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MesaLabs は、標準規格に従ってバイオロジカルインジケータ（BI）を製造しています。これらの一部に
は、一般的な規格（例えば ISO9001 および ISO13485）があります。また別に、BI 製造に関する規
格（例えば ISO11138 シリーズ）があります。認定された規格に従って、BI を製造することは必須では
ありませんが、メーカーとユーザーにおいてお互い利点があります。今回の Spore News では BI 事業に
関連する標準化団体について調査しています。

米国における標準化に向けての活動背景
標準となる規格を設定する目的は、革新的な製品の開発を刺激し、標準な方法で製造と試験を行うこ
とで、消費者の信頼を得るためです。これは製品の詳細や基本的な安全の懸念、性能基準、試験方法
などを定義することで達成されます。標準規格は実証済みの方法に基づいて書かれていますが、実現不
可能もしくは一般的に使用できない最先端のテクノロジーに基づいて作成された規格はほとんどありません。
しかしながら特に急速に発展している技術分野では関連性を維持するためには、標準規格化が急速に
進歩しなければなりません。急速に発展するには、標準化の開発と維持はボトムアップのアプローチが必
要で、標準化がカバーする分野に直接関わる当事者が関与する必要があります。

米国ではメーカー、消費者、政府の協力の下で、標準規格化されています。標準化は分権化されている
ため政府の管理から別けられています。政府は、標準化団体（一般的には標準開発機関（SDO）と
よばれる）の対等なパートナーとして参加して、プロセス全体を強化する役割を果たします。他の多くの国
は政府が標準規格化の開発を義務づけ、『トップダウン』で管理、採用されています。

標準化の開発は、データ収集、活発な議論、議論のオープンなプロセスから構成されます。利害関係者
からの文書に同意された後に、定義された発達段階のステージ（一連の作業草案を含む）が存在しま



す。定義された期間の後、再確認が必要となります。

米国内には Acoustical Society of America (ASA)から Tree Care Industry Association 
(TCIA)に至るまで 20 万以上の SDO が存在しています。標準化活動における重複を避けるために標
準化活動を調整し責任を負う American National Standards Institute (ANSI)が設立されまし
た。ANSI は SDO を管理する立場であり ANSI が承認するまで『アメリカの国家規格』となりません。現
在、およそ 10,000 のアメリカ規格があります。医療現場で使用される場合、医療機器として分類される
BI および CI は Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)として知られている SDO に
属しています。MesaLabs 社は、他の BI メーカーと同様に AAMI に参加しています。

ANSI は、アメリカの International Standards Organization(ISO)の National Body メンバーと
して代表しています。ISO は ANSI と同様の機能を果たしています。国際レベルでは各加盟国はそれぞ
れの National Body メンバーに送ります。ISO は文書が承認されるまで国際基準と見なすことができま
せん。ANSIは、ISO の National Body メンバーとして、事務局としての地位でアメリカを代表する SDO
に委任されることが多く、BI の場合、AAMI は事務局として ANSI によって委任されており、ISO 委員会
の会合では米国の代表となっています。

BI の作製に関する一般的な要項の基準は ANSI/AAMI/ISO11138-1：2006 です。この文書は
AAMI 標準であり、また米国標準と国際標準であることに留意して下さい。英国で使用されている全く別
の規格は BS EN ISO 11138-1 という名称を持っています。BS は英国規格を表し、EN は欧州標準
を表しています。この規格に準拠している米国および英国の製造業者は明確な性能特性をもたらす定義
された仕様に従って BI を生産しなければなりません。同様に例えば胞子を購入する消費者は、標準に
準拠していると主張する世界的なメーカーから購入する場合、同様の規格・性能を期待します。

必須ではありませんが、消費者はメーカーが標準に従って生産しているかをどのように知るのでしょうか？標
準の準拠を主張している殆どのメーカーは、その事実をアピールし、製品ラベルや販売/マーケティング情報
で宣伝しています。コンプライアンスを見せることも一つの手ですが、一般的に消費者には不十分です
（証明することが必要となります）。消費者には、コンプライアンス要求を検証する際にいくつかの選択肢
があります。最も一般的に行われているが、第 2 および/または第 3 者の製造元監査です。

BI 製品については、MesaLabs 社は ISO90012、ISO134853、および ISO11138 シリーズへの準
拠を主張しています。多くのメーカーがISO9001やISO13485等の規格を取得し、認定されています。
ISO によると、認定について次のように言っています。『独立機関による正式な認定は、一般的に国際規
格に従って認証機関が運営されているものとして知られています』。MesaLabs 社が使用する独立した機
関は AB 認証であり、最近の監査の証明書は下記に記載されています。消費者はこれらの証明書のコピ
ーを要求することができ、これらの証明書は、標準準拠の証明となります。ISO11138 シリーズなどの一



部の規格では、認定機関が存在しないため一般的に消費者は製造元の監査を実施する事になります。

規格は製品の製造者と消費者の双方にとって有益であることが証明されています。MesaLabs 社はすべ
ての適切な標準規格化を容易に遵守し、標準化準拠活動のために多大な時間を費やしています。そう
することで我々は最新の技術に対応し、標準規格化の改訂に素早く対応することができます。



Spore News を翻訳しております。原文は下記リンクでご確認できます。
http://biologicalindicators.mesalabs.com/wp-content/uploads/sites/31/2015/08/Spore-News-Vol-12-No-1.pdf

ご不明点、ご質問、製品のお問い合わせに関してはレーベン・ジャパン株式会社までお気軽にお問い合
わせ下さい。
レーベン･ジャパン株式会社 埼玉県越谷市川柳町 3-110-8
TEL： 048-961-1781  FAX： 048-961-1782
メールでのお問い合わせ：info@raven-japan.jp


