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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　滅菌剤を発生させる滅菌装置を用いて滅菌作用の確認を行う滅菌確認用テスト体であっ
て、
　滅菌作用の効果を確認するインジケータを収容するインジケータケースと、
　前記インジケータケースの内部と連通するように一端が前記インジケータケースに接続
される、内視鏡における管路に相当する管形状を呈する２本の管路チューブと、
　前記滅菌剤が外部と連通する前記管路チューブの両他端から入って前記インジケータケ
ースの内部に到達可能なように前記インジケータケースと連設した状態の前記管路チュー
ブを保持して、前記インジケータケースを内部に水密に収容する、内視鏡の蛇管または操
作部に相当する断熱効果を有する素材で形成された外装部材と、
　を備えることを特徴とする滅菌確認用テスト体。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　この発明は、滅菌確認用テスト体、詳しくは医療機器、特に長い管形状を有する医療機
器等の滅菌処理に使用する滅菌確認用のインジケータを備えた滅菌確認用テスト体に関す
るものである。
【背景技術】
【０００２】
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　近年、医療分野においては、体腔内等に細長な挿入部を挿入することによって体腔内の
深部等を観察検査を行ったり、必要に応じて処置具を用いることによって観察治療等を行
い得る内視鏡が広く用いられている。このような医療用内視鏡にあっては、検査等に使用
するのに際して確実に消毒滅菌することが、その医療機器を安全に使用するための必要不
可欠な条件となっている。
【０００３】
　そこで、従来においては、例えば高温高圧環境下において蒸気等を用いる滅菌処理手段
であるオートクレーブ滅菌（高温高圧水蒸気滅菌）等が実用化されている。また、このよ
うな手段で行なわれる滅菌処理を行う際には、その滅菌処理が確実になされたか否かを確
認するための滅菌確認用インジケーターが一般に使用されている。
【０００４】
　従来において、例えば長い管形状を有する医療機器の滅菌処理を行うのに際しては、そ
の管状部分の滅菌がされ難い傾向がある。そこで、例えばカテーテルや吸入チューブやカ
ニューラ等の長い管形状を有する医療機器に対応した滅菌確認用インジケーターについて
は、例えば特開２００２－３５５２９７号公報等によって、従来より種々の提案がなされ
ている。
【０００５】
　また、滅菌確認用インジケーターとしては、特定の微生物に対する殺菌効果を指標にし
て判定を行うバイオロジカルインジケーターや所定のガスによって惹起される化学反応の
進行度を指標にして判定を行うケミカルインジケーター等がある。
【０００６】
　これらのインジケーターを所定の滅菌確認用テスト体に収納した状態で滅菌処理を行っ
て、この滅菌処理工程の終了後に、例えばバイオロジカルインジケーターを所定の培地に
移して培養し、滅菌効果の判定を行うことになる。この場合において、滅菌確認用テスト
体の構造は、滅菌処理済のバイオロジカルインジケーターを培地に移す際に、菌が混入す
るのを防ぐため、無菌環境下にて確実かつ簡易的に操作できるようになっているのが望ま
しい。
【０００７】
　そこで、バイオロジカルインジケーターと培地とが一体となった滅菌確認用テスト体の
形状については、例えば特開平１０－２０１４６６号公報等によって従来より種々の提案
がなされている。
【特許文献１】特開２００２－３５５２９７号公報
【特許文献２】特開平１０－２０１４６６号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　例えば内視鏡等のように管形状等の特徴的な構造を有する医療機器において、その滅菌
処理が確実になされたか否かを確認するためには、その医療機器の形状に相当するものを
滅菌確認用テスト体として用いるのが好ましい。内視鏡の場合には、具体的には例えば内
視鏡の代表的構造となる細長の管形状からなる管路チューブや、操作部における操作レバ
ーと内視鏡本体との間の接触面等の隙間や、管路チューブに外皮を被覆したものなどがあ
る。しかしながら、上述の特開２００２－３５５２９７号公報等、従来の手段においては
、このような形状に着目して構成される滅菌確認用テスト体についての滅菌確認用インジ
ケーターの開示はなされていない。
【０００９】
　また、上記特開平１０－２０１４６６号公報等に開示される手段は、例えばエチレンオ
キサイドガス又は蒸気等の滅菌剤が通過し得るような形状（開口端が開放されている形状
）とは異なる形状であるので、これを用いたとしても、例えば内視鏡等のような管路等を
有する医療機器を完全かつ確実に滅菌処理の結果を容易に判断し得る滅菌確認用テスト体
を構成することが難しいという問題点を有している。
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【００１０】
　本発明は、上述した点に鑑みてなされたものであって、その目的とするところは、例え
ば内視鏡等のように各部の構造が特徴的な医療機器について対応し、これら内視鏡等にお
ける滅菌処理の効果を確実かつ容易に確認し得るよう構成した滅菌確認用テスト体を提供
することである。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　上記目的を達成するために、本発明による滅菌確認用テスト体は、滅菌剤を発生させる
滅菌装置を用いて滅菌作用の確認を行う滅菌確認用テスト体であって、滅菌作用の効果を
確認するインジケータを収容するインジケータケースと、前記インジケータケースの内部
と連通するように一端が前記インジケータケースに接続される、内視鏡における管路に相
当する管形状を呈する２本の管路チューブと、前記滅菌剤が外部と連通する前記管路チュ
ーブの両他端から入って前記インジケータケースの内部に到達可能なように前記インジケ
ータケースと連設した状態の前記管路チューブを保持して、前記インジケータケースを内
部に水密に収容する、内視鏡の蛇管または操作部に相当する断熱効果を有する素材で形成
された外装部材と、を備えることを特徴とする。
【発明の効果】
【００１３】
　本発明によれば、例えば内視鏡等のように各部の構造が特徴的な医療機器について対応
し、これら内視鏡等における滅菌処理の効果を確実かつ容易に確認し得るよう構成した滅
菌確認用テスト体を提供することができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１４】
　以下、図示の実施の形態によって本発明を説明する。  
　図１は、本発明の第１の実施形態の滅菌確認用テスト体（管路相当）の概略構成を示す
全体図である。図２は、図１の滅菌確認用テスト体における管路チューブ及びその外装部
材の断面を拡大して示し、図１のＡ－Ａ線に沿う縦断面図である。
【００１５】
　本実施形態の滅菌確認用テスト体１０は、滅菌装置を用いて滅菌作用の確認を行うもの
であって、内視鏡を構成する少なくとも一つの要素に相当する構成物、即ち内視鏡におけ
る管路に相当する構成を有して形成したものである。
【００１６】
　即ち、この滅菌確認用テスト体１０は、図１に示すように中空の細長形状からなる二本
の管路チューブ１と、この管路チューブ１の外周部分を被覆するように配設される外皮状
部材である外装部材４と、例えばバイオロジカルインジケーター又はケミカルインジケー
ター等（以下、単にインジケーターという）３を挿脱自在に形成したインジケーターケー
ス２とによって構成されている。そして、インジケーターケース２の両端部のそれぞれに
は、二本の管路チューブ１のそれぞれの一端部１ａが連設した形態で構成されている。な
お、この場合において、二本の管路チューブ１は略同形状同寸法のものを用い、二本の管
路チューブ１とインジケーターケース２とを連設したときに、インジケーターケース２が
略中央部に配置されるように構成するのが望ましい。
【００１７】
　インジケーターケース２は、両端部に開口を有し透明な樹脂等からなる筒状のインジケ
ーター収納筒２ｂと、その両端部のそれぞれを開閉自在とする二つのキャップ２ａとによ
って構成されている。
【００１８】
　この二つのキャップ２ａのそれぞれの先端部には、二本の管路チューブ１のそれぞれの
一端部１ａが連設され得るように孔２ｃが形成されている。これにより、二つのキャップ
２ａのそれぞれの先端部には、二本の管路チューブ１のそれぞれの一端部１ａが挿通する
ような形態で着脱自在に連設されている。そして、キャップ２ａと管路チューブ１の一端
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部１ａとが連設する連設部位には、例えばＯリング（オーリング）等の水密部材（図示せ
ず）が設けられている。これにより、当該連設部位は水密構造となっている。
【００１９】
　また、各キャップ２ａの基端側は、インジケーター収納筒２ｂの両端部のそれぞれに対
してＯリング等の水密部材（図示せず）を介して着脱自在に配設されている。これによっ
て、各キャップ２ａとインジケーター収納筒２ｂとの間も水密性を確保した構造を備えて
いる。
【００２０】
　管路チューブ１は、中空の管形状の部材よりなり、その両端には開口部１ｃが形成され
ている。この管路チューブ１は、例えば内視鏡管路や処置具等の形状（長さや内径等）の
異なる各種の形状を模して形成されている。具体的には、例えば長さ寸法Ｌ＝３００～４
０００ｍｍ、内径寸法φ＝１～１００ｍｍ程度の範囲内の形状で形成されていて、必要に
応じて所望の形状の管路チューブ１を選択し、これを任意にキャップ２ａ（の先端部）に
対して水密的に取り付けることができるようになっている。
【００２１】
　外装部材４は、例えば内視鏡の蛇管や操作部等と同様の材質か又はそれらに相当する断
熱効果を有する材質、即ちウレタンやゴム等の樹脂などによって形成されている。本実施
形態における外装部材４は、図２に示すように管路チューブ１の外表面上に対して、ウレ
タンやゴム等の樹脂材料を直接的にコーティングすることで、当該管路チューブ１の外表
面を覆うようにしている。
【００２２】
　このように構成される滅菌確認用テスト体１０を用いて滅菌処理の効果の確認を行う際
の作用を以下に説明する。
【００２３】
　まず、上記滅菌確認用テスト体１０の所定の位置にインジケーター３を設置する。その
ためには、インジケーター収納筒２ｂからキャップ２ａを取り外し、インジケーター収納
筒２ｂの中にインジケーター３を入れる。次いで、キャップ２ａをインジケーター収納筒
２ｂに接続する。このとき両者の間には水密部材が介在することにより、キャップ２ａと
インジケーター収納筒２ｂとによって形成される内部空間は水密性が確保された状態とな
る。
【００２４】
　この状態の滅菌確認用テスト体１０を所定の滅菌装置（図示せず）の中に入れて所定の
滅菌処理を実行する。これにより、管路チューブ１の開口部１ｃから内部に向けてエチレ
ンオキサイドガスや蒸気等の滅菌剤が入り込み、この滅菌剤が管路チューブ１を通ってイ
ンジケーターケース２の中に収納されているインジケーター３に対して作用する。
【００２５】
　この滅菌処理の工程が終了した後、本滅菌確認用テスト体１０を滅菌装置から取り出し
て滅菌処理の効果の確認を行う。この確認は次のようになる。
【００２６】
　まず、インジケーター３としてバイオロジカルインジケーターを使用した場合には、無
菌環境下にてインジケーターケース２のインジケーター収納筒２ｂからインジケーター３
を取り出した後、このインジケーター３を所定の培地に移して培養した後、菌の発育状況
から滅菌処理の効果を確認する。
【００２７】
　また、インジケーター３としてケミカルインジケーターを使用した場合には、インジケ
ーターケース２のインジケーター収納筒２ｂが透明な樹脂により形成されていることから
、インジケーター３を取り出すことなく外側からインジケーター３の色変化を観察するこ
とにより滅菌処理の効果を確認する。
【００２８】
　以上説明したように上記第１の実施形態によれば、滅菌確認用テスト体１０を内視鏡の



(5) JP 4468687 B2 2010.5.26

10

20

30

40

50

管路形状に模した形状としたことから、内視鏡の当該部位における滅菌処理の効果の確認
を行うのに信頼性の高い結果を得ることができる。
【００２９】
　なお、上述の第１の実施形態においては、外装部材４として、管路チューブ１の外周面
上に、例えば内視鏡の蛇管や操作部等（本実施形態では管路）と同様の材質か又はそれら
に相当する断熱効果を有する材質、即ち例えばウレタンやゴム等の樹脂などをコーティン
グによって設けるようにした例を挙げている。しかし、外装部材４の形態はこれに限るこ
とはなく上述の第１の実施形態の例とは別に、例えば次に示す各形態としても同様の作用
及び効果を得ることが容易にできる。
【００３０】
　図３及び図４は、本発明の第２の実施形態を示す図であって、このうち図３は本実施形
態の滅菌確認用テスト体（管路相当）の概略構成を示す全体図である。また図４は、図３
の滅菌確認用テスト体における管路チューブ及びその外装部材の断面を拡大して示し、図
３のＢ－Ｂ線に沿う縦断面図である。
【００３１】
　この第２の実施形態は、上述の第１の実施形態と略同様の構成からなるものであり適用
する外装部材が異なるのみである。したがって、上述の第１の実施形態と同様の構成につ
いては同じ符号を附してその詳細説明は省略し、異なる部材についてのみ以下に説明する
。
【００３２】
　図３に示すように、本実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ａは、二本の管路チューブ１
とインジケーターケース２とインジケーター３と外装部材４Ａとからなり、このうち管路
チューブ１とインジケーターケース２とインジケーター３とは、上述の第１の実施形態の
全く同じものが適用される。
【００３３】
　本実施形態における外装部材４Ａは、図３にも示されるようにインジケーター３を収納
したインジケーターケース２と二本の管路チューブ１とが連設した状態で内部に挿脱自在
となるように構成されている。
【００３４】
　この外装部材４Ａは、上述の第１の実施形態における外装部材４と同様に、例えば内視
鏡の蛇管や操作部等（本実施形態では管路）と同様の材質か又はそれらに相当する断熱効
果を有する材質、即ち例えばウレタンやゴム等の樹脂などによって筒形状に形成されてい
る。
【００３５】
　この外装部材４Ａの両端には開口が形成されており、各開口には所定の水密部材を介し
て口金部材４ａが着脱自在に配設されている。これにより、口金部材４ａを外装部材４Ａ
の両端に取り付けた状態としたときには、両者の間の水密状態が確保されるようになって
いる。また、外装部材４Ａから口金部材４ａを取り外した状態では、管路チューブ１とイ
ンジケータ－ケース２とを連設した状態で外装部材４Ａの内部空間に収納することができ
るようになっている。
【００３６】
　一方、上記口金部材４ａの略中央部位には貫通孔が形成されていて、当該貫通孔には管
路チューブ１が所定の水密部材を介して着脱自在に挿通され得るようになっている。これ
により、管路チューブ１と口金部材４ａとの間の水密状態が確保されるようになっている
。その他の構成は、上述の第１の実施形態と同様である。
【００３７】
　このように構成される本実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ａを用いて滅菌処理の効果
の確認を行う際の作用を以下に説明する。
【００３８】
　まず、上記滅菌確認用テスト体１０Ａにおけるインジケーターケース２の内部に、上述
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の第１の実施形態と同様にインジケーター３を設置する。
【００３９】
　内部にインジケーター３を配設し両端に管路チューブ１を連設した形態のインジケータ
ーケース２を口金部材４ａを取り外した状態の外装部材４Ａの一端側の開口から内部に収
納する。
【００４０】
　管路チューブ１の各一端部を二つの口金部材４ａの各貫通孔にそれぞれ挿通した状態で
、当該二つの口金部材４ａのそれぞれを外装部材４の両端部の開口を覆うようにして取り
付ける。
【００４１】
　このような状態とした滅菌確認用テスト体１０Ａを所定の滅菌装置（図示せず）の中に
入れて所定の滅菌処理を実行する。これにより、管路チューブ１の開口部１ｃから内部に
向けてエチレンオキサイドガスや蒸気等の滅菌剤が入り込み、この滅菌剤が管路チューブ
１を通ってインジケーターケース２の中に収納されているインジケーター３に対して作用
する。
【００４２】
　この滅菌処理の工程が終了した後、本滅菌確認用テスト体１０Ａを滅菌装置から取り出
して滅菌処理の効果の確認を行う。そのために、インジケーター３としてバイオロジカル
インジケーターを使用した場合には、まず無菌環境下にて口金部材４ａを取り外して管路
チューブ１及びインジケーターケース２からなる組み立て体を外装部材４Ａの内部から取
り出す。
【００４３】
　次いで、同環境下でインジケーターケース２のインジケーター収納筒２ｂからインジケ
ーター３を取り出し、このインジケーター３を所定の培地に移して培養した後、菌の発育
状況から滅菌処理の効果を確認する。
【００４４】
　また、インジケーター３としてケミカルインジケーターを使用した場合には、同様に外
装部材４Ａから管路チューブ１及びインジケーターケース２からなる組み立て体を取り出
した後、インジケーターケース２のインジケーター収納筒２ｂの外側からインジケーター
３の色変化を観察する。これにより滅菌処理の効果を確認する。
【００４５】
　以上説明したように上記第２の実施形態によれば、上述の第１の実施形態と同様の効果
を得ることができる。
【００４６】
　なお、上述の第２の実施形態における滅菌確認用テスト体１０Ａにおける外装部材４Ａ
の構成については、上述の例に限らず、例えば外装部材４Ａの中程の所定の部位を切り離
し自在としながら水密的に接続し得る接続部を設け、外装部材４Ａを任意に二分割し得る
ようにした構成とし、これにより内部空間を任意に開閉し得るような構成とすることも考
えられる。この場合において、上記接続部は水密構造となるように構成する必要がある。
【００４７】
　このような構成とすれば、滅菌処理が終了した後、当該接続部において外装部材４Ａを
分割することで、インジケーターケース２の内部に収納されるインジケーター３をより迅
速に取り出すことができるというさらなる効果を得ることができる。
【００４８】
　図５及び図６は、本発明の第３の実施形態を示す図であって、このうち図５は本実施形
態の滅菌確認用テスト体（管路相当）の概略構成を示す側断面図である。また図６は、図
５の滅菌確認用テスト体の上面側から見た際の概略構成を示す上面図である。
【００４９】
　この第３の実施形態は、上述の第１及び第２の実施形態と略同様の構成からなるもので
あり適用する外装部材が異なる。したがって、上述の第１及び第２の実施形態と同様の構
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成については同じ符号を附してその詳細説明は省略し、異なる部材についてのみ以下に説
明する。
【００５０】
　図５及び図６に示すように、本実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ｂは、二本の管路チ
ューブ１とインジケーターケース２とインジケーター３と外装部材４Ｂとからなり、この
うち管路チューブ１とインジケーターケース２とインジケーター３とは、上述の第１及び
第２の実施形態の全く同じものが適用される。
【００５１】
　本実施形態における外装部材４Ｂは、図５に示されるようにインジケーター３を収納し
たインジケーターケース２と二本の管路チューブ１とが連設した状態で内部に挿脱自在と
なるように構成されているのは上述の第２の実施形態と同様である。
【００５２】
　上記外装部材４Ｂは、外周縁部にフランジ部８ｄを有する二つの半球形状のシェル８ａ
及び８ｂと、この二つのシェル８ａ及び８ｂの各フランジ部８ｄを挟持して両者を締め付
け固定する締結部材６と、この締結部材６と上記二つのシェル８ａ及び８ｂとの間のそれ
ぞれに挟持されることで、締結部材６とシェル８ａとの間及び締結部材６とシェル８ｂと
の間の水密状態をそれぞれ保持する水密部材であるＯリング７と、上記管路チューブ１及
びインジケーターケース２からなる組み立て体を当該外装部材４Ｂの内部で載置するシー
ト５等によって構成されている。
【００５３】
　二つのシェル８ａ及び８ｂは、上述の第１及び第２の実施形態における外装部材４及び
４Ａと同様に、例えば内視鏡の蛇管や操作部等（本実施形態では管路）と同様の材質か又
はそれらに相当する断熱効果を有する材質、即ち例えばウレタンやゴム等の樹脂などによ
って形成されている。
【００５４】
　このうち一方のシェル８ａには、その外周面上の所定の位置に二つの貫通孔８ｃが穿設
されている。この貫通孔８ｃに対しては、当該外装部材４Ｂの内部に収納されるインジケ
ーターケース２に連設されている二本の管路チューブ１の一端部が所定の水密部材を介し
て着脱自在に挿通されるようになっている。そして、この状態において、管路チューブ１
と貫通孔８ｃとの間が水密状態となるように構成されている。
【００５５】
　そして、上記二つのシェル８ａ及び８ｂは、シート５を挟持して互いのフランジ部８ｄ
が合致するように組み合わせることで略球体形状を形成するようになっている。この状態
で締結部材６がＯリング５を挟持して両フランジ部８ｄを押圧することによって当該外装
部材４Ｂの内部の水密状態を確保するようにしている。
【００５６】
　締結部材６は、断面がチャンネル形状からなり弾性を有する部材によって構成されてい
る。この締結部材６は、上述したように二つのシェル８ａ及び８ｂのフランジ部８ｄを挟
持して当該外装部材４Ｂの内部の水密状態を確保するために具備されるものである。この
場合において、締結部材６によるシェル８ａ及び８ｂの締め付け固定部位はそのフランジ
部８ｄの外周における少なくとも二箇所となっている。したがって、締結部材６は少なく
とも二つ具備されている。その他の構成は、上述の第１及び第２の実施形態と同様である
。
【００５７】
　このように構成される本実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ｂを用いて滅菌処理の効果
の確認を行う際の作用を以下に説明する。
【００５８】
　まず、上記滅菌確認用テスト体１０Ｂにおけるインジケーターケース２の内部に、上述
の第１及び第２の実施形態と同様にインジケーター３を設置する。
【００５９】
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　内部にインジケーター３が配設されたインジケーターケース２の両端に連設される管路
チューブ１のそれぞれの一端部をシェル８ａの貫通孔８ｃに挿通させる。
【００６０】
　次いで、二つのシェル８ａ及び８ｂをシート５を挟持した形態で組み合わせ、さらにシ
ェル８ａ及び８ｂの各フランジ部８ｄの所定の位置（二箇所）にてＯリング７を挟持した
状態で締結部材６によって締め付け固定する。これにより、管路チューブ１及びインジケ
ーターケース２からなる組み立て体は外装部材４Ｂの内部に収納される。このとき当該外
装部材４Ｂの内部は水密状態が確保されている。
【００６１】
　このような状態とした滅菌確認用テスト体１０Ｂを所定の滅菌装置（図示せず）の中に
入れて所定の滅菌処理を実行する。これにより、シェル８ａの貫通孔８ｃから管路チュー
ブ１を介してインジケーターケース２の内部に向けてエチレンオキサイドガスや蒸気等の
滅菌剤が入り込み、この滅菌剤が管路チューブ１を通ってインジケーターケース２の中に
収納されているインジケーター３に対して作用する。
【００６２】
　この滅菌処理の工程が終了した後、本滅菌確認用テスト体１０Ｂを滅菌装置から取り出
して滅菌処理の効果の確認を行う。そのために、インジケーター３としてバイオロジカル
インジケーターを使用した場合には、まず無菌環境下にて締結部材６を取り外しシェル８
ａ及び８ｂを分割状態にして管路チューブ１及びインジケーターケース２からなる組み立
て体を外装部材４Ｂの内部から取り出す。
【００６３】
　次いで、同環境下でインジケーターケース２のインジケーター収納筒２ｂからインジケ
ーター３を取り出し、このインジケーター３を所定の培地に移して培養した後、菌の発育
状況から滅菌処理の効果を確認する。
【００６４】
　また、インジケーター３としてケミカルインジケーターを使用した場合には、同様に外
装部材４Ｂから管路チューブ１及びインジケーターケース２からなる組み立て体を取り出
した後、インジケーターケース２のインジケーター収納筒２ｂの外側からインジケーター
３の色変化を観察する。これにより滅菌処理の効果を確認する。
【００６５】
　以上説明したように上記第３の実施形態によれば、上述の第１及び第２の実施形態と同
様の効果を得ることができる。
【００６６】
　なお、シェル８ａ及び８ｂの形状は、それぞれが略半球形状とし、これらを組み合わせ
た際に略球状の外装部材４Ｂが形成されるように構成しているが、このような形態に限る
ことはなく、次に示すような形態としてもよい。
【００６７】
　図７及び図８は、本発明の第４の実施形態を示す図であって、このうち図７は本実施形
態の滅菌確認用テスト体（管路相当）の概略構成を示す側断面図である。また図８は、図
７の滅菌確認用テスト体の上面側から見た際の概略構成を示す上面図である。
【００６８】
　この第４の実施形態は、上述の第３の実施形態と略同様の構成からなるものであり適用
する外装部材の形状及びその締結部材が異なるのみである。したがって、上述の第３の実
施形態と同様の構成については同じ符号を附してその詳細説明は省略し、異なる部材につ
いてのみ以下に説明する。
【００６９】
　図７及び図８に示すように、本実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ｃは、二本の管路チ
ューブ１とインジケーターケース２とインジケーター３と外装部材４Ｃとからなり、この
うち管路チューブ１とインジケーターケース２とインジケーター３とは、上述の第１～第
３の実施形態の全く同じものが適用される。
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【００７０】
　本実施形態における外装部材４Ｃは、図７に示されるようにインジケーター３を収納し
たインジケーターケース２と二本の管路チューブ１とが連設した状態で内部に挿脱自在と
なるように構成されているのは上述の第２及び第３の実施形態と同様である。
【００７１】
　上記外装部材４Ｃは、一方の開口を有し外周縁部にフランジ部１１ｄを有する二つの箱
型状のシェル１１ａ及び１１ｂと、この二つのシェル１１ａ及び１１ｂの各フランジ部１
１ｄを挟持して両者を締め付け固定する締結部材であるボルト９と、上記二つのシェル１
１ａ及び１１ｂの間に挟持され上記管路チューブ１及びインジケーターケース２からなる
組み立て体を当該外装部材４Ｃの内部で載置するシート５と、このシート５と上記シェル
１１ａ及び１１ｂのそれぞれとの間に挟持されることで上記シート５とシェル１１ａとの
間及び上記シート５と上記シェル８ｂとの間のそれぞれの水密状態を保持する水密部材で
あるＯリング７等によって構成されている。
【００７２】
　二つのシェル１１ａ及び１１ｂは、上述の第１～第３の実施形態における外装部材４及
び４Ａ又は４Ｂと同様に、例えば内視鏡の蛇管や操作部等（本実施形態では管路）と同様
の材質か又はそれらに相当する断熱効果を有する材質、即ち例えばウレタンやゴム等の樹
脂などによって形成されている。
【００７３】
　このうち一方のシェル１１ａには、その外周面上の所定の位置に二つの貫通孔１１ｃが
穿設されている。この貫通孔１１ｃに対しては、当該外装部材４Ｃの内部に収納されるイ
ンジケーターケース２に連設されている二本の管路チューブ１の一端部が所定の水密部材
を介して着脱自在に挿通されるようになっている。そして、この状態において、管路チュ
ーブ１と貫通孔１１ｃとの間が水密状態となるように構成されている。
【００７４】
　そして、上記二つのシェル１１ａ及び１１ｂは、シート５を挟持して互いのフランジ部
１１ｄが合致するように組み合わせることで略箱形状を形成するようになっている。この
状態でボルト９がＯリング７を挟持して両フランジ部１１ｄを押圧し得るようになってい
るので、当該外装部材４Ｃの内部の水密状態は充分に確保されている。
【００７５】
　締め付け固定部位はそのフランジ部１１ｄの外周における少なくとも二箇所、好ましく
は図８に示すように四箇所となっている。したがって、ボルト９は少なくとも二つ又は四
つ具備されている。その他の構成は、上述の第１及び第２の実施形態と同様である。
【００７６】
　このように構成される本実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ｃを用いて滅菌処理の効果
の確認を行う際の作用を以下に説明する。
【００７７】
　まず、上記滅菌確認用テスト体１０Ｃにおけるインジケーターケース２の内部に、上述
の第１～第３の実施形態と同様にインジケーター３を設置する。
【００７８】
　内部にインジケーター３が配設されたインジケーターケース２の両端に連設される管路
チューブ１のそれぞれの一端部をシェル１１ａの貫通孔１１ｃに挿通させる。
【００７９】
　次いで、二つのシェル１１ａ及び１１ｂをシート５を挟持した形態で組み合わせ、さら
にシェル１１ａ及び１１ｂの各フランジ部１１ｄの所定の位置（四箇所）にてＯリング７
を挟持させてボルト９を締め付ける。これにより、管路チューブ１及びインジケーターケ
ース２からなる組み立て体は外装部材４Ｃの内部に収納される。このとき当該外装部材４
Ｃの内部は水密状態が確保されている。
【００８０】
　このような状態とした滅菌確認用テスト体１０Ｃを所定の滅菌装置（図示せず）の中に
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入れて所定の滅菌処理を実行する。これにより、シェル１１ａの貫通孔１１ｃから管路チ
ューブ１を介してインジケーターケース２の内部に向けてエチレンオキサイドガスや蒸気
等の滅菌剤が入り込み、この滅菌剤が管路チューブ１を通ってインジケーターケース２の
中に収納されているインジケーター３に対して作用する。
【００８１】
　この滅菌処理の工程が終了した後、本滅菌確認用テスト体１０Ｃを滅菌装置から取り出
して滅菌処理の効果の確認を行う。そのために、インジケーター３としてバイオロジカル
インジケーターを使用した場合には、まず無菌環境下にてボルト９を取り外しシェル１１
ａ及び１１ｂを分割状態にして管路チューブ１及びインジケーターケース２からなる組み
立て体を外装部材４Ｃの内部から取り出す。
【００８２】
　次いで、同環境下でインジケーターケース２のインジケーター収納筒２ｂからインジケ
ーター３を取り出し、このインジケーター３を所定の培地に移して培養した後、菌の発育
状況から滅菌処理の効果を確認する。
【００８３】
　また、インジケーター３としてケミカルインジケーターを使用した場合には、同様に外
装部材４Ｃから管路チューブ１及びインジケーターケース２からなる組み立て体を取り出
した後、インジケーターケース２のインジケーター収納筒２ｂの外側からインジケーター
３の色変化を観察する。これにより滅菌処理の効果を確認する。
【００８４】
　以上説明したように上記第４の実施形態によれば、上述の第１～第３の実施形態と同様
の効果を得ることができる。
【００８５】
　なお、上述の第３及び第４の実施形態におけるシート５の形状としては、例えば略円形
状でもよい。また、正方形や長方形や三角形等の形状でもよく、特に必要に応じて使いや
すいものを使用すればよい。
【００８６】
　上述の第１～第４の実施形態において例示した滅菌確認用テスト体（１０，１０Ａ，１
０Ｂ，１０Ｃ）は、内視鏡の管路に相当する形状となるように形成したものである（図１
～図８参照）。
【００８７】
　次に説明する一実施形態の滅菌確認用テスト体は、内視鏡を構成する少なくとも一つの
要素に相当する構成物であって、例えば内視鏡の操作部における操作レバーを操作部本体
に取り付ける構造に相当する構成を有して形成した例示である。
【００８８】
　即ち、図９及び図１０は、本発明の第５の実施形態を示す図であって、このうち図９は
本実施形態の滅菌確認用テスト体（操作部相当）の側面から見た際の概略構成を示す透視
図である。また、図１０は本実施形態の滅菌確認用テスト体の構成部材のうちインジケー
ターケースのみを取り出して示す斜視図である。
【００８９】
　本実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ｄは、上述の第１～第４の実施形態で用いられる
ものと同様の形態のインジケーター３を内部に配置するインジケーターケース２Ｄと、こ
のインジケーターケース２Ｄを保持するホルダー１２とによって構成されている。
【００９０】
　インジケーターケース２Ｄは、一端に開口を有する円筒形状からなり、開口の外周縁部
にフランジ部２Ｄａを備えて形成されている。このインジケーターケース２Ｄは、内視鏡
の操作部等と同等の材質、例えばポリサルフォン等の樹脂又はステンレス等の金属等によ
って形成されている。そして、このインジケーターケース２Ｄの内壁面の所定の部位にイ
ンジケーター３が貼り付けられるようになっている。
【００９１】
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　ホルダー１２は、断面がチャンネル形状（Ｃ形状）からなり、上述のインジケーターケ
ース２Ｄと同じ材質、即ち内視鏡の操作部等と同等の材質であって、例えばポリサルフォ
ン等の樹脂又はステンレス等の金属等によって形成されている。
【００９２】
　また、ホルダー１２の内壁面の内の床側の一壁面１２ｂには、これに対向する他の壁面
１２ｃに向けて突出する突部材１２ａが配設されている。この突部材１２ａは、弾性を有
する部材によって形成されていて、突部材１２ａの頂点と壁面１２ｃとの隙間寸法はイン
ジケーターケース２Ｄの高さ方向の寸法よりも若干小さくなるように設定されている。こ
れにより、インジケーターケース２Ｄは、その底側の外面が突部材１２ａによって図９に
示す矢印Ｘ１方向に押圧支持されるようになっている。このとき、インジケーターケース
２Ｄは、図９に示すようにホルダー１２の他の一壁面１２ｃと突部材１２ａの頂点部との
間の空間に配置され、この状態において、インジケーターケース２Ｄのフランジ部２Ｄａ
の一平面２Ｄｂは、ホルダー１２の他の一壁面１２ｃに対して当接した状態で保持される
ようになっている。
【００９３】
　なお、インジケーターケース２Ｄとホルダー１２との接触面の擦り合わせ粗さは、内視
鏡の操作部の操作レバーと内視鏡本体とが当接する際の接触面と同等となるように形成さ
れている。
【００９４】
　このように構成される本実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ｄを用いて菌処理の効果の
確認を行う際の作用を以下に説明する。
【００９５】
　まず、インジケーター３を設けたインジケーターケース２をホルダー１２の所定の位置
、つまり図９に示すようにホルダー１２の他の一壁面１２ｃと突部材１２ａの頂点部との
間の空間に配置する。
【００９６】
　次に、この滅菌確認用テスト体１０Ｄを所定の滅菌装置（図示せず）の中に入れて滅菌
処理を実行する。これにより、ホルダー１２の他の一壁面１２ｂとインジケーターケース
２Ｄのフランジ部２Ｄａの一平面２Ｄｂとの接触部位における僅かな隙間からインジケー
ターケース２Ｄの内部に向けてエチレンオキサイドガスや蒸気等の滅菌剤が入り込み、こ
の滅菌剤がインジケーターケース２の中に収納されているインジケーター３に対して作用
する。
【００９７】
　この滅菌処理の工程が終了した後、本滅菌確認用テスト体１０Ｄを滅菌装置から取り出
して滅菌処理の効果の確認を行う。そのために、インジケーター３としてバイオロジカル
インジケーターを使用した場合には、まず無菌環境下にてホルダー１２からインジケータ
ーケース２Ｄを取り外す。
【００９８】
　次いで、同環境下でインジケーターケース２の中からインジケーター３を取り出し、こ
のインジケーター３を所定の培地に移して培養した後、菌の発育状況から滅菌処理の効果
を確認する。
【００９９】
　また、インジケーター３としてケミカルインジケーターを使用した場合には、同様にホ
ルダー１２からインジケーターケース２Ｄを取り外した後、インジケーターケース２Ｄの
開口部からインジケーター３の色変化を観察する。これにより滅菌処理の効果を確認する
。
【０１００】
　以上説明したように上記第５の実施形態によれば、滅菌確認用テスト体１０Ｄを内視鏡
の操作部の操作レバーと内視鏡本体との接触面等に代表される隙間を模した形状としたこ
とから、内視鏡の当該部位における滅菌処理の効果の確認をするのに信頼性の高い結果を
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得ることができる。
【０１０１】
　なお、上述の第５の実施形態の例とは別に、例えば内視鏡と共に使用する処置具（図示
せず）等を滅菌処理したときの結果について、本実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ｄを
用いて確認するためには、当該処置具における接触面の擦り合わせ粗さと同等となるよう
にホルダー１２とインジケーターケース２Ｄとの接触面を生成すれば、容易に対応するこ
とができる。
【０１０２】
　ところで、上述の第１～第５の実施形態では、内視鏡の所定の部位に模した形状の滅菌
確認用テスト体について例示しており、個々の滅菌確認用テスト体については、それぞれ
個別に滅菌装置に入れて確認をする作業（滅菌確認テスト）が必要である。
【０１０３】
　そこで、内視鏡の各部に対応した各種の滅菌確認用テスト体を同時に滅菌処理して、そ
の滅菌効果の確認を行うことができれば至便である。次に説明する一実施形態は、内視鏡
を構成する異なる二つの要素に相当する構成を備えた滅菌確認用テスト体を複数収納し得
るテストパックについてのものである。
【０１０４】
　図１１は、本発明の第６の実施形態を示す図であって、内視鏡を構成する異なる二つの
要素に相当する構成を備えた二つの滅菌確認用テスト体を収納した状態のテストパックを
示す外観図である。
【０１０５】
　本実施形態のテストパック２０は、複数の滅菌確認用テスト体を収納し得るように略袋
形状に形成されたものであって、例えば滅菌用ピールパック等によって形成されている。
ここで、ピールパックとは、蒸気など気体を通すが液体や細菌は通さない梱包部材であっ
て、従来より医療機器分野において広く用いられているものである。
【０１０６】
　また、当該テストパック２０の四隅部のうちの一箇所には、例えばミシン目状の切り取
り部２０ａが設けられている。この切り取り部２０ａは、当該テストパック２０の開封を
容易にするために設けられるものである。
【０１０７】
　そして、このテストパック２０には、図１１に示すように少なくとも二つの滅菌確認用
テスト体が収納されるようになっている。この場合において、当該テストパック２０に収
納され得る滅菌確認用テスト体は、それぞれが内視鏡における構成部位の内の少なくとも
一つの要素に相当する構成を備えているものである。
【０１０８】
　具体的には、例えば図１１に示す本実施形態においては、当該テストパック２０の内部
には、上述の第１の実施形態の滅菌確認用テスト体１０、即ち内視鏡の管路に相当するテ
スト体と、上述の第５の実施形態の滅菌確認用テスト体１０Ｄ、即ち内視鏡の操作部にお
ける操作レバーと内視鏡本体との接触面の隙間を模したテスト体とを同時に収納した場合
の状態を示している。
【０１０９】
　このような構成のテストパック２０を用いて複数の滅菌確認用テスト体を同時に滅菌処
理し、その滅菌作用の効果を確認するためには、まず、上述のように異なる形態の二つの
滅菌確認用テスト体１０及び１０Ｄをテストパック２０の内部に収納し封印する。
【０１１０】
　このテストパック２０を所定の滅菌装置（図示せず）の中に入れて滅菌処理を実行する
。これにより、当該テストパック２０の内部にエチレンオキサイドガスや蒸気等の滅菌剤
が入り込み、この滅菌剤が各滅菌確認用テスト体１０及び１０Ｄのそれぞれのインジケー
ターケース２及び２Ｄの中に収納されているインジケーター３に対して作用する。
【０１１１】
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　この滅菌処理の工程が終了した後、各滅菌確認用テスト体１０及び１０Ｄを滅菌装置か
ら取り出して滅菌処理の効果の確認を行う。即ち、インジケーター３としてバイオロジカ
ルインジケーターを使用した場合には、まず無菌環境下にてテストパック２０の切り取り
部２０ａに沿って当該テストパック２０を開封し、各滅菌確認用テスト体１０及び１０Ｄ
をテストパック２０から取り出した後、それぞれのインジケーター３を取り出す。
【０１１２】
　そして、取り出したインジケーター３を所定の培地に移して培養した後、菌の発育状況
から滅菌処理の効果を確認する。
【０１１３】
　また、インジケーター３としてケミカルインジケーターを使用した場合には、滅菌確認
用テスト体１０のインジケーター３は、テストパック２０を開封することなしに、外部よ
り色変化の観察ができる。これにより滅菌処理の効果を確認する。一方、滅菌確認用テス
ト体１０Ｄのインジケーター３は、テストパック２０を開封して当該滅菌確認用テスト体
１０Ｄを取り出した後、ホルダー１２からインジケーターケース２Ｄを取り外し、このイ
ンジケーターケース２の開口部からインジケーター３の色変化を観察する。これにより滅
菌処理の効果を確認する。
【０１１４】
　以上説明したように上記第６の実施形態によれば、異なる複数のテスト体について、同
時に滅菌処理を行って、各テスト体についての滅菌処理の効果の確認をまとめて行うこと
ができるので、複数種類のテスト体について、それぞれのテスト体ごとに一連の確認作業
を行う必要がなくなり、確認作業の効率化に寄与することができる。
【０１１５】
　ところで、上述の第１～第４の実施形態において用いるインジケーターケース２は、上
述したようにインジケーター収納筒２ｂと、その両端に着脱自在に設けられる二つのキャ
ップ２ａとによって構成している。次に説明する一実施形態は、上記第１～第４の実施形
態におけるインジケーターケース２に代わる別の実施形態である。
【０１１６】
　即ち、図１２及び図１３は本発明の第７の実施形態を示し、このうち図１２は滅菌確認
用テスト体におけるインジケーターケースの外観図である。また図１３は、図１２のイン
ジケーターケースの開封状態を示す外観図である。
【０１１７】
　本実施形態のインジケーターケース２Ｅは、上述の第１～第４の実施形態の滅菌確認用
テスト体におけるインジケーターケース２と略同様の構成からなり、インジケーター収納
筒２Ｅｂの構造が若干異なるのみである。したがって、上述の第１～第４の実施形態と同
様の構成部材については同じ符号を附してその詳細な説明は省略し、異なる部位について
のみ以下に説明する。
【０１１８】
　図１２に示すように、このインジケーターケース２Ｅは、インジケーター収納筒２Ｅｂ
と、その両端部のそれぞれに一体に配設される二つのキャップ２ａとによって構成されて
いる。
【０１１９】
　この二つのキャップ２ａのそれぞれの先端部には、二本の管路チューブ１のそれぞれの
一端部１ａが挿通する形態で着脱自在にかつ水密的に連設されている。
【０１２０】
　また、二つのキャップ２ａのそれぞれとインジケーター収納筒２Ｅｂとの間はそれぞれ
が一体にかつ水密的に連結されている。
【０１２１】
　そして、インジケーター収納筒２Ｅｂの略中央部には、所定の力量を加えることで容易
に二分割し得るようにするための分割手段である分割部２Ｅｃが形成されている。この分
割部２Ｅｃとしては、例えばインジケーター収納筒２Ｅｂの外周面上において分割を所望
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する所定の位置に予めミシン目等を設ける手段等である。
【０１２２】
　したがって、これによりインジケーター収納筒２Ｅｂは、分割部２Ｅｃを支点としてこ
れを折り曲げる方向、即ち図１２に示す矢印Ａ方向への力量を加えると、所定の力量に達
した時に当該インジケーター収納筒２Ｅｂは分割部２Ｅｃに沿って分断され、よってイン
ジケーター３等の内容物を取り出し得るように開口２Ｅｄ（図１３参照）が形成されるよ
うになっている。
【０１２３】
　そして、この分割部２Ｅｃには水密シール１３が貼り付けられる。これによってインジ
ケーターケース２Ｅの水密状態が確保されるようになっている。その他の構成は、上述の
第１の実施形態と略同様である。
【０１２４】
　このように構成される上記インジケーターケース２Ｅを備えた滅菌確認用テスト体を用
いて菌処理の効果の確認を行う際の作用を以下に説明する。
【０１２５】
　まず、インジケーターケース２Ｅの内部にインジケーター３を設置する。そして、分割
部２Ｅｃに水密シール１３を貼付する。
【０１２６】
　次いで、当該インジケーターケース２Ｅを備えた滅菌確認用テスト体を所定の滅菌装置
（図示せず）の中に入れて所定の滅菌処理を実行する。これにより、管路チューブ１の開
口部（１ｃ；図１参照）から内部に向けてエチレンオキサイドガスや蒸気等の滅菌剤が入
り込み、この滅菌剤が管路チューブ１を通ってインジケーターケース２Ｅの中のインジケ
ーター３に対して作用する。
【０１２７】
　この滅菌処理の工程が終了した後、本滅菌確認用テスト体を滅菌装置から取り出して滅
菌処理の効果の確認を行う。インジケーター３としてバイオロジカルインジケーターを使
用した場合には、まず無菌環境下にてインジケーターケース２Ｅに対し分割部２Ｅｃを支
点として図１２の矢印Ａ方向に力を加え、当該インジケーターケース２Ｅを図１３に示し
たような形態に２分割する。これにより、インジケーターケース２Ｅの開口２Ｅｄからイ
ンジケーター３を取り出し、このインジケーター３を所定の培地に移して培養した後、菌
の発育状況から滅菌処理の効果を確認する。
【０１２８】
　そして、同様の滅菌処理の確認試験を再度繰り返して行う場合には、インジケーターケ
ース２Ｅの内部に新規のインジケーター３を設置した後、インジケーター収納筒２Ｅｂの
開口２Ｅｄが分割部２Ｅｃにて合致するような形態とし、この分割部２Ｅｃに水密シール
１３を貼付する。以降の作業は、上述した作業と同様である。
【０１２９】
　また、インジケーター３としてケミカルインジケーターを使用してもよいが、この場合
には、インジケーター３をインジケーター収納筒２Ｅｂの中から取り出すまでもなく外側
からインジケーター３の色変化を観察すればよい。なお、同様の滅菌処理の確認試験を再
度繰り返して行う場合には、上述した手順でインジケーター収納筒２Ｅｂを分割部２Ｅｃ
にて分割し内部に新規のインジケーター３を設置した後、分割部２Ｅｃに水密シール１３
を貼付して、以降同様の作業を行う。
【０１３０】
　以上説明したように上記第７の実施形態によれば、インジケーターケース２Ｅのインジ
ケーター収納筒２Ｅｂの所定の部位に曲折する方向の所定の力量を加えることで当該イン
ジケーター収納筒２Ｅｂを容易に二分割し得るようにする分割部２Ｅｃを設けたので、イ
ンジケーターケース２Ｅに対するインジケーター３の着脱を容易に行うことができる。し
たがって、操作時間の短縮化に寄与することができる。
【０１３１】
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　また、インジケーター３としてバイオロジカルインジケーターを用いた場合には、無菌
環境下にてインジケーター３をインジケーターケース２Ｅの内部から取り出す必要がある
が、このインジケーター３の取り出し操作を確実にかつ容易に実行することができる。こ
れにより、滅菌処理の効果を確認するのに際しても、その誤判定の減少に寄与することが
でき、よって滅菌処理の効果確認の精度の向上にも寄与することができる。
【０１３２】
　ところで、インジケーター３としてバイオロジカルインジケーターを用いた場合には、
滅菌処理の効果を確認する際の作業を行うのに無菌環境下にての作業が必ず必要となる。
【０１３３】
　そこで、インジケーター３を無菌環境下に置きつつ、使用者は無菌環境下以外の場所に
て容易にインジケーター３を所定の培地へと移動させることができるようにすれば極めて
至便である。
【０１３４】
　図１４及び図１５は本発明の第８の実施形態を示し、このうち図１４は滅菌確認用テス
ト体において培地を備えたインジケーターケースの外観図である。また図１５は、図１４
のインジケーターケースを開封した状態を示す外観図である。
【０１３５】
　本実施形態のインジケーターケース２Ｆは、上述の第７の実施形態の滅菌確認用テスト
体におけるインジケーターケース２Ｅと略同様の構成からなるものであるが、無菌的にイ
ンジケーター３としてのバイオロジカルインジケーターの培養のための培地を一体に備え
て構成される点が異なる。したがって、上述の第７の実施形態と同様の構成部材について
は同じ符号を附してその詳細な説明は省略し、異なる部位についてのみ以下に説明する。
【０１３６】
　図１２に示すように、このインジケーターケース２Ｆは、インジケーター収納筒２Ｆｂ
と、その両端部のそれぞれに一体に配設される二つのキャップ２ａと、培地１４を有する
培地バック１５とによって構成されている。
【０１３７】
　インジケーター収納筒２Ｆｂの略中央部には、上述の第７の実施形態と同様に所定の力
量を加えることで容易に二分割し得るようにするための分割手段である分割部２Ｆｃが形
成されている。そして、この分割部２Ｆｃには水密シール１３が貼り付けられ、これによ
り水密性が確保されているのも上記第７の実施形態と同様である。
【０１３８】
　さらにインジケーター収納筒２Ｆｂには、上述したように培地バック１５が一体にかつ
水密性を確保して配設されている。この培地バック１５は、例えば透明な樹脂等のフイル
ム等によって形成されている。また、この培地バック１５は、インジケーター収納筒２Ｆ
ｂが図１５に示すような状態、即ち分割部２Ｆｃにて分割された状態になったときにも、
引っ張られる等によって破れない程度の余裕を持った大きさに形成されている。なお、こ
の培地バック１５は培地１４を活性化させる機構を有して構成してもよい。
【０１３９】
　また、インジケーターケース２Ｆにおいては、インジケーター収納筒２Ｆｂの分割部２
Ｆｃの近傍であって、水密シール１３によって覆い隠される部位に当該インジケーター収
納筒２Ｆｂの内外を連通させる通気孔２Ｆｄが穿設されている。この通気孔２Ｆｄには、
例えば自然環境に存在する雑菌や塵埃等は透過させない一方、空気のみは通過させ得る用
に形成されるフイルター１６が配設されている。その他の構成は、上述の第１の実施形態
と略同様である。
【０１４０】
　このように構成される上記インジケーターケース２Ｆを備えた滅菌確認用テスト体を用
いて菌処理の効果の確認を行う際の作用を以下に説明する。
【０１４１】
　まず、インジケーターケース２Ｆの内部に、上述の第７の実施形態と同様にインジケー
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ター３を設置する。そして、分割部２Ｆｃに水密シール１３を貼付する。
【０１４２】
　次いで、当該インジケーターケース２Ｆを備えた滅菌確認用テスト体を所定の滅菌装置
（図示せず）の中に入れて所定の滅菌処理を実行する。これにより、管路チューブ１の開
口部（１ｃ；図１参照）から内部に向けてエチレンオキサイドガスや蒸気等の滅菌剤が入
り込み、この滅菌剤が管路チューブ１を通ってインジケーターケース２Ｆの中のインジケ
ーター３に対して作用する。
【０１４３】
　この滅菌処理の工程が終了した後、本滅菌確認用テスト体を滅菌装置から取り出して滅
菌処理の効果の確認を行う。ここでは、インジケーター３としてバイオロジカルインジケ
ーターを使用しているので、まずインジケーターケース２Ｆを上述の第７の実施形態と同
様にインジケーター収納筒２Ｆｂの所定の位置に所定の力量を加える。すると、インジケ
ーター収納筒２Ｆｂは図１５に示すような形態に２分割され、開口２Ｆｄからインジケー
ター３が培地１４へと落とされる。これにより、インジケーター３は当該培地１４に移さ
れる。
【０１４４】
　そして、水密シール１３を剥がして通気孔２Ｆｄを露呈させる。これにより、当該通気
孔２Ｆｄを介して培地バック１５の内部に対して菌の発育に必要な空気が流入する。
【０１４５】
　この状態の滅菌確認用テスト体を例えばインキュベーター等に入れて一定温度にて所定
の期間培養し、菌の発育状況から滅菌処理の効果を確認する。
【０１４６】
　この場合において、培地バック１５の内部の培地１４に落としたインジケーター３に菌
が附着しておらず、菌が発育がなければ滅菌処理が確実に達成されているものと判断する
ことができるわけである。
【０１４７】
　以上説明したように上記第８の実施形態によれば、滅菌処理の終了後において、特に無
菌環境下での作業を必要とせず、容易にバイオロジカルインジケーターを培養することが
できるので、滅菌処理の操作性をより簡易的に行うことができる。これと同時に、インジ
ケーター３を培地１４へ移す際にも特に無菌環境下を意識せずに、インジケーター３の存
在する環境は常に無菌状態が保持されているので、滅菌処理の効果の確認をするのに際し
て誤判定となる要素を排除し、操作時間の短縮に寄与すると共に、判定精度の向上にも寄
与することができる。
【０１４８】
［付記］
　上記発明の実施形態により、以下のような構成の発明を得ることができる。
【０１４９】
（１）管路に相当する構成を有する滅菌確認用テスト体において、
管路チューブとインジケーターケースとが一体に形成され、力量を加えることにより上記
インジケーターケースが分割されて開口するように構成されている滅菌確認用テスト体。
【０１５０】
（２）滅菌処理を施した後の滅菌確認用テスト体において、
バイオロジカルインジケーターを簡易的に培養するための培地を具備して構成されている
付記（１）に記載の滅菌確認用テスト体。
【図面の簡単な説明】
【０１５１】
【図１】本発明の第１の実施形態の滅菌確認用テスト体の概略構成を示す全体図。
【図２】図１の滅菌確認用テスト体における管路チューブ及びその外装部材の断面を拡大
して示し、図１のＡ－Ａ線に沿う縦断面図。
【図３】本発明の第２の実施形態の滅菌確認用テスト体の概略構成を示す全体図。
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【図４】図３の滅菌確認用テスト体における管路チューブ及びその外装部材の断面を拡大
して示し、図３のＢ－Ｂ線に沿う縦断面図である。
【図５】本発明の第３の実施形態の滅菌確認用テスト体の概略構成を示す側断面図。
【図６】図５の滅菌確認用テスト体の上面側から見た際の概略構成を示す上面図。
【図７】本発明の第４の実施形態の滅菌確認用テスト体の概略構成を示す側断面図。
【図８】図７の滅菌確認用テスト体の上面側から見た際の概略構成を示す上面図。
【図９】本発明の第５の実施形態の滅菌確認用テスト体の側面から見た際の概略構成を示
す透視図。
【図１０】図９の滅菌確認用テスト体の構成部材のうちインジケーターケースのみを取り
出して示す斜視図。
【図１１】本発明の第６の実施形態を示し、内視鏡を構成する異なる二つの要素に相当す
る構成を備えた二つの滅菌確認用テスト体を収納した状態のテストパックの外観図。
【図１２】本発明の第７の実施形態の滅菌確認用テスト体におけるインジケーターケース
の外観図。
【図１３】図１２のインジケーターケースの開封状態を示す外観図。
【図１４】本発明の第８の実施形態の滅菌確認用テスト体において培地を備えたインジケ
ーターケースの外観図。
【図１５】図１４のインジケーターケースを開封した状態を示す外観図。
【符号の説明】
【０１５２】
１……管路チューブ
２，２Ｄ，２Ｅ，２Ｆ……インジケーターケース
２ａ……キャップ（インジケーターケース）
２ｂ，２Ｅｂ，２Ｆｂ……インジケーター収納筒（インジケーターケース）
２Ｅｃ，２Ｆｃ……分割部
２Ｆｄ……通気孔
３……インジケーター
４，４Ａ，４Ｂ，４Ｃ……外装部材
６……締結部材
９……ボルト（締結部材）
１０，１０Ａ，１０Ｂ，１０Ｃ，１０Ｄ……滅菌確認用テスト体
１２……ホルダー
１３……水密シール
１４……培地
１５……培地バック
１６……フイルター
２０……テストパック
代理人弁理士伊藤進
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