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第97回日本医療機器学会大会
メディカルショージャパン
企業プレゼンテーション

42枚

低温蒸気ホルムアルデヒド
（LTSF）滅菌について

-EOGの代替滅菌-
-特化則の適⽤外-

-第4世代ハイスピード型-

学術部
第1種滅菌技師
栗原靖弘



神様さえいてくれれば他に何も要らないよ

滅菌の神様
なんて
存在しない

1つの滅菌法で
全ての滅菌物
(RMD)を
滅菌できる
そんな神様みたいな
滅菌⽅法は
存在しない

⾼温滅菌と
各種低温滅菌を
組み合わせて
使⽤する
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滅菌保証のガイドライン2021

9. 蒸気滅菌
10. エチレンオキサイド
（EO）滅菌
11. 過酸化⽔素ガスプラズマ滅菌
12. 過酸化⽔素ガス滅菌
13. 低温蒸気ホルムアルデヒド
（LTSF）滅菌
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掲載されている５つの滅菌法

2000年初版

2005年改訂

2010年改訂 2021年改訂

低温滅菌法

2015年改訂



LTSF⾔葉の定義は︖
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Low Temperature Steam and Formaldehyde sterilizer

低温蒸気 ホルムアルデヒド 滅菌器

EN14180:2017 ISO25424:2018   

装置に要求される規格
バリデーション
⽇常管理の規格

July 2014

俗称ではなく、規格で定められた正式名称

European
Committee for
Standardization

International
Organization for 
Standardization

2003年発⾏ 2009年発⾏
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なんで今まで⽇本で
ホルムアルデヒドを使った
滅菌が使えなかったの︖



世界の滅菌法の歴史
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過酸化⽔素
滅菌の発売
1989年

33年

142年⾼圧蒸気滅菌の発明1880年

エチレンオキサイド滅菌の
特許取得1937年 85年

Gross & Dixonが
酸化エチレンガス滅菌の

パテントを取得（1937）

低温蒸気ホルム
アルデヒド滅菌の発明

1966年
56年1966年英国Alderらによる

LTSF滅菌の⽂献が発⾏

Dr.Addyによる
低温ガスプラズマ滅菌の研究（1989）

2005年厚労省が
ホルムアルデヒドを
利⽤した滅菌を認める

1

2

3

1900年 2000年1850年 1950年

Chamberland
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医機学 Vol.88, No.1 (2018)  ( 71 )

滅菌保証に関する実態調査報告書5
小林寛伊 大久保 憲 新井晴代 水谷 光

施設あたりの所有滅菌器 平均±標準偏差

蒸気滅菌 2.6台±1.3
エチレンオキサイド滅菌 1.1台±0.7
過酸化⽔素プラズマ滅菌 1.0台±1.0
過酸化⽔素ガス滅菌 0.1台±0.4

低温蒸気ホルムアルデヒド滅菌 0.2台±0.5

滅菌器の所有台数（300床以上の施設）

５施設に1台の割合で設置



本学会でのLTSF滅菌の講演
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2015年
滅菌保証のガイドライン2015
にLTSF滅菌器が掲載されたタイ
ミングで低温滅菌におけるLTSF
滅菌の位置付けについて⼤久保
先⽣よりご解説いただいた

LTSF滅菌って
なあに︖



本学会でのLTSF滅菌の講演
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2016年

LTSF滅菌器を
EOG滅菌器と⼊れ替えて
設置した事例報告

撤去

⼊替え



本学会でのLTSF滅菌の講演
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第4世代のLTSF滅菌器が登場

ハイスピード化
薬液は⾃動でセット
乾燥促進
BI・CIの周辺製品の充実



ボンベ式漏洩

11
K University Annual Report 2004 121ページ

2）酸化エチレンガス（EOG）事故

4⽉に屋外のボンベ配管よりEOGが噴出すという
事故が起きた。材料部の洗浄・滅菌室の吸気⼝が
ガスボンベ保管庫の真上にあるため、ガスが室内
に取り込まれ、職員12名が「急性EOG中毒」症状
で受診した。労働基準監督署の指導を受けた。さ
らに、10⽉⼿術部でもEOG漏れ事故が発⽣、以後
EOG滅菌は唯⼀材料部のみとなった。警報システ
ムを設置、マニュアルを整備した。また、感染制
御部の活動により、院内のEOG依頼滅菌が制限さ
れた。

後⽇の調査で1⼈が3週間曝
露、3⼈が2年以上曝露し、頭
痛、四肢⿇痺、脱⼒感、疲労の
増加、記銘⼒障害、多弁の神経
症状を⽰した
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EOGには臭いの危険信号が無い

ヒトが感知できる︓700 ppm

酸化エチレンガス
特化則管理濃度︓1 ppm

⼈間の⿐は警報器
にならない

臭いがしないガス

気がつかないで
吸い続けてしまう
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⼿術医療の実践ガイドライン2019
第8章 洗浄・消毒・滅菌

E.低温滅菌が必要で他に適切な滅菌法がない場合は
エチレンオキサイド滅菌を⽤いる

低温滅菌の選択順序はプラズマ滅菌、過酸化⽔素

ガス滅菌、LTSF滅菌が優先され、エチレンオキサ
イド滅菌は最後の選択肢

EOは
最後



滅菌保証のガイドライン2021

9. 蒸気滅菌
10. エチレンオキサイド
（EO）滅菌
11. 過酸化⽔素ガスプラズマ滅菌
12. 過酸化⽔素ガス滅菌
13. 低温蒸気ホルムアルデヒド
（LTSF）滅菌
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掲載されている５つの滅菌法

2000年初版

2005年改訂

2010年改訂 2021年改訂

低温滅菌法

2015年改訂
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蒸気滅菌の兄弟
⾼温

低温蒸気ホルムアルデヒド ⾼圧蒸気滅菌
（LTSF）滅菌 121〜135℃
55〜80℃

LTSF滅菌は⾼圧蒸気滅菌の弟的存在

LTSF
滅菌

⾼圧
蒸気
滅菌



優秀な兄 ⾼圧蒸気滅菌
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⼤気圧を超える圧⼒を加え
蒸気温度が135℃まで上昇する

蒸気単独で、短時間で
芽胞を全て殺滅

⾼温
蒸気
滅菌

⾼圧
蒸気
滅菌



出来の悪い弟 低温蒸気滅菌
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約60℃にて
沸騰して蒸気となる

温度が低い蒸気
では⼀部の芽胞が⽣き残る

ホルムアルデヒド（ ）の
助けを借りることで

芽胞を全て殺滅できる

LTSF
滅菌



沸騰して蒸気になる温度
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3,776m 87℃

8,850m 70℃

10,000m 60℃

０m 100℃

⾼度が上がる（気圧が下がる）
と沸騰する温度が低くなる。
低温蒸気滅菌はこの特性を
利⽤しています



ホルムアルデヒドがないと滅菌できません

Disinfection of heat-sensitive material by low-temperature steam and formaldehyde 1966 Alder

①熱⽔

②蒸気
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③蒸気＋ホルムアルデヒド



LTSF滅菌の滅菌サイクル

101.3kPa
(⼤気圧)

圧⼒

時間
(真空)

21.5kPa

40分（パルス15 回） 30 分 90分（パルス25 回）30分エアレーション

5 回

5.3kPa

60°C-工程時間 約190分（3時間10分）*

コンディショ
ニング 滅菌

スチーム
ウォッ
シュ

乾燥/
エアレーション

（蒸気パルス）（脱気+滅菌剤注⼊）（滅菌保持） （乾燥/空気置換）

20

ハイスピード型は2時間程度*

*通常積載量
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ホルムアルデヒドは
蒸気の中を浮遊している

5.3kPaでは気体の状態

コンディショ
ニング
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5.3kPa

21.5kPa

凝縮
（液体）

蒸気化
（気体）

コンディショ
ニング
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5.3kPa

21.5kPa

凝縮
（液体）

蒸気化
（気体）

コンディショ
ニング



コア
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21.5kPa

コア 芽胞形成菌

芽胞
形成菌
殺滅

滅菌
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蒸気で洗い流すスチーム
ウォッシュ



疑似滅菌物は全て残留限界値を下回った
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(72)医機学 Vo.86, No.2(2016)

LTSF滅菌による被滅菌物へのホルムアルデヒド残留性の検討
久保⽥英雄、岡林紀恵、橋本素乃、只⽊⾹織（東京医科⻭科⼤学医学部附属病院 ）

②

【⽅法】
EN14180で定義された５種類の疑似滅菌物を、滅
菌装置最⼤積載重量10kgまで積載し、60℃のLTSF⼯
程を⾏った。滅菌⼯程完了後、疑似滅菌物に残留ホル
ムアルデヒド量をJIS L1041に準じた⼀般的な抽出⽅
法で測定し、限界値以下になっているかを検証した。

【結果】
疑似滅菌物は５種類とも残留限界値を下回った。ま
た、作業環境の気中濃度もガイドライン値を⼤きく下
回り、被滅菌物の残留濃度、作業環境の気中濃度とも
に、ガイドラインを満たしていることが確認された。



EOGは特化則適⽤、LTSFは特化則適⽤外

•2008年3⽉26⽇ 厚労省事務連絡
「密閉⽅式のホルムアルデヒドガス滅菌器などに関する特定
化学物質障害予防規則（特化則）の適⽤について」において
特化則の適⽤から除外

•2008年11⽉19⽇ 基安発1119002号
「労働安全衛⽣法施⾏令の⼀部を改正する政令及び特定化学
物質障害予防規則等の⼀部を改正する省令の施⾏に係る留意
点について」においてホルムアルデヒド製゙剤の取扱いが短時
間、低頻度であり、気中濃度が著しく低い場合には、作業環
境測定の対象とはならない

27

運転時

薬液補充時
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乾燥⼯程後に
空気を⼊れ替えて完了

完了︕

乾燥/
エアレーション
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LTSF滅菌器56年間の世代進化
第３世代のLTSF滅菌装置第１世代のLTSF滅菌装置

滅菌機器の規格と現状、今後の展望 栗原靖弘 防菌防黴学会誌 Vol.45 No.5 (2017)
35%濃縮液 2%希釈液



第3世代のLTSF滅菌における課題
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深柄先⽣︓
今後のさらなる改良点として、ホル
マリンバッグのセットの簡便性、滅
菌時間の短縮、乾燥状態の改善、⽇
常管理製品の充実を望みます。

第4世代のLTSF滅菌器の開発

薬液は⾃動でセット
ハイスピード化
乾燥促進
BI・CIの周辺製品の充実

Infection Control Vol.26 No.4(2017)

2017年

2020年
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►⾃動穿孔機能

►ハイスピード真空ポンプ

薬液の⾃動セット化、ハイスピード化および乾燥促進

31



2020年第4世代2000年 第3世代

60℃滅菌
運転時間約3時間30分*

BI判定8時間

ハイスピード化

60℃滅菌
運転時間約2時間30分*

BI判定2時間 32*ほぼフル積載の場合



BI・CIの周辺製品の充実
包装外部⽤タイプ１ 包装内部⽤タイプ４ PCD

ＣＩ

ＢＩ
2時間判定BI 【運⽤例】

運転2時間30分＋2時間判定BI

■運⽤モデル
0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50 0 10 20 30 40 50

業務時間

7時 8時 9時 10時

LTSAFE
電源
⼊
準備

運転1回⽬

13時 14時 15時

運転3回⽬

16時 17時 18時

運転2回⽬

11時 12時

BI培養:13時10分頃 BI培養:16時10分頃 BI培養:19時00分頃

1⽇3回の運転が可能となった
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何が滅菌できるの︖

305ページに掲載

EOG滅菌器 ≒ LTSF滅菌器 耐真空性と耐湿性は注意
34

7.5.4 材料への影響

ホルムアルデヒド滅菌法は、⼤気圧より低
い圧⼒及び48〜80℃の範囲で⾏われる。ホ
ルムアルデヒド滅菌法は⾼圧蒸気滅菌に⽐べ
はるかに低い温度で作⽤するため、熱によっ
て変質しやすい蒸気滅菌に不向きな器材が滅
菌対象とされ、その滅菌適⽤範囲はエチレン
オキサイド滅菌法とほぼ同じといわれてお
り、軟性内視鏡、硬性内視鏡、膀胱鏡、気管
⽀鏡、消化器内視鏡、⾮耐熱性の⼿術器具、
プラスチック類、チューブ類など耐真空性及
び耐湿性を有する器具が対象となる。



旧ガイドライン2015

•滅菌バッグ
•不織布製ラップ材

⾼圧蒸気滅菌⽤、EOG滅菌⽤が利⽤可能 35

•滅菌コンテナ
滅菌性能に問題はない
残留性で適⽤外
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滅菌コンテナを使⽤する場合は
使⽤するコンテナの仕様を⼗分
確認し、PQにおける検証を
⾏った上で使⽤の可否を決定す
る必要がある

ガイドライン2021 183ページ

新ガイドライン2021

•滅菌バッグ
•不織布製ラップ材

⾼圧蒸気滅菌⽤、EOG滅菌⽤が利⽤可能

PQにおける検証後
病院独⾃に判断する



LTSF滅菌器は現在２機種が販売されている
蒸気滅菌兼⽤

低温蒸気
ホルムアルデヒド
（LTSF）滅菌器
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低温蒸気
ホルムアルデヒド
（LTSF）滅菌器

専⽤器

医療現場の滅菌 改訂第５版より写真を引⽤

35％ホルムアルデヒド
⽔溶液を希釈しながら使⽤2％ホルムアルデヒド

⽔溶液を希釈なしで使⽤



専⽤器、兼⽤器 選択の⽬安
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久保⽥先⽣（東京医科⻭科⼤学）︓
⾼圧蒸気滅菌器が5台稼働していて
充⾜していることから、LTSF滅菌
の専⽤器を採⽤しました。

深柄先⽣（東京⼤学）︓
当院では⾼圧蒸気滅菌器は⼗分⾜
りていましたのでLTSF滅菌の専⽤
器を採⽤しました。

⾼圧蒸気滅菌器が⾜りている
LTSF滅菌の専⽤器

⾼圧蒸気滅菌器が不⾜している
蒸気＋LTSF滅菌の兼⽤器



今回LTSF滅菌器の製品選択肢が広がりました。
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第4世代 ハイスピード型LTSF滅菌器

HIGH 
PENETRABILITY

⾼浸透性
SAFE
安全

40 % speed increase

FAST
ハイスピード

3m length×Ø0.5mm only 2 % formaldehyde

40



本⽇のまとめ

41

ハイスピード型LTSF滅菌器は
-EOGの代替滅菌-
-特化則の適⽤外-

-1⽇に3回の効率的運⽤が可能-

低温滅菌器更新の際に1つの
有⼒な選択肢となり得る

弊社ブースに実機が展⽰してございます。
詳細は実機の前で解説いたします。
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ご清聴
ありがとうございました

©Yasuhiro Kurihara


