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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　内視鏡を手で滅菌する方法であって、前記器具を、軟水中に、０．１０重量％から０．
１２重量％の過酢酸、２．５重量％から３．５重量％の過酸化水素、２重量％から４重量
％の酢酸、０．００１重量％から０．００２重量％のアルコキシル化Ｃ１１、Ｃ１３、Ｃ

１５アルコールの混合物（６から７ＥＯ、３ＰＯ）、１重量％から２重量％のリン酸二水
素ナトリウム（１２Ｈ２Ｏ）および０．０１重量％から０．０３重量％のピロリン酸ナト
リウムを含んだ水溶液と接触させる工程を具備し、１０から２０リットルの前記溶液を浸
漬タンクに注ぎ、滅菌する器具をその中に完全に浸漬させ、室温で２０分間から１時間放
置することを特徴とする方法。
【請求項２】
　前記器具を前記溶液と接触させる工程に先立ち、少なくとも１つの洗浄工程が行われる
請求項１記載の方法。
【請求項３】
　前記器具を洗浄する工程に先立ち、予備処理工程が行われる請求項２記載の方法。
【請求項４】
　前記器具を前記溶液と接触させる工程に続いて、すすぎ工程と、次に、必要であれば、
乾燥工程とが行われる請求項１ないし３のいずれか１項記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
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【発明の属する技術分野】
本発明の課題は、ヒトまたは動物の身体についてのまたはそれらの内部での検査診断機能
および手術機能についての両方で用いられる医療用、外科用および歯科用器具を滅菌する
新規な方法であり、特に、内視鏡を滅菌する方法である。
【０００２】
【従来の技術】
医療処置の現在の発展は、熱感受性材料でしばしば作られるますます小さくなっていくデ
バイスを用いる検査技術の増加に導いている。それらのデバイスは熱の使用により消毒さ
れ得ないし、それらが１回のみ用いられることを意図されないとき、それらはそれぞれの
使用の後化学的に洗浄され滅菌されねばならないことになる。医療用デバイスがその使用
のあいだに接触するに至る組織の性質に依存して、達成される活性スペクトルについて要
求される滅菌処理のレベルに対応する感染の危険の３つのレベルが確立されている。高い
レベルの感染の危険に対しては、バクテリアの胞子を含むすべてのタイプの微生物に対し
て有効でなければならない高いレベルの処理が対応する。この高いレベルの処理に供され
ねばならない器具の例として、熱の使用による滅菌に供され得る条件でないばあいについ
ては、微小手術、および腸手術装置およびモーター、歯科、口腔医学および外科における
手で使う器具、泌尿器科のバイオフィードバック装置および多数の内視鏡が言及され得る
。
【０００３】
化学的滅菌操作は一般的に以下の工程を含む、すなわち、
ａ）その目的が以下の工程を促進することである、例えば汚れが乾燥することを防止する
ことによる予備処理。従って、その使用の後、導管を含む医療装置の導管はフラッシュさ
れ、および／または可能な限り早く洗剤および任意に殺細菌剤溶液中に浸漬される。
【０００４】
ｂ）その目的が汚れを除去することである洗浄。それは用いられる溶液の物理化学的作用
と手によるかまたは機械により実施される機械的作用を組み合わせる。したがって、導管
を含む医療装置の導管は吸引され、十分にすすがれ、交換される。
【０００５】
ｃ）装置を滅菌溶液との接触で滅菌されるようにもたらすことを含む化学的滅菌が手によ
る方法かまたは半自動または自動化方法によるかのいずれかで実施され得る。手による方
法は、装置が浸漬可能であるとき滅菌溶液中に浸漬することにより、浸漬可能でない医療
用装置については滅菌溶液であらかじめ湿らされた支持体の補助により滅菌剤を与えるこ
とにより、または装置に向けられる滅菌溶液をスプレーすることによる。半自動化方法は
、滅菌溶液の「方向づけられた分散装置」による接触滅菌を可能とする電気スプレー装置
によるスプレーによる。この方法は表面を洗浄するためにしばしば用いられる。自動化方
法は、コンテナ、内視鏡または装置の滅菌のために特定された装置、または空気通路、そ
れらが含む敷地および装置の表面による滅菌のためのエアロライザー（ａｅｒｏｌｙｓｅ
ｒ）のいずれかを用いる。
【０００６】
ｄ）その目的が再汚染を回避しながらいずれの生成残滓も除去することである最終すすぎ
。これは、危険のレベルに依存して、無菌であるかまたはろ過されているこの要求につい
て適切な水の使用を含む。かつ、装置がすぐには再使用されないときは、
ｅ）乾燥、次いで、
ｆ）貯蔵。装置の再汚染を回避する条件の下でもまた実施される最後の２工程のために必
要である。
【０００７】
手による滅菌においては、作業者は、内視鏡の導管に洗浄液をシリンジで注入しなければ
ならず、次いで製品を滅菌する。それらの工程はふたのあるタンクの中で実施される。滅
菌剤は一般的に使用できるようになっており、使用上のその持続時間は浸漬物の数に依存
し、それは一般的に１から２週または４０回の滅菌操作である。
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【０００８】
手による滅菌についての水中での２％グルタールアルデヒドおよび自動化滅菌についての
水中での２０％は現在、ヨーロッパで最も広く用いられている活性材料である。この物体
での有効な滅菌時間は、手による滅菌では、中間の感染の危険性の場合には２０分、ない
し感染の非常な危険の場合には１時間である。機械による滅菌においては、この時間はほ
ぼ５ないし２０分である。しかしながら、グルタールアルデヒドは毒性があり、それを用
いる操作、特に手による滅菌は、通気された空間内またはさらに吸入安全キャビネットの
下で実施されねばならない。更に、それはタンパク質を固定し、胞子に対してはそれほど
有効でない。実際、グルタールアルデヒドの２重量％の水溶液は、２０℃で２０分後、バ
チルス・セレウスおよびバチルス・サブティリスの両方に対して有効でない。それは、１
時間の浸漬の後にのみそれらの菌株に対して有効となる。
【０００９】
従って、本出願人はこの製品についての置換物を探索した。十分な過酸濃度を有するとき
すべての微生物に対して、特に胞子に対してその有効性について公知である過酢酸の水溶
液を研究し、それは５分間に５対数減少のために約５０００ｐｐｍであり、３対数減少の
ために約２５００ｐｐｍである。しかしながら、この濃度では、過酢酸は、医療用および
外科用器具の構成材料の一部、特にその金属部分について腐食性となり、それはまた、皮
膚について僅かに刺激性となり始める。また、過酸化水素単独は１０重量％から２０重量
％の最少濃度でのみ殺胞子性であることも公知である。
【００１０】
【発明が解決しようとする課題】
それゆえ、本出願人は、刺激がなく腐食性のない投与量で過酢酸を用いて医療用、外科用
および歯科用器具を滅菌する手による方法を開発するために探索し、それはバチルス・セ
レウスについて３ｌｏｇの対数減少を２０℃で２０分以内に得ることを可能とし、それは
ｃｍ3 当り１０3 スポアの減少であり、この結果は、ＡＦＮＯＲ　Ｔ　７２　３０１標準
化分析により定量される。これは、グルタールアルデヒドおよび８００ｐｐｍ（それは約
０．０８重量％である）の過酢酸および１重量％の過酸化水素を含む水性滅菌溶液である
ＣＩＤＥＸ（登録商標）ＰＡについての置換としてこの方法の商業的実施を予見するため
に要求される最低条件を構成する。実際、出願人は、１年間貯蔵し、１週間使用した後の
８００ｐｐｍ（それは約０．０８重量％である）の過酢酸および１重量％の過酸化水素を
含む水溶液が２０分後２０℃でバチルス・セレウスに対して有効でなかったことを観察し
た。過酢酸の有効性の指数としての殺胞子活性の選択は、要求される高いレベルの滅菌に
より規定される。それは、その抵抗を増加させる細菌のまわりの胞子の膜の存在のために
大きな投与量の滅菌剤を一般的に要求するものである。過酢酸の殺胞子活性についての標
的として、ＡＦＮＯＲ　Ｔ７２　３０１標準、すなわち、バチルス・セレウスＣＩＰ７８
０３、バチルス・サブティリスおよびクロストリディウム・スポロジェネスＣＩＰ７９３
９において示される菌株のあいだの研究対象としてのバチルス・セレウスの選択は予備試
験の結果から生じ、そのあいだに、出願人は、バチルス・セレウスはグルタールアルデヒ
ドによりバチルス・サブティリスより破壊するのが容易であり、一方対照的に、バチルス
・セレウスは、過酢酸によりバチルス・サブティリスより破壊するのがより困難であった
ことが分かった。
【００１１】
【課題を解決するための手段】
本出願人は、本特許出願の課題である方法が用いられたとき要求された結果が達成された
ことを見出した。
【００１２】
本発明の課題は、医療用および外科用器具または歯科用器具を滅菌するための手による方
法であって、前記器具を、０．０８重量％を超えて０．３５重量％未満の過酢酸を含み、
且つ少なくとも１重量％且つ多くとも１０重量％の過酸化水素を含む水溶液と接触させる
工程を具備することを特徴とする方法である。
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【００１３】
【発明の実施の形態】
上記滅菌の手による方法において、デバイスが浸漬可能であるとき、それは滅菌溶液にお
けるその浸漬を具備し、医療用デバイスが浸漬可能でないとき、それは、滅菌溶液ですで
に湿らされた支持体の補助による滅菌剤の付与または前記デバイス上に向けられる滅菌溶
液のスプレー工程を具備する。
【００１４】
「医療用および外科用器具または歯科用器具」とは、上記定義の方法において、特に、微
小手術または腸手術のための装置、歯科、口腔医学のための手で用いるデバイス、泌尿器
科のための手術およびバイオフィードバック装置、および特に内視鏡を示す。
【００１５】
「内視鏡」とは、上記定義の方法において、特に、気管支鏡、喉頭鏡、食道鏡、胃カメラ
、結腸鏡、直腸鏡、腹腔鏡、関節鏡、膀胱鏡、羊水鏡、隔膜鏡、子宮内視鏡、体腔鏡、シ
ヌスコープ（ｓｉｎｕｓｃｏｐｅ）、通壁胆管鏡、逆行胆管鏡または尿管鏡を表す。
【００１６】
本発明の課題は、特に、上記定義のような、前記器具を前記溶液と接触させる工程に先立
つ少なくとも１つの洗浄工程を含む滅菌の方法である。
【００１７】
「洗浄工程」とは、その目的が汚れを除去し、用いられる溶液の物理化学的作用と手で実
施される機械的作用とを組み合わせる工程を表す。例えば、医療器具が導管を具備すると
き、作業者は洗浄溶液を導管に注入し、次いで前記溶液は吸入され、次いで器具は十分に
すすがれ、交換される。この操作は必要であれば数回反復され得る。
【００１８】
本発明の課題は特に、前記器具を洗浄する工程に先立つ予備処理工程を含む上記定義の滅
菌方法である。
【００１９】
「予備処理工程」とは、その目的が、例えば汚れが乾燥することを防止することにより、
その使用の後に、洗剤および任意に殺細菌剤溶液で導管を含む医療器具の導管を即座にフ
ラッシングすることにより、および／またはそれを前記溶液に浸漬することにより続く工
程を速やかに進ませることからなる工程を表す。
【００２０】
本発明の課題は、特に、前記器具を前記溶液と接触させる工程に続くすすぎ工程および必
要であれば次いで乾燥工程を含む上記定義の滅菌の方法である。
【００２１】
最後のすすぎ工程の目的は、再汚染を回避しながらいずれの生成物残滓も除去することで
ある。これは、危険のレベルに応じて、無菌であるかまたはろ過されているこの要求にと
って適切な水の使用を含む。デバイスが即座に再使用されないとき乾燥は必要である。
【００２２】
本発明は、また、同時に、器具の幾つかの医療用、外科用または歯科用部品を滅菌する方
法も含むことが明確に理解される。
【００２３】
手による浸漬の場合においては、用いられる溶液は使用の準備がされている溶液である。
それゆえ、それは、上記で示された比率で成分を含む。１０から２０リットルのこの溶液
は、浸漬タンクに注がれ、滅菌される器具はその中に完全に浸漬される。方法は室温で実
施され、それは１５ないし３５℃であり、一般的に２０ないし２５℃であり、浸漬は、感
染の危険に応じて２０分から１時間続く。
【００２４】
本発明の課題は、特に、用いられる滅菌溶液が１％を超えるが１０重量％以下、特に２％
以上で５重量％未満の濃度で酢酸を含む上記定義の方法である。
【００２５】
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上記定義の方法の第１の特定の変形によれば、用いられる滅菌溶液は、２重量％を超え、
５重量％未満の過酸化水素、特に、少なくとも０．１０％で多くとも０．２０重量％、好
ましくは多くとも０．１５重量％の過酢酸を含む。
【００２６】
用いられる過酢酸の水溶液は任意に、特にノニオン性界面活性剤、アミンオキシド、腐食
防止剤、安定化剤、強酸、着色料または香料から選ばれる１以上の添加剤をさらに含む。
【００２７】
ノニオン性界面活性化剤は、本特許出願において、ＥＰ０，８７３，６８７の下で公開さ
れている欧州特許出願において記載されているものを表し、特に以下の商業製品、すなわ
ち、ＧＥＮＡＰＯＬ（登録商標）２８２２、ＧＥＮＡＰＯＬ（登録商標）２９０８、ＧＥ
ＮＡＰＯＬ（登録商標）２９０８Ｄ、ＧＥＮＡＰＯＬ（登録商標）２９０９、ＴＲＩＴＯ
Ｎ（登録商標）ＤＦ１２、ＴＲＩＴＯＮ（登録商標）ＤＦ１６、ＴＲＩＴＯＮ（登録商標
）ＣＦ１０、ＤＯＷＦＡＸ（登録商標）２０Ｂ１０２、ＡＫＹＰＯ（登録商標）ＲＯ９０
、ＳＹＮＰＥＲＯＮＩＣ（登録商標）ＬＦ　ＲＡ３０またはＳＩＭＵＬＳＯＬ（登録商標
）ＮＷ９００、ＡＫＹＰＯ　ＬＦ２またはＡＫＹＰＯ　ＬＦ４を表す。それらの商業的に
入手可能な製品は以下の化学的組成を有する。
【表１】

【００２８】
ノニオン性界面活性剤として、以下の式（Ｉ）に対応するものが好ましい、すなわち、
Ｒ1 －Ｏ－［ＣＨ（Ｒ2 ）－ＣＨ（Ｒ3 ）－Ｏ］n －Ｒ4 　（Ｉ）
（式中、Ｒ1 は、５から３１炭素原子を含む飽和または不飽和、直鎖または分岐鎖炭化水
素ラジカルを表し、Ｒ2 およびＲ3 は、互いについて独立に、水素原子または１または２
炭素原子を含むアルキルラジカルを表し、Ｒ4 は、水素原子、１から４炭素原子を含む直
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鎖または分岐鎖アルキルラジカルまたはベンジルラジカルを表し、ｎは１から５０、好ま
しくは２０未満の整数を表す）。
【００２９】
「５から３１炭素原子を含む飽和または不飽和、直鎖または分岐鎖炭化水素ラジカル」と
は、上記定義の式（Ｉ）のＲ1 について、特にアルキルラジカルまたはアルケニルラジカ
ルを表す。Ｒ1 は特にヘキシル、ヘプチル、オクチル、ノニル、デシル、ウンデシル、ウ
ンデセニル、ドデシル、トリデシル、テトラデシル、ペンタデシル、ヘキサデシル、ヘプ
タデシル、オクタデシル、オクタデセニル、オクタデカトリエニル、オクタデカジエニル
、エイコサニルまたはベヘニルラジカルから選ばれるラジカルを表し、前記ラジカルは直
鎖または分岐鎖である。本発明の特定の側面によれば、Ｒ1 は、好ましくは、８から１８
炭素原子を含む直鎖または分岐鎖アルキルラジカルから選ばれるラジカルを表す。
【００３０】
「１から４炭素原子を含むアルキルラジカル」とは、上記定義の式（Ｉ）のＲ4 について
直鎖または分岐鎖メチル、エチル、プロピルまたはブチルラジカルを表す。
【００３１】
２価ラジカル官能基－［ＣＨ（Ｒ2 ）－ＣＨ（Ｒ3 ）－Ｏ］n －は、単にエトキシル基（
Ｒ2 およびＲ3 ＝Ｈ）から構成される鎖、または単にプロポキシル基（Ｒ2 またはＲ3 ＝
ＣＨ3 ）から構成される鎖、または単にブトキシル基（Ｒ2 およびＲ3 ＝ＣＨ3 ）から構
成される鎖、または上記官能基の２種または３種の混合物から構成される鎖のいずれかを
表す。後者の場合において、フラグメント－ＣＨ2 －ＣＨ2 －Ｏ－、－ＣＨ（ＣＨ3 ）－
ＣＨ2 －Ｏ－および－ＣＨ（ＣＨ3 ）－ＣＨ（ＣＨ3 ）－Ｏ－は、順次的にまたはランダ
ムに前記の鎖の中に分布する。本発明の主題である方法において用いられる過酢酸の水溶
液は、０．１重量％までの少なくとも１種のノニオン性界面活性剤を含み得る。
【００３２】
アミンオキシドは、本特許出願において、番号ＥＰ０，８７３，６８７の下で公開される
欧州特許出願において記載されるものおよび特に式（ＩＩ）：
（Ｒ5 ）（Ｒ6 ）（Ｒ7 ）Ｎ→Ｏ
（式中、Ｒ5 は、８から１８炭素原子を含む飽和または不飽和直鎖または分岐鎖炭化水素
ラジカルを表し、Ｒ6 およびＲ7 はそれぞれメチルラジカルを表し、特に、商標ＡＲＯＭ
ＯＸ（登録商標）のもとで販売されているもの、特にＡＲＯＭＯＸ（登録商標）ＭＣＤ－
Ｗであり、その活性成分はココジメチルアミンＮ－オキシドである）に対応するものを表
す。本発明の主題である方法において用いられる過酢酸の水溶液は、０．１重量％までの
少なくとも１種のアミンオキシドを含み得る。
【００３３】
本発明の主題である方法において用いられる過酢酸の水溶液は、０．７重量％までの、好
ましくは、リン酸二水素ナトリウムＮａＨ2 ＰＯ4 およびリン酸二ナトリウムＮａ2 ＨＰ
Ｏ4 から選ばれる腐食防止剤を含み得る。
【００３４】
本発明の主題である方法において用いられる過酢酸の水溶液は、好ましくはピロリン酸ナ
トリウムである０．１重量％までの安定化剤を含み得る。
【００３５】
過酢酸と接触して安定な着色料は、特に、番号ＥＰ０，６５８，３０９のもとで公開され
た欧州特許出願において記載されるものを表す。本発明の主題である方法において用いら
れる過酢酸の水溶液は、０．０３重量％までの着色料を含み得る。
【００３６】
過酢酸と接触して安定な香料は、特に、番号ＥＰ０，５９６，４９３の下で公開された欧
州特許出願において記載されるものを表す。本発明の主題である方法において用いられる
過酢酸の水溶液は、０．０３重量％までの香料を含み得る。
【００３７】
本発明の最後の側面によれば、その主題は、少なくとも０．１０重量％且つ多くとも０．
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２０重量％の過酢酸、特に多くとも０．１５重量％の過酢酸、２重量％を超え、５重量％
未満の過酸化水素および少なくとも２重量％且つ多くとも５重量％の酢酸を含む水溶液の
形態の組成物であり、特に、ノニオン性界面活性剤、アミンオキシド、腐食防止剤、安定
化剤、強酸、着色料または香料から選ばれる１以上の添加剤をさらに含む上記定義の組成
物である。
【００３８】
手による浸漬を用いての滅菌について特に適切である直接使用できる組成物の例として、
軟水において０．１０重量％から０．１２重量％の過酢酸、２．５重量％から３．５重量
％の過酸化水素、２重量％から４重量％の酢酸、０．００１重量％から０．００２重量％
のＧＥＮＡＰＯＬ（登録商標）２９０８Ｄ、１重量％から２重量％のリン酸二水素ナトリ
ウム（１２Ｈ2 Ｏ）、０．０１重量％から０．０３重量％のピロリン酸ナトリウムを含み
、また任意に、０．０１重量％から０．０３重量％のココジメチルアミンＮ－オキシドお
よび／または０．００３重量％までのたとえばＯＲＡＮＧＥ　ＳＯＬＥＩＬ　Ｗ２００（
登録商標）のような着色料も含む水溶液が存在する。
【００３９】
【実施例】
例
ａ）手による浸漬
ｔ＝０のときに１１００ｐｐｍの過酢酸と約３重量％の過酸化水素を含む溶液Ａの殺細菌
活性、殺真菌活性および殺胞子活性が、ＥＮ１０４０（殺細菌活性）、ＥＮ１２７５（殺
真菌活性）、ＡＦＮＯＲ７２１８０（殺ウイルス活性）およびＡＦＮＯＲ　Ｔ　７２３１
０（殺胞子活性）標準のそれぞれにおいて記載されている分析方法を用いて、ｔ＝０のと
きに８００ｐｐｍの過酢酸および約１重量％の過酸化水素を含む溶液Ｂのそれらと比較さ
れた。
【００４０】
同様の殺細菌および殺真菌活性が考慮された標準により規定される接触時間の後２つの溶
液について観察される。殺胞子活性の定量は以下の表においてまとめられた結果に導く（
接触時間：２０分、温度：２０℃、胞子の減少／ｍｌ）。
【表２】

【００４１】
【発明の効果】
それゆえ、溶液Ａは、バチルス・セレウスについての殺胞子活性の観点で課される要求に
思いがけなく合致することが観察される。
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