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本 解 説 書 は 国 立 感 染 症 研 究 所 の 佐 々 木 次 雄 先

生 を 中 心 と し て 、 1 9 9 0 年 1 0 月 か ら 始 ま っ た

「 I S O / T C 1 9 8  S t e r i l i z a t i o n  o f  h e a l t h  c a r e  

p r o d u c t s 」 の 国 際 会 議 を ふ ま え 、 現 在 開 か れ て い

る 1 4 の W o r k i n g  g r o u p ( W G ) の 現 時 点 で の 成 果 の

現 状 を ま と め た も の で あ る 。内 容 が 多 岐 に わ た り 、

か つ 多 数 の 執 筆 者 等 ( 監 修 者 ６ 名 、編 集 委 員 1 7 名 、

執 筆 者 7 5 名 ) に よ る 力 作 で あ り 、 編 集 委 員 長 の

佐 々 木 次 雄 先 生 を 始 め 、 関 係 各 位 の 先 生 方 の ご 苦

労 が 推 察 さ れ る 。  

本 解 説 書 の 特 徴 は 、「 2 1 世 紀 の 新 し い 滅 菌 ・ 消 毒

学 に 対 応 し た 内 容 」、「 医 療 機 器 の 滅 菌 及 び 滅 菌 保

証 の 考 え 方 ･ 手 法 を 詳 解 」 及 び 「 I S O / T C 1 9 8 国 内

対 策 委 員 会 の 総 力 を 結 集 し て 、 滅 菌 の 規 格 内 容 を

解 説 」 と 書 か れ て い る が 、 各 項 目 と も 記 載 が 詳 細

で あ り 、 か つ 分 か り や す く 解 説 さ れ て い る 。  

さ ら に 、 本 解 説 書 の 特 徴 と し て 、 執 筆 者 が 国 公 立

等 の 研 究 機 関 の 研 究 者 、 医 療 関 係 者 、 関 連 分 野 の

多 数 の 民 間 企 業 の 研 究 者 等 、 多 分 野 に ま た が っ て

い る こ と が あ げ ら れ る 。  

 な お 、 本 解 説 書 は 以 下 の 3 部 か ら 構 成 さ れ て い

る 。 す な わ ち 、 第 Ⅰ 部 で は 「 I S O 規 格 と は 、 バ イ

オ ロ ジ カ ル イ ン デ ィ ケ ー タ ー 、 ケ ミ カ ル イ ン デ ィ

ケ ー タ ー 、 包 装 、 バ イ オ バ ー デ ン 試 験 法 」、 第 Ⅱ 部

で は「 滅 菌 バ リ デ ー シ ョ ン 、E O G 滅 菌 、照 射 滅 菌 、



高 圧 蒸 気 滅 菌 」、 第 Ⅲ 部 で は 「 医 療 現 場 に お け る 洗

浄 、 消 毒 、 滅 菌 」 が 取 り 上 げ ら れ て い る 。  

 第 Ⅰ 部 で は 、ヘ ル ス ケ ア 製 品 ( 医 療 機 器 、医 薬 品 、

対 外 診 断 薬 ) の 滅 菌 保 証 に 関 連 す る 国 際 規 格 に つ

い て 詳 細 に 解 説 さ れ て い る 。  

第 Ⅱ 部 で は 滅 菌 工 程 の 一 般 的 要 件 と 現 在 広 範 囲 に

使 用 さ れ て い る 無 菌 試 験 に 関 連 す る 規 格 ( W G 8 ) に

つ い て 解 説 さ れ て い る 。  

一 方 、第 Ⅲ 部 で は 、医 療 現 場 に お け る 洗 浄 、消 毒 、

滅 菌 と か か わ り の 深 い 国 際 規 格 と し て 、 第 1 0 章

で は 化 学 液 剤 滅 菌 ( W G 1 0 ) 、 第 1 1 章 で は 再 滅 菌 可

能 医 療 用 具 の 再 生 処 理 ( W G 1 2 ) 、 第 1 2 章 で は 洗 浄

消 毒 装 置 ( W G 1 3 ) に 関 す る 国 際 規 格 に つ い て 解 説

さ れ て い る 。  

ま た 、 第 １ ３ 章 で 「 用 語 定 義 」 が 詳 し く 述 べ ら れ

て お り 、 微 に 入 り 細 に わ た り 、 こ の 分 野 を 始 め て

学 ぶ 方 々 に 対 し て も 、 配 慮 さ れ て い る 。  

 最 後 に 、 本 解 説 書 の 中 で 、 著 者 ら は 「 今 回 、 出

版 し た “ I S O 規 格 対 応  医 療 機 器 の 滅 菌 及 び 品 質

保 証 ” に よ り 、 ヘ ル ス ケ ア ー 製 品 の 滅 菌 及 び 滅 菌

保 証 が 、 本 邦 の 医 療 機 器 製 造 現 場 や 医 療 現 場 に お

い て 適 切 に 実 施 さ れ る こ と を 心 よ り 望 ん で い る 。」

と 述 べ ら れ て い る 点 を 強 調 し た い 。 な お 、 本 解 説

書 は 防 菌 防 黴 学 会 に 所 属 す る 諸 氏 だ け で な く 、 医

療 分 野 に 関 係 す る 諸 氏 に も 有 用 な 、 国 際 的 に も 通

用 す る り っ ぱ な 解 説 書 で あ る 。  

以 上 、 本 解 説 書 に 記 載 さ れ て い る 各 項 目 等 に つ い

て 書 面 の 許 す 範 囲 で 解 説 し た が 、 参 考 に な れ ば 幸

い で あ る 。        ( 近 畿 大 学  坂 上 吉 一 )  

 


