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(57)【要約】
本発明は、内視鏡のチャネルを乾燥させる方法であって
、以下：ａ）プラズマ乾燥ユニットに前記内視鏡を、特
に特定の接続を介して接続させるステップと、ｂ）たと
えば残留水を除去するため、１０～６０秒の継続時間、
前記内視鏡のチャネルに低速の流速で１０～３０℃の温
度の中性ガスを注入するステップと、次にｃ）３０～１
５０秒の継続時間、高速の流速で３０℃～６０℃の温度
のガスを注入することにより、前記内視鏡を乾燥させる
ステップとを含む。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　内視鏡のチャネルを乾燥させる方法であって、以下の
　ａ）プラズマ乾燥ユニットへ内視鏡を、特に特定の接続を介して接続させるステップと
、
　ｂ）特に残留水を排除するために、前記内視鏡のチャネルへ中性ガスを１０～６０秒間
注入するステップであって、前記ガスの流速が低く、前記ガスが１０℃～３０℃の温度で
注入される、ステップと、
　ｃ）高速でガスを注入することにより、３０～１５０秒間、前記内視鏡のチャネルを乾
燥させるステップであって、前記ガスが３０℃～６０℃の温度で注入される、ステップと
を含む、方法。
【請求項２】
　前記ステップｃ）で使用するガスが中性であるか、または二窒素流もしくは空気流にお
ける放電により生成されるプラズマであることを特徴とする、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記中性ガスが二窒素または空気であることを特徴とする、請求項１または２に記載の
方法。
【請求項４】
　前記ステップｂ）の中性ガスの低速の流速が、１～２０リットル／分であることを特徴
とする、請求項１～３のいずれか１項に記載の方法。
【請求項５】
　前記ステップｃ）のガスの高速の流速が、２０～１００リットル／分であることを特徴
とする、請求項１～４のいずれか１項に記載の方法。
【請求項６】
　前記プラズマが、二窒素流または空気流の大気圧での電場の活性化により得られること
を特徴とする、請求項２～５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項７】
　前記プラズマが、後放電領域で得られた冷却プラズマであることを特徴とする、請求項
２または請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記乾燥ｃ）が、ピストンケージまたはその近位端を介して前記内視鏡のチャネルにガ
スを注入することにより行われることを特徴とする、請求項１～７のいずれか１項に記載
の方法。
【請求項９】
　前記プラズマが、以下のステップ：
　プラズマ乾燥ユニットにおいて、流速約１～１００リットル／分を有する二窒素流また
は空気流を通過させること、および次に
　前記得られた二窒素流または空気流を放電に供する
ことにより、前記プラズマ乾燥ユニットで得られることを特徴とする、請求項２、または
請求項６～８のいずれかに記載の方法。
【請求項１０】
　前記プラズマが、２０℃～８０℃の温度、好ましくは３０℃～５０℃の温度で使用され
ることを特徴とする、請求項２、または６～９のいずれかに記載の方法。
【請求項１１】
　前記ステップａ）～ｃ）の総継続時間が、１～５分であることを特徴とする、請求項１
～１０のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１２】
　前記内視鏡を、ステップａ）～ｃ）の前に化学的に消毒することを特徴とする、請求項
１～１１のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１３】
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　ステップｃ）の後に、以下のステップ：
　ｄ）前記乾燥ユニットから前記ステップｃ）で得られた内視鏡を接続解除し、気密性容
器に入れるステップと、
　ｅ）前記気密性容器の中へ二窒素流または空気流における放電により生成されるプラズ
マを注入し、次に前記容器を閉鎖するステップと
を含む、請求項１～１２のいずれか１項に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、１つまたは複数のチャネルを備える内視鏡を乾燥させる迅速な方法に関する
。また本発明は、１つまたは複数のチャネルを備える内視鏡を保管する方法に関する。
【０００２】
　内視鏡検査は、特に実行が容易であり、正確かつ低侵襲で費用が低いため、現在広く使
用されている医療上のイメージング技術である。よって内視鏡は、疾病または損傷の診断
（内視鏡診断）または治療（内視鏡手術）を確立するために使用されている。しかしなが
らこの操作および洗浄は非常に特殊であり、洗浄および消毒が必要とされている。
【０００３】
　従来より、内視鏡は、適切な非研磨性の洗剤を用いて、試験の直後に洗浄され、次いで
すすがれる。この洗浄ステップの合計時間は１５分以上でなければならない。
【０００４】
　次に、内視鏡は消毒される：内視鏡を消毒溶液に浸し、次に再度すすぐ。最後に、医療
用圧縮空気ガンにより部分的に乾燥される。後者のステップは約５分間かかる。得られた
結果は満足のいくものではない。このステップは時間がかかり、最後であっても水分が、
チャネルの少なくとも一部に存在したままであり、最適な無毒性を保証するものではない
。
【０００５】
　より効果的な内視鏡の乾燥のため、熱感受性内視鏡のための保管キャビネット（ＳＣＨ
Ｅ）が存在する。製造社および内視鏡の種類に応じて、この乾燥は１５～９０分行われる
。
【０００６】
　いずれの場合も、この方法は時間がかかり、使用ごとに反復しなければならない（ＳＣ
ＨＥ）。洗浄されており、かつ乾燥されていない内視鏡は、フランスでは６～１２時間の
範囲の最大期間以内および英国では最大３時間以内に使用しなければならず、もしこの時
間を超えた場合、その無毒性を保証し、かつ様々な病原体によるコロニーの再形成を予防
するために、内視鏡を再度洗浄しなければならない。時間、多くの操作および人的資源を
必要とするため、このような短い時間は非常に制約されている。ＳＣＨＥの使用は、内部
チャネルの乾燥の性質により、７２時間に保管期間を延長することが可能である。
【０００７】
　よって、有効かつ迅速であり、内視鏡を損傷させることのない内視鏡の乾燥方法を利用
可能とすることが必要である。さらに、この種類の医療器具の微生物学的な安全性を確実
にする乾燥方法が必要とされている。
【０００８】
　さらに、経済的であり、可能な限り自動化されており、必要とする操作および人的資源
が最小限の内視鏡の保管方法が必要とされている。さらに、この方法は、場所の節減、お
よびＳＣＨＥに非常に適している乾燥ガスおよび電気の消費の減少をもたらすものでなけ
ればならない。
【０００９】
　本発明は、これらすべての問題に対応する。特に本発明は、内視鏡を有効かつ迅速に乾
燥させることが可能である。従来技術と比較して、本発明は特に、内視鏡の乾燥の程度を
少なくとも１桁（１０の倍数）増加させることが可能である。さらに、装置の感受性と適
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合可能な条件下で使用される。最後に、１２時間超、好ましくは７２時間超の間、洗浄お
よび乾燥した内視鏡を効果的に保管することが可能であり、これは簡便かつ迅速な方法で
ある。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】本発明の内視鏡の接続例を示す。
【図２】本発明の近位端による接続例を示す。
【００１１】
　よって本発明は、内視鏡のチャネルを乾燥させる方法であって、以下：
　ａ）乾燥ユニットへ内視鏡を、特に特定の接続を介して接続させるステップと、
　ｂ）特に残留水を排除するために、前記内視鏡のチャネルへ中性ガスを１０～６０秒間
注入するステップであって、前記ガスの流速が低く、前記ガスが１０℃～３０℃の温度で
注入される、ステップと、
　ｃ）高速でガスを注入することにより、３０～１５０秒間、前記内視鏡のチャネルを乾
燥させるステップであって、前記ガスが３０℃～６０℃の温度で注入される、ステップと
を含む、方法に関する。ステップｃ）で使用されるガスは、中性であってもよく、または
二窒素もしくは空気、好ましくは医療用空気の空気流における放電により生成されるプラ
ズマであってもよい。
【００１２】
　好ましくは、ステップａ）～ｃ）の合計時間は１～５分である。よってこのことにより
超高速に乾燥することができ、ガスがプラズマの場合は、補完的に消毒を行うことができ
る。補完的な消毒は必須ではないが、従来の消毒の後の、すすぎ水に含まれる汚染物質の
リスクを克服し得る。
【００１３】
　「洗浄」は、内視鏡が洗浄操作を経ることを意味する。この操作は、特に手動または洗
浄機械で行われてもよい。次に、いかなる汚れをも内視鏡から除去し、消毒周期を受ける
準備が整う。好ましくは本発明の方法では、内視鏡はあらかじめ洗浄されている。
【００１４】
　部品を「消毒」または「消毒する」は、病原体および／もしくは望ましくない微生物（
細菌、原生動物、もしくはウイルス）による感染または感染のリスク、または二次的な感
染を阻止または予防するため、特定の微生物を意図的かつ簡潔に排除する操作を意味する
。消毒は、特定の微生物の確実な排除からなる滅菌法とは異なる。
【００１５】
　消毒は、病原体微生物の構造を変えるか、またはその代謝もしくは重要な機能の一部を
阻害する（ｉｎｈａｂｉｔ）ことにより、汚染された部品からの病原体微生物を殺傷また
は不活性化することを含む。
【００１６】
　よって消毒は、特定の汚染除去形式、すなわち、病原性微生物（細菌、原生動物、およ
びウイルス）を標的とする特定の汚染除去形式である。好ましくは、本発明に係る方法に
おいて、内視鏡は、ステップａ）～ｃ）の前に化学的に消毒されている。
【００１７】
　化学的な消毒は、酵素洗剤（アミラーゼ、リパーゼ、プロテアーゼなど）、アミン化合
物、グルコプロタミン（ｇｌｕｃｏｐｒｏｔａｍｉｎｅ）、過酢酸、および過酸化水素な
どの化学的な生成物による消毒を意味する。
【００１８】
　本発明に係る内視鏡は、任意の種類の内視鏡である。これは、制御ハンドルが接続され
た、チャネルを含むチューブ（患者の身体に導入される）、ならびにカメラおよびライト
の固定を可能にする光導体から構成されている。
【００１９】
　内視鏡は、特に、
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　気管支鏡、
　大腸内視鏡、胃内視鏡、十二指腸内視鏡、および超音波内視鏡（ｅｃｈｏｅｎｄｏｓｃ
ｏｐｅ）などの消化器内視鏡、
　小児科気管支鏡（ｐａｅｄｉａｔｒｉｃ　ｂｒｏｎｃｈｏｓｃｏｐｅ）（従来の気管支
鏡よりも小さな直径を有するチャネルを有する）、尿道鏡、および膀胱鏡
から選択されてもよい。
【００２０】
　好ましくは、ステップｃ）の持続期間は、大腸内視鏡、胃内視鏡、十二指腸内視鏡、お
よび超音波内視鏡（ｅｃｈｏｅｎｄｏｓｃｏｐｅ）などの消化器内視鏡で、１２０～１５
０秒である。好ましくは、ステップｃ）の持続期間は、気管支鏡で１～２分である。最後
に、好ましくは、ステップｃ）の持続期間は、小児科気管支鏡（ｐａｅｄｉａｔｒｉｃ　
ｂｒｏｎｃｈｏｓｃｏｐｅ）、膀胱鏡、および尿道鏡では、１分～９０秒である。
【００２１】
　本発明に係る方法の第１のステップ、すなわちステップａ）は、ガスを注入するために
、乾燥ユニットへの内視鏡の接続を含む。
【００２２】
　この接続は、内視鏡のピストンケージまたはその近位端のいずれかを介して行うことが
できる。さらにこの接続は、たとえばＬａｎｃｅｒ　Ｇｅｔｉｎｇｅにより販売されてい
るものなどの、専用の接続により行うことができる。ピストンケージを介したこの接続の
例が、図１に提示されており、近位端によるこの接続の例が、図２に提示されている。好
ましくは専用の接続は、流体を密封する。
【００２３】
　次に、ステップａ）の後に、ステップｂ）およびｃ）を行う：ステップｂ）は、低速か
つ１０℃～３０℃の温度での中性ガスの注入に関し、ステップｃ）は、高速かつ３０℃～
６０℃の温度でのガスの注入に関する。
【００２４】
　より正確に述べると、ステップｂ）で使用する条件は、チャネルに存在する残りの液体
、特に残留水、および乾燥ガスの層流を生じる。この層流は、２３００未満のレイノルズ
数を特徴とする。これは、残留水の分断およびチャネルの壁の液滴の生成を回避する。
【００２５】
　他方で、ステップｃ）で使用する条件は、乾燥ガスの乱流を生じる。この乱流は、２３
００よりもはるかに高いレイノルズ数を特徴とする。これにより、残存する液体分画を排
出かつ／または蒸発させることが可能であり、よって迅速かつ効率的な乾燥が確保される
。
【００２６】
　正確に述べると、ステップｂ）の間、特に残留水を排除するため、中性ガスが、１０～
６０秒間内視鏡チャネルに注入され、このガスの流速は低速であり、ガスは１０℃～３０
℃の温度である。低速は、１～２０リットル／分の速度を意味する。
【００２７】
　好ましくは、中性ガスは二窒素または空気であり、好ましくは医療用空気である。
【００２８】
　このステップｂ）は、短く、すなわち数十秒であり、これにより、内視鏡のチャネルに
含まれる液体の有効な放出を可能にする。
【００２９】
　このステップｂ）は、特に、残留水、特に以前のステップである内視鏡の化学的な消毒
からもたらされる水を排出することを可能にする。
【００３０】
　最後に、本発明に係る方法は、高速かつ３０℃～６０℃の温度のガスの注入により、３
０～１５０秒間、好ましくは６０～１４０秒間の乾燥ステップｃ）を含む。高速は、２０
～２００リットル／分の速度を意味する。好ましくは、このステップｃ）で使用されるガ
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スは、中性ガス、好ましくは二窒素または空気である。あるいはガスは、二窒素流または
空気流における放電により生成されるプラズマである。
【００３１】
　よって乾燥はガスの注入により行われ、消毒は、ガスがプラズマである場合は乾燥と同
時に行われる。
【００３２】
　好ましくは、乾燥ｃ）は、ピストンケージまたはその近位端のいずれかを介した内視鏡
のチャネルへのガスの注入により行われる。
【００３３】
　好ましくは、プラズマは、活性化、大気圧での二窒素流の電場により得られる。好まし
くは、プラズマは、２０℃～８０℃、好ましくは３０℃～５０℃の温度で使用される。
【００３４】
　プラズマは、エネルギーの増加する順において、固体、液体、および気体に続く物質の
４番目の状態と考えることができる。厳密に述べると、この第４の状態は、原子、分子、
イオン、および遊離電子から構成される、全体的に中性の低密度の媒体である。
【００３５】
　人工のプラズマは、通常、電場（２つの電極の間）にさらされているガスまたはガスの
混合物（Ａｒ、Ｈｅ、空気、Ｏ２、Ｎ２など）からもたらされる。ガスが電場にさらされ
ている領域は、「放電」領域と呼ばれており、この放電から発せられるプラズマ流は、「
後放電」領域に位置している。
【００３６】
　従来より、プラズマは、最初は不活性であるガス流またはガス混合物流における放電に
より（２つの電極の間に確立された電場により）生成される。２つのプラズマ領域は、放
電領域および後放電領域に区別することができる。放電領域では、電子、イオン、原子、
および分子は、様々なエネルギー状態で見出すことができる。後放電領域では、見いださ
れる活性種は、むしろ中性の原子および分子であり、これらは励起状態または準安定状態
である。
【００３７】
　好ましくは、本発明により使用されるプラズマは、後放電領域で得られる冷却プラズマ
である。好ましくは、スパイクの形態で２つまたは４つの電極の間で確立されるパルス電
場に二窒素流を供することにより、精確に得られる。電場は、高圧（ｋＶ）パルス発生器
により形成される。
【００３８】
　好ましくは、二窒素流は、約１～１００リットル／分の速度、好ましくは１～２ｂａｒ
の圧力の二窒素流を形成することにより、発生器の中へと導入部の上流で形成される。ガ
ス流の流速は、市販の装置、たとえばＢｒｏｎｋｈｏｒｓｔ　ＭＡＳＳ－ＶＩＥＷの流量
計により、調節される。
【００３９】
　好ましくは、本発明により使用されるプラズマは、以下のように生成される。発生器に
導入された二窒素は、非常に高い温度（すなわち９００℃超、好ましくは約１０００℃）
で安定な、頑丈かつ断熱性が高い材料からなる放出チャンバ（反応器）を通過する。好ま
しくは非常に高い温度で安定な断熱性の材料は、セラミックおよびガラスの混合物、たと
えばＣｏｒｎｉｎｇ　Ｉｎｃにより販売されている物質Ｍａｃｏｒである。様々な直径、
すなわち約数ｍｍの直径を有し、非常に高い温度で安定な、頑丈かつ断熱性の高い物質、
好ましくはＭａｃｏｒから作製されるキューブの内部を貫通するチャネルは、ガスの経路
となる。１ｍｍの直径を有する１または２つのチャネルは、ガスフローチャネルと直交し
て貫通している。純タングステンから作製され、スパイクの形態である電極は、これらチ
ャネルに挿入され、密閉されている。電極のスパイクの間の距離は数ｍｍである。
【００４０】
　二窒素流が反応器で形成されると、高圧のナノセコンドパルス発生器を起動させること
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が可能となる。発生器により生成される高い電圧（１～１０ｋＶ）は、１０～１００ｋＨ
ｚ、好ましくは３０～８０ｋＨｚの周波数で反応器の電極間に電場を形成するために、使
用される。電極間の電圧が増加し、電極間の開始電圧に達すると、反応器で放電が起こる
。開始後、電極間の電圧は非常に迅速に低下し、放電電流は、約１０ｎｓの半値幅を有す
るピークの形態をもたらす。この放電の間に生成されたプラズマは、約３００～３４０Ｋ
（すなわち２６．８５～６６．８５℃）の温度を有し、内視鏡チューブにおいて数メート
ルにわたり伝搬する。
【００４１】
　好ましくは、プラズマを生成するために使用される装置は、ＰｌａｓｍａＢｉｏｔｉｃ
ｓ　ＳＡＳにより販売されるＩｎＰｕｌｓｅ　ＯＮＥ発生器である。
【００４２】
　好ましくは、本発明に係るプラズマは、大気圧で得られ、使用される。
【００４３】
　より好ましくは、プラズマは、プラズマ乾燥ユニットにおいて以下のステップ：
　ユニットにおいて約１～１００リットル／分の流速を有する二窒素流を通過させること
　得られた二窒素流を放電に供すること
により得られる。
【００４４】
　本発明に係る方法は、内視鏡のチャネルをプラズマと接触させることを含む。
【００４５】
　好ましくは、接触させることは、プラズマが２０℃～８０℃の温度、好ましくは３０℃
～５０℃の温度を有する場合に行われる。
【００４６】
　好ましくは、部品をプラズマと接触させることは、非常に短期間、すなわち約５～６０
秒間で行われる。
【００４７】
　本発明に係る内視鏡のチャネルを乾燥させる方法は、好ましくは以下のステップ：
　ａ）内視鏡のチャネルを、特に流体を密封する専用の接続により乾燥ユニットに接続す
るステップと、
　ｂ）特に層流により残留水を排除するために、１～２０リットル／分の流速、１０～３
０℃の温度の中性ガス、好ましくは空気を内視鏡のチャネルに１０～６０秒間注入するス
テップと、
　ｃ）特に残留水の乱流を確実にもたらすために、２０～１００リットル／分の流速、３
０～６０℃の温度の、ｂ）と同一の中性ガスを注入することにより、３０～１５０秒間内
視鏡のチャネルを乾燥させるステップと
を含む。
【００４８】
　さらに、本発明に係る方法は、ステップｃ）の後に、以下の
　ｄ）乾燥ユニットからステップｃ）で得られた内視鏡を接続解除し、気密性容器に配置
するステップと、
　ｅ）二窒素流または空気流における放電により生成したプラズマを気密性容器に注入し
、次に容器を閉鎖するステップと
を含んでもよい。
【００４９】
　気密性容器は、概してプラスチックのバッグであり、気密的に閉鎖され、ガスを注入す
る開口部を備える。このようなバッグは、ＰｌａｓｍａＢＡＧとの商品名でＰｌａｓｍａ
Ｂｉｏｔｉｃｓにより販売されている。
【００５０】
　よって内視鏡は、ステップｄ）で乾燥ユニットから接続解除され、このような容器に配
置される。
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【００５１】
　次にプラズマが、たとえば数秒間、好ましくは３～１０秒間、当該容器に注入される。
これはステップｅ）である。このステップは、内視鏡を含む容器の内部に含まれる空気を
消毒することを可能にする。閉鎖すると、容器に含まれる内視鏡を、少なくとも２４時間
、好ましくは少なくとも４８時間、好ましくは少なくとも７２時間、保管することができ
る。
【００５２】
　ステップｄ）およびｅ）を含むこの方法は、内視鏡を乾燥かつ保管する方法である。こ
れにより、特に数日間（すなわち少なくとも２日間、好ましくは少なくとも３日間）、最
適条件下で内視鏡を保管し、最適な無毒性を確実にすることが可能である。これは特に、
以下の実施例で例証されている。
【００５３】
　本発明は、以下の実施例により例示されているが、これは限定的なものではない。
【００５４】
　実施例１
　以下の試験は、熱感受性内視鏡（ＳＣＨＥ）用の保管キャビネットを用いる従来の方法
と本発明に係る乾燥方法を比較するために行う。
　以下の２つの内視鏡を、これらの試験を行うために使用する。
－Ｆｕｊｉｎｏｎ　ＥＣ５３０
－Ｏｌｙｍｐｕｓ　ＣＦ２０ＨＬ
　乾燥時間は、以下の表に示されている。

【表１】

【００５５】
　よって本発明に係る方法は、約２５～４０倍速い乾燥をもたらす。
【００５６】
　本発明に係る方法に組み込まれた窒素プラズマの殺菌効果を、３メートル長のチューブ
で示す。
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【表２】

【００５７】
　実施例２：本発明に係るいくつかの内視鏡の内部チャネルを乾燥させる方法の効果の評
価
　この試験の目的は、本発明に係る方法により、いくつかの内視鏡の内部チャネルの乾燥
能力を評価することである。
【００５８】
　この試験は、ＳＣＨＥの内視鏡の乾燥に関連するＮＦ　Ｓ０９８－０３０の６．２．３
節を使用する。
【００５９】
　本発明に係る乾燥方法はキャビネットとみなすことはできないが、この方法の目的は、
ＳＣＨＥのキャビネットにたとえることができる。
【００６０】
　１）器具および方法
　洗浄／消毒の周期の終わりに、内視鏡のチャネルを清浄にし、オリフィス（吸引、空気
／水、および生検のオリフィス）をぬぐう。次にチャネルをＴｙｐｈｏｏｎの乾燥ユニッ
ト（ＰｌａｓｍａＢｉｏｔｉｃｓ）に接続し（ステップａ））、次に本発明に係る乾燥方
法（ステップｂ）およびｃ））：窒素の送気、次に窒素プラズマの処理に供する）。
【００６１】
　ＮＦ　Ｓ０９８－０３０に従い、乾燥周期を行った後、１０５～１２０ｋＰａの圧力で
医療品質の圧縮空気を、内視鏡の各チャネルに交互に吹き込み、ここで内視鏡の遠位端は
着色したクレープペーパーの５０ｍｍ～１００ｍｍ上方に、着色したクレープペーパーと
直交して配置されている。
【００６２】
　乾燥段階の効果は、湿気の液滴がクレープペーパー上に目視できない場合に十分である
とする。
【００６３】
　乾燥の特定の作動条件は以下の通りである。
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【表３】

【００６４】
　試験した内視鏡は、以下の通りである。
ａ）Ｏｌｙｍｐｕｓ：
         大腸内視鏡：ＣＦ　Ｑ１６０　Ｉ、ＣＦ　Ｑ１８０　ＡＩ
         胃内視鏡：ＧＩＦ　Ｑ１６０、ＧＩＦ　Ｑ１８０
ｂ）Ｆｕｊｉｎｏｎ：
         大腸内視鏡：ＥＣ２５０ＷＭ．　ＥＣ４５０ＷＭ５－ＨおよびＥＣ２５０ＷＭ
５
         胃内視鏡：ＥＧ４１０ＨＲＳ、ＥＧ２５０ＷＲ５
         十二指腸内視鏡：ＥＤ４１０ＸＴ
ｃ）Ｐｅｎｔａｘ：
         大腸内視鏡：ＥＣ３８８０ＦＫ、ＥＣ３８０ＭＫ
         胃内視鏡：ＥＧ２９４０Ｋ
         気管支鏡：ＦＢ１５Ｖ
【００６５】
　２）結果
　大腸内視鏡、胃内視鏡、十二指腸内視鏡、および気管支鏡で行った乾燥試験の結果はす
べて、湿気の痕跡を示すものではない。
【００６６】
　これらの結果により、本発明に係る乾燥方法が、ＮＦ　Ｓ０９８－０３０のＳＣＨＥと
同等の乾燥効果を有することが結論付けられる。
【００６７】
　実施例３：内視鏡チャネルの微生物学的な品質に及ぼす本発明に係る乾燥方法の効果の
評価
　この試験の目的は、標準的な乾燥方法（手動の空気を用いた乾燥）と比較した、内視鏡
チャネルの微生物学的な品質に及ぼす本発明に係る方法の効果を評価することである。
【００６８】
　この試験は、ＳＣＨＥの内視鏡の乾燥に関連するＮＦ　Ｓ０９８－０３０の４．２．４
節を使用した。
【００６９】
　本発明に係る乾燥方法はキャビネットとしてみなすことはできないが、この方法の目的
は、ＳＣＨＥのキャビネットにたとえることができる。
【００７０】
　１）器具および方法
　使用する方法は、実施例２のポイント１と同一である。
【００７１】
　乾燥の特定の作動条件は以下の通りである。



(11) JP 2017-532124 A 2017.11.2

10

20

30

40

【表４】

【００７２】
　試験した内視鏡はＰｅｎｔａｘ　大腸内視鏡　ＥＣ３８８０ＦＫである。
【００７３】
　微生物菌株
緑膿菌（Ｐ．ａｅｒｉｇｉｎｏｓａ）ＣＩＰ１０３４６７
　微生物懸濁液の希釈剤：トリプトン塩（ＯＸＯＩＤ，　ＴＶ５０１６Ｄ）

【表５】

【００７４】
　洗浄アダプタを介したサンプリング溶液５０ｍｌの注入（空気／水チャネルのサンプリ
ング）、吸引カップリングを介した５０ｍｌ（吸引／生検チャネルのサンプリング）、水
噴霧チャネルの入口を介した２０ｍｌ、およびオペレーターチャネルのオリフィスを介し
た５０ｍｌの注入により、サンプリングを行う。
【００７５】
　４つの容量を遠位端で回収し、０．４５μｍの膜上での希釈／包有、および濾過により
解析した。膜を、ゲロース（ｇｅｌｏｓｅ）上に置き、３７℃で４８時間インキュベート
する。インキュベートの後、コロニーを計数し、結果を、内視鏡あたり生存する微生物の
数として表した。
【００７６】
　吸引カップリングを介して６ｍｌ、空気ノズルを介して６ｍｌ、および水噴霧チャネル
では３ｍｌの比率で、１．５×１０４ＵＦＣ／ｍｌ～５×１０４ＵＦＣ／ｍｌを含む試験
微生物懸濁液（希釈中の菌株）１５ｍｌを注入することにより、内視鏡を汚染する。３０
分のインキュベーションの後、チャネルを５０ｍｌの空気で清浄にし、次に、大気温度に
３０分間維持する。
【００７７】
　２）結果
　結果を以下に提示する。
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【表６】

【００７８】
　この結果は、本発明により乾燥させた内視鏡の内部チャネルの汚染レベルが
　乾燥前の内視鏡の最初の汚染レベルよりも少ないままであり、
　標準的な方法に供した内視鏡よりも常に少ないレベルである
ことを示す。
【００７９】
　実施例４：保管を含む本発明に係る乾燥方法の効果の評価
　この目的は、ＮＦ　ＥＮ　１６４４２：２０１５（ＳＣＨＥ　ｓｔａｎｄａｒｄ）から
考え出された方法により、内視鏡の微生物学的な品質を維持する、本発明に係る乾燥およ
び保管方法（ステップａ）～ｅ））の特性を評価することである。
【００８０】
　器具
－ＦＵＪＩＮＯＮ　ＥＣ　２５０　ＷＭ　内視鏡
－　Ｐｌａｓｍａ　Ｔｙｐｈｏｏｎ（ＰｌａｓｍａＢｉｏｔｉｃｓ）
－　Ｐｌａｓｍａ　Ｔｙｐｈｏｏｎに内視鏡を接続する接続キット
－　ＰｌａｓｍａＢＡＧ（内視鏡保管バッグ）
【００８１】
　１．ステップ１：内視鏡の調製
　内視鏡を調製する手法は、解析されるすべての内視鏡で同一である。
　１．標準的な洗浄／消毒周期に内視鏡を供する。
　２．約１．５×１０３～５×１０３個の緑膿菌（Ｐｓｅｕｄｏｍｏｎａｓ　ａｅｒｕｇ
ｉｎｏｓａ）／ｍｌを含む汚染溶液を、各チャネルの中に注入することにより、人工的に
内視鏡を汚染する。
　３．大気温度で３０分間内視鏡を維持する。
　４．余剰の汚染溶液を完全に排除するために、内視鏡チャネルを清浄にする。
　５．大気温度で内視鏡を維持する（１時間、または製造社の説明書にしたがって）。
【００８２】
　インキュベーションの後、内視鏡を、本発明に係る乾燥および保管方法に供する。まと
めると、
　乾燥および保管の前に内視鏡の汚染レベルを決定するため、清浄にした直後に内視鏡を
サンプリングすることにより、３つの試験を行う（対照）。
　試験される本方法に係る２４時間、４８時間、および７２時間の保管の後に内視鏡をサ
ンプリングすることにより、２つの試験を行う（本発明に係る試験）。
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　外部での２４時間、４８時間、および７２時間の保管の後に内視鏡をサンプリングする
ことにより、２つの試験を行う（標準的な保管方法）。
【００８３】
　本発明に係る乾燥および保管方法
　２．ステップ２：内視鏡の乾燥（ステップａ）～ｃ））
　乾燥方法を、Ｐｌａｓｍａ　Ｔｙｐｈｏｏｎを使用して行う。
　試験開始時に、
　１．ガスのビンを開封し、圧力を３ｂａｒに調節する。医療用空気を使用する場合、圧
力を３ｂａｒに調節する。
　２．Ｐｌａｓｍａ　Ｔｙｐｈｏｏｎの電源を入れる（ＯＮ）
　各乾燥周期で、
　３．接続キットを使用して、Ｐｌａｓｍａ　Ｔｙｐｈｏｏｎのプラズマの出口にすべて
の内視鏡チャネル：
　　ａ．吸引／作動チャネル
　　ｂ．空気／水チャネル
　　ｃ．水噴霧チャネル
を接続する。
　４．内視鏡（胃内視鏡、大腸内視鏡、十二指腸内視鏡、超音波内視鏡（ｅｃｈｏｅｎｄ
ｏｓｃｏｐｅ）の場合）の近位端でブリッジを配置する。
　５．乾燥周期を開始する。
　６．周期が完了した後、内視鏡を接続解除する。
【００８４】
　ステップ３：内視鏡の保管（ステップｄ）およびｅ））
　乾燥させた後、内視鏡をポリエチレンバッグに保管する。
　１．ポリエチレンバッグ（ＰｌａｓｍａＢＡＧ）に内視鏡を配置する。
　２．側部のジップを使用してバッグを閉鎖する。
　３．バッグの角に配置したルアーにＰｌａｓｍａ　Ｔｙｐｈｏｏｎを接続する。
　４．「保管」周期を選択する。
　５「保管」周期を開始させて、バッグにプラズマを５秒間吹き込む。
　６．周期が完了した後、バッグ（ルアー）からＰｌａｓｍａ　Ｔｙｐｈｏｏｎを接続解
除し、バッグをルアーストッパーで閉鎖する。
【００８５】
　解析
　保管方法の効果を、Ｔｙｐｈｏｏｎで吹き込まず、外部で保管した内視鏡と、本方法で
保管した内視鏡の汚染レベルを接触時間に関して比較することにより、決定する。
　結果は以下の通りである。
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【表７】

【００８６】
　よって本発明に係る保管および乾燥方法は、少なくとも７２時間、内視鏡の微生物学的
な品質を維持することを可能にする。

【図１】

【図２】
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