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研究要旨 

プリオン病感染予防ガイドライン 2008 年版（以下 2008GL）が上梓されて既に 7 年

が経過した。CJD サーベイランス参加・CJD インシデント事例の現地調査等を行い、脳

波データーの取り扱いを含めて GL 浸透に必要な要素を検討した。形成外科領域学会で

2008GL 紹介を行ったが、あまりに浸透していないことが判明した。また、2008GL では

バリデーションされていない新しい滅菌器や海外では CJD 対応とされている滅菌器の

国内販売の実態が確認された。2008GL の改定が求められているが、本研究班や CJD ハ

イリスク手技を行う診療科のみならず、診療分野を網羅的に含めることや手術器械滅

菌関連学会等を交えた対策検討会を構築することにより議論を深めることが必要であ

ると考えた。 

 

 

Ａ.研究目的 

これまで、CJD ハイリスク手技における CJD

二次感染予防対策をまとめた『プリオン病感

染予防ガイドライン 2008(2008GL)』1が上梓

され、また CJD インシデント委員会が 2011

年に設置され、対策が執り行なわれてきた。

2008GLの実施が浸透すればCJDインシデント

認定されるケースは減少する。これまでの経

過から、プリオン病インシデント数が減少し

たとまでは言えないものの、術前に CJD 診断

がなされてからハイリスク手技が行われるケ

ースは減少しており、一定の効果をあげてい

ると考えることができる。 

これまで CJD サーベイランスにおいて脳波検

査がなされている。脳波検査は診断基準等に

も採用されている重要事項であるが、最近の

検査機器の進歩に対応してどのようにすれば

データーをより効率よく生かせるか、という

視点での検討を行った。 

一方、2008GLの運用開始から既に7年が経過し

た。ハイリスク手技を行う可能性がある形成

外科領域ではどのように2008GLを取り扱って

いるか、啓発の必要性検討の要ありと考えた。

CJDインシデント現地調査の結果などから以

下の課題を指摘できる。①ステラッド®（過酸

化水素低温ガスプラズマ滅菌）は緊急避難的

な滅菌法であるが、通常滅菌法で対策可能な

ものがステラッド処理されている事例がある

こと。②ステラッド®に供する滅菌器が耐用年

限を迎えている中で、滅菌データーが第3者的

に検証されていないもの、あるいは2008GL策

定後にはじめて上市された類似の滅菌方法

（過酸化水素低温ガス滅菌）による滅菌器が

存在しており、理解の整理をする必要がある

こと、この２点である。これらについて将来

改定されるGL追記など検討を要するが、特に



 

②が明確でない。平成27年4月にはある大学病

院から日本脳神経外科学会あてに、最近販売

されている過酸化水素低温ガス滅菌器がCJD

対応滅菌として認め得るのかという公式見解

を求めたという事案があったが同学会では解

決できず、当研究班に見解を求めてきたとい

うことがあった。現在国内で入手可能な当該

滅菌装置ならびに類似滅菌装置の販売実態を

知ることが必要であると考え、今回調査を行

った。 

Ｂ.研究方法 

【方法：脳波データー検討】 

CJD サーベイランスに参加し、CJD インシデン

ト事例について現地調査を行った。脳波検査

の検討においては、既サーベイランスデータ

ーから後方視的に検討を行った。平成 26 年度

第 1 回 CJD サーベイランス委員会で検討され

た新規症例における、調査票添付資料として

の脳波データー記録用紙・コピー画像を検証

した。 

【方法：形成外科領域での演題発表】 

日本頭蓋顎顔面外科学会にて、パネルディス

カッション形式で 2008GL を取り上げて発表

した。 

【方法：過酸化水素低温ガス滅菌器の国内販

売状況調査】 

2015 年 11 月現在で市販されている過酸化水

素低温ガスプラズマ滅菌器（プラズマあり滅

菌器）、過酸化水素低温ガス滅菌器（プラズマ

なし滅菌器）の販売状況について、カタログ

調査ならびに業者に対する聞き取り調査を行

った。聞き取り調査は３社に対して行い、聞

き取り時期は、2015 年 11 月ジョンソン＆ジ

ョンソン（以下、JJ）社（ステラッド®；プラ

ズマあり）、2015 年 12 月サクラ精機（以下サ

クラ）社（プラズマなし）、同年同月キャノン

ライフケアソリューション（以下キャノン）

社（プラズマなし）であった。 

また、過酸化水素低温ガス滅菌器（プラズマ

なし）について、これまでの文献調査を行っ

た。 

 (倫理面への配慮) 

CJD サーベイランス・インシデント事例検討

ともに、個人情報の流出がないように配慮し

た。 

Ｃ.研究結果 

【結果：脳波データー検討】 

脳波検査状況の調査対象となる新規検討症例

は 194 例であった。このうち脳波データー添

付されたのは 17 例であった。①脳波取得年月

日は全例調査票の記載と凸合にすることによ

り判明した。②誘導・振幅・フィルター条件

のいずれか記載あり 12/17③双極誘導表示 

１/17④脳波検査報告書の添付 4/17⑤複数

回の脳波データー添付 1/17、⑥デジタルデー

ターのプリントアウト 10/17 という結果で

あった。 

【結果：形成外科領域での演題発表】 

形成外科領域では、2008GL の理解を進める一

層の余地があると考えられた。 

【結果：過酸化水素低温ガス滅菌器の国内販

売状況調査】 

過酸化水素を用いた滅菌器は、2008GL 策定

時には 1社からの販売であったものが、2016

年 1 月現在５社から販売されていた。JJ 社

(2008GL 策定当時から販売されている)のス

テラッド、およびエムエス社、メディア社の

３社から販売されていた。「プラズマなし」は

サクラ社およびキャノン社から販売されてい

た。各社とも数週類の販売があるが、一社あ

たりの製品は概ね同じ性能であった。しかし

滅菌サイクルは各社とも違っている。

Peer-reviewed論文の有無、過酸化水素濃度、

濃縮過程の有無、などにも差異が見られた。

以下、箇条書きに特徴を示す。 

 

（プラズマあり） 

JJ社、論文あり、59%、濃縮選択あり 



 

エムエス社、論文不明、50%、濃縮なし 

メディア社、論文不明、50%、濃縮なし 

（プラズマなし） 

サクラ社、論文あり、59%、濃縮なし 

キャノン社、論文不明、59%、濃縮選択あり 

 

過酸化水素低温ガス滅菌について、渉猟しえ

た範囲では同一グループからの３論文が存在

した 2 3 4。 

 

 

Ｄ.考察 

CJD 診断における脳波検査の位置づけは極め

て重要である。脳波検査記録用紙や検査所見

はしばしば判定の対象となっており、10 秒間

の脳波検査記録用紙コピーが１枚あるだけで

PSD の有無が視認され、診断をより確実なも

のとしてきた。PSD は画一的でなく徐波化し

た脳波所見が将来 PSD に移行する、というも

のがある一方、過去には PSD 様所見を有する

患者においても CJD が否定される症例も少な

からずあり、客観性をもった真の PSD とは何

かを追求する余地がある。また、個々の CJD

患者では日内変動があるのか或いはどのよう

な臨床状態で PSD が消失していくのか、通常

周波数外の高周波信号などデジタル信号解析

で判定できる点はないのか、その上での脳波

所見と遺伝子多型との関連は何か、など、解

決されるべき問題点も存在すると考えられた。 

2008GL に関する演題発表（形成外科領域）で

は、2008GL に対する関心を高める一層の余地

があるものとの印象をもった。 

2008GL に掲載されている過酸化水素低温ガ

スプラズマ滅菌法に供する滅菌器は、

2008GL策定当時は JJ社のステラッド®しか

販売がなく、その他の滅菌器については想定

外であった。また、2008GL は過酸化水素低

温ガス滅菌（プラズマなし）を規定していな

い、つまり過酸化水素低温ガス滅菌法はガイ

ドライン遵守と見做されないが、2008GL 第

5 章「プリオン不活化に関する実験結果と国

際的見解」57 ページ 1には２つの論文 2, 3を

引用しながら本法は組み合わせにより CJD

対策に一定の有用性がある、という記載があ

り、論文 3の実験結果を転記している。この

ことが、医療現場において若干の混乱を引き

置きしているものと考えられる。 

一 方、現在までに入手し得た Agence 

nationale de securite du medicament et des 

produits de sante から発行されたフランス

政府文書 5をみると、フランスでは製品ごと

にサイクル指定、あるいは組み合わせる洗浄

剤などが決められている状況である。ここで

はステラッド NX®（JJ 社）, ステラッド

100NX®（JJ 社）, VPRO-1®（サクラ社）, 

VPRO-Max®（サクラ社）であるが、概ね既

出論文の結果に従って規定されるようである。

このことは、将来の GL改定において、滅菌

法をどのように記載するか、ということの参

考になると考えられる。すなわち、同一滅菌

法と命名されていても、滅菌サイクルが違い

しかも論文により根拠が示されていない製品

に対してどのように取り扱うか、一つの解決

策となるからである。 

 

Ｅ.結論 

CJD サーベイランスにおいても、今後の脳波

データー蓄積にはデジタル化データーを収集

することによる検討が、より正確な診断への

蓄積になると考えられた。 

過酸化水素低温ガスプラズマ滅菌器は３社か

ら販売されていたが、JJ 社以外の製品では

CJD に対応できるかの査読論文データーが

存在しないため不明確であった。一方、過酸

化水素低温ガス滅菌器も２社から販売されて

おり、１社製品については CJD 不活化実験

に関する査読論文データーが存在しており、

フランスでは組み合わせにより CJD 対応滅



 

菌システムとされていた。 

将来 2008GLの改定が求められているが、本

研究班や CJD ハイリスク手技を行う診療科の

みならず、診療分野を網羅的に含めることや

手術器械滅菌関連学会等を交えた対策検討会

を構築することにより議論を深めることが必

要であると考えた。 
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