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1. 滅菌バッグ（滅菌パック）とは

1-1. 器材の無菌性を維持するための包装

滅菌バッグ（滅菌パック）とは、病院やクリニックなどの医療現場で、滅菌する医療器材を入れるのに使用する包装材です。

袋状で、中身が見えるようになっています。

包装材としては、この滅菌バッグのほかに、器材を包装紙のように包む大判の不織布である「ラップ」、蓋がついた箱状の容

器である「コンテナ」があります。包装する器材のサイズや運用方法によって使い分けます。

滅菌バッグに器材を入れた様子

1-2. 滅菌剤を通し、ウィルスや細菌を通さない

器材を滅菌する時に包装材を使用する理由は、滅菌後にウィルスや細菌が付着して器材が汚染されてしまわないように守るた

めです。この無菌性バリアは、器材が使用される直前まで維持されなくてはなりません。同時に、器材が適切に滅菌できるよ

うに、滅菌剤が包装材の中まで浸透する必要があります。

滅菌バッグは、バリア性が高く、かつ滅菌剤が浸透するように作られています。素材にも種類があり、滅菌方法に合わせて使

い分けます。

1-3. 大きな圧力負荷にも耐える



滅菌工程では、通常プリバキューム（真空引き）が行われ、滅菌剤である蒸気やガスが導入されて高圧を持続します。その後

一定時間経過後に排気して、空気置換が行われます。このように、滅菌工程において、滅菌器内は高低の激しい圧力変化が発

生するため、滅菌バッグには大きな圧力負荷がかかります。

滅菌バッグは微生物は通過させませんが、空気や蒸気、ガスを容易に通過させるため、内圧が上昇してもバッグが破損しない

という特性をもっています。

1-4. 滅菌バッグには様々な種類がある

ひとくちに滅菌バッグと言っても、素材や形状、仕様によってたくさんの種類があります。滅菌バッグで包装するものは、小

さなピンセットから大きなバスケットまで多岐に渡ります。次章から、滅菌方法による違いや形状による違いなどを解説して

います。

2. 滅菌バッグの種類

2-1. 滅菌方法（用途）による分類

滅菌方法には、高圧蒸気滅菌やEOG滅菌、過酸化水素ガス滅菌など種類があり、それぞれ滅菌剤や温度などが異なります。そ

のため、各滅菌方法に適した滅菌バッグを選んで使用する必要があります。

　2-1-1. 高圧蒸気滅菌（オートクレーブ）用

病院やクリニックで最も一般的に利用されている滅菌方法です。歯科領域においては、ハンドピースの内腔まで滅菌ができる

クラスBオートクレーブが主流です。高温・高圧下で滅菌が行われる為、高圧蒸気滅菌用の滅菌バッグは、耐熱性素材のポリ

プロピレンが多く用いられています。

　2-1-2. EOG（エチレンオキサイドガス）滅菌用

滅菌剤であるエチレンオキサイドガスが適切に浸透する透過性と、滅菌後は無菌性が担保されるシール性とを兼ね備えた専用

の滅菌バッグを使用する必要があります。

　2-1-3. 過酸化水素ガス滅菌用

過酸化水素ガスの透過性があり、過酸化水素の吸着や滅菌効果への影響が少ないものを選ぶ必要があります。過酸化水素ガス

滅菌専用の滅菌バッグとして、米国デュポン社の『タイベック®』という素材を使用した製品があります。過酸化水素ガス滅菌

には、過酸化水素ガスを吸着してしまうリネンや綿布、紙などの材質の包装材は使用することができないので注意が必要で

す。

　2-1-4. メーカーの用途別マークを参照する

滅菌バッグメーカーによっては、判別しやすいよう滅菌方法別にマークを付けています。使用する滅菌方法に適しているか、

参照して確認するようにしましょう。



2-2. 形状による分類

　2-2-1. ロールタイプ

ロール状になっており、内容物に応じて適切なサイズにカットして使用します。滅菌バッグを器材のサイズに合わせてカット

できるというメリットがあります。

　2-2-2. カットタイプ

様々な大きさにあらかじめカットされているタイプです。内容物に応じて適切なサイズを選ぶことができ、カットする手間が

省けます。

日油技研のマークの例

モノタロウ

https://www.nichigi.co.jp/products/mekkin/bag_index.html
https://www.monotaro.com/g/01317302/#


2-3. その他の付加機能

　2-3-1. ケミカルインジケータ付き

ケミカルインジケータが付いている製品は、滅菌後にインジケータが変色します。滅菌工程を通過したことを、一目で確認す

ることができます。

滅菌バッグについているケミカルインジケータは、ISO11140-1 規格のタイプ1のものが多いです。タイプ1インジケータは、

元の色から変色していれば滅菌工程を通過したと判断するインジケータです。あくまで工程を通過したかを見るものであり、

中の器材が十分に滅菌剤に曝露し、滅菌されたかを判断するものではありません。器材が滅菌されたかは、別の指標で確認す

る必要があります。

タイプ1インジケータをプリントした製品のほか、タイプ4、マルチバリアブル・インジケータがプリントされた製品も市販さ

れています。タイプ4インジケータは、蒸気滅菌の3つの重要プロセス変数（温度、時間、飽和蒸気）のうち、2つ以上に反応

するインジケータです。

モノタロウ

日油技研

https://www.monotaro.com/g/03047960/#
https://www.nichigi.co.jp/products/mekkin/bag_index/oneseal_cut.html


　2-3-2. 開封しやすいタイプ

紙面に指穴があり、開封しやすいように工夫されたタイプもあります。

　2-3-3. シール強度の強いタイプ

強度のある不織布とフィルムを使用し、一般的な滅菌バッグよりもシール強度や穿刺強度の強い製品もあります。ただし、シ

ール強度が強すぎると使用時に開封しづらくなる場合がありますので、適切なピール性（はがしやすさ）とシール性（はがれ

にくさ）とをバランスよく兼ね備えた製品を選択することが大切です。

3. 滅菌バッグの購入方法

3-1. ディーラー経由で購入

病院で滅菌バッグを購入する場合、医療機器や衛生材料を納品しているディーラーを通じて購入するのが一般的です。出入り

されているディーラーに、お問合せしてみるのも手です。各メーカーの違いなどの情報を入手できることもあります。

3-2. オンラインで購入

滅菌バックは、オンラインでも購入することが可能です。オンラインで滅菌バッグを購入できる主なサイトは以下の通りで

す。

・

・

・

4. 主なブランド7選

医療機関でよく使用されている、滅菌バッグ7選はこちらです。

・

・

HOGY

アスクル

モノタロウ

AXEL

日油技研

ホギメディカル

https://www.hogy.co.jp/product/sterilize.html
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https://www.hogy.co.jp/product/sterilize.html


・

・

・

・

・ （ステリーフ）

5. 滅菌バッグの使い方

5-1. 器材を入れる

滅菌方法に適した種類の滅菌バッグであることを確認し、器材のサイズに合った滅菌バッグに器材を入れます。

必要に応じて、包装内部用インジケータを器材と一緒に入れます。包装内部用インジケータも滅菌方法に対応した種類のもの

か確認します。

5-2. シールする

器材を入れたら滅菌バッグを閉じて、細菌やウイルスが入らないようシール（密封）します。

シールはヒートシーラーを使って圧着するのが一般的です。ヒートシーラーは、コンベア式で次々と封ができるロータリー型

シーラーと、ひとつずつセットして上からバーを押して圧着するインパルス型シーラーがあります。

ロータリー型は比較的大型で、連続で大量にシールができるのが利点です。インパルス型はコンパクトなものもあります。

ロータリー型シーラー

インパルス型シーラー

5-3. 滅菌する

川本産業

原田産業

メディコムジャパン

ハリヤード

東京硝子器械

（富士インパルス）

https://www.kawamoto-sangyo.co.jp/products/2893/
https://medical.haradacorp.co.jp/product/sterilization-bag/
https://www.medicom-japan.com/?product=%E3%82%BB%E3%83%BC%E3%83%95%E3%83%99%E3%83%BC%E3%82%B7%E3%83%83%E3%82%AF-%E6%BB%85%E8%8F%8C%E3%82%B7%E3%83%BC%E3%83%AB%E3%83%91%E3%82%A6%E3%83%81
https://www.halyardhealthcare.com/products/category-sterilization-wrap-pouch/
https://www.tgk.co.jp/products/detail.php?product_id=71596
https://www.fujiimpulse.co.jp/docs/prdcts/up200/up200.html


シールした滅菌バッグを滅菌器に入れて滅菌します。滅菌器内へは、滅菌剤が浸透しやすいように置く必要があります。詰め

込み過ぎて過積載にならないように注意します。過積載は滅菌不良の原因となる可能性があります。

水色の滅菌バッグに器材を入れて滅菌器に入れる様子（歯科クリニック）

過酸化水素ガス滅菌器で滅菌中の滅菌バッグ

5-4. 保管する

滅菌後の滅菌バッグは、所定の場所で保管します。滅菌バッグの滅菌がいつまで有効かは、施設によって判断基準が異なりま

す。詳しくは次章で解説します。

5-5. 開封する

滅菌バッグは使用直前に看護師が無菌操作で開封します。滅菌バッグはハサミ等の刃物を使わなくても、手で開くことができ

るように設計されています。

5-6. 廃棄する

一度使用した滅菌バッグは再利用できませんので、施設の規定に従って廃棄してください。

5-7. 注意点



　5-7-1. シール時に細かな器材を挟まないように注意する

ピンセットなどの先端が細い器材は、シールする際に挟んでしまい、完全にシールされないことがあります。細い器材や薄い

器材など、挟み込みやすいものはより注意が必要です。

　5-7-2. シール品質を確認する

シーラーに不具合があると、完全にシールができず、無菌性バリアを維持することができません。

シーラーが安全に使える状態であるかは、ヒートシールチェッカーなどを使って確認します。

ロータリー型シーラーのシールテスト

シーラーの不具合は日常的に起こりえるため、シーラーを使用する前に正常に動作するか確認する必要があります。どのよう

に運用すればよいか、SALWAYの別記事で解説しています。

【記事】滅菌バッグの日常的なシール性確認について。ヒートシールチェッカーの基本と運用事例を紹介します。

【製品ページ】SALWAYのシールテスト

https://meilleur.co.jp/salway/journal/routine-monitoring-of-seal-seams/
https://meilleur.co.jp/salway/product/category/wrapping/sealing-test/


6. 滅菌バッグの有効期限

6-1. 有効期限の考え方

滅菌した器材を安全に使用できる期限については、いくつかの考え方があります。ここでは、主要な有効期限の考え方をご紹

介します。

　6-1-1. 時間依存型無菌性維持（TRSM）

一定の時間が経過したら滅菌が破綻するという考え方を、時間依存型無菌性維持（Time-Related Sterility Maintenance : TRS

M）と言います。包装材料や包装形態に応じて期限を設定し、管理する方法です。

例えば、滅菌バッグで包装した器材は〇ヶ月、滅菌コンテナで包装した器材は〇ヶ月といった具合です。日本では、このTRS

Mの考え方で期限を設定している施設が大半です。

　6-1-2. 事象依存型無菌性維持（ERSM）

濡れや落下といった、滅菌物が汚染される可能性のある「事象」がない限り、半永久的に無菌性が維持されるという考え方を

事象依存型無菌性維持（Event-Related Sterility Maintenance : ERSM）といいます。

以下のような事象が発生した場合には、無菌性バリアが破綻している可能性が高いため、再滅菌が必要です。

・落とした時

・濡らした時

・破れた時

・シール部分が開いている時

・滅菌バッグにシミや汚れが付着している場合

6-2. 有効期限の決め方

　6-2-1. 保管状況を鑑みてTRSMで考えられることが多い

日本では、TRSM（一定の時間が経過したら滅菌が破綻するという考え方）を基本に、保管状況を鑑みながら設定されること

が多いです。一般的に、滅菌バッグの有効期限は1～6か月としている施設が多いです。中には2週間、1年としていることもあ

ります。

TRSMを基にした考え方であっても、包装材に汚れが付着したり、落下させてしまったりといった汚染の可能性が発生した場

合は、無菌性が破綻したと考えます。保管する期間が長くなればなるほど、そういった事象が起こる可能性は高くなります。

そのため、保管状況やERSM（事象が起こったら滅菌が破綻するという考え方）の考え方も加味して有効期限を設定します。



なお、滅菌物の在庫管理の観点から、滅菌バッグ・ラップ・コンテナといった包装材の種類等によって異なる有効期限を設定

していることが多いです。例えば、滅菌バッグは1か月、ラップは3か月、コンテナは6か月、といった形です。

有効期限を過ぎてしまうと再滅菌する必要があるため、なるべく滅菌物を長期間保存せず有効期限内で使用できるよう、器材

の数量の管理を行い、効率よく運用することが大切です。

　6-2-2. 有効期限の設定や変更する際の検証例

有効期限を設定したり、現在の運用を変更する際は、実際に一定期間保管した後の器材が安全であるか検証し、その結果を基

に考えるのが望ましいです。ここでは、実際の医療機関が、滅菌バッグの有効期限について検証した事例をご紹介します。

・

・

　6-2-3. 留意点：滅菌バッグ自体の使用期限を確認する

一般的に滅菌バッグにはそれ自体が適切に使用できる期間があり、メーカーが「製造後３年」などと指定しています。滅菌物

の有効期限が滅菌バッグ自体の使用期限を過ぎないように注意する必要があります。

ERSMとTRSMを融合した滅菌有効期限設定の取り組み

高圧蒸気滅菌バックの有効期限の検証

https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjmi/87/3/87_292/_pdf
https://www.asakura-med.or.jp/hospital/pdf/kenkyu2016-07.pdf

