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軟性内視鏡一次（予備）洗浄の標準化についての勧告
日本消化器内視鏡技師会　消化器内視鏡の洗浄標準化ワーキンググループ編
秋山　　仁 1)，佐藤　絹子 2)，佐藤　昇良 3)，高橋　陽一 4)，田村　君英 5)，
藤原　章光 6)，藤原　　健 7)

 1 ）聖路加国際病院
 2 ）日本鋼管病院
 3 ）キッコーマンバイオケミファ社
 4 ）生長会府中病院
 5 ）池袋西口病院
 6 ）総合南東北病院
 7 ）芳珠記念病院

はじめに
　2015 年に米国を中心として，カルバペネム耐性
腸内細菌目細菌（Carbapenem-Resistant Entero-
bacteriaceae：CRE）のアウトブレイクが見られ
るようになった。それより以前 2010 年頃から海外
文献によるとK.pneumonia の ESBL 産生株およ
びカルバペネム耐性菌の報告やNDM産生大腸菌
の報告が散見されるようになった。
　米国で 7人感染， 2人死亡のNDM産生カルバ
ペネム耐性腸内細菌が報告され，CREに対する注
意喚起がされた。これらはいずれも十二指腸鏡に
よるものであった。FDAからは 2015 年 2 月に
「十二指腸内視鏡に関する安全措置」1) を発出し，
十二指腸鏡の複雑な構造により洗浄と高水準消毒
にとって不利な状況が生じているとしている。そ
こでは使用ごとに十二指腸内視鏡を徹底的に洗
浄・消毒等を行い再生処理の品質管理プログラム
を導入することを求めている。また，厚生労働省
からは「十二指腸鏡による多剤耐性菌伝播防止の
ための洗浄・消毒方法等の遵守について」2) とし
て注意喚起された。その内容は要約すると，ERCP
を必要としている患者に対して，ERCPを中止す
る必要はないERCPを実施するに当たっては，目
的とそれによってもたらされるリスクを説明する
感染リスクを最小化するために，十二指腸内視鏡
の洗浄・消毒に関して関連学会等のガイドライ
ン，添付文書等を遵守すること 3) 鉗子起上装置は
複雑な構造であるため，製造販売業者が定める方

法を遵守すること十二指腸内視鏡を介したCRE
感染症等の伝播が確認または疑われた場合は，管
轄する保健所に速やかに報告すること（以下略）。
　さらに追記として，十二指腸鏡の先端部の
キャップを外して，専用のブラシを用いて丁寧に
洗浄することなどが記されていること。鉗子起上
チャンネルや副送水管チャンネルにも送水を行う
こととされている。幸いに，日本で流通している
十二指腸鏡の先端部は取り外し（当時米国等で販
売されている十二指腸鏡の先端部は取り外しでき
ない）ができる構造のため，鉗子起上装置のブラッ
シングは米国販売のものよりやりやすい構造であ
る。しかし，感染の機会は十二指腸鏡に限らない
ことから，洗浄標準化はすべての軟性内視鏡に適
応すべきで，FDAの定義では高水準消毒薬（以下
HLD）では芽胞を除く 6-log 10 のほとんどの病原
体を殺滅するとされている 4)。それでも感染のア
ウトブレイクがおきているのは消毒薬が十分に作
用していないためと推察される。その原因として
は高水準消毒薬の温度，時間，濃度が適正でない
か，あるいはバイオフィルムの生成などにより，
作用部位に消毒薬が行き渡らないと考えられ，一
次洗浄，器械洗浄の際には一定の尺度が必要であ
るとの結論に至り，今回の検討を行った。

検討方法
　外国でのガイドラインでは一次洗浄の指標とし
てタンパク，ヘモグロビン等での清浄度を調べる
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ことが推奨されているが 5),6)，日本において内視
鏡検査室また細菌検査室を持っていても，タンパ
ク，ヘモグロビンを測定するには時間，資材が不
足している。スコープに残存しているATP：アデ
ノシン三リン酸（ADP：アデノシン二リン酸，
AMP：アデノシン一リン酸を含む）を市販の機材
やキットを使って測定することは比較的容易であ
るとの観点から，ATP測定で一次洗浄の指針を示
すことを目的として，公募により参加された施設
で測定・検討を行った。なお，AAMI での洗浄の
バリデーションは有機物の定量検出あるいは科学
的検出を考慮すべきである 7)。ASGEでは細菌培
養を考慮すべきでATPおよび他の方法は未解決
とされている 8)。
　最初の検討は① 2015 年に予備的検討として，17
施設の参加を得て行った。測定対象は直視鏡鉗子
チャンネル，十二指腸鏡の鉗子起上装置で，A群
としては 3M社（現Neogen 社）（14 施設）のATP
測定（3M社はATPのみ），B群としてキッコー
マンバイオケミファ社（以下KBC社）（14 施設）
のATP＋ADP＋AMP（A3）の測定を行い，細菌
培養は一般的な栄養型細菌を求めるために，3M
社のペトリフィルムを使用した。事前検討として，

ATPと測定値（発光量）の関係は図 1に示す通り
でATP量と発光量RLUは直線関係が得られた
（KBC社資料）。結果は直視鏡のみの結果を示す
が，図 2の通りでKBC社，3M社いずれも各施設
間でのばらつきが見られた。
　ATPの分布は直視鏡鉗子チャンネルにおいて
3M社の場合図 3，KBC社の場合図 4の通りで，
片対数分布を示すため，95 パーセンタイル値でそ
れぞれ 256RLU，267RLUであった。これは 3M社
がATPのみ，KBC社がATPに加えAMP，ADP
も測定しているほか，各社ごとATP量を RLU値
に変換するための独自の検量線を設定しているた
めと思われる。一方，十二指腸鏡においては，鉗
子チャンネル，エレベータチャンネルいずれもば
らつきが大きく，指標を示すには至らなかった。
（図 2， 3， 4は①として参考図として呈示する）
　次いで② 2023 年末～2024 年 3月に再度参加施
設を公募し，総数で 18施設（表 1）の参加を得た。

測定結果
①　 各施設における直視鏡（上・下部合算）での
ATP量と微生物コロニー数の関係を図 5 - 1 ，
2 に示す。

    
             

      

                

図1　ATP検量線
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図3　（①前回検討結果）直視鏡鉗子チャンネル：3M社におけるATP値
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図2　（①前回検討結果）直視鏡生検鉗子チャンネルATP値（KBC社・3M社）および細菌コロニー数
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　　 ATP量とコロニー数の相関関係は（O）の 1
施設（γ＝0.852）に見られたが，ほかの施設
の相関関係は見られなかった。これは微生物
由来以外のATPが多いことを示している。

②　 参加施設ごとの直視鏡のATP量（図 6）は，
施設間でのばらつきが大きかった。

③　 同様に参加施設ごとの直視鏡のコロニー数は
（図 7），ほとんど検出しなかった施設もあっ
たが，ATP量と同じくと大きくばらついた施
設も存在した。培養に関しては無菌的操作が
曖昧であったことと，内視鏡では一般的でな
い微生物培養検査キットのEasy Plate ACの
扱いが不備であったこと，またATP測定を
実施した後の同じ個所に微生物検査を行うと
いう二重の処理を必要としたことも影響して
いるも考えられる。

④　 直視鏡（上・下部合算）のATP量とコロニー
数の相関（図 8）をみると，相関係数は 0.021
で相関関係はなかった。

⑤　 直視鏡（上・下部合算）のATP量（図 9）を

95 パーセンタイル値でみると 169RLUで
あった。しかし，直視鏡の上部と下部で有意
差があることから（図 10），それぞれ上部，下
部分けてみると，上部では 95 パーセンタイル
値は 210RLU（図 11）。下部では 131RLU（図
12）近辺ということで，下部の方がATP量
は少なかった。これは腸内細菌を含めて腸管
洗浄剤や送水により，粘液も含めて洗い流さ
れていることを推測している。図 9で示した
169RLUが丁度中間の値を示している。

⑥　 側視鏡（十二指腸鏡）の各施設のATP量と
コロニー数の関係は 1施設で 0.590 と正の相
関を示すものがあったが（図 13- 1 ，2 ），一方
で -0.541 と負の相関を示すものもあり，臨床
検体では必ずしも相関があるとはいえない。

⑦　 十二指腸鏡の参加施設ごとのATP量はほと
んど検出されない 1施設を除いてばらつきが
大きかった（図 14）

⑧　 同様に参加施設ごとの十二指腸鏡のコロニー
数はほとんど検出されない施設と，計測可能

図4　（①前回検討結果）直視鏡鉗子チャンネル：KBC社におけるATP（A3）値

   !"# $ %       

!

"!

#!

$!

%!

&!

'!

(!

!

"!

#!

$!

%!

&!

'!

(!

!"#$%�Î�ã�´�Â�á�Ä�¶�Ý

!%$&" �Î�ã�´�Â�á�Ä�¶�Ý

'()&%�Î�ã�´�Â�á�Ä�¶�Ý '&

ᑐᩘṇつศᕸୖ䛾)*+ , #-. #%/"&&



日本消化器内視鏡技師会会報 No.75

― 50 ―

表2　ATP検査と微生物検査の方法
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表1　②参加施設（順不同）
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測定対象： 直視鏡は上部，下部内視鏡の全例（ATP）と微生物検査。十
二指腸鏡は実施可能施設とし，微生物検査も同様とし，各施設
とも 10 テスト。

検査個所： 鉗子チャンネルのみで通常の一次洗浄後（すすぎ工程後）とし
た。

検査方法：表 2に示す
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図5-1　直視鏡（上下部合算）ATP（A3）量RLUと微生物量CFUとの相関（1）
!

図5-2　直視鏡（上下部合算）ATP（A3）量RLUと微生物量CFUとの相関（2）
!
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図6　直視鏡（上下部合算）ATP（A3）量RLU箱ひげ図（施設ごと分散度合い）
!

図7　直視鏡（上下部合算）微生物量CFU箱ひげ図（施設ごと分散度合い）
!

" #$% !
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!
図8　直視鏡（上下部合算）ATP（A3）量RLUと微生物量CFUの相関関係

図9　 直視鏡（上下部合算）の一次洗浄後のATP（A3）量（RLU）　　95パーセンタイル＝169RLU
!
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なコロニー数である 250CFUを超える施設
とがありばらつきがみられた（図 15）。

⑨　 十二指腸鏡で参加全施設のATP量とコロ
ニー数の関係は相関係数 -0.016 であり（図
16），相関関係はないものと思われる。

⑩　 十二指腸鏡のATP量（図 17）では 95 パーセ
ンタイル値は 385RLUであり，直視鏡の上
部，下部のいずれよりも高値であった。これ
は鉗子起上装置を有することが起因している
と考えられる。各種の感染症特にCREなど

図10　上・下部直視鏡のATP（A3）量のマンホイットニーの有意差検定
!

!

図11　 直視鏡上部全体　ATP（A3）量RLU　　95パーセンタイル＝210 RLU
!

!
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も全て十二指腸鏡が原因のアウトブレイクに
なっていることから，より丁寧な洗浄が必要
であることを物語っている。

⑪　 マンホイットニーのU検定では，全直視鏡お
よび十二指腸鏡のATP量では上記を裏付け
るように十二指腸鏡が有意に高値（p＜0.05）
を示し，微生物のコロニー数では明らかな有
意差はない（図 18）。

考　察
　今回は一次洗浄の清浄度の目安として何を求め
るかという観点から多施設検討を行った。
　許容基準値を決める根拠としては，上部直視鏡
鉗子チャンネル（図 11），下部直視鏡鉗子チャン
ネル（図 12），十二指腸鏡鉗子チャンネル（図 17）
に示すように，片対数の分布をとることから，標
準偏差よりもパーセンタイル値をとることとし
た。今回の検討では 95％信頼区間ということから
95 パーセンタイルを採用した。

　ANSI/AAMI ST91：2021 では洗浄度の指標と
してタンパク，炭水化物，ヘモグロビン，ATPに

ついて記載されており，ATPの許容基準値につい
ては，22Femtomole/平方センチメートルとされ
ている。KBC社の報告によれば，
上部消化管内視鏡：2.8mm，有効長 1030mm
下部消化管内視鏡：3.7mm，有効長 1330mm
で得られるチャンネル内壁の表面積をそれぞれ計
算し，得られた値（平方センチメートル）に
22Femtomole を乗じた量のATPを，ルシスワブ
ESのふき取り部に打ち込んで，ルシパックA3 
Water，ルミテスターSmart で測定したところ，
いずれも n＝ 5の平均値で
上部消化管内視鏡：2,840 RLU
下部消化管内視鏡：4,512 RLU　になるとのこと
であった。
　また，場家らの報告 9) によれば，上部消化管内
視鏡に付着した汚れに対するATP＋ADP＋
AMP量はATP量の 3.5 倍，下部消化管内視鏡に
付着した汚れに含まれるATP＋ADP＋AMP量
はATP量の 7.6 倍とされている。
　これらから，ANSI/AAMI ST91：2021 で示さ
れた上部消化管内視鏡の許容値：2,840 RLU×3.5
＝9,940RLU，下部消化管内視鏡の許容値：4,512 

図12　 直視鏡下部全体　ATP（A3）量RLU　　95パーセンタイル＝131 RLU
!
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!図13-1　十二指腸鏡鉗子チャンネルATP（A3）量RLUと微生物量CFUの関係（1）

!図13-2　十二指腸鏡鉗子チャンネルATP（A3）量RLUと微生物量CFUの関係（2）
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図14　十二指腸鏡ATP（A3）量RLU箱ひげ図
!

図15　十二指腸鏡微生物量CFU箱ひげ図
!
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図16　十二指腸鏡ATP（A3）量RLUと微生物量CFUの相関
!

図17　 十二指腸鏡全体　ATP（A3）量RLU　　95パーセンタイル＝385 RLU

!

!
!
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図18　直視鏡（上下部）ATP（A3）量RLUと十二指腸鏡のマンホイットニーの有意差検定
!
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RLU×7.6＝34,291 RLUが導き出される。
　今回の検討で得られた以下の 95 パーセンタイ
ル値
上部消化管内視鏡：210 RLU
下部消化管内視鏡：130 RLU
十二指腸内視鏡　：385 RLU　は，上述で導き出
された数値を大きく下回るものであり，これはい
ずれの施設においても良好に用手洗浄が実施され
ていることを示している。
　また，95 パーセンタイル値は実現可能な数値で
あり，今回の検討で得られた 95 パーセンタイル値
は許容値として適正であると考えられた。

　今回の検討は目安となりやすい鉗子チャンネル
を取り上げたが，たとえばスコープ表面などは，
洗浄後の汚れは残存しにくく，バイオフィルムは
形成されにくいことから，この数値を上回ること
はないことを前提としているが，副送水管を持つ
スコープは更に丁寧な洗浄が必要であることは論
を待たない。
　また，ATP量と検出コロニーに相関が見られな
かったとはいえ，今回の検討でも微生物の検出が
あったこと，ゴールドスタンスタンダードは細菌
培養であることから，定期的に微生物の測定を行
うべきである（表 3）。3)

　なお，今回の一次洗浄の標準化検討とは外れる
ものであるが，内視鏡関連のアウトブレイクは乾
燥にも配慮が必要という勧告も出されている。
Rutala WAらによると 10)，内視鏡の汚染レベルは
表 4のように洗浄，消毒で微生物を殺滅するが，
保管状況によっては増加すると言われている。

むすび
　今回一次洗浄の標準化委員会の検討に参加され
た施設において，ATP（A3）量と微生物量との相
関は得られなかったが，ATP（A3）量に関しては
上部消化管内視鏡，下部消化管内視鏡，十二指腸
鏡の鉗子チャンネルにおいて下記の推奨値を得た。
	Í
æ	«�=���º�¹�¸�•���������3�-�6

�<
æ	«�=���º�¹�¸�•���������3�-�6
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これらのATP（A3）量を標準として各施設で一
時洗浄の清浄度を検討願いたい。

COI 開示について
本内容に関して，第 1回目①に関しては測定に関
しての試薬，機材の提供及び貸与を 3M株式会社
及びキッコーマンバイオケミファ社から，②に関
しての試薬，機材の提供及び貸与をキッコーマン
バイオケミファ社より受けました。
その他，本検討に関連する委員会及び委員個人と
して何らかの報酬等の利益相反はありません。
倫理的配慮について
日本消化器内視鏡技師会倫理委員会の承認を得て
いる。個人情報の取扱い等に関しては，各施設か
らの報告は個人を特定しておらず，個人情報は発
生していない。
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