Japan合同会社製品のご使用に際しましては取扱説明書及び添付文書等をご確認下さいますようお願い致します。
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カセット
ブースター

過酸化水素
カセット

有効期限の記載場所を知る

ブースター

ASP Japan合同会社製品のご使用に際しましては取扱説明書及び添付文書等をご確認下さいますようお願い致します。
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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、過酸化水素プラズマ滅菌における滅菌バリデーションと日常管理から抜粋
右上部の絵：STERRAD™100NX基本操作ハンドブックより抜粋

（ガイドラインより）
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ASP Japan合同会社ホームページより

ASP Japan合同会社の
ホームページにあります

器材とステラッドの適合性確認
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（ガイドラインより）



（１）適用可能な滅菌条件
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RMDの取説に使用すべき
過酸化水素ガスプラズマ滅
菌の滅菌サイクルが記載さ
れている場合は、その滅菌
サイクルを適用する。



（２）滅菌時に注意すべき事項
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（３）PCD,BI,CI
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PCD一体型



色々読んでみると、わからない略語が出てきたりする・・・・・
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SOP



15一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用語の解説より引用

2023/1/11

「用語の解説」があります！



標準手順書（SOP）を作りましょう！
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SOP

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用語の解説より引用
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過酸化水素

内容と有効
インジケー

インジケーター確認
有効期限確認
残量チェック
などなど

SOPはフローチャートや
写真を入れてわかりやすく



SOPがあればこんなことはなくなるのでは？
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滅菌する時、まだチャ
ンバーに余裕があれ
ば違うサイクル推奨
の器材も入れます。な
んかもったいないから。

鋭利な器材は気をき
かせて滅菌バッグを3

袋くらい重ねようかな。

良かれと思って手順を勝手に変えるのはよくない
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ルールや工程を遵守できない場合は、話
し合いやエビデンスを持って改善していく

恒常的に誰がやっても同じ結果、同じ品質
になるのが望ましいと考える
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評価ツール

✓ GLから勧告レベル（A/B/C）を廃止し、遵守については業務評価
用チェックリストで確認

✓ チェックリストを用いてガイドライン順守の実態を総合的に自己評
価、または第三者による評価をおこなえる

✓ 高得点を取得できた滅菌供給部門は優秀であり、残念な得点であ
れば自施設の業務改善が必要であることが定量的に数値で評価
できる

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本ガイドライン理解のためにより引用
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一般社団法人医療機器学会 医療現場における滅菌保証のための評価ツールVer,1 序文より引用

本評価ツールは、医療現場で働くスタッフ
が、自施設の業務レベルを客観的に評価
し、適切に行えている点、不足している点
を認識し、そのレベルを改善するための手
段として策定された
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❑小グループで・・・・・

❑少しづつ・・・・・

❑参考になるものを活用

❑メーカーも巻き込むのも・・・

APM-000477-221024

最後に



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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