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はじめに

• 鋼製器具のトラブルは、直接患者に影響を及ぼすこともある。トラブル例としては、洗浄
不良によるものから破損による機能不全と多種多様に存在する。

• 術中にトラブルが発生すると、臓器損傷や体内遺残など重大インシデントに繋がること
も予測される。

• トラブルを未然に防ぐためには、滅菌供給部門で行われる性能点検が重要な役割を
示すことになる。

• 滅菌研究会参加者275名に対し鋼製器具の性能点検に関する実態調査を行ったの
で報告する。
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鉗子の性能点検方法
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持針器の性能点検方法
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剪刀の性能点検方法
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過去の発表資料から…

【性能点検の演習】

• スタッフ8名（経験年数1~3年）

• 100本の鉗子を準備

（15本の不具合品を含めた）

• 不具合品の基準を事前に明文化し合格
品と不具合品を分別するよう指示

（演習は3回実施した）

久保木修 洗浄・滅菌部門の運用 -手術器械セット作成に関する諸問題 - 医療機器学 88(2): 237-237, 2018.

担当者 1回目 2回目 3回目 平均値

A 5 4 5 4.7
B 7 6 3 5.3
C 3 4 6 4.3
D 7 6 3 5.3
E 4 6 7 5.7
F 10 12 13 11.7
G 14 16 13 14.3
h 29 33 16 26.0

• 不具合品の検出は、基準を明文化しても個人の判断基準やスキルに依存されるため
バラつきが顕著であった。

• 不具合品を検出するためには、「基準の明文化」と同時に「教育・訓練」が欠かせない

8名のスタッフが不具合品と判断した数量（本）



ワーストケース

• 性能検査を「毎回実施」は、68％、 「毎回以外」「いいえ」は、32％であった…
→実施できない理由は、「時間がない」「教育・訓練を受けていない」が多く

→次いで「器材の在庫数が少ない」

→さらに「点検方法を知らない」、「点検の必要性を聞いていない」と



ワーストケース

• 不具合の共有エラーが発生すると…

→性能検査がすり抜ける

→不具合を抱えた鋼製器具がリリースされる

→不具合に気が付かず患者に使用される

→鋼製器具の不具合が発生し手術医療に影響を及ぼすことがある

外科医

看護師

これ切れ味悪い…
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はい！
交換しました…

手術中

看護師も不具合について
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こともある…
器械出し業務で手一杯

看護師

CSSD

切れ味が悪いって
言ってたな…

はい！
かしこまりました。
どれやろ？

手術後

マーキングしていないと
良品、不具合品が混在する…
セット内に剪刀が複数本

あることも…

CSSD
どれも問題ない…
責任者に報告…

切断テストしてと…
ホンマや異常なし…
滅菌して供給や！

性能点検時

CSSDではガーゼなどを
切断して検査する。

手術で使用する外科医と
判断基準が異なる

責任者

外科医

看護師

これ切れ味悪い…
前も言ったよね…

初めて聞きました…
交換しますね…

手術中

「無限ループ編」
性能点検してもすり抜けると
このような事象が繰返される…



不具合の共有は簡単でない…

• 手術中に不具合が発生、異変を感じた鋼製器具の扱いは…

→使用者側から具体的に不具合箇所を共有しておく（マーキングや申し送り）

→院内で共通の方針と運用を取り決めておく（修理・廃棄・更新の方針）

→CSSDでは、不具合箇所を精査し、必要に応じて修理依頼を行う

→性能点検が実施できるマイスターなどを配置することが大切

CSSD

先生 不具合品を
教えてください…

これですわ！
引っかかるやろ…
修理をお願い！

無限ループ解消編

使用している医師に
確認するのが一番ですが…
医師がCSSDに介在させる
戦略を立てなければ…

外科医

不具合品申し送り事項（例示）

呼称（ ）
□ 噛合せ不良
□ 把持部の不良（チップの摩耗）
□ 切れ味不良
□ 可動部位の不良
□ 亀裂・損傷の発見
□ 外観の不良（錆びや変色）
□ 破損発見
Memo
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まとめ

• 性能点検を毎回確実に実施するためには…
→在庫数の確保

→基準の明文化（修理の目安、メンテナンス、更新など）

→従事者の教育や訓練（訓練に重きを置いた研修計画）

→環境面の調整（拡大レンズの設置、作業環境、座位での作業など）

→時間の捻出

• 鋼製器具の在庫数量が少ない状態で手術部門の運営すると…

→時間短縮が前提となり本来実施すべきプロセスの変更などが発生

→機械洗浄が用手洗浄に変更される

→十分な性能点検が実施されない

→滅菌工程も緊急サイクルが適応される

→大きなリスクを伴い、患者安全に支障を来すこともある



結び

• 再生処理の標準時間を設定し、逸脱したプロセスを実施した場合は
インシデントとして現場に共有し相互理解を高めておくことが肝要である。
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