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はじめに

• 滅菌工程のリリース基準として、

・物理的パラメータから得られる情報の確認

・化学的インジケータの合否確認（蒸気滅菌はボウィー・ディックテストが含まれる）

・生物学的インジケータ（BI）の陰性確認がある。

• 医療施設使用される BI の多くは、培地一体型であり手順も比較的簡便である。
しかし、手順に誤りがあると適切に判定できないこともある。

• 今回、 BI の取扱いについて教育や訓練の実施状況を調査したので報告する。

• 今回の調査は、医療施設で BI を使用している 436名、培養操作実施者 317名の
結果を報告する。

• 抄録提出時点（393名で培養操作実施者289名）



BI を操作したことがありますか？

はい

73%

いいえ

27%

N=436

BI の手順書はありますか？

はい

77%

いいえ

10%

分からない

13%

N=317



操作時に手順書を確認しますか？

はい

34%

いいえ

66%

N=317

15%

28%

29%

30%

31%

45%

1日1回の確認

トラブル発生時

久しぶりに操作する時

指導する場面

操作に不安を感じた時

毎回の操作時

N=109

手順書を確認する場面（複数回答）



操作時に手順書を確認しますか？

はい

34%

いいえ

66%

N=317

2%

6%

12%

16%

42%

74%

手順書を探すのが面倒

手順書を見る時間がない

手順書が存在しない

手順書の場所が分からない

操作が簡単である

操作に慣れている

N=208

手順書を確認しない理由（複数回答）



26%

31%

37%

37%

39%

44%

51%

60%

79%

82%

87%

89%

94%

本体のトラブル対応

培養温度

PCD

判定メカニズム

指標菌

陽性判定の原因

陽性対照の目的

本体の操作方法

判定時間

判定結果の記録方法

培養手順の方法

BIの役割

判定結果の確認方法

BI についてどのような教育・訓練を受けましたか？（13項目） 複数回答 N=317



79%
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87%
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判定時間

判定結果の記録方法

培養手順の方法

BIの役割

判定結果の確認方法

BIについてどのような教育・訓練を受けましたか？（上位5項目）
複数回答 N=317



BI についてどのような教育・訓練を受けましたか？（下位７項目）
複数回答 N=317
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陽性判定の原因

陽性対照の目的



7%

22%

36%

76%

外部委託職員から

同僚から

メーカーから

先輩や上司から

誰から教育・訓練を受けましたか？
複数回答 N=317



上位5項目
1位 培養結果の確認方法 ９４％
2位 BI の役割  ８９％
3位 培養手順の方法 ８７％
4位 判定結果の記録方法 82%

5位 判定時間 79%

この結果って…
OJT（職業内訓練）とちゃうんかな？
教育・訓練というより作業の一環 ？

1位
培養結果はここに±が
表示されるから…

マイナスを確認
ですね！

2位
BIは滅菌器と一緒に
滅菌するねん…

一緒に滅菌する
のですね！

3位
バイアルをクラッシュ、
培養器に挿入と…

培養器に挿入
ですね？

4位
判定結果にマイナスが
出たらここに“〇”して

“〇”をすれば
良いのですね！

5位
30分後に結果が出る
から確認して…

30分後に判定
ですね！

上位5項目 OJTのイメージ

OJTでBIの操作はできるけど… どのタイミングで教育するかも課題！

先輩 先輩 先輩 輩先 輩先



滅菌保証ガイドライン2021 インジケータの管理 P218

• 滅菌処理した BI と同時に、陽性対照BIを培養することは重要である。陽性対照 BI に
は滅菌処理済みの BI と同じ製造ロット番号のものを使用する。

• 陽性対照 BI の使用は、以下を確認するうえで有用である。

① 培養温度が適切であったこと

② BI の不適切な保存温度、湿度のため、または化学物質に近接して保管していたた
めに芽胞に影響を与えていないこと

③ 培地が迅速に BI 増殖を促進可能であること

④ 培養器、判定器の機能が適切であること

• 陽性対照BIの結果が陽性であることを確認し、滅菌処理に供したBIの判定をおこなう。
陽性対照BIの結果が陰性の場合、滅菌処理に供したBIの判定結果は無効となる。



N=317

65%

52%

44%

79%

35%

48%

56%

21%

培養温度

不適切な保存温度

BI増殖促進可能

判定器の機能

知っていた 知らなかった

陽性対照を使用する4つの理由

N=317

全て「知っていた」と回答したのは11名（3.5％）でした…



陽性対照について教育・訓練を受けたは堂々の7位、培養温度は12位！



• 一度、操作方法を習得すると 積極的に情報を更新しない限り、習得内容の変容、
情報の劣化などが考えられる。

• リリース基準の確認は有資格者による確認や承認などを積極的に取り入れる施設もあ
るが、有資格者が不在である場合、操作に関わるスタッフがどこまで知識や技能を習得
すべきか方針が必要と考える。

まとめ

例えは…
陽性が出現したら場所
を変えて再培養して…

うわ陰性判定！
凄いですね！

先輩

例えば…

左から2番目のホール
は陽性判定が出やすい

さすが先輩！
KKDですね！

先輩

経験・勘・度胸のこと ディスってる

例えは…
急ぎの時は直ぐに培養
（裏技の冷却不要）

先輩になると
熱さ耐性スゴ！

先輩アカンやろ アカンやろ アカンやろ

熱さの耐性しかホメられへんわ今度、メーカーに聞いてみよう…
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