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広島大学病院 SPDセンター 滅菌器材管理室
吉松 由香里（感染管理認定看護師・第1種滅菌技師）
清河 瞳（第1種滅菌技師）
河野 雅江（第1種滅菌技師）

ロボット手術の保険適応術式の増加とともに、手術支援
ロボットを導入する医療機関が増えてきました。広島大学病
院（以下、当院）では2010年にDa Vinci Si、2017年に
Da Vinci Xi、2022年3月にhinotoriを用いた手術を開始し
ました。現在では5診療科により毎日手術が行われ、手術件
数は年々増加しています（図1）。また、当院では2013年9月
の診療棟開院と同時に、院内の洗浄・滅菌業務を全て中央
化し、滅菌器材管理室（以下、当部署）で実施しています。

当部署に求められる役割は、再使用可能医療機器
（reusable medical device 以下、RMD）の洗浄・滅菌の
質を担保し、安全そして安定的に供給することです。今回、ロ
ボット手術器材の洗浄の質担保における感染対策と、器材
の安定供給における運用の視点から当部署での取り組みを
報告します。  

日本医療機器学会の「医療現場における滅菌保証のガ
イドライン2021」では、洗浄後のRMDの品質を可能な限り
一定とし、作業者が直接的に汚染物に接触する機会を最小
限とするため1）に、RMDの洗浄について機械洗浄法の選択
を行うよう述べています。また、滅菌についてはRMDメーカー

の再生処理に関する添付文書に基づき、滅菌条件を設定
するよう2）記載されています。

当部署では、新規RMDの運用開始時にRMDメーカーと
添付文書を確認しながら再生処理方法を検討し、必要時洗
浄器メーカーや滅菌器メーカーとも協議を行っています。さら
に、添付文書に記載されている再生処理方法が当部署で日
常的に対応できうる方法であること、洗浄・滅菌の質保証が
担保され製品適格性が確保されたRMDの供給を診療に影
響が及ばない体制で実施できること、そして当部署職員の負
担にならないことがポイントとなります。その上で、試行し再生
処理方法を決定しています。その後、再生処理に関する手順
を可視化（マニュアルやリーフレットの作成）し、手順通りに
作業ができるよう職員の教育を行っています。

当部署でロボット手術器材を洗浄・滅菌・安定供給するに
あたり、ロボット手術用鉗子およびスコープなどの特徴である
以下の4点が問題となりました。
・ 内腔を有する複雑な構造で分解洗浄できない
・ メーカーの推奨する洗浄工程が複雑である
・ 使用回数制限がある
・ 一般的な腹腔鏡手術器材に比べて大型である（図2）

ロボット手術の鉗子やスコープは、シャフト部分が長い構
造となっており、洗浄評価において、当院独自の基準を設け
実施しています。

また、器材はどれも高額なため、再生処理を行う上でプレッ
シャーとなることから、必要な設備や作業スペースを整える
とともに、作業を行う職員の教育やマニュアル整備を行いま
した。

手術支援ロボットDa Vinciと
hinotoriの器材運用について

図１　手術件数とロボット支援手術

図2　鉗子の種類（上から腹腔鏡手術用、Da Vinci Si、
	 Da Vinci Xi、hinotori）
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再生処理について

ロボット手術器材の再生処理での留意点
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１．再生処理について
１）Da Vinci鉗子の再生処理

当院ではDa Vinci SiとXiの2台を所有しており、Si、Xiの
専用洗浄ラックを1台ずつ使用しています。導入時にRMD
メーカーから用手による前洗浄について説明を受け、RMD
メーカー、洗浄器メーカーとともに、洗浄ラックへのセット方
法、洗浄工程、特に乾燥工程の時間配分について検討を
重ねました。さらに、洗浄工程（表１）決定後は、作業のポイ
ントを記したリーフレットの作成や、浸漬時間が遵守できるよ
う専用のタイマーを設置しました。専用ラックを用いてウォッ
シャーディスインフェクター（washer-disinfector 以下、
WD）で乾燥工程を含む洗浄を行っていますが、内腔の完全
な乾燥は時間を要するため、WDによる工程終了後は乾燥
機に入れて乾燥を促し、組立は翌日以降としています。

また、洗浄エリアでは専用のシンクや浸漬槽がないため、
その他の器材処理との兼ね合いが必要で、洗浄室リーダー
が全体の進捗状況を考えながら作業を行っていました。そこ
で、hinotori運用開始を機に専用の可動式シンクを導入し、
ロボット手術鉗子専用の浸漬槽としました。その結果、専用
シンクの導入により効率的な業務の運用が図れるようになり
ました。

次に、組立エリアの作業ですが、鉗子はシャフト部分が長く、
他の器材との接触や落下のリスクが高い形状のため、専用の
保管かごを作成し、保管場所も定位置を決めて運用しています。
メンテナンスは、拡大鏡を使用し先端部の汚染や破損の有無を
確認、ディスクを回し作動確認と注油を行います（図3）。当部署
では、日々使用した器材を翌日に全て組立、滅菌することはでき
ない現状であり、優先順位をつけて器材の組立・滅菌を行ってい
ます。作業担当者は他の手術器材の組立も行うため、組立や滅
菌の調整が必要となります。そのため、手術部と器材の調整を行
う担当者が手術予定や器材の在庫数を日々確認しながら、診療
に影響を及ぼさないよう組立・滅菌の指示を行っています。

２）hinotori鉗子の再生処理
RMDメーカー推奨の洗浄方法では、鉗子洗浄時に使用

するウォーターガンの水圧が当時使用していたものと異
なっていたため、新たなウォーターガンを設置しました。鉗子
の洗浄では一部超音波洗浄機を使用しますが、用手で行う
工程が多いため（表２）、常に適切な洗浄が行えるように専
任の洗浄担当者の育成を行いました。第1種滅菌技師とと
もにRMDメーカーから洗浄方法の説明を受けトレーニングを
行い、安定したRMD器材の供給体制を目指しました。また、
当部署の用手洗浄の最終すすぎはRO水を使用すると取り
決めていますが、RMDメーカー推奨の洗浄方法は、最終す
すぎは水道水となっていました。そのため、当部署で手術当
日に洗浄した鉗子及び手術翌日に洗浄した鉗子の8症例
について、ヘモグロビン定性試験と残留蛋白質量について
検証しました。結果は、全ての鉗子においてヘモグロビン定
性試験は陰性であり、残留蛋白質量は基準値の200㎍/
RMD未満でした。水道水で最終すすぎを実施した場合と変
化はないため、当部署ではRO水で実施することとしました。さ
らに、当院では洗浄の質保証として、厚生労働省の再製造
単回使用医療機器に係る事業者向けの洗浄ガイドライン3）

を基に、エンドトキシン等および細菌培養検査を行っています。

図３　メンテナンスの様子

表１　Da Vinci鉗子洗浄方法（青色部は用手洗浄工程）

Da Vinci鉗子洗浄方法

① 酵素系洗浄剤入りの恒温槽に全体を浸漬

② 30分浸漬後、取り出す

③ 先端部分を動かしながら、フラッシュポートに高圧水を20秒以上注水

④ 全体を浸漬し、先端部にウォーターガンで30秒スプレーする

⑤ 表面のブラシ洗浄

⑥ 専用の洗浄ラックにセットする

⑦ WDで洗浄を行う

⑧ 水分がなくなるまで全体を乾燥させる

表２　hinotori鉗子洗浄方法（青色部は用手洗浄工程）

hinotori鉗子洗浄方法

① 各フラッシュポートに40ml洗浄剤を注入したのち酵素系洗浄剤入り
の恒温槽に全体を浸漬（鉗子内の空気を抜く）

② 30分浸漬後、取り出す

③ フラッシュポートに通水（各ポートにより通水時間と回数の設定や
ディスクの操作、水切りを行う）

④ 鉗子の先端部を沈め、フラッシングチューブの水を30秒スプレーする

⑤ 流水下で先端部分をナイロンブラシでブラッシングする

⑥ 水道水で全体を60秒すすぐ

⑦ 酵素系洗浄剤の超音波洗浄機に全体を浸漬し、各フラッシュポート
に40ml洗浄剤を注入したのち超音波槽に全体を浸漬（鉗子内の空
気を抜く）

⑧ 15分浸漬後、取り出す

⑨ フラッシュポートに各60秒通水

⑩ 全体を60秒すすぐ

⑪ 水分がなくなるまで全体を乾燥させる

実際の取り組み
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用手洗浄がメインとなる洗浄方法は、1症例で使用した鉗
子を処理するのに最低でも2時間30分を要しています。専
任者を育成しましたが、人員の増加はないためhinotoriの手
術がある場合、業務調整を行っています。今後、症例数が増
えることが想定されるため、新たな担当者の育成を行う予定
です。また、Da Vinciの鉗子と同様に内腔を有するため、乾
燥機を使用した乾燥を行い、メンテナンスとして専用オイル
を用いた注油、汚染や破損がないか確認を行います。RMD
メーカーからのメンテナンス用リーフレットや独自に作成した
組立マニュアル（図4）を用いて組立業務が適切に行えるよ
う工夫しています。

２．鉗子の運用について
当院ではロボット手術実施時にバックアップ用の鉗子を

準備するため、1症例につき2セット分の鉗子を必要としま
す。安全な手術医療の実践と適正な物品管理のために、医
療器材は物品管理システムを構築し運用しています4）。先
述したように、ロボット手術器材は高額であるため、手術部や
診療科、事務と情報を共有しながら、適正数の把握と在庫
管理を行っています。なお、手術のスケジュールは、ロボット
手術を実施する診療科や手術部など関連部署で共有して
いるネットワーク上のタイムツリーで確認しています。タイムツ
リーは、2週間前に手術予定を確定する運用となっており、
緊急の手術については管理者に直接連絡するように取り決
め、器材が安定供給できるシステムを構築しています。

Da Vinciとhinotori鉗子には製品ごとに使用回数が制限
されています。使用回数のカウントはロボット本体のモニター
で確認するため、当部署だけでの把握は困難です。そこで、
使用毎に鉗子に直接正の字を記入することを手術部と取
り決め、回数を把握しています。常に新品洗浄済の鉗子の
予備を1本保有し、使用制限回数に達した鉗子との交換を
行っています。

Da Vinciの鉗子は現在多くの種類を使用しており、Xiの
鉗子は使用制限回数が製品により異なります。当院では二

次元バーコードを利用した管理を行っており、Da Vinci鉗子
は滅菌バッグにバーコード付ラベルを貼用し運用を行ってい
ます。貼り間違い防止のために鉗子にナンバリングと使用
制限回数を表記したテープを貼付することで区別しています

（図5）。

hinotoriの鉗子は、導入当初は鉗子をセット化し滅菌ケー
スを使用した運用をしていました。内容がわかるように器材の
写真を添付したメニュー表を作成しました。現在は滅菌バッグ
による個包装で単品運用しています。また、hinotoriの鉗子
は黒色のため、ハウジング部分に白テープを貼り、そこに正
の字を記載してもらうよう手術部と取り決めました（図6）。

手術支援ロボットDa Vinciと
hinotoriの器材運用について

図４　 hinotori組立マニュアル

図５　Da Vinci鉗子の使用回数と識別方法
使用制限回数が10回の鉗子は白のテープにナンバリングのみ、
10回以外の鉗子はピンクのテープにナンバリングと使用制限
回数を表示しています。

図６　 hinotori鉗子
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３．スコープについて
図７のとおりDa Vinci Xiとhinotoriについては大型で、取

り扱いには細心の注意を必要とするため、全ての工程で作
業者を限定しています。当部署では、Da Vinci Xiのスコー
プは用手洗浄を行っており、シャフトが長いことで起こりうる
作業中の周囲環境への接触などによる破損や洗浄不良の
リスクを考慮して、洗浄室リーダーのみが行う業務としています。

hinotoriのスコープは、機械洗浄可能なため、ケースに
セッティングしてからWDで洗浄を行います。滅菌用ケースが
洗浄用ケースも兼ねていますが、ケース内で器材が重なるこ
とによる洗浄不良を防止するために、ライトケーブルの部分
はケース外に取り出した状態にしてWD洗浄しています。洗
浄前に器材の仕分けを必ず行うため、破損やコネクター紛
失の有無、前洗浄実施の判断まで一連の流れとして実施し
ており、洗浄後の作業がスムーズに行えています。

図７　スコープの種類（上から腹腔鏡手術用、Da Vinci Si、
	 Da Vinci Xi、hinotori）

課題と展望

今後、ロボット手術はさらに増加すると言われています。し
かし、高額であるロボット手術器材を潤沢に在庫できる施設
は少ないと思われます。さらに、当院のように複数の手術支
援ロボットを所有した場合、互換性がない現状では再生処理
に係る時間や人の確保は大きな課題です。

2022年5月に日本医療機器学会より「医療現場におけ
る滅菌保証のための施設評価ツール(Ver.1.0)」5）が発行さ
れました。そこでは、滅菌供給部門（central sterile supply 
department 以下、CSSD）の適正人員の把握について述
べられています。引き続き、業務量に応じた人員の配置につ
いて検討されることが望まれます。

さらに、ロボット手術用鉗子の再生処理について、メーカー
推奨の洗浄方法を行っても残留物が推奨許容値を超えたと
いう報告6）もあり、自施設の再生処理方法は問題ないのか
と疑問に思ったことはないでしょうか。複雑な構造で分解洗

浄ができず、内腔のブラシ洗浄や目視確認ができないため、
当部署でも独自の洗浄評価基準を設けていますが、あくまで
もローカルルールであるため、洗浄の質について漠然と不
安に思うことがあります。現在、ロボット支援手術機器ツール
部の洗浄処理に関する開発WGが発足し、「ロボット手術器
具の洗浄プロセスに関する開発ガイドライン（案）」7）が公表
され、具体的な洗浄評価法の確立に向け取り組まれていま
す。再生処理を行う上で、客観的指標で評価できることは作
業者のみならず使用者の安心にもつながると考えます。

終わりに

これからも新たな手術支援ロボットの開発が予想されま
す。CSSDの使命として安全で安定的に器材を供給できる
よう、メーカーおよび多職種で運用を検討して情報共有し、
計画的に必要な設備準備や職員教育を行っていきたいと考
えます。




