
(57)【要約】

　【課題】滅菌処理する医療機器の管路に相当する管路

長さとなるように自在に調整可能で、且つこの管路の滅

菌効果と略同様の滅菌効果を得ることの可能な構成とし

たことにより、管路内の滅菌効果の確認を簡単に且つ確

実に行うこと。

　【解決手段】本発明の滅菌確認用テスト装置１は、滅

菌処理を行う内視鏡の管路に相当する構成を備えた管路

相当部２を有し、この管路相当部２の内壁２ｂの全体、

又は少なくとも一部に滅菌処理した際の滅菌効果を確認

するためのコーティング部（滅菌確認用インジケータ組

成物）３を塗布するとともに、この管路相当部２の長さ

を自在に切断可能に構成されている。

　【選択図】図１
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 医 療 機 器 の 管 路 に 相 当 す る 構 成 を 備 え た 管 路 相 当 部 を 有 し 、 こ の 管 路 相 当 部 の 内 壁 の 全
体 、 又 は 少 な く と も 一 部 に 滅 菌 処 理 し た 際 の 滅 菌 効 果 を 確 認 す る た め の 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ
ケ ー タ 組 成 物 を 塗 布 す る と と も に 、 こ の 管 路 相 当 部 の 長 さ を 自 在 に 切 断 可 能 に 構 成 し た こ
と を 特 徴 と す る 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 管 路 相 当 部 は 、 こ の 管 路 相 当 部 の 外 側 を 覆 う よ う に 前 記 管 路 相 当 部 に 対 す る 熱 伝 導
性 を 低 下 さ せ る 特 性 を 有 す る 断 熱 材 が 設 け ら れ て い る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の
滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 滅 菌 処 理 を 必 要 と す る 医 療 機 器 を 滅 菌 器 に 収 容 し て 高 温 高 圧 蒸 気 滅 菌 （ 以 下
、 オ ー ト ク レ ー ブ 滅 菌 と 称 す ） や エ チ レ ン オ キ サ イ ド ガ ス 滅 菌 （ Ethylene Oxide Gas滅 菌
で 、 以 下 、 Ｅ Ｏ Ｇ 滅 菌 と 称 す ） に よ り 滅 菌 処 理 を 行 っ た 際 の 滅 菌 効 果 を 確 認 す る こ と が 可
能 な 滅 菌 用 確 認 テ ス ト 装 置 に 係 り 、 特 に 内 視 鏡 に 相 当 す る 滅 菌 効 果 を 確 認 す る た め の 滅 菌
用 確 認 テ ス ト 装 置 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 従 来 よ り 、 検 査 や 治 療 の 目 的 で 用 い ら れ る 医 療 機 器 は 、 感 染 症 等 を 防 ぐ た め に 洗 浄 消 毒
が 行 わ れ て お り 、 特 に 医 療 用 内 視 鏡 の 場 合 、 使 用 し た 内 視 鏡 を 確 実 に 消 毒 滅 菌 す る こ と が
必 要 不 可 欠 に な る 。 　
　 最 近 で は 、 消 毒 滅 菌 を 行 う 場 合 、 煩 雑 な 作 業 を 伴 わ ず 、 滅 菌 後 に す ぐ に 使 用 で き 、 し か
も ラ ン ニ ン グ コ ス ト の 面 で も 有 利 と な る オ ー ト ク レ ー ブ 滅 菌 （ 高 温 高 圧 蒸 気 滅 菌 ） 、 あ る
い は Ｅ Ｏ Ｇ 滅 菌 が 内 視 鏡 機 器 の 滅 菌 方 法 と し て 主 流 に な り つ つ あ る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 こ の よ う な オ ー ト ク レ ー ブ 滅 菌 や Ｅ Ｏ Ｇ 滅 菌 等 の 滅 菌 処 理 で は 、 通 常 、 そ の 滅 菌 処 理 に
よ る 滅 菌 効 果 が 十 分 に 得 ら れ た か 否 か を 確 認 す る 作 業 が 行 わ れ て い る 。 　
　 従 来 の 滅 菌 効 果 の 確 認 方 法 と し て は 、 オ ー ト ク レ ー ブ 滅 菌 や Ｅ Ｏ Ｇ 滅 菌 に よ り 医 療 機 器
を 滅 菌 処 理 す る 場 合 に 、 例 え ば テ ー プ 状 の 化 学 的 イ ン ジ ケ ー タ （ Chemical Indicator :CI
） を 医 療 機 器 （ 滅 菌 機 器 ） に 貼 着 し た り 、 あ る い は 、 シ ー ト 状 の 化 学 的 イ ン ジ ケ ー タ や 生
物 学 的 イ ン ジ ケ ー タ （ Biological Indicator :BI） を 被 滅 菌 物 の 間 に い れ た り す る こ と で
滅 菌 効 果 を 確 認 す る 方 法 が あ る 。 　
　 こ の よ う な 滅 菌 確 認 用 の イ ン ジ ケ ー タ は 、 医 療 機 器 が 滅 菌 可 能 な 温 度 及 び ガ ス に 一 定 時
間 の 間 暴 露 さ れ た こ と を 示 す も の で あ り 、 一 般 的 に は 、 テ ー プ 状 （ ま た は シ ー ト 状 ） の 表
面 に 温 度 や ガ ス に 反 応 す る イ ン ク 等 が 印 刷 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 上 述 し た よ う に 、 従 来 で は 、 滅 菌 効 果 を 確 認 す る 場 合 、 滅 菌 処 理 す る 医 療 機 器 に 直 接 貼
り 付 け ら れ た 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ や 密 閉 包 装 （ 滅 菌 用 パ ッ ク な ど ） の 中 に 同 封 さ れ る
滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ の 色 の 変 色 を 確 認 す る と に よ り 、 滅 菌 効 果 を 確 認 し て い た 。 　
　 と こ ろ が 、 上 記 滅 菌 効 果 の 確 認 方 法 で は 、 医 療 機 器 表 面 の 滅 菌 性 は 保 証 さ れ て い る も の
の 、 例 え ば 内 視 鏡 な ど の 医 療 機 器 が 有 す る 細 い 管 路 内 ま で の 滅 菌 に つ い て は 、 十 分 に 確 認
す る こ と は 困 難 で あ っ た 。 　
　 そ こ で 従 来 、 こ の よ う な 問 題 な 鑑 み 、 細 い 管 路 内 の 滅 菌 効 果 を 確 認 を す る 目 的 で 、 例 え
ば 特 開 ２ ０ ０ ２ － ３ ５ ５ ２ ９ ７ 号 公 報 に 示 さ れ て い る よ う に 、 滅 菌 用 イ ン ジ ケ ー タ ー 組 成
物 を 付 着 さ せ た 綿 状 物 を 細 い 管 路 に 挿 入 し 、 管 路 内 の 滅 菌 を 確 認 で き る よ う に し た 滅 菌 確
認 用 イ ン ジ ケ ー タ が 提 案 さ れ て い る 。
【 特 許 文 献 １ 】 特 開 ２ ０ ０ ２ － ３ ５ ５ ２ ９ ７ 号 公 報
【 発 明 の 開 示 】
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【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 し か し な が ら 、 上 記 特 開 ２ ０ ０ ２ － ３ ５ ５ ２ ９ ７ 号 公 報 の 従 来 例 で は 、 多 種 多 様 な 管 路
が 存 在 す る 内 視 鏡 な ど の 医 療 機 器 に 関 し て は 、 そ れ ぞ れ の 医 療 機 器 に 対 応 し た 複 数 の 滅 菌
用 イ ン ジ ケ ー タ ー が 必 要 と な る 。 こ の た め 、 前 記 医 療 機 器 の 管 路 に 対 応 し た 的 確 な 長 さ 及
び 径 毎 の 滅 菌 用 イ ン ジ ケ ー タ を 選 択 す る 必 要 が 出 て き て し ま い 、 非 常 に 手 間 が か か っ て し
ま う 。 ま た 、 各 種 の 滅 菌 用 イ ン ジ ケ ー タ を 用 意 す る 必 要 が あ る の で コ ス ト 的 に も 高 価 と な
っ て し ま う 。 　
　 さ ら に 、 滅 菌 効 果 を 確 認 す る 医 療 機 器 に 対 し て 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ ー を 直 接 挿 入 す
る こ と は 、 滅 菌 後 、 滅 菌 状 態 を 保 持 す る 必 要 が あ る 医 療 機 器 が 収 納 さ れ た 滅 菌 用 パ ッ ク を
開 封 し 、 そ し て 前 記 医 療 機 器 の 管 路 内 に 挿 入 し た 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ ー を 取 り 出 さ な
い と 滅 菌 効 果 を 確 認 す る こ と が で き な い た め 、 前 記 医 療 機 器 の 滅 菌 性 を 使 用 直 前 ま で 確 認
す る こ と が で き な い と い っ た 不 都 合 も あ っ た 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 そ こ で 、 本 発 明 は 上 記 問 題 点 に 鑑 み て な さ れ た も の で 、 滅 菌 処 理 す る 医 療 機 器 の 管 路 に
相 当 す る 管 路 長 さ と な る よ う に 自 在 に 調 整 可 能 で 、 且 つ こ の 管 路 の 滅 菌 効 果 と 略 同 様 の 滅
菌 効 果 を 得 る こ と の 可 能 な 構 成 と し た こ と に よ り 、 管 路 内 の 滅 菌 効 果 の 確 認 を 簡 単 に 且 つ
確 実 に 行 う こ と が で き る 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 を 提 供 す る こ と を 目 的 と す る
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 上 記 目 的 を 達 成 す る た め に 請 求 項 １ に 記 載 の 発 明 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 は 、 医 療 機 器
の 管 路 に 相 当 す る 構 成 を 備 え た 管 路 相 当 部 を 有 し 、 こ の 管 路 相 当 部 の 内 壁 の 全 体 、 又 は 少
な く と も 一 部 に 滅 菌 処 理 し た 際 の 滅 菌 効 果 を 確 認 す る た め の 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ 組 成
物 を 塗 布 す る と と も に 、 こ の 管 路 相 当 部 の 長 さ を 自 在 に 切 断 可 能 に 構 成 し た こ と を 特 徴 と
す る も の で あ る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の 発 明 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 は 、 請 求 項 １ に 記 載 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト
装 置 に お い て 、 前 記 管 路 相 当 部 は 、 こ の 管 路 相 当 部 の 外 側 を 覆 う よ う に 前 記 管 路 相 当 部 に
対 す る 熱 伝 導 性 を 低 下 さ せ る 特 性 を 有 す る 断 熱 材 が 設 け ら れ て い る こ と を 特 徴 と す る も の
で あ る 。
【 発 明 の 効 果 】
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 本 発 明 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 は 、 滅 菌 処 理 す る 医 療 機 器 の 管 路 に 相 当 す る 管 路 長 さ と
な る よ う に 自 在 に 調 整 可 能 で 、 且 つ こ の 管 路 の 滅 菌 効 果 と 略 同 様 の 滅 菌 効 果 を 得 る こ と の
可 能 な 構 成 と し た こ と に よ り 、 管 路 内 の 滅 菌 効 果 の 確 認 を 簡 単 に 且 つ 確 実 に 行 う こ と が で
き る い っ た 利 点 が あ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ １ ０ 】
　 以 下 、 図 面 を 参 照 し て 本 発 明 の 実 施 例 を 説 明 す る 。
【 実 施 例 １ 】
【 ０ ０ １ １ 】
　 図 １ 及 び 図 ２ は 本 発 明 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 第 １ 実 施 例 を 示 し 、 図 １ は 滅 菌 確 認 用
テ ス ト 装 置 の 概 略 構 成 を 示 す 斜 視 図 、 図 ２ は 図 １ の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 断 面 図 で あ る
。 な お 、 本 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 は 、 滅 菌 処 理 す る 医 療 機 器 と し て 、 管 路 を 有 す
る 内 視 鏡 用 と し て 構 成 し た 場 合 の 実 施 例 で あ る が 、 管 路 を 有 す る 医 療 機 器 で あ れ ば 内 視 鏡
に 限 定 さ れ る も の で は な い 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 図 １ に 示 す よ う に 、 本 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ は 、 滅 菌 処 理 す る 図 示 し な い 内
視 鏡 の 挿 入 部 の 管 路 と 略 同 様 の 形 状 （ 径 ） 、 材 質 （ 例 え ば 、 フ ッ 素 樹 脂 ） で 構 成 さ れ た 管
路 相 当 部 ２ を 有 し て い る 。
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【 ０ ０ １ ３ 】
　 前 記 管 路 相 当 部 ２ は 、 図 ２ に 示 す よ う に 、 前 記 挿 入 部 の 管 路 に 相 当 す る 管 路 部 ２ ａ を 有
し 、 こ の 管 路 部 ２ ａ の 内 壁 ２ ｂ に は 、 前 記 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ 組 成 物 と し て の コ ー テ
ィ ン グ 部 ３ が 塗 布 さ れ て い る 。 　
　 こ の コ ー テ ィ ン グ 部 ３ は 、 一 般 的 に 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ （ 化 学 的 イ ン ジ ケ ー タ や 生
物 学 的 イ ン ジ ケ ー タ な ど ） に 用 い ら れ て い る 温 度 又 は ガ ス に 反 応 す る イ ン ク 等 を 前 記 管 路
部 ２ ａ の 内 壁 ２ ｂ に コ ー テ ィ ン グ す る こ と に よ り 、 形 成 さ れ る よ う に な っ て い る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 な お 、 前 記 コ ー テ ィ ン グ 部 ３ は 、 前 記 管 路 部 ２ ａ の 内 壁 ２ ｂ の 長 手 方 向 に お い て は 先 端
部 か ら 基 端 部 に 掛 け て 連 接 す る こ と が 必 要 で あ る が 、 前 記 管 路 部 ２ ａ の 内 壁 ２ ｂ の 円 周 方
向 に お い て は 前 記 内 壁 全 体 に 設 け ず に 少 な く と も の 内 壁 ２ ｂ の 一 部 に 配 さ れ る よ う に 形 成
し て も 良 い 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 ま た 、 前 記 管 路 相 当 部 ２ は 、 滅 菌 処 理 す る 径 の 異 な る 複 数 種 の 内 視 鏡 （ 図 示 せ ず ） に 対
応 で き る よ う に 、 そ の 径 が 前 記 複 数 種 の 内 視 鏡 に 応 じ て 形 成 さ れ る よ う に な っ て い る 。 　
　 さ ら に 、 前 記 管 路 相 当 部 ２ は 、 実 際 の 内 視 鏡 の 管 路 と 略 同 様 の 材 質 で 形 成 さ れ て お り 、
滅 菌 処 理 す る 内 視 鏡 の 管 路 長 さ に 合 わ せ て 自 在 に 切 断 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 次 に 、 本 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 作 用 に つ い て 図 １ 及 び 図 ２ を 参 照 し な が ら 説
明 す る 。 　
　 い ま 、 所 定 の 内 視 鏡 を 滅 菌 処 理 す る 場 合 に 、 本 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ を 用 い
て 滅 菌 確 認 を 行 う も の と す る 。 こ の 場 合 、 作 業 者 は 、 滅 菌 処 理 す る 内 視 鏡 （ 図 示 せ ず ） の
管 路 径 と 略 同 様 の 管 路 相 当 部 ２ を 有 す る 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ を 用 意 す る 。 そ し て 、 作
業 者 は 、 そ の 内 視 鏡 の 管 路 長 さ に 合 わ せ て 、 前 記 管 路 相 当 部 ２ を 図 示 し な い 切 断 手 段 を 用
い て 切 断 す る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 そ の 後 、 作 業 者 は 、 上 記 切 断 し た 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ と 滅 菌 処 理 す る 内 視 鏡 と を 蒸
気 圧 滅 菌 装 置 の チ ャ ン バ 内 に 入 れ 、 通 常 の 滅 菌 工 程 、 例 え ば 高 温 高 圧 蒸 気 滅 菌 （ オ ー ト ク
レ ー ブ 滅 菌 ） を 実 施 す る 。 な お 、 こ の 場 合 、 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ と 前 記 内 視 鏡 を
滅 菌 用 収 納 ケ ー ス 、 あ る い は 滅 菌 用 パ ッ ク な ど に 入 れ て 収 容 す る 場 合 に は 、 前 記 滅 菌 確 認
用 テ ス ト 装 置 １ が 前 記 内 視 鏡 と 同 じ 条 件 と な る よ う に 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ を 収 容
す る 。 例 え ば 内 視 鏡 を 滅 菌 用 収 納 ケ ー ス に 収 納 し て 滅 菌 を 行 う 場 合 に は 、 前 記 滅 菌 確 認 用
テ ス ト 装 置 １ も 前 記 滅 菌 用 収 納 ケ ー ス に 収 納 し 、 こ の 滅 菌 用 用 収 納 ケ ー ス を 滅 菌 用 パ ッ ク
に 収 容 し て 前 記 チ ャ ン バ 内 に 入 れ て 滅 菌 工 程 を 実 施 す る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 滅 菌 終 了 後 、 作 業 者 は 、 前 記 蒸 気 圧 滅 菌 装 置 内 か ら 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ を 取 り
出 し 、 こ の 取 り 出 し た 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ の コ ー テ ィ ン グ 部 ３ の 色 の 変 化 を 観 察 す る
。 　 こ の 場 合 、 前 記 コ ー テ ィ ン グ 部 ３ は 、 前 記 管 路 相 当 部 ２ の 断 面 に 露 出 し て い る の で 容
易 に 確 認 す る こ と が で き る 。 そ し て 、 こ の コ ー テ ィ ン グ 部 ３ の 色 が 完 全 に 変 化 す れ ば 、 こ
の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ は 十 分 に 滅 菌 さ れ て お り 、 こ の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ と 同 様
の 管 路 構 成 を 持 ち 、 且 つ 同 時 に 前 記 蒸 気 圧 滅 菌 装 置 の チ ャ ン バ 内 に 投 入 し た 内 視 鏡 も 十 分
に 滅 菌 さ れ て い る こ と が 確 認 で き る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 な お 、 本 実 施 例 に お い て 、 前 記 滅 菌 方 法 は 、 高 温 高 圧 蒸 気 滅 菌 （ オ ー ト ク レ ー ブ 滅 菌 ）
に 限 定 さ れ ず 、 必 要 に 応 じ て 、 Ｅ Ｏ Ｇ ガ ス 滅 菌 等 の ガ ス 滅 菌 や 他 の 方 法 を 実 施 し て も 良 い
。 こ の 場 合 、 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ の コ ー テ ィ ン グ 部 ３ は 、 上 記 滅 菌 方 法 に 応 じ て
反 応 す る イ ン ク を 用 い て 形 成 す る こ と が 必 要 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 し た が っ て 、 本 実 施 例 に よ れ ば 、 上 述 し た よ う に 滅 菌 処 理 す る 医 療 機 器 （ 内 視 鏡 ） の 管
路 に 相 当 す る 管 路 長 さ と な る よ う に 自 在 に 調 整 可 能 で 、 且 つ こ の 管 路 の 滅 菌 効 果 と 略 同 様
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の 滅 菌 効 果 を 得 る こ と の 可 能 な 構 成 と し た こ と に よ り 、 管 路 内 の 滅 菌 効 果 の 確 認 を 簡 単 に
且 つ 確 実 に 行 う こ と が で き る 。 　
　 ま た 、 滅 菌 終 了 後 に 、 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ を 取 り 出 し て 観 察 す る だ け で 内 視 鏡
の 滅 菌 効 果 を 確 認 す る こ と が で き る の で 、 短 時 間 で 滅 菌 確 認 を 行 う こ と が で き 、 ま た 、 内
視 鏡 が 収 納 さ れ た 滅 菌 用 パ ッ ク を 開 封 し 、 そ の 内 視 鏡 の 管 路 内 に 挿 入 し た 滅 菌 確 認 用 イ ン
ジ ケ ー タ を 取 り 出 さ な く て も 滅 菌 効 果 を 確 認 で き る の で 、 内 視 鏡 の 滅 菌 性 を 使 用 直 前 ま で
保 持 す る こ と も 可 能 で あ る 。 こ れ に よ り 、 医 療 機 器 と し て の 内 視 鏡 の 安 全 性 を 高 め 、 医 師
や 患 者 に 対 し て 安 心 と 信 頼 を 提 供 で き る 。 　
　 さ ら に 、 本 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 は 、 簡 単 な 構 成 で 実 施 で き る の で 低 コ ス ト 化
に も 大 き く 寄 与 す る 。
【 実 施 例 ２ 】
【 ０ ０ ２ １ 】
　 図 ３ 及 び 図 ４ は 本 発 明 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 第 ２ 実 施 例 を 示 し 、 図 ３ は 滅 菌 確 認 用
テ ス ト 装 置 の 概 略 構 成 を 示 す 斜 視 図 、 図 ４ （ Ａ ） は 図 ３ の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 長 手 方
向 に お け る 断 面 図 、 図 ４ （ Ｂ ） は 図 ４ （ Ａ ） の Ａ － Ａ 線 断 面 図 で あ る 。 な お 、 図 ３ 及 び 図
５ は 前 記 第 １ 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ と 同 様 な 構 成 要 素 に つ い て は 同 一 の 符 号 を
付 し て 説 明 を 省 略 し 、 異 な る 部 分 の み を 説 明 す る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 本 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 は 、 前 記 第 １ 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ よ り も
実 際 の 内 視 鏡 に 相 当 す る 構 成 と な る よ う に 改 良 が 施 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 図 ３ に 示 す よ う に 、 本 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ Ａ は 、 滅 菌 処 理 す る 図 示 し な い
内 視 鏡 の 挿 入 部 な ど の 蛇 管 に 覆 わ れ た 部 位 （ 例 え ば 管 路 自 体 ） と 略 同 様 の 材 質 （ 例 え ば 、
フ ッ 素 樹 脂 ） で 構 成 さ れ た 管 路 相 当 部 ２ Ａ を 有 し て い る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 前 記 管 路 相 当 部 ２ Ａ は 、 図 ４ （ Ａ ） 、 図 ４ （ Ｂ ） に 示 す よ う に 、 前 記 第 １ 実 施 例 の 管 路
相 当 部 ２ と 、 こ の 管 路 相 当 部 ２ 全 体 を 覆 う よ う に し て 設 け ら れ た 断 熱 材 ４ と 、 を 有 し て い
る 。 　
　 前 記 断 熱 材 ４ は 、 例 え ば ポ リ エ ス テ ル 系 樹 脂 や ポ リ ウ レ タ ン 系 樹 脂 等 で 形 成 さ れ 、 滅 菌
処 理 す る 内 視 鏡 の 蛇 管 等 と 略 同 様 な 材 質 で 構 成 さ れ て お り 、 前 記 管 路 相 当 部 ２ に 対 す る 熱
伝 導 性 を 低 下 さ せ る 特 性 を 有 し て い る 。 ま た 、 こ の 断 熱 材 ４ は 、 図 ３ に 示 す よ う に 、 直 方
体 形 状 に 形 成 し て 内 部 に 前 記 管 路 相 当 部 ２ を 内 蔵 し て い る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 本 実 施 例 の 前 記 管 路 相 当 部 ２ Ａ は 、 図 ３ に 示 す よ う に 、 所 定 の 長 さ 形 状 に 形 成 さ れ て 巻
き 取 ら れ て お り 、 滅 菌 確 認 を 行 う 際 に 必 要 な 長 さ 分 の み を 切 断 し て 使 用 す る こ と が で き る
よ う に な っ て い る 。 　
　 そ の 他 の 構 成 は 、 前 記 第 １ 実 施 例 と 同 様 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 な お 、 前 記 断 熱 材 ４ は 、 直 方 体 形 状 に 形 成 し た が 、 こ れ に 限 定 さ れ る こ と は な く 、 内 視
鏡 の 蛇 管 等 と 同 様 に 円 形 状 に 構 成 し て も 良 い 。 ま た 、 こ の 断 熱 材 ４ 及 び こ の 断 熱 材 ４ に 内
蔵 さ れ る 管 路 部 ２ ａ は 、 透 明 、 も し く は 半 透 明 の 部 材 を 用 い て 構 成 す る こ と が 望 ま し く 、
こ の 場 合 、 前 記 断 熱 材 ４ の 外 側 の 周 囲 か ら 内 蔵 さ れ た コ ー テ ィ ン グ 部 ３ を 観 察 す る こ と が
可 能 と な る 。 　
　 ま た 、 本 実 施 例 で は 、 前 記 管 路 相 当 部 ２ Ａ は 前 記 第 １ 実 施 例 の 管 路 相 当 部 ２ に 断 熱 材 ４
を 覆 う よ う に し て 構 成 し た が 、 こ れ に 限 定 さ れ る こ と は な く 、 例 え ば 、 単 に こ の 断 熱 材 ４
内 部 に 、 先 端 部 か ら 基 端 部 ま で 連 通 し 、 且 つ 管 路 に 相 当 す る 連 通 口 を 設 け 、 こ の 連 通 口 の
内 壁 に 前 記 コ ー テ ィ ン グ 部 ３ を 塗 布 す る よ う に し て 構 成 し て も 良 い 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 次 に 、 本 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 作 用 に つ い て 図 ３ 及 び 図 ４ を 参 照 し な が ら 説
明 す る 。 　
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　 い ま 、 所 定 の 内 視 鏡 を 滅 菌 処 理 す る 場 合 に 、 本 実 施 例 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ を 用 い
て 滅 菌 確 認 を 行 う も の と す る 。 こ の 場 合 、 作 業 者 は 、 滅 菌 処 理 す る 内 視 鏡 （ 図 示 せ ず ） の
管 路 径 と 略 同 様 の 管 路 相 当 部 ２ 、 ２ Ａ を 有 す る 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ Ａ を 用 意 す る 。 そ
し て 、 作 業 者 は 、 前 記 第 １ 実 施 例 と 同 様 に 、 そ の 内 視 鏡 の 管 路 長 さ に 合 わ せ て 、 前 記 管 路
相 当 部 ２ Ａ を 図 示 し な い 切 断 手 段 を 用 い て 切 断 す る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 そ の 後 、 作 業 者 は 、 上 記 切 断 し た 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ Ａ と 滅 菌 処 理 す る 内 視 鏡 と を
蒸 気 圧 滅 菌 装 置 の チ ャ ン バ 内 に 入 れ 、 通 常 の 滅 菌 工 程 、 例 え ば 高 温 高 圧 蒸 気 滅 菌 （ オ ー ト
ク レ ー ブ 滅 菌 ） を 実 施 す る 。 な お 、 こ の 場 合 、 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ Ａ と 前 記 内 視
鏡 を 滅 菌 用 収 納 ケ ー ス 、 あ る い は 滅 菌 用 パ ッ ク な ど に 入 れ て 収 容 す る 場 合 に は 、 前 記 滅 菌
確 認 用 テ ス ト 装 置 １ Ａ が 前 記 内 視 鏡 と 同 じ 条 件 と な る よ う に 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １
Ａ を 収 容 す る 。 例 え ば 内 視 鏡 を 滅 菌 用 収 納 ケ ー ス に 収 納 し て 滅 菌 を 行 う 場 合 に は 、 前 記 滅
菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ も 前 記 滅 菌 用 収 納 ケ ー ス に 収 納 し 、 こ の 滅 菌 用 用 収 納 ケ ー ス を 滅 菌
用 パ ッ ク に 収 容 し て 前 記 チ ャ ン バ 内 に 入 れ て 滅 菌 工 程 を 実 施 す る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 滅 菌 終 了 後 、 作 業 者 は 、 前 記 蒸 気 圧 滅 菌 装 置 内 か ら 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ Ａ を 取
り 出 し 、 こ の 取 り 出 し た 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ の コ ー テ ィ ン グ 部 ３ の 色 の 変 化 を 観 察 す
る 。 　
　 こ の 場 合 、 前 記 コ ー テ ィ ン グ 部 ３ は 、 前 記 管 路 相 当 部 ２ の 断 面 に 露 出 し て い る の で 容 易
に 確 認 す る こ と が で き る 。 そ し て 、 こ の コ ー テ ィ ン グ 部 ３ の 色 が 完 全 に 変 化 す れ ば 、 こ の
滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ は 十 分 に 滅 菌 さ れ て お り 、 こ の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ と 同 様 の
管 路 構 成 を 持 ち 、 且 つ 同 時 に 前 記 蒸 気 圧 滅 菌 装 置 の チ ャ ン バ 内 に 投 入 し た 内 視 鏡 も 十 分 に
滅 菌 さ れ て い る こ と が 確 認 で き る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 ま た 、 前 記 断 熱 材 ４ 及 び こ の 断 熱 材 ４ に 内 蔵 さ れ る 管 路 部 ２ ａ が 、 透 明 、 も し く は 半 透
明 の 部 材 を 用 い て 構 成 さ れ た 場 合 に は 、 前 記 断 熱 材 ４ の 外 側 の 周 囲 か ら 内 蔵 さ れ た コ ー テ
ィ ン グ 部 ３ に お け る 色 の 変 化 を 観 察 す る こ と が 可 能 と な る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 な お 、 本 実 施 例 に お い て 、 前 記 滅 菌 方 法 は 、 前 記 第 １ 実 施 例 と 同 様 、 高 温 高 圧 蒸 気 滅 菌
（ オ ー ト ク レ ー ブ 滅 菌 ） に 限 定 さ れ ず 、 必 要 に 応 じ て 、 Ｅ Ｏ Ｇ ガ ス 滅 菌 等 の ガ ス 滅 菌 や 他
の 方 法 を 実 施 し て も 良 い 。 こ の 場 合 、 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ の コ ー テ ィ ン グ 部 ３ は
、 上 記 滅 菌 方 法 に 応 じ て 反 応 す る イ ン ク を 用 い て 形 成 す る こ と が 必 要 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 し た が っ て 、 本 実 施 例 に よ れ ば 、 前 記 第 １ 実 施 例 よ り 滅 菌 処 理 す る 内 視 鏡 の 構 造 に 類 似
し た 構 成 と し た こ と に よ り 、 よ り 管 路 内 の 滅 菌 効 果 を 精 度 良 く 行 う こ と が 可 能 と な る 。 そ
の 他 の 効 果 は 前 記 第 １ 実 施 例 と 同 様 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 な お 、 本 実 施 例 で は 、 前 記 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ Ａ 自 体 を 巻 き 取 り 、 使 用 す る 長 さ 分
だ け 引 き 出 し て 図 示 し な い 切 断 手 段 に よ り 切 断 す る よ う に 説 明 し た が 、 こ の 巻 き 取 ら れ た
滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １ を 引 き 出 し 可 能 に 保 持 す る 保 持 具 を 設 け て 構 成 し て も 良 い 。 こ の
場 合 、 こ の 保 持 具 に 切 断 手 段 を 設 け て 、 所 定 の 長 さ 分 引 き 出 し た 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 １
Ａ を 切 断 す る よ う に す れ ば 、 作 業 者 の 準 備 工 程 を 大 幅 に 短 縮 で き る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 な お 、 本 発 明 は 、 以 上 述 べ た 実 施 例 の み に 限 定 さ れ る も の で は な く 、 発 明 の 要 旨 を 逸 脱
し な い 範 囲 で 種 々 変 形 実 施 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 ［ 付 記 ］
　 （ １ ） 医 療 機 器 の 管 路 に 相 当 す る 構 成 を 備 え た 管 路 相 当 部 を 有 し 、 こ の 管 路 相 当 部 の 内
壁 の 全 体 、 又 は 少 な く と も 一 部 に 滅 菌 処 理 し た 際 の 滅 菌 効 果 を 確 認 す る た め の 滅 菌 確 認 用
イ ン ジ ケ ー タ 組 成 物 を 塗 布 す る と と も に 、 こ の 管 路 相 当 部 の 長 さ を 自 在 に 切 断 可 能 に 構 成
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し た こ と を 特 徴 と す る 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 （ ２ ） 前 記 医 療 機 器 は 内 視 鏡 で あ り 、 前 記 管 路 相 当 部 は 前 記 内 視 鏡 の 管 路 と 略 同 径 で あ
る こ と を 特 徴 と す る 付 記 （ １ ） に 記 載 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 （ ３ ） 前 記 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ 組 成 物 は 、 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ に 用 い ら れ て い
る 温 度 又 は ガ ス に 反 応 す る 特 性 の イ ン ク 部 材 で あ る こ と を 特 徴 と す る 付 記 （ １ ） に 記 載 の
滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 （ ４ ） 前 記 管 路 相 当 部 は 、 こ の 管 路 相 当 部 の 外 側 を 覆 う よ う に 前 記 管 路 相 当 部 に 対 す る
熱 伝 導 性 を 低 下 さ せ る 特 性 を 有 す る 断 熱 材 が 設 け ら れ て い る こ と を 特 徴 と す る 付 記 （ １ ）
に 記 載 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 （ ５ ） 前 記 断 熱 材 は 直 方 体 形 状 に 形 成 さ れ た も の で 、 基 端 部 が 巻 き 取 ら れ て 収 納 さ れ た
こ と を 特 徴 と す る 付 記 （ ４ ） に 記 載 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 （ ６ ） 前 記 巻 き 取 ら れ た 断 熱 材 を 引 き 出 し 可 能 に 保 持 す る 保 持 手 段 を 設 け る と と も に 、
こ の 保 持 手 段 に 、 所 定 の 長 さ 分 引 き 出 し た 前 記 断 熱 材 を 切 断 す る 切 断 手 段 を 設 け た こ と を
特 徴 と す る 付 記 （ ５ ） に 記 載 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 （ ７ ） 前 記 断 熱 部 材 は 、 透 明 部 材 、 ま た は 半 透 明 部 材 を 用 い て 構 成 さ れ た こ と を 特 徴 と
す る 付 記 （ ４ ） に 記 載 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 （ ８ ） 前 記 滅 菌 処 理 は 高 温 高 圧 蒸 気 滅 菌 、 あ る い は エ チ レ ン オ キ サ イ ド ガ ス 滅 菌 で あ り
、 前 記 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ 組 成 物 は こ の 滅 菌 処 理 に 応 じ て 反 応 可 能 な も の で あ る こ と
を 特 徴 と す る 付 記 （ １ ） 乃 至 付 記 （ ８ ） の い ず れ か １ つ に 記 載 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 。
【 産 業 上 の 利 用 可 能 性 】
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 本 発 明 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 は 、 滅 菌 処 理 す る 医 療 機 器 の 管 路 に 相 当 す る 管 路 長 さ と
な る よ う に 自 在 に 調 整 可 能 で 、 且 つ こ の 管 路 の 滅 菌 効 果 と 略 同 様 の 滅 菌 効 果 を 得 る こ と の
可 能 な 構 成 と し た こ と に よ り 、 管 路 内 の 滅 菌 効 果 の 確 認 を 簡 単 に 且 つ 確 実 に 行 う こ と が で
き る の で 、 内 視 鏡 に よ る 内 視 鏡 検 査 が 複 数 例 行 わ れ 、 最 初 の 検 査 で 使 用 し た 内 視 鏡 を リ プ
ロ セ ス し て 同 じ 日 に 何 度 も 使 う 場 合 に は 特 に 有 効 で あ る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ４ ４ 】
【 図 １ 】 本 発 明 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 第 １ 実 施 例 を 示 し 、 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 概
略 構 成 を 示 す 斜 視 図 。
【 図 ２ 】 図 １ の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 断 面 図 。
【 図 ３ 】 本 発 明 の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 第 ２ 実 施 例 を 示 し 、 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 概
略 構 成 を 示 す 斜 視 図 。
【 図 ４ 】 図 ３ の 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 の 断 面 図 。
【 符 号 の 説 明 】
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 １ 、 １ Ａ … 滅 菌 確 認 用 テ ス ト 装 置 、
　 ２ 、 ２ Ａ … 管 路 相 当 部 、
　 ２ ａ … 管 路 部 、
　 ２ ｂ … 内 壁 、
　 ３ … コ ー テ ィ ン グ 部 （ 滅 菌 確 認 用 イ ン ジ ケ ー タ 組 成 物 ） 、
　 ４ … 断 熱 材 。 　
　 　 代 理 人 　 　 弁 理 士 　 　 伊 藤 　 進
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【 図 １ 】

【 図 ２ 】

【 図 ３ 】

【 図 ４ 】
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