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要 旨
【背景】手荒れ予防のためには，皮膚刺激の少ない擦式アルコール手指消毒薬（ABHR）の選択
が重要である．本研究では，7種類の ABHRについて 3次元皮膚モデルを用いた皮膚刺激性試験
で比較した．
【方法】試験は OECDテストガイドライン（TG439）に準拠し，細胞生存率は 50%以下，IL-8
発現率は陰性対照の IL-8発現量に対する割合が高い場合に刺激性ありと判定した．エタノール濃
度は，試薬 1が 78.89 vol％，試薬 2と 3は 72 vol％，試薬 4と 5は 76.9～81.4 vol％，試薬 6と 7
は 83 vol％であった．試薬 1から 5はエタノール単剤で，試薬 6と 7は 0.2 w/v% クロルヘキシジ
ングルコン酸塩（CHG）含有製剤であった．試薬 1から 3は pH 6.0～9.0，試薬 4と 5は pH 2.6～4.0，
試薬 7は pHが 5.5～7.0で，試薬 6の pHは非公表であった．
【結果】平均細胞生存率は，エタノール単剤の試薬 1から 3が 88%，110%，79%，低 pHの試薬

4と 5が 68%と 61%であった．0.2 w/v% CHG含有の試薬 6と 7が 2.1%と 1.8%で刺激性ありと
判定した．IL-8発現率は，低 pHの試薬 4と 5（183%と 141%）と 0.2 w/v% CHG含有製剤の試薬
6（118%）で上昇した．
【結論】3次元皮膚モデルを用いた皮膚刺激性試験において，エタノール単剤の ABHRは皮膚刺
激性が低かった．
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序 文
手指衛生は，医療関連感染のリスクを低減するための
重要な対策のひとつである．しかし，この対策の遵守率
は必ずしも高くない１）．手指衛生遵守を妨げる要因に，手
指衛生製剤への曝露によって生じる皮膚炎がある２～４）．
医療従事者には手荒れと称される皮膚炎が多く５，６），日

本の看護師を対象とした調査では，53.3%の看護師に皮
膚炎があると報告されている７）．手荒れを生じると，様々
な病原微生物の定着が起こりやすくなる８）．また，手荒
れが関与したと考えられるアウトブレイクも報告されて

いる９～１３）．手荒れは，当事者にとっては病原微生物保有
のリスクを高め，患者には微生物伝播のリスクを高める．
さらに，手荒れは手指衛生遵守の妨げとなる３，４，１４）．職業
性の皮膚疾患における接触皮膚炎の割合は高く，その中
で刺激性接触皮膚炎は最も多い１５）．刺激性接触皮膚炎は，
アレルギー機序を介さず，化学物質が有する特性により，
角質や表皮細胞が直接障害を受けることによって発症す
る１６）．ドイツでは，職業性皮膚疾患で労災申請をした医
療従事者における刺激性接触皮膚炎の発生率は，1万人
あたり 4.0人で，最も頻繁に曝露した刺激物として消毒
薬を挙げている１７）．
刺激性接触皮膚炎の発症には，刺激物の種類と濃度，
曝露時間，接触頻度，初期の皮膚症状が関与することが
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表 1　試験に用いた擦式アルコール手指消毒薬の特徴

アルコール濃度（vol%） CHG＊添加 pH 剤型

1 78.89 なし 6.3 ～ 8.7 ゲル
2 72 なし 6.5 ～ 8.5 ゲル
3 72 なし 6.0 ～ 9.0 泡
4 76.9 ～ 81.4 なし 2.6 ～ 3.4 液
5 76.9 ～ 81.4 なし 3.0 ～ 4.0 ゲル
6 83 0.2w/v% 該当情報なし 泡
7 83 0.2w/v% 5.5 ～ 7.0 ゲル
＊CHG：クロルヘキシジングルコン酸塩

指摘されており２），手指衛生製剤の種類と濃度は，皮膚
刺激性の強弱に関連していると考えられる．
米国疾病管理予防センター（Centers for Disease Con-

trol and Prevention：CDC）は「医療現場における手指
衛生のためのガイドライン」において，60～95 vol%の
エタノールの使用を推奨している１８）．皮膚のバリア機能
を担っているのは主に角層である１９）．擦式アルコール手
指消毒薬の主成分であるエタノールによる角層への影響
には，脂質の抽出，細胞間脂質の流動性亢進，角層の水
和状態の変化，ケラチンタンパク質の変化などがある２０）．
日本の医療現場で使用されている擦式アルコール手指消
毒薬は，日本薬局方の消毒用エタノール濃度である
76.9～81.4 vol％の製剤が多い．現在，第 3類医薬品の
擦式アルコール手指消毒薬では，72 vol％エタノール製
剤が最も低濃度であるが，先行研究において手荒れとの
関連が検討されているのは，76.9～81.4 vol％以上の高
濃度の製剤である２１～２５）．
また，擦式アルコール手指消毒薬には，主薬としてク
ロルヘキシジングルコン酸塩（Chlorhexidine Gluco-
nate：CHG）や塩化ベンザルコニウム，ポビドンヨー
ドを添加した製剤がある．成人を対象とした研究では，
0.2 w/v% CHG含有製剤は，0.2 w/v%塩化ベンザルコ
ニウム含有製剤や 0.5%ポビドンヨード含有製剤よりも
皮膚刺激が少なかった２６）．一方で，ウサギの健常皮膚を
用いた研究では，0.2 w/v% CHGは 0.5 w/v%塩化ベン
ザルコニウムよりも刺激性は低いが，10%ポビドンヨー
ドよりも刺激性が高かったと報告されている２７）．1 w/v%
と 2 w/v%の CHG含有エタノールと 10%ポビドンヨー
ドの比較では，1 w/v% CHG含有エタノールの刺激性
が最も低かったと報告されている２８）．エタノール濃度が
同程度の製品による比較では，0.2 w/v% CHG含有製剤
は 0.2 w/v%塩化ベンザルコニウム含有製剤よりも刺激
性は低いが，無添加のエタノールよりも刺激性が高かっ
たと報告されている２９，３０）．また，近年ノンエンベロープ
ウイルスに対する効果を謳った低 pHの擦式アルコール
手指消毒薬が臨床で用いられており，pHの違いは角層
水分量に影響を与えないことが報告されているが２５，３１），

皮膚への刺激性は明らかになっていない．
医療従事者は，擦式アルコール手指消毒薬の塗布に
よって皮膚の生理的機能には変化がないにもかかわらず，
感覚的な不快感を手指消毒薬によるものと考えることが
ある３２）．しかし，刺激性と使用感は必ずしも一致しな
い３３，３４）．使用感とは，触感などの皮膚感覚と香りに依存
した総合的な印象のことであり，皮膚感覚の特性と状態
に依存する３５）．したがって，使用感が良いということが，
皮膚に刺激の少ない製品であるということではない．す
でに炎症を起こしている皮膚にアルコールを使用すると，
灼熱感などの感覚的刺激が誘発される．また，皮膚炎を
生じていると，化学物質に感作されやすくなることから，
皮膚刺激性の低い消毒薬を使用する方が感作の発生も減
少させることになる２６）．手荒れの改善は，医療従事者の
手指衛生行動を改善する機会になることが示唆されてお
り３２），手指衛生を推進する上でも手指衛生製剤の皮膚刺
激性は考慮すべき事項である．そこで，本研究では，エ
タノール単剤の製剤と，消毒薬が添加された製剤，およ
び低 pHの製剤を，3次元皮膚モデルを用いた皮膚刺激
性試験により比較した．

方 法
1．材 料
1）試薬
本研究では，エタノール単剤の擦式アルコール手指消
毒薬を，消毒薬が添加された製剤と低 pHの製剤と比較
するために，7種類のエタノールベースの擦式アルコー
ル手指消毒薬を試薬とした（表 1）．
各試薬のエタノール濃度は，試薬 1が 78.89 vol％の
製剤，試薬 2と 3はエタノール濃度が低い 72 vol％の製
剤，試薬 4と 5は 76.9～81.4 vol％の製剤，試薬 6と 7
は 83 vol％の製剤で濃度が最も高い．
消毒薬の添加は，試薬 6と 7が 100 mL中に CHG 0.2

gが添加された 0.2 w/v% CHG製剤で，試薬 1から 5は
エタノール単剤の擦式アルコール手指消毒薬である．

pHについては，試薬 1から 3は pHが 6.0～9.0の中
性から弱アルカリ性の製剤，試薬 4と 5は pHが 2.6か
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図 1　3次元皮膚モデルの構造
正常ヒト表皮角化細胞から無血清培地にて培養・構成された再生
ヒト表皮モデルで，表皮基本構造の基底層から顆粒層，有棘層，角
層を有する． 

ら 4.0の酸性から弱酸性の製剤である．0.2 w/v% CHG
製剤の試薬 7は pHが 5.5～7.0の中性から弱酸性の製剤
であり，試薬 6の pHは非公表であった．
2）3次元皮膚モデルと培地および検査キット
3次元皮膚モデルは，Epiderm™ EPI-200，ver.3.0（Mat-

Tek Corporation，製造ロット#33744）を使用した（図
1）．維持培地は EPI-100-NMM-SIT（MatTek Corporation，
製造ロット#091819TVKC），アッセイ用培地は，MTT-
100（MatTek Corporation，製造ロット#091319TVKA）
を，それぞれMatTek社（マサチューセッツ州，アッ
シュランド）から購入した．使用した ELISAキットは，
Human IL-8/CXCL8 DuoSet ELISA（R＆D Systems，
Inc，製造ロット#P239202）と DuoSet Ancillary Reagent
kit 2（R＆D Systems，Inc，製造ロット#P249476）で，
R＆D Systems社（ミネソタ州，ミネアポリス）から購
入した．
2．細胞試験
細胞試験は一般社団法人日本食品分析センターへ委託
して実施した．
1）前培養
輸送による皮膚細胞へのストレスの影響を除去するた
め前培養を実施した．アッセイ培地を 37℃に加温し，6
ウェルプレートに皮膚モデルを 0.9 mL播種し，37℃，
5％CO2，湿度 95％で 1時間培養した．その後，培地を
吸引し，それぞれのウェルに温めた 5 mLの皮膚モデル
維持培地を追加し，同条件で一晩培養した．
2）擦式アルコール手指消毒薬の塗布
本試験は，経済協力開発機構（Organisation for Eco-

nomic Co-operation and Development：OECD）テスト

ガイドラインの in vitro 皮膚刺激性試験（TG439）のプ
ロトコールに準拠して実施した３６）．皮膚モデルの表面を
覆う最小量として 5 μLの擦式アルコール手指消毒薬を
添加した．ひとつの消毒薬につき，3サンプル実施した．
消毒薬添加後，アルコール成分が揮発するまで蓋をせず，
組織の表面を乾燥させた．医療現場の手指衛生に近い状
況にするため，消毒薬の添加は 1日あたり 12回実施し，
陰性対照は無処置とした．消毒薬添加初日を 0日目とし，
3日後と 4日後は消毒薬の添加を実施しなかった．
3）培地回収
消毒薬添加開始日より 1日 1回，7回にわたって培地
を回収した．酵素結合免疫吸着検定法（Enzyme-Linked
Immunosolvent Assay：ELISA）法による IL-8測定の
ための培地は－80℃設定で凍結保存した．
4）MTT染色
7回目の培地回収後，皮膚モデルに 1 mg/mLのMTT

（ 3-〈 4,5-di-methylthiazol-2-yl 〉-2,5-diphenyltetrazolium
bromide）溶液を添加し，3時間培養して染色した．
5）色素抽出
皮膚モデルから培養表皮を取り出し，イソプロパノー
ル（関東化学株式会社）を加え，吸光度を測定した（測
定波長：570 nm，対照波長：650 nm）．細胞生存率は，
各検体の吸光度を陰性対照の吸光度の平均値で除して算
出した．
6）IL-8の測定と発現率
IL-8の産生量は ELISA法で測定した．IL-8発現率は，
各培地中の IL-8量を陰性対照の IL-8量で除して算出し
た．
3．分析方法
数値は平均±標準偏差で表した．OECD TG439に従

い，細胞生存率が 50%以下の場合は刺激性ありと判定
した３６）．IL-8の発現率による刺激性の評価は，陰性対照
の IL-8発現量に対する割合が高い場合，刺激性ありと
判定した．統計学的検討は，一元配置分散分析を行った
後に Dunnett’s testを行った．統計解析は SAS version
9.4（SAS Institute，North Carolina，米国）を用い，有
意水準は 5%とした．

結 果
1．擦式アルコール手指消毒薬塗布後の細胞生存率
（図 2）

MTTアッセイによる擦式アルコール手指消毒薬ごと
の平均細胞生存率（±標準偏差）は，試薬 1が 88.0±9.9%，
試薬 2が 109.8±3.3%，試薬 3が 79.0±15.8%，試薬 4が
68.3±9.3%，試薬 5が 61.2±12.3％であった．試薬 6が
2.1±0.1%，試薬 7が 1.8±0.3で，刺激性ありと判定し
た．刺激性ありと判定された試薬 6と試薬 7は，0.2 w/
v% CHG含有製剤でエタノール濃度は 83 vol%であった．
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図 2　擦式アルコール手指消毒薬と細胞生存率
＊細胞生存率は50%以下を刺激性ありとし，試薬4・5・6・7は陰性
対照の細胞生存率と有意差を認めた（p＜0.05）
試薬 1：78.89vol% アルコール手指消毒薬；試薬 2・3：72vol% アル
コール手指消毒薬；試薬4・5：酸性から弱酸性のアルコール手指消
毒薬；試薬6・7：0.2w/v%クロルヘキシジングルコン酸塩含有アル
コール手指消毒薬 
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図 3　擦式アルコール手指消毒薬別の IL-8 発現率の推移
各値は，陰性対照に対する IL-8 産生の割合を試薬ごとに 3検体の平均と標準偏差で示す．
試薬 1：78.89vol% アルコール手指消毒薬；試薬 2・3：72vol% アルコール手指消毒薬；試薬 4・5：酸性から弱酸性のアルコール手指消毒
薬；試薬 6・7：0.2w/v%クロルヘキシジングルコン酸塩含有アルコール手指消毒薬

陰性対照との比較では，試薬 4，5，6，7は細胞生存
率が有意に低かった（p ＜ 0.05）．
2．擦式アルコール手指消毒薬塗布後の IL-8産生（図
3）

陰性対照に対する IL-8の発現率の推移を図 3に示す．
IL-8の平均発現率（最大値）は，試薬 1が 70.3%（113.0），
試薬 2が 54.8%（89.6），試薬 3が 89.4%（126.7），試薬
4が 183.0%（335.6），試 薬 5が 140.9%（271.3），試 薬 6
が 117.7%（195.8），試薬 7が 79.8%（198.8%）であった．
IL-8の産生は，低い pHの製剤と，0.2 w/v% CHG含有

製剤のうち 1種類で認められた．
試薬 1，2，3，7では，試験期間中に発現率の上昇を
認めなかった．試薬 4と 6は，1日目から上昇した．試
薬 5は，3日目から上昇した．IL-8の発現率上昇までの
日数には，一定の傾向をみとめなかった．

考 察
本研究では，3次元皮膚モデルを用いて，7種類の擦

式アルコール手指消毒薬による皮膚刺激性を検討した．3
次元皮膚モデルは，皮膚を構成する細胞を培養して作成
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した人工皮膚モデルであり，皮膚に対する薬剤の毒性，
浸透性などの評価に用いられる．今回，皮膚刺激性の評
価には，細胞生存率と IL-8発現率を用いて検討した．皮
膚の角化細胞は，物理的または化学的刺激により，種々
の反応物質が分泌され，細胞生存率だけでは予測が明ら
かにならないことから３７），サイトカインなどのバイオ
マーカーと組み合わせて評価することが望ましい３８）．Co-
quetteらは，炎症反応の指標として IL-1α，IL-8を推奨
し３８），Gaviriaらによると，IL-1αは刺激物質により相反
する結果が示されることから，皮膚刺激の指標には IL-6
と IL-8が適している３９）．今回の試験では，擦式アルコー
ル手指消毒薬の刺激性の評価が目的であることから，炎
症指標として組織損傷の仲介物質とされる IL-8を用い
た３８）．
刺激性接触皮膚炎では，皮膚に接触した刺激物質に
よって表皮の角化細胞が刺激され，ケモカインの産生が
誘導されると考えられており，その他にも表皮細胞の受
動的な細胞死や，皮膚のバリア破壊自体が炎症を惹起す
る４０）．本研究では，試薬 6と試薬 7で細胞生存率の低下
が認められたことから，0.2 w/v% CHGを含有した 83
vol%エタノール製剤には刺激性があると考えられた．IL-
8は試薬 4，試薬 5，試薬 6で発現率が上昇した．試薬 4
と試薬 5は pHを酸性に調整した 76.9～81.4 vol%エタ
ノール製剤であり，これらは刺激性があると考えられた．
したがって，擦式アルコール手指消毒薬による皮膚刺激
性には，CHGの添加，低い pH，エタノール濃度が関与
する可能性がある．
1．クロルヘキシジングルコン酸塩と皮膚刺激性
本研究では，CHG含有アルコール製剤は，エタノー
ルのみの製剤よりも細胞生存率が低かった．これは，3
次元皮膚モデルを用いた山本らの報告と一致する４１）．擦
式アルコール手指消毒薬に他の消毒薬が添加された製剤
には，皮膚刺激性があることが指摘されている２９）．日本
皮膚科学会の接触皮膚炎診療ガイドライン 2020におい
て，CHGは接触皮膚炎を起こす消毒薬に挙げられてお
り４０），CHG含有製剤の細胞生存率が低下した要因とし
て CHGの影響が考えられる．

CHGによる刺激性接触皮膚炎の発生は稀であるが４２），
損傷した皮膚に使用すると即時型過敏反応を生じる４３）．
バリカンで除毛したウサギの皮膚では，紅斑や軽度の浮
腫を認めたと報告されており２９，３０），角質層をストリッピ
ングした損傷皮膚では，痂疲形成を伴う紅斑と浮腫が出
現し，健常皮膚よりも回復が遅延する２７）．したがって，
使用者の皮膚に紅斑や亀裂があると，CHG含有製剤に
よる刺激性が，より強くなる可能性がある．
2．pHと皮膚刺激性
皮膚の角化細胞には好中球が存在し，外部からの刺激
で産生された活性酸素によって酸化ストレスが生じると，

白血球遊走を促進する IL-8を分泌する．酸化ストレス
が大きくなり，好中球が過度に活性化すると細胞死が生
じる．
ヘアレスマウスを用いた pHの違いによる擦式アル
コール手指消毒薬の比較では，pH 2.9～3.5の酸性の製
剤と pH 6.3～6.4の製剤による経皮水分蒸散量（Transe-
pidermal water loss：TEWL）と角層水分量には差がな
く，肉眼的炎症も認めなかったと報告されている３１）．ま
た，看護師を対象とした酸性製剤と中性製剤による比較
試験でも，同様の結果が報告されている２５）．pHの値に
寄らず，擦式アルコール手指消毒薬を適用すると一過性
に pHが低下するが，水分蒸散を促さないことが複数報
告されている２５，３１，３３）．製剤 pHによる皮膚への直接的あ
るいは間接的な刺激性は，まだ明らかにされていない４４）．
今回，IL-8の発現がみられた試薬 4と試薬 5では，細
胞生存率の低下は認められなかった．したがって，低 pH
の擦式アルコール手指消毒薬では，酸性という化学的因
子の外的刺激による IL-8産生の誘導があったものの，細
胞生存率の低下を引き起こすほどの酸化ストレスは生じ
なかったと考えられる．この結果から，擦式アルコール
手指消毒薬の低い pHには刺激性があると考えられるが，
実際に皮膚に炎症を生じるかは明らかではない．
3．エタノールの濃度と皮膚刺激性
本研究における細胞生存率と IL-8発現率の結果から，
エタノール単剤の擦式アルコール手指消毒薬は刺激性が
低いと考えられた．また，0.2 w/v% CHGを含有した 83
vol%エタノール製剤には刺激性があり，エタノール濃
度の高さが刺激性に関連している可能性が示唆された．
エタノール濃度が高くなると細胞間脂質の流動性が上
昇し２０），脂質抽出作用が強くなる４５）．細胞間脂質を抽出
除去すると，皮膚表面水分量が低下することから４６），エ
タノール濃度が高い方が，TEWLが増加し，角層の水
分量が低下すると考えられる３２，４７）．
古田川らは，健康成人を対象として 30～80%のエタ

ノールを 10%間隔で塗布し，濃度が高くなるにつれて，
皮膚の紅斑の出現を強く認めたと報告している４８）．また，
Houbenらは，エタノール製剤の濃度を，70%，75%，80%
で比較し，濃度が高くなるほど皮膚の鱗屑が増加したと
報告している３３）．したがって，エタノールは濃度が低い
方が，皮膚刺激性が低いと考えられる．
4．擦式アルコール手指消毒薬と手荒れ
本研究では，エタノール単剤の擦式アルコール手指消
毒薬は皮膚刺激性が低いことが明らかとなった．皮膚刺
激性の差は主薬成分に起因するが２９），エモリエント剤や
グリセリンなどの添加により，TEWLや角層水分量へ
の影響が緩和され，紅斑や鱗屑などの症状が出にくくな
る３２）．辻らはウサギの皮膚において，同じ 0.2 w/v% CHG
含有製剤であっても，製品によって紅斑や鱗屑の出現状
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況が異なっていたと報告している４９）．また，皮膚刺激性
のみならず，殺菌性能においては，75 vol%と 90 vol%
のエタノール製剤であっても欧州標準化委員会（Euro-
pean Committee for Standardization：CEN）の有効性
基準を満たさない製剤や５０），ノンエンベロープウイルス
への効果が謳われている 4種類の擦式アルコール手指消
毒薬のうち，2種類が米国食品医薬品安全局（Food and
Drug Administration：FDA）の基準を満たさなかった
との報告がある５１）．擦式手指消毒薬における主薬以外の
添加物は，製剤によって異なるいわゆるレシピである．
したがって，擦式アルコール手指消毒薬は，各社の製品
ごとに判断する必要がある．
エタノール濃度が低いと皮膚刺激性が低い可能性が示
唆されたが，エタノールは，濃度が高くなるほど，ウイ
ルス不活化までの時間が短縮する５２）．アルコールは水が
ないとタンパク質が変性しにくくなることから５０），CDC
は 60～95％のアルコールを含む擦式手指消毒薬の使用
を推奨している１８）．Edmondsらは，60～90 vol%のエタ
ノール製剤 12種類について，濃度と殺菌性能には相関
を認めなかったと報告している５０）．したがって，低濃度
のエタノールが擦式アルコール手指消毒薬の有効性に影
響を与える可能性は低く，皮膚刺激性の少ない低濃度エ
タノール製剤の使用は，臨床において有用であると考え
られる．
本研究には，いくつかの限界がある．実験には 3次元
皮膚モデルを用いた．そのため，実際のヒトの皮膚での
結果を十分反映していない可能性がある．しかし，エタ
ノール塗布後の TEWLは被験者間におけるばらつきが
大きく，個体差の影響が指摘されている３３）．3次元皮膚
モデルは，ヒト細胞を用いており，動物実験と比較して
種差がなく，ロット間の質が均一であることから，再現
性の高い試験結果を得ることができたと考える．また，
今回の試薬はゲルと泡を用いた．剤型の違いによる塗布
時の摩擦の大きさの違いは，手荒れに影響を与える可能
性がある３２）．実際に手荒れを生じるかどうかについては，
ヒトを対象とした検討が必要であるが，本研究の結果は，
ヒトの皮膚での結果を予測する上で有用であると考える．

結 論
3次元皮膚モデルを用いた擦式アルコール手指消毒薬

7種において，エタノール単剤の擦式アルコール手指消
毒薬は，最も皮膚刺激性が低かった．pHを低く設定し
た擦式アルコール手指消毒薬には軽度の刺激性があった．
0.2 w/v% CHG含有アルコール手指消毒薬には刺激性が
あったが，CHGのみならず，他の試薬よりも高いエタ
ノール濃度が関与した可能性がある．擦式アルコール手
指消毒薬には，保湿剤が添加されており，製品ごとに総
合的に判断することが必要である．
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Abstract
[Background] The selection of alcohol-based hand sanitizers that cause minimal skin irritation

is essential for the prevention of dryness and other skin problems in healthcare professionals. We
used a three-dimensional (3D) skin model to perform skin irritation testing and to compare the
results among seven alcohol-based hand sanitizers (class 3 OTC pharmaceuticals).

[Methods] The tests were conducted based on the OECD test guidelines (TG439). Cell viability
was determined to be less than 50%, and IL-8 expression rates were determined to be irritating
if they were a higher percentage than those of the negative controls. Ethanol concentrations
were 78.89 vol% for reagent 1, 72 vol% for reagents 2 and 3, 76.9-81.4 vol% for reagents 4 and 5,
and 83 vol% for reagents 6 and 7. Reagents 1-5 were ethanol-only, alcohol-based skin sanitizers,
whereas reagents 6 and 7 were 0.2 w/v% chlorhexidine gluconate (CHG)-containing skin sanitiz-
ers containing alcohol. Reagents 1-3 had a pH range of 6.0-9.0, reagents 4 and 5 had a pH range
of 2.6-4.0, and reagent 7 had a pH range of 5.5-7.0. The pH of reagent 6 was not disclosed.

[Results] The mean cell viability was 88%, 110%, and 79% for the ethanol-only formulations of
reagents 1-3, and 68% and 61% for the two low-pH formulations of reagents 4 and 5.

The mean cell viability was 2.1% and 1.8% for the two formulations with 0.2 w/v% CHG, com-
prising reagents 6 and 7, and was determined, therefore, to be irritative.

Increased IL-8 expression was observed with both the low-pH formulations of reagents 4 and 5
(183% and 141%) and with reagent 6 (118%), one of the two 0.2 w/v% CHG-containing formula-
tions.

[Conclusions] Skin irritation testing using a 3D skin model showed that ethanol-only, alcohol-
based skin sanitizers were the least irritative to the skin.
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