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はじめに

• 滅菌供給部門におけるRMDの再生処理は、品質マネジメントシステムを基盤とした
バリデーションに従って実施することが医療現場における滅菌保証ガイドライン2021

で勧告されている。

• 文書化は再生処理に欠かせない大切な項目である。

• 2023年2～3月に「蒸気滅菌器の標準作業手順書（以下、SOP）」に関連する実態調
査を行い、第98回大会の一般演題で報告した（回答者80名）。

• 今回の調査は、2024年8月から2025年8月とし、137名から回答が得られたので報告
する。（抄録の138名は誤り）



蒸気滅菌器のSOPはありますか？
2022年の調査（80名） 2025年の調査（137名）
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蒸気滅菌器操作時 SOPを確認しますか？
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SOPを確認する場面について
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SOPを確認すると回答した16名（複数回答）
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SOPを確認する場面について

• 「トラブル発生時」は、変わらぬ1位という結果

→トラブル発生時に「SOP」があるということは、トラブルは標準に起こりうること？？

• 「指導の場面」は、上位の結果であるが…

→指導の場面では、65名の内、たった29名しか使用できていない

SOPを確認すると回答した16名（複数回答）

2022年の調査

SOPを確認すると回答した65名（複数回答）

2025年の調査



SOPを確認しない理由について
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SOPを確認しないと回答した43名（複数回答）
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SOPを確認しない理由について

• 「操作に慣れているため確認しない」は、変わらぬ1位という結果

→操作に慣れている方が指導すると口頭で指導しているかも知れない…

• 「SOPを見る時間がない」は、前回では3位、今回は2位という結果

→手順書を見なくても操作できるので不要なのかな…

SOPを確認しないと回答した43名（複数回答）

2022年の調査

SOPを確認しないと回答した49名（複数回答）

2025年の調査



SOPにはどのような項目が記載されていますか？ 15項目複数回答
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SOPにどこまでの項目を記載すべきでしょうか？ 15項目複数回答
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「記載している項目」と「記載したい項目」 全15項目
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SOPを活用されるための戦略 10項目 複数回答 ■ 2025年 N=137
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まとめ

• SOP活用に際しても紙媒体の運用が回答の上位を占めていることから、手順書の
電子化に対して伸びしろがあることも推察できる。電子化に移行しても手順書の素材
がなければ運用できないため紙媒体の手順書を取り揃えておくことが肝要。

• 滅菌供給部門では様々な機器を取扱う部門であり、操作エラーは時に重大な被害を
もたらす。口頭伝承での教育や訓練は、人によって情報が異なり経年劣化することも
ある。SOPを作成しても使用する仕組みや運用を構築する必要がある。

• 人材不足により多能工の役割が重要視される。多能工を育成するためには、

人材開発への投資（教育・訓練・手順書・インセンティブなど）は欠かせない。
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