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はじめに 

  

2016年度からの対策型胃がん検診に胃内視鏡検診が追加され、その実施にあたり、

日本消化器がん検診学会作成の「対策型検診のための胃内視鏡検診マニュアル 2015 

年度版」1)（以下「検診マニュアル」）が公表され、運用にあたっては、検診マニュ

アルを参考にするとした指針が厚生労働省より通知された 2)。各自治体で、一般の診

療所を含めた医療機関で内視鏡検診が実施される。 

 一方、上部消化管内視鏡検査は、すでに臨床現場ではルーチン検査であり、その運

用と治療は、内視鏡関連の既存のマニュアルに準じて広く運用されている 3)〜6）。し

かし、検診マニュアルでは、既存の内視鏡関連のマニュアルとは異なる基準が一部で

示されており、臨床現場の運用と乖離した事項が見受けられる。 

今回の検診マニュアルでは、機能水を用いた自動洗浄消毒機の使用は認められてい

ない。 

 東京都医師会では、特に内視鏡における自動洗浄消毒機についての検診マニュアル

の記述について、地区医師会より複数の問い合わせを受け、この問題に関し、①内視

鏡自動洗浄消毒機の普及状況、②機能水を用いた洗浄消毒のエビデンスに重大な問題

があるか、③検診マニュアルで特定の自動洗浄機の使用が認められない根拠はある

か、の３点について検討した。 

 臨床の現場では、「消化器内視鏡の感染制御に関するマルチソサエティ実践ガイ

ド」（以下、「マルチソサエティガイド」）などにしたがって機器の感染対策を行っ

ており、マルチソサエティガイドでは、使用する消毒液は高水準消毒液を用いること

が推奨されているものの、機能水を用いることも認められている。マルチソサエティ

ガイドに基づいて機能水を用いた自動洗浄消毒機を使用して内視鏡診療を行っている

医療機関が約４割あり、検診マニュアルに準じて検診の運用を規定すると、その医療

機関が今回の内視鏡検診には参加できないことになり、これは内視鏡検診そのものの

品質、精度を大きく左右する重要な問題であると考えられる。 

 検討の結果、機能水を用いた自動洗浄消毒機の使用を既存のガイドラインに準じて

認める事に矛盾は無く、臨床現場での無用の混乱を避け、都民の受診の便宜のために

有用であるとの結論に達した。 

 がん検診について市区町村ごとに実施要項を決めるにあたり、地区医師会が行政と

交渉する際の一助となれば幸いである。 
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＜マルチソサエティガイドの機能水を用いた自動洗浄消毒器に関する原文抜粋＞3） 

 

 スコープの消毒に用いる消毒薬：高水準消毒薬である過酢酸、グルタールおよびフ

タラールを用いる【推奨度Ⅰ】 

 

【解説】（一部略） 

 強酸性電解水をはじめとする機能水に関しては、 内視鏡機器を対象とした殺菌効

果の安定性や抗酸菌への有効性などに関していくつかの問題点が指摘されており、そ

の効果が安全かつ良質な消化器 内視鏡医療を保証する水準にある事を示す信頼性の

高い科学的データが充分提示されているとは言い難い状況にある。一方、機能水を使

用した内視鏡洗浄・消毒装置が医療機器として既に承認市販されて久しい状況にある

が、今日に至るまで、臨床現場からこれらの機器を用いた消化器内視鏡機器消毒に関

する大きな問題は報告されていない。しかしながら、医療全般において厳格な感染管

理が求められる趨勢にあることから、今後、機能水を用いた内視鏡洗浄・消毒装置に

関しても殺菌効果を保証する明確な科学的データの提示が強く求められる。したがっ

て現状では、機能水の特性、欠点、そして、内視鏡機器の殺菌効果に関して科学的根

拠の上で不確実な点があることなどを正しく理解し、財団法人機能水研究振興財団発

行の“機能水による消化器内視鏡洗浄消毒器の使用の手引き”などを参照の上、各施

設の責任において適正かつ慎重に使用することが強く望まれる。 

 

 

 

１、我が国の内視鏡自動洗浄消毒機の普及状況 

 

我が国における、内視鏡用の自動洗浄消毒機の普及度を示す 8）。 

 自動洗浄消毒機には、おもに高水準液（過酢酸、グルタラール、フタラール）を用

いた装置と、機能水（強酸性電解水、オゾン水）を用いた装置の 2 種類がある。 

機能水を用いた自動洗浄消毒機は、抗酸菌に対する殺菌効果、安定性の点などから

推奨されておらず、各施設の責任において適正かつ慎重に使用することが望まれる、

とされているが 3）、運用コスト、使用液の安全性 9）10）11）などの評価で、そのシェア

ーは全体の約 4割近くを占めており、高水準消毒薬を用いた自動洗浄消毒機に次い

で、高い普及率を示している。 
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 2015年度における、全ての自動洗浄消毒機の販売台数は、2,575 台である。うち機

能水を用いた自動洗浄消毒機の全販売台数は、合計 950台である。同年度の機能水を

用いた自動洗浄消毒機の全販売台数の割合は、高水準消毒液を含めた全ての自動洗浄

消毒機のうち約 37％を占める。 

 また過去 5年間においても、機能水を用いた自動洗浄消毒機の全販売台数の割合

は、全ての自動洗浄消毒機のうち約 37％を占め普及している。過去 5年間の、機能水

各メーカーの販売内訳は、強酸性水を用いた A社約 20％および B社約 4%,オゾン水を

用いた C社約 14%である 。 

 

 

 

２、機能水を用いた洗浄消毒のエビデンスに重大な問題があるか 

 

 既存のガイドラインでは、機能水を用いた自動洗浄消毒機は、抗酸菌での消毒効果

など一部不明確とされているため推奨されていないが、近年新たな報告がなされ、消

毒効果に対する科学的根拠が示されつつある。本項では、管理医療機器の承認に関す

る基本事項に加え、機能水の関連論文の一部を示す。 

 

 医療機関で使用される医療機器は、厚生労働省の薬事承認が必要とされる。承認

時、その医療機器の有効性、安全性が科学的、論理的に担保されているか、当局に対

して薬事申請をする。具体的には、医療機器メーカーの開発経緯、基礎試験、臨床試

験、生体適合性、製造プロセス、安全性、品質管理などについて、科学的根拠を示す

必要がある。厚生労働省は、ケースによっては新たな臨床治験を要求するなど、専門

家を交えて、この薬事申請を科学的に厳密に審査し医療機器として承認する 7）12）。

さらに医療機器は、人体に与えるリスクの程度によって一般医療機器、管理医療機

器、高度管理医療機器の３つに分類される。7）。 

 高水準消毒液とともに、機能水を用いた自動洗浄消毒機の主なシェアーを占める機

種は、「軟性消化器内視鏡消毒洗浄装置」として管理医療機器および特定保守管理医

療機器として国の承認を得て正式に販売されている 7）。 

 

承認を受けた機能水を用いた自動洗浄消毒機には、強酸性電解水を用いるものと、

オゾン水を用いるものの 2種類がある。 

 強酸性電解水は、世界消化器内視鏡学会ガイドライン（WGO/OMED）に内視鏡消毒薬

として挙げられている 13）。我が国で生成装置が開発され、水道水に塩化ナトリウム
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を添加し、電気分解する事で殺菌活性の高い強酸性の水溶液が生成され、医療分野で

広く利用されている 9）14）。MRSAなどの薬剤耐性菌や腸管出血性大腸菌 0−157 を含む

栄養型細菌を始め、結核菌・真菌・ウイルスなど広範囲な微生物に対して高い殺菌・

不活化活性を示し 15）〜18）、内視鏡の消毒洗浄液として評価がされている 19）〜31）。さ

らに従来、機能水では不明確とされていた理由の一つである、抗酸菌に対する消毒効

果も有効である事が近年報告されている 11）。 

 オゾン水は、1923年に我が国で初めて発生装置が開発された。酸素分子に高電圧を

加える事で生成するオゾンを水にとけ込ませたもので、フッ素に継ぐ高い酸化力を持

ち、全国の高度上水処理、半導体洗浄などの分野でも利用されている 32）〜33）。MRSA

などの薬剤耐性菌や腸管出血性大腸菌 O-157を含む栄養型細菌を始め、結核菌、真

菌、ウイルスなど広範囲な微生物に対して殺菌、不活化活性を示す 34）〜38）。海外、国

内でオゾン水を用いた消化器内視鏡装置に対する洗浄効果に関する有効性が複数示さ

れている 20）39）40）41）。 

 現在、オゾン水あるいは強酸性電解水とも、機能水を使用した消化器内視鏡消毒装

置に関して大きな問題は報告されていない 3）10）。 

 

 

 

３、 検診で特定の自動洗浄機の使用が認められていないことに根拠があ

るか 

  

既存のガイドラインでは、高水準消毒薬を用いた自動洗浄消毒機が推奨であること

は前提の事項である。機能水を用いた自動洗浄消毒機は、抗酸菌に対する殺菌効果、

安定性の点などから、マルチソサエティガイドでは科学的データが十分でないとされ

ているものの「現状では、機能水の特性、欠点、そして、内視鏡機器の殺菌効果に関

して科学的根拠の上で不確実な点があることなどを正しく理解し、財団法人機能水研

究振興財団発行の“機能水による消化器内視鏡洗浄消毒器の使用の手引き”などを参

照の上、各施設の責任において適正かつ慎重に使用することが強く望まれる」とされ

ている。 

 今回の検診マニュアルの洗浄装置に関する記述は、マルチソサエティガイドのから

の出典と思われるが、機能水を用いた自動洗浄消毒機の消毒効果については明確でな

い趣旨のみが抜粋され、上記の機能水に関する部分が記されていない。 

 また、検診マニュアル 64ページには、「内視鏡の洗浄・消毒は、日本消化器内視

鏡学会の『消化器内視鏡の感染制御に関するマルチソサエティ実践ガイド』に準じ
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る」と記載されている。しかしながら同ページには「高水準消毒液を使用し、消毒液

の均一化、及び従事者への身体への消毒薬暴露防止に配慮して自動洗浄消毒機を使用

する」との記載もあり、マルチソサエティガイドの正確な記述と異なる。 

 つまり、臨床現場ですでに患者に広く使用されている装置について、内視鏡検診に

限って使用を認めない根拠についての記載が見当たらない。 

 

 

 

4.おわりに 

  

以上、対策型胃内視鏡検診の円滑な導入向けての課題を示した。既存のマルチソサ

エティガイドでは、高水準消毒薬を用いた自動洗浄消毒機が推奨されている。しかし

ながら、前述のごとく機能水を用いた自動洗浄消毒機については、各施設の責任にお

いて適正かつ慎重に使用することとなっており、国により承認され、すでに臨床現場

で多くの受診者に使用されている。 

 したがって、既述のごとく、対策型検診に限り、承認されている機能水を用いた自

動洗浄消毒機が使用不可となると、検診業務に参加できない医療機関数が多く発生

し、検診の課題である受診率の向上の妨げになるなど検診そのものの水準を不必要に

低下させることになり、結果として受診者の不利益となることが想定される。 

当該事項は本来であれば、臨床現場での混乱を想定し関連する各方面が事前に調整

をする必要があるところであるが、対策型胃がん検診に内視鏡検診を導入すべく地区

自治体がすでに準備に乗り出していることから、早急な対応を行う必要があるといえ

る。 

 がん検診は市区町村ごとに実施要項を決めることになっているので 2）、各地区医師

会では本提言書を参考にして行政と相談の上、優れた実施要項を作成し、可能な限り

多くの都民に充実した胃がん検診を提供できるよう努めていただければ幸いである。 
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対策型胃内視鏡検診の円滑な導入に向けての要望 

－とくに機能水を用いた内視鏡自動洗浄消毒機に関して－ 

 

 

はじめに 

対策型胃内視鏡検診の導入に向けて、日本消化器がん検診学会作成の「対策型

検診のための胃内視鏡検診マニュアル」（以下、「検診マニュアル」）が公表され

ました。これに伴い、対策型胃がん検診に内視鏡検診を導入するにあたっては検

診マニュアルを参考にするとした指針が厚生労働省より示されました。 

この中でとくに問題となった課題が内視鏡の消毒法です。がん検診は地方自

治体の委託事業であり、地区医師会は受託機関となります。実際の現場の状況に

あわせた円滑な導入が必要です。より円滑に対策型胃内視鏡検診が導入される

方法を東京都医師会では検討してきました。 

 

 

内視鏡自動洗浄消毒機の現状 

「対策型検診のため胃内視鏡検診マニュアル」では、内視鏡の洗浄にあたって

は高水準消毒液を用いた自動洗浄消毒機が必須となりました。しかし、実際の臨

床においては日本環境感染学会、日本消化器内視鏡学会、日本消化器内視鏡技師

会が作成した「消化器内視鏡の感染制御に関するマルチソサエティ実践ガイド」

に沿って、高水準消毒薬または機能水を用いた自動洗浄消毒機により、内視鏡の

洗浄・消毒が行われております。同ガイドでは、消毒に用いる消毒薬については

「高水準消毒薬である過酢酸、グルタナールおよびフラタールを用いる」ことを

推奨しているものの、機能水に関しては「現状では、機能水の特性、欠点、そし

て、内視鏡機器の殺菌効果に関して科学的根拠の上で不確実な点があることな

どを正しく理解し、財団法人機能水研究振興財団発行の“機能水による消化器内

視鏡洗浄消毒器の使用の手引き”などを参照の上、各施設の責任において適正か

つ慎重に使用することが強く望まれる」としております。機能水を用いた自動洗

浄消毒機は医療機器としてすでに承認市販されて久しい状況です。自動洗浄消

毒機を使用している全国の約４割の施設が機能水を用いた自動洗浄機を使用し



ており、今日にいたるまで、臨床現場からこれらの機器を用いた消化器内視鏡機

器消毒に関する大きな問題は報告されておりません。また課題のひとつとされ

ております抗酸菌に対する消毒効果に対しても新たな報告がなされ、消毒効果

に対する科学的根拠が示されつつあります。 

 

 

対策型胃内視鏡検診導入への課題 

対策型検診においては、より高い安全性が求められ、検診に用いる機器は各施

設の責任において適正かつ慎重に使用することが強く望まれております。しか

し、医療機器としての認可を得ており、安全性が証明され、日常臨床で広く使用

されている機能水を用いた自動洗浄消毒機の使用が対策型検診において認めら

れない状況は、対策型胃内視鏡検診の円滑な導入の妨げになっていると言わざ

るを得ません。 

 

 

機能水による内視鏡自動洗浄消毒機の特性 

 日本機能水学会では「機能水による消化器内視鏡洗浄消毒器の使用手引き」を

示しており、その中でより安全性を保つための方策を示しています。その一つは

消毒前に用手による十分な洗浄を実施し、有機物を除去することです。二点目は

十分なモニタリングと濃度の補充です。強酸性電解水の殺菌要因の主体は次亜

塩素酸であり、有効濃度を消毒直後に測定することが重要です。オゾン水におい

ては溶存オゾン濃度の維持が重要です。いずれも自動洗浄消毒機では、モニタリ

ングと濃度維持の機能が付属しています。 

事前の用手による十分な洗浄と認可された自動洗浄消毒機の使用により安全

性が確保されるといえます。 

 

 

機能水による自動洗浄消毒機の安全性を確保するための対策 

 機能水を用いた自動洗浄消毒機の使用においては、①厚生労働省により医療

機器として認可された機能水と自動洗浄消毒機を使用する、②事前に有機物を



除去するための十分な洗浄を行う、③機能水濃度の的確なモニタリングと補充

を行う、の３点を厳守することにより、対策型胃内視鏡検診の内視鏡消毒法とし

て、十分な安全性が確保されると考えられます。 

 

おわりに 

 対策型胃内視鏡検診の導入に向けては、厳格な自主管理により安全性を確保

することが重要です。機能水による自動洗浄消毒機の使用においても厳格な自

主管理を行うことにより、十分な安全性を確保することが可能といえます。対策

型胃内視鏡検診の円滑な導入に向けて、機能水による自動洗浄消毒機の使用に

関して、再考を強く要望いたします。  

 

 

 

平成２８年８月 

公益社団法人 東京都医師会 

 


