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Summary

再使用可能な医療
機器の再生処理に伴
うプロセスは、その行
為の適格性を確認す
る必要があり、それら
は「バリデーション
(Validation)」といわ
れています。
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Summary

再使用可能な医療機
器の洗浄プロセスのバリ
デーションの一翼を担う
洗浄評価は、先ず目視に
よって汚染物がないこと
を確認します。
その後、抽出液を用いて

残留汚染物を抽出し、定量
測定された結果が予め規
定した基準値以下であるこ
とを確認することとされて
います。
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Summary

一方、バリデーション活
動における洗浄評価の行
為そのものも適格性を確認
しておく必要があります。

定義された抽出液の品
質や標準化された抽出の
手順、汚染物の定量測定装
置を用いた測定もそのプロ
セスの行為の妥当性や有
効性を確認しなければなり
ません。
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Summary

再使用可能な医療機
器の洗浄効果試験に関
する技術移転研修～基本
編～第1部では汚染物の
定量測定を実施するため
の知識や各種器具の操
作や試料の作成などつ
いて基本的な研修を行い
ます。
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Summary

再使用可能な医療機
器の洗浄効果試験に関
する技術移転研修～基本
編～第2部では汚染物の
定量測定を実施するため
に試薬を調整し、測定装
置を用いて実際に測定を
行います。

また、測定法の基本的
な精度管理についても研
修を行います。
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