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はじめに
　欧米において生体消毒薬，特に手指消毒薬の有効性は公的標準試験法および有効性基準が策定されており，消毒薬
の評価の基準となっている．このことは医療現場で使用する消毒薬の均質で信頼性の高いエビデンスとして活用され
医療関連感染症の予防並びに制圧に役立っている．
　我が国においては，消毒薬における標準化された有効性評価基準はなかったが，2011年に当委員会で生体消毒薬の
有効性評価指針：手指衛生　2011 を策定した．
　本指針は 2011 年の発表から 10 余年を経て得られた知見や欧米の評価法，有効性基準改定を鑑み再検討し指針を改
定した．また，COVID-19対策を契機に標準試験法に記載のない微生物に対する消毒薬有効性評価の要望にも配慮した．
　改定の概要は以下に示す．
1．製品流通の国際化に鑑み 2011 版同様，欧米の試験法・基準に準拠したものとするが，我が国の事情に適合した基
準の見直しを行った．

2．欧州規格（以下「CEN」）は大きな改定がないため試験法のアップデートおよび我が国の試験環境に対応した可能
な調整を行った．

3．米国規格は本指針 2011 から大きく方針変更が成され，米国食品医薬品局（FDA）の暫定的最終版モノグラフ（以
下「TFM」）は 2015 年の提案ルール（以下「PR」）を経て 2018 年に最終ルール（以下「FR」）として発出された．
FRにおけるTFMからの大きな改定は擦式手指消毒薬に適した試験法が追加されたこと，単回使用後の有効性を
重要視してinvivo 評価での累積効果を必須とはしなくしたこと，並びに試験結果の判定が米国における既承認薬
との非劣性およびプラセボとの優越性の確認となったことである．一方でFRは現時点での科学的根拠に基づく
「一般的に認められる有効性」（GRAE：generallyrecognizedassafeandeffective）の評価が最終結論にまで至っ
ていないという懸案事項も残している．FRの示す米国における既承認薬とは本質的にはTFM基準にて承認され
た医薬品であることが推測され，そのような既承認薬を有していない我が国がFRの非劣性検定を行うことは困難
である．これに対し，2015年にFDAが発出したPRではTFMを基本としつつも，手指衛生用擦式消毒薬のASTM
標準試験法の採用，累積効果ではなく初回の消毒効果で基準を満たすことを重視するなど，現状に則した提案がな
されている．そこで本改定指針における米国の有効性判定は，TFMの概念（考え方）を継承しつつ擦式手指消毒
薬を主とした現状の手指衛生を反映したと解釈される PRの基準を取り入れることとした．
以上のことから，本指針ではASTM標準試験法を行う際の要求基準として，被験者の手指を大量の細菌で人為的
に汚染させて評価する衛生（学）的手指衛生用洗浄消毒薬/擦式消毒薬は消毒後 5分以内に 2.5log10reduction，被
験者の手指に存在する常在細菌に対する評価を行う手術時手指衛生薬は消毒後1分以内に2log10reductionを満た
すこととした．

4．我が国以外への供給も行っている企業への配慮としてCEN，FRに適合した医薬品はこの指針の試験を行う必要は
ないこととした．

5．現在販売されている製品と今後上市される製品において混乱が生じないよう，既に本指針 2011 に準拠して評価さ
れた製品については新たに 2023 の試験を必須としないこととした．

6．標準試験法に記載のない微生物に対する有効性評価は諸外国においても試験法はあるが判定基準が見当たらない場
合もあることから標準化された試験法のみ参考として掲載することとした．

　この指針は試験評価自体を医療施設（ユーザー）が行うのではなく，標準化された試験系で評価され公開された製
品の中から自施設に適切な消毒薬を選定するための前提としてクリアすべき有効性データを得る基本的基準として活
用されることを目的としている．

標準試験法を適用する生体消毒薬の範囲
　ここで提示する日本環境感染学会生体消毒薬の有効性評価指針：手指衛生 2023 を適用する範囲は，生体消毒薬の
うち，医療従事者の手指衛生に適用される薬剤の有効性評価に限る．医療従事者の手指衛生には，表1に示すように，
医療現場（病棟等）での衛生（学）的手指衛生と手術時手指衛生とがある．
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表 1　医療従事者の手指衛生

医療従事者の
手指衛生の分類 使用場面及び目的

衛生（学）的手指衛生 Hygienic hand hygiene
（Professional hygienic handrub/Professional 
hygienic handwash）

医療従事者が，医療現場において，患者との接触前後などに日常繰返
し実施する手指衛生であり，手指通過菌叢 transient skin flora による
交差汚染を防止することを目的とする．

手術時手指衛生 Surgical hand hygiene
（Surgical handrub/Surgical handwash）

手術前に医療従事者（手術室スタッフ）が行う手指衛生であり，一過
性菌に加えて手指常在菌叢 resident skin flora を一定水準まで低減
して，術中着用している滅菌手袋が万一破損しても，手術野汚染を防
止する，あるいは，最小限に食い止めることを目的とする．

有効性に関する評価項目・方法・指標（概略）
　本指針において手指衛生に用いる消毒薬の有効性は，基本的活性を確認するInvitro での浮遊（懸濁）試験，およ
び実際の使用法を想定したIn vivo でのボランティア試験で調べる．後者については，表 2の分類に応じた適切な試
験方法を選択し，表 3，4に示す判定基準を満たすことを確認する．
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表 2　目的別消毒薬の分類

分類 使用場面および目的

医療従事者向け衛生（学）的 
手指衛生用洗浄消毒薬

医療従事者が，医療現場において，患者との接触前後など
に日常繰返し実施する手指衛生（手指通過菌 transient skin 
flora による交差汚染を防止する目的）

医療従事者向け衛生（学）的 
手指衛生用擦式消毒薬

手術時手指衛生消毒薬 手術前に医療従事者（手術室スタッフ）が行う手指衛
生（手指常在菌 resident skin flora による手術野汚染を防止
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表 3　CEN 標準試験法に基づく消毒薬の薬効評価法の分類および本指針判定基準

分類 製剤適用法 薬効の判定基準

EN1499
医療従事者向け衛生（学）的
手指衛生用洗浄消毒薬

製剤：
メーカー推奨量，推奨時間スクラビング
対照（非抗菌石けん）：
5mL，60 秒間スクラビング

消毒直後の減菌効果は対照より優れる
（Wilcoxon 符号順位検定）

EN1500
医療従事者向け衛生（学）的
手指衛生用擦式消毒薬

製剤：
メーカー推奨量で 30 ～ 60 秒間ラビング
対照（60v/v% イソプロパノール）：
3mL×2 回，60 秒間ラビング

消毒直後の減菌効果は対照より劣らない
（非劣性検定）

EN12791
手術時手指衛生消毒薬

製剤：
メーカー推奨量 60 秒～ 5 分間ラビング
対照（60v/v%n-プロパノール＊）：
3mL×2 回，3 分間ラビング

消毒直後ならびに消毒 3 時間後の各減菌
効果は対照より劣らない

（非劣性検定）

＊ 60v/v% n-プロパノールについては，75v/v% を超え，95v/v% 未満のエタノールでの代替可能性を示す以下の報告が
存在する．
Suchomel M，Rotter M. Ethanol in pre-surgical hand rubs：concentration and duration of application for achieving 
European Norm EN 12791. Journal of Hospital Infection. 2011；77：263-266.
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表 4　ASTM 標準試験法に基づく消毒薬の薬効評価法，および本指針における判定基準

分類 製剤適用法 薬効の判定基準

ASTM E1174
衛生（学）的手指衛生用洗浄消毒薬

製剤：
推奨の用法・用量でスクラビング

・1 回消毒，5 分後：
　2.5 log10 reduction

ASTM E2755
衛生（学）的手指衛生用擦式消毒薬

製剤：
推奨の用法・用量でラビング

・1 回消毒，5 分後：
　2.5 log10 reduction

ASTM E1115
手術時手指衛生消毒薬

製剤：
推奨の用法・用量でスクラビング
またはラビング

・1 回消毒，1 分後：
　2 log10 reduction
・1 回消毒，6 時間後：
　ベースライン菌数を上回らない

＊補足説明：“log10 reduction” の用語は，菌数が元の 10 分の 1 に減少する対数減少を示す．
（例えば，1,000,000（106）個のコロニーが 10,000（104）個に減少した場合には，2 log10 reduction と表現）

有効性に関する評価についての留意事項
　とくに，invitro 試験実施時，invivo 試験実施時，さらに試験計画書及び報告書作成時における留意事項について
以下に記す．

In vitro試験における留意事項
・invitro 試験では，invivo 試験に使用が難しい病原性の微生物を含む細菌・ウイルス・真菌を評価することが可能
である
・invitro 試験を行う際には別表 1に例示するような標準化された試験法の中から適切なものを選択して実施する
・必要に応じて，被験薬の最小発育阻止濃度（MIC）等の試験を追加しても良い
・有効性の要求基準（接触時間・log10 reduction 値等）が試験法に設定されていない場合は実施者が科学的見地から
適切に判断する
・被験薬の評価に妥当な微生物株（代替株も含む）を選定（耐性菌を含む標準株，臨床分離株）すること
・試験は適当回の繰返し行って再現性を確かめること

In vivo試験における留意事項
・統計学的に検討された十分な数の被験者を組み込んだ試験をデザインすること
・Invivo 試験に使用する被験薬は，添付文書や製造販売元の推奨に従い実使用に則した用法・用量で適用すること
・被験者が行う手指衛生は，CEN標準試験法やWHO手指衛生ガイドライン等を参考にする，あるいは製造販売元の
推奨の方法に従い，適切な方法で行う
・試験結果の均一性を保証するために，試験ごとにリファレンスの薬剤を組み込んだ試験を実施すること，またリファ
レンスの根拠を示すこと

試験計画書及び報告書作成時における留意事項
・被験薬の特性を反映，考慮して，被験薬の有効性を正しく検証すること
・被験薬（比較対照薬を含む）の殺菌活性を中和（不活性化）できることを証明すること，また中和後の評価が適当
に行われていることを確認すること（中和成分の例は別表 2を参照）
・被験薬の用途に応じた評価をすること
・負荷物質（有機物）を使用する際は，その種類とその添加量の根拠を明らかにしておくこと
・被験薬適用時間と実験対象となる菌液（検体）採取時期は，目標とする有効性の基準を十分満たすようにすること
・人為的に細菌を負荷する試験を実施する場合，接種菌量の設定が妥当であること
・被験薬のロット番号，有効期限などの安定性に関する情報を記録すること
・結果の統計解析と条件に関する概要を述べること
・とくにクロスオーバー試験の場合は，被験者のウォッシュアウト期間の妥当性を説明すること
・各試験法に記載された条件を満たす手袋を使用し，試験系に影響を及ぼす可能性のある抗菌性の手袋は使用しない
こと（抗菌性の有無が不明な場合は，ASTME2180，JISZ2801 等の適切な試験方法で確認すること）



・医薬品製造販売承認申請や有効性に係る情報提供等の目的において，製造者等が自施設で試験を実施する場合には，
独立した第三者機関または自施設の独立した部門のQA（信頼性保証審査）を受けること

有効性評価法と判定基準
　ASTM標準試験法，CEN標準試験法については概要書を参照（別表 3，別表 4）
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5 

– 
5.

0×
10

8  
C

FU
/m

L
作

用
前

後
で

5 
lo

g 1
0 以

上
の

減
少

EN
 1

37
27

：
20

12
＋

A2
：

20
15

（
C

he
m

ic
al

 
di

si
nf

ec
ta

nt
s 

an
d 

an
tis

ep
tic

s 
– 

Q
ua

nt
ita

tiv
e 

su
s-

pe
ns

io
n 

te
st

 f
or

 t
he

 e
va

lu
at

io
n 

of
 b

ac
te

ric
id

al
 a

ct
iv

ity
 i

n 
th

e 
m

ed
ic

al
 a

re
a）

細
菌

Ps
eu

do
m

on
as

 a
er

ug
in

os
a（

AT
C

C
 1

54
42

）
St

ap
hy

lo
co

cc
us

 a
ur

eu
s（

AT
C

C
 6

53
8）

En
te

ro
co

cc
us

 h
ira

e（
AT

C
C

 1
05

41
）

En
te

ro
co

cc
us

 fa
ec

iu
m

（
AT

C
C

 6
05

7）

薬
液

：
負

荷
物

質
：

菌
液

＝
8：

1：
1

（
調

製
済

製
品

の
場

合
＝

97
：

2：
1）

負
荷

物
質

（
作

用
時

濃
度

）
・

0.
03

%
 B

SA
（

擦
式

消
毒

剤
）

・
0.

3%
 B

SA
＋

0.
3%

ヒ
ツ

ジ
赤

血
球

（
洗

浄
消

毒
剤

）
20

℃
，

30
～

60
秒

1.
5 

– 
5.

0×
10

8  
C

FU
/m

L
（

調
製

済
製

品
の

場
合

，
1.

5 
– 

5.
0×

10
9  C

FU
/m

L）

洗
浄

消
毒

薬
：

作
用

前
後

で
5 

lo
g 1

0
以

上
の

減
少

擦
式

消
毒

薬
：

作
用

前
後

で
3 

lo
g 1

0
以

上
の

減
少

EN
 

13
62

4：
20

13
（

C
he

m
ic

al
 

di
si

nf
ec

ta
nt

s 
an

d 
an

tis
ep

tic
s 

- 
Q

ua
nt

ita
tiv

e 
su

sp
en

si
on

 
te

st
 

fo
r t

he
 e

va
lu

at
io

n 
of

 fu
ng

ic
id

al
 

or
 

ye
as

tic
id

al
 

ac
tiv

ity
 

in
 

th
e 

m
ed

ic
al

 a
re

a）

真
菌

C
an

di
da

 a
lb

ic
an

s（
AT

C
C

 1
02

31
，

C
IP

 4
87

2，
D

SM
 1

38
6，

C
BS

 6
43

1，
N

C
TC

 3
17

9）

薬
液

：
負

荷
物

質
：

菌
液

＝
8：

1：
1

負
荷

物
質

（
作

用
時

濃
度

）
・

0.
03

%
 B

SA
（

擦
式

消
毒

剤
）

・
0.

3%
 B

SA
＋

0.
3%

ヒ
ツ

ジ
赤

血
球

（
洗

浄
消

毒
剤

）
20

℃
，

30
～

60
秒

1.
5 

– 
5.

0×
10

7  
C

FU
/m

L
洗

浄
消

毒
薬

：
作

用
前

後
で

4 
lo

g 1
0
以

上
の

減
少

擦
式

消
毒

薬
：

作
用

前
後

で
2 

lo
g 1

0
以

上
の

減
少

EN
 1

44
76

：
20

13
＋

A2
：

20
19

（
C

he
m

ic
al

 
di

si
nf

ec
ta

nt
s 

an
d 

an
tis

ep
tic

s 
- 

Q
ua

nt
ita

tiv
e 

su
s-

pe
ns

io
n 

te
st

 f
or

 t
he

 e
va

lu
at

io
n 

of
 v

iru
ci

da
l a

ct
iv

ity
 in

 th
e 

m
ed

i-
ca

l a
re

a）

ウ
イ

ル
ス

Po
lio

vi
ru

s
Ad

en
ov

iru
s

M
ur

in
e 

N
or

ov
iru

s
［

Li
m

ite
d 

sp
ec

tru
m

 v
iru

ci
da

l a
ct

iv
ity

］ 
＊

2

Ad
en

ov
iru

s
M

ur
in

e 
N

or
ov

iru
s

薬
液

：
負

荷
物

質
：

ウ
イ

ル
ス

液
＝

8：
1：

1
（

調
製

済
製

品
の

場
合

＝
97

：
2：

1）
負

荷
物

質
（

作
用

時
濃

度
）

・
0.

03
%

 B
SA

（
擦

式
消

毒
剤

）
・

0.
3%

 B
SA

＋
0.

3%
ヒ

ツ
ジ

赤
血

球
（

洗
浄

消
毒

剤
）

メ
ー

カ
ー

の
推

奨
に

従
う

が
20

℃
，3

0
～

12
0

秒

4 
lo

g 1
0
以

上
の

減
少

を
み

る
に

は
10

8  
TC

ID
50

/m
L

以
上

作
用

前
後

で
4 

lo
g 1

0 
TC

ID
50

 以
上

の
減

少

AS
TM

 
E2

31
5-

16
（

St
an

da
rd

 
G

ui
de

 f
or

 A
ss

es
sm

en
t 

of
 A

nt
i-

m
ic

ro
bi

al
 

Ac
tiv

ity
 

U
si

ng
 

a 
Ti

m
e-

Ki
ll 

Pr
oc

ed
ur

e）
微

生
物

特
定

の
菌

種
は

指
定

さ
れ

て
い

な
い

想
定

す
る

濃
度

に
調

整
し

た
薬

液
に

菌
液

を
加

え
る

（
菌

液
は

作
用

液
の

5%
以

下
）

25
±

2 
℃

，
時

間
は

例
示

：
15

，
30

，
60

秒

2×
10

7  
C

FU
/m

L
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試
験

名
対

象
微

生
物

＊
1

作
用

条
件

 
（

混
和

比
率

，
負

荷
物

質
， 

標
準

的
な

温
度

・
時

間
）＊

1
接

種
菌

数
活

性
の

要
求

基
準

＊
1

AS
TM

 
E1

05
2-

20
（

St
an

da
rd

 
Pr

ac
tic

e 
to

 A
ss

es
s 

th
e 

Ac
tiv

ity
 

of
 M

ic
ro

bi
ci

de
s 

ag
ai

ns
t V

iru
se

s 
in

 S
us

pe
ns

io
n）

ウ
イ

ル
ス

Ad
en

ov
iru

s，
Ty

pe
 2

 ［
VR

-8
46

］ 
or

 T
yp

e 
5 ［

VR
-5

］
C

an
in

e 
Pa

rv
ov

iru
s，

C
or

ne
ll-

78
09

16
-8

0 
st

ra
in

 
［

VR
-2

01
7］

C
yt

om
eg

al
ov

iru
s，

st
ra

in
 A

D
-1

69
 ［

VR
-5

38
］

Fe
lin

e 
ca

lic
iv

iru
s，

st
ra

in
 F

-9
 ［

VR
-7

82
］

H
ep

at
iti

s 
A 

Vi
ru

s，
H

M
-1

75
 s

tra
in

 ［
VR

-2
09

3］
H

er
pe

s 
si

m
pl

ex
 v

iru
s，

Ty
pe

 1
，

st
ra

in
 F

（
1）

［
VR

-
73

3］
In

flu
en

za
 A

，
A/

H
on

g 
Ko

ng
/8

/6
8 ［

VR
-5

44
］，

A/
PR

/8
/3

4 ［
VR

-9
5］

M
ur

in
e 

N
or

ov
iru

s，
C

el
l l

in
e：

RA
W

 2
64

.7
 

［
TI

B-
71

］
Re

sp
ira

to
ry

 s
yn

cy
tia

l v
iru

s，
Lo

ng
 s

tra
in

 ［
VR

-2
6］

Rh
in

ov
iru

s，
Ty

pe
 1

4 ［
VR

-2
84

］ 
or

 3
7 ［

VR
-

16
07

］
Ro

ta
vi

ru
s，

W
a 

st
ra

in
 ［

VR
-2

01
8］

Va
cc

in
ia

，
W

R 
st

ra
in

 ［
VR

-1
19

］

薬
液

：
ウ

イ
ル

ス
液

＝
9：

1
任

意
の

温
度

，
時

間
10

4
～

10
6
の

感
染

価

・
試

験
を

実
施

す
る

際
に

は
，

各
ド

キ
ュ

メ
ン

ト
の

最
新

版
の

内
容

に
従

っ
て

実
施

す
る

こ
と

・
洗

浄
消

毒
薬

：
衛

生
（

学
）

的
手

指
衛

生
用

洗
浄

消
毒

薬
，

擦
式

消
毒

薬
：

衛
生

（
学

）
的

手
指

衛
生

用
擦

式
消

毒
薬

＊
1：

洗
浄

消
毒

薬
・

擦
式

消
毒

薬
向

け
の

条
件

が
設

定
さ

れ
て

い
る

場
合

は
限

定
し

て
記

載
し

て
い

る
＊
2：

Th
e 

te
st

 fo
r l

im
ite

d 
sp

ec
tru

m
 v

iru
ci

da
l a

ct
iv

ity
 w

ill
 c

ov
er

 a
ll 

en
ve

lo
pe

d 
vi

ru
se

s（
An

ne
x 

A）
an

d 
th

e 
sp

ec
ifi

ed
 te

st
 o

rg
an

is
m

s.

別
表

1　
in

 v
itr

o
有

効
性

評
価

の
標

準
試

験
法

（
例

）（
続

き
）
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別
表
2　
手
指
衛
生
消
毒
薬
の
評
価
に
用
い
る
中
和
成
分
（
例
）

出
典

＊
1

殺
菌

成
分

中
和

成
分

EN
 1

50
0：

20
13

　
C

he
m

ic
al

 d
is

in
fe

ct
an

ts
 a

nd
 

an
tis

ep
tic

s 
—

 H
yg

ie
ni

c 
ha

nd
ru

b 
—

 T
es

t m
et

ho
d 

an
d　

re
qu

ire
m

en
ts

（
ph

as
e 

2/
st

ep
 2

）

・
4

級
ア

ン
モ

ニ
ウ

ム
塩

と
脂

肪
酸

ア
ミ

ン
類

・
両

性
化

合
物

レ
シ

チ
ン

，
サ

ポ
ニ

ン
，

ポ
リ

ソ
ル

ベ
ー

ト
80

，
ド

デ
シ

ル
硫

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

，
脂

肪
族

ア
ル

コ
ー

ル
酸

化
エ

チ
レ

ン
縮

合
物

（
非

イ
オ

ン
界

面
活

性
剤

）

・
ビ

グ
ア

ナ
イ

ド
類

レ
シ

チ
ン

，
サ

ポ
ニ

ン
，

ポ
リ

ソ
ル

ベ
ー

ト
80

・
酸

化
系

化
合

物
チ

オ
硫

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

，
カ

タ
ラ

ー
ゼ

（
過

酸
化

水
素

や
過

酸
化

水
素

放
出

成
分

用
）＊

2

・
ア

ル
コ

ー
ル

類
レ

シ
チ

ン
，

サ
ポ

ニ
ン

，
ポ

リ
ソ

ル
ベ

ー
ト

80

AS
TM

 E
10

54
 S

ta
nd

ar
d 

Pr
ac

tic
es

 fo
r E

va
lu

at
io

n 
of

 In
ac

tlv
at

or
s 

of
 A

nt
im

ic
ro

bi
al

 A
ge

nt
s

・
ベ

ン
ザ

ル
コ

ニ
ウ

ム
塩

化
物

（
4

級
ア

ン
モ

ニ
ウ

ム
塩

類
）

レ
シ

チ
ン

＋
ポ

リ
ソ

ル
ベ

ー
ト

，
ス

ラ
ミ

ン
ナ

ト
リ

ウ
ム

塩
，

有
機

物
質

，
ポ

リ
ソ

ル
ベ

ー
ト

80
，

シ
ク

ロ
デ

キ
ス

ト
リ

ン

・
ク

ロ
ル

ヘ
キ

シ
ジ

ン
（

ビ
グ

ア
ナ

イ
ド

類
）

レ
シ

チ
ン

＋
ポ

リ
ソ

ル
ベ

ー
ト

80
，

オ
レ

イ
ン

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム

・
ヨ

ウ
素

（
ハ

ロ
ゲ

ン
類

）
チ

オ
硫

酸
，

ポ
リ

ソ
ル

ベ
ー

ト
80

，
ス

キ
ム

ミ
ル

ク

・
イ

ソ
プ

ロ
パ

ノ
ー

ル
（

ア
ル

コ
ー

ル
類

）
ポ

リ
ソ

ル
ベ

ー
ト

80
，

抑
制

濃
度

以
下

へ
の

希
釈

＊
1：

例
と

し
て

EN
15

00
お

よ
び

AS
TM

 E
10

54
か

ら
代

表
的

な
中

和
成

分
を

記
載

＊
2：

日
本

国
内

に
は

過
酸

化
水

素
や

過
酸

化
水

素
放

出
成

分
を

有
効

成
分

と
す

る
既

承
認

手
指

消
毒

薬
は

存
在

し
な

い
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別
表
3　
C
E
N
お
よ
び
A
S
TM
標
準
試
験
法
に
お
け
る
衛
生
（
学
）
的
手
指
衛
生
洗
浄
薬
・
衛
生
（
学
）
的
手
指
衛
生
消
毒
薬
の
薬
効
評
価
法
と
判
定
基
準
の
比
較

分
類

試
験

番
号

被
験

者
数

指
標

菌
試

験
製

剤
対

照
製

剤
薬

効
評

価
法

＊
1

薬
効

の
判

定
基

準
＊

2

衛
生

（
学

）
的

手
指

衛
生

洗
浄

薬

EN
14

99
：

20
13

12
～

15
名

Es
ch

er
ic

hi
a 

co
li 

K1
2

N
C

TC
10

53
8

メ
ー

カ
ー

推
奨

量
，

30
～

60
秒

間
ス

ク
ラ

ビ
ン

グ

非
抗

菌
石

け
ん

5m
L，

60
秒

間
ス

ク
ラ

ビ
ン

グ

ボ
ラ

ン
テ

ィ
ア

の
手

指
を

菌
で

人
為

的
に

汚
染

，
シ

ャ
ー

レ
内

で
指

先
か

ら
揉

み
出

し
た

菌
量

を
ベ

ー
ス

ラ
イ

ン
と

し
，

消
毒

後
に

揉
み

出
し

た
菌

量
と

の
差

を
算

出

消
毒

直
後

の
減

菌
効

果
は

対
照

よ
り

優
れ

る
（

W
ilc

ox
on

符
号

順
位

検
定

）

AS
TM

  
E1

17
4

（
21

）
十

分
な

人
数

の
成

人
健

常
人

Se
rra

tia
 m

ar
ce

sc
en

s
AT

C
C

14
75

6
Es

ch
er

ic
hi

a 
co

li
AT

C
C

11
29

9

推
奨

の
用

法
に

従
う

推
奨

が
無

け
れ

ば
以

下
に

従
う

液
体

製
剤

（
ス

ク
ラ

ブ
剤

）＊
3 ：

5m
L 

30
秒

間
ス

ク
ラ

ビ
ン

グ
後

，
30

秒
流

水

な
し

ボ
ラ

ン
テ

ィ
ア

の
手

全
体

を
菌

で
人

為
的

に
汚

染
，

グ
ロ

ー
ブ

ジ
ュ

ー
ス

法
で

揉
み

出
し

た
菌

量
を

ベ
ー

ス
ラ

イ
ン

と
し

，
再

度
汚

染
，

消
毒

後
に

回
収

し
た

菌
量

と
の

差
を

算
出

FD
A-

PR
：

消
毒

1
回

目
　

5
分

後
 2

.5
lo

g 1
0
以

上
の

減
少

FD
A-

FR
：

消
毒

1
回

目
 

5
分

後
 所

定
の

条
件

を
満

た
す

＊
4

衛
生

（
学

）
的

手
指

衛
生

消
毒

薬

EN
15

00
：

20
13

18
～

22
名

Es
ch

er
ic

hi
a 

co
li 

K1
2

N
C

TC
10

53
8

メ
ー

カ
ー

推
奨

量
，

30
～

60
秒

間
ラ

ビ
ン

グ

60
v/

v%
 イ

ソ
プ

ロ
パ

ノ
ー

ル
3m

L×
2

回
，

60
秒

間
ラ

ビ
ン

グ

ボ
ラ

ン
テ

ィ
ア

の
手

指
を

菌
で

人
為

的
に

汚
染

，
シ

ャ
ー

レ
内

で
指

先
か

ら
揉

み
出

し
た

菌
量

を
ベ

ー
ス

ラ
イ

ン
と

し
，

消
毒

後
に

揉
み

出
し

た
菌

量
と

の
差

を
算

出

消
毒

直
後

の
減

菌
効

果
は

対
照

よ
り

劣
ら

な
い

（
非

劣
性

検
定

）

AS
TM

  
E2

75
5

（
15

）
十

分
な

人
数

の
成

人
健

常
人

Se
rra

tia
 m

ar
ce

sc
en

s
AT

C
C

14
75

6
St

ap
hy

lo
co

cc
us

 a
ur

eu
s

AT
C

C
65

38
（

M
SS

A）
or

 A
TC

C
33

59
1

（
M

RS
A）

メ
ー

カ
ー

推
奨

の
使

用
法

に
従

う
推

奨
が

無
け

れ
ば

以
下

に
従

う
液

体
，

ゲ
ル

，
ス

プ
レ

ー
，

フ
ォ

ー
ム

製
剤

：
1.

5m
L，

10
秒

内
に

塗
布

ワ
イ

プ
製

剤
：

1
枚

，
40

秒
内

に
塗

布

60
v/

v%
 イ

ソ
プ

ロ
パ

ノ
ー

ル
1.

5m
L，

10
秒

以
内

に
拡

散

ボ
ラ

ン
テ

ィ
ア

の
手

全
体

を
菌

で
人

為
的

に
汚

染
，

グ
ロ

ー
ブ

ジ
ュ

ー
ス

法
で

揉
み

出
し

た
菌

量
を

ベ
ー

ス
ラ

イ
ン

と
し

，
再

度
汚

染
，

消
毒

後
に

回
収

し
た

菌
量

と
の

差
を

算
出

FD
A-

PR
：

消
毒

1
回

目
　

5
分

後
 2

.5
lo

g 1
0
以

上
の

減
少

FD
A-

FR
：

消
毒

1
回

目
 

5
分

後
 所

定
の

条
件

を
満

た
す

＊
4

い
ず

れ
も

塗
布

後
，

製
剤

が
乾

燥
す

る
ま

で
ラ

ビ
ン

グ
な

い
し

 
清

拭
を

継
続

＊
1：

薬
効

評
価

方
法

シ
ャ

ー
レ

を
用

い
た

方
法

（
C

EN
）：

ボ
ラ

ン
テ

ィ
ア

の
指

先
を

サ
ン

プ
リ

ン
グ

液
（

＋
中

和
剤

）
を

入
れ

た
シ

ャ
ー

レ
中

に
入

れ
，

ボ
ラ

ン
テ

ィ
ア

自
身

が
こ

す
り

合
わ

せ
て

指
先

の
菌

を
採

取
し

，
回

収
し

た
液

を
平

板
塗

抹
な

い
し

混
釈

培
養

し
て

生
菌

数
を

測
定

す
る

方
法

グ
ロ

ー
ブ

ジ
ュ

ー
ス

法
（

AS
TM

）：
ボ

ラ
ン

テ
ィ

ア
に

手
袋

を
装

着
さ

せ
，

サ
ン

プ
リ

ン
グ

液
お

よ
び

中
和

剤
を

手
袋

内
に

入
れ

，
介

在
者

が
手

袋
上

か
ら

マ
ッ

サ
ー

ジ
を

し
て

手
指

上
の

菌
を

採
取

し
，

回
収

し
た

液
を

平
板

塗
抹

な
い

し
混

釈
培

養
し

て
生

菌
数

を
測

定
す

る
方

法
＊
2：

米
国

（
AS

TM
）

の
判

定
基

準
は

定
め

ら
れ

て
い

な
い

た
め

，
FD

A-
PR

（
20

15
年

）
お

よ
び

FD
A-

FR
（

20
17

年
）

を
例

示
＊
3：

ア
ル

コ
ー

ル
手

指
衛

生
消

毒
薬

の
よ

う
な

リ
ー

ブ
オ

ン
製

剤
や

，
固

形
製

剤
の

適
用

法
は

同
標

準
試

験
法

で
別

に
定

め
ら

れ
て

い
る

＊
4：

米
国

既
承

認
消

毒
薬

と
の

非
劣

性
，

お
よ

び
プ

ラ
セ

ボ
（

使
用

で
き

な
い

場
合

は
非

抗
菌

石
け

ん
・

生
理

食
塩

水
等

）
に

対
す

る
優

越
性

を
所

定
マ

ー
ジ

ン
で

達
成

す
る
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別
表
4　
C
E
N
お
よ
び
A
S
TM
標
準
試
験
法
に
お
け
る
手
術
時
手
指
衛
生
消
毒
薬
の
薬
効
評
価
法
と
判
定
基
準
の
比
較

分
類

試
験

番
号

被
験

者
数

指
標

菌
試

験
製

剤
対

照
製

剤
薬

効
評

価
法

＊
1

薬
効

の
判

定
基

準
＊

2

手
術

時
手

指
衛

生
 

消
毒

薬

EN
12

79
1

：
20

17
23

～
28

名
健

常
人

ボ
ラ

ン
テ

ィ
ア

の
手

指
常

在
菌

・
一

過
性

菌
メ

ー
カ

ー
推

奨
量

，
60

秒
間

～
5

分
間

ラ
ビ

ン
グ

60
v/

v%
 n

-プ
ロ

パ
ノ

ー
ル

＊
3

3m
L×

2
回

，
3

分
間

ラ
ビ

ン
グ

ボ
ラ

ン
テ

ィ
ア

指
先

を
シ

ャ
ー

レ
内

で
擦

っ
て

揉
み

出
し

た
常

在
菌

・
一

過
性

菌
を

ベ
ー

ス
ラ

イ
ン

と
し

，
消

毒
後

に
同

様
の

方
法

で
揉

み
出

し
た

菌
量

と
の

差
を

算
出

消
毒

直
後

な
ら

び
に

消
毒

3
時

間
後

の
各

減
菌

効
果

は
対

照
よ

り
劣

ら
な

い
（

非
劣

性
検

定
）

AS
TM

 E
11

15
 

（
11

）
十

分
な

人
数

の
成

人
健

常
人

健
常

人
ボ

ラ
ン

テ
ィ

ア
の

手
指

常
在

菌
・

一
過

性
菌

製
剤

（
ス

ク
ラ

ブ
剤

）：
メ

ー
カ

ー
推

奨
量

，
最

長
5

分
間

ス
ク

ラ
ビ

ン
グ

 
×

2
回

水
不

要
製

剤（
ラ

ビ
ン

グ
剤

）：
メ

ー
カ

ー
推

奨
量

，
ラ

ビ
ン

グ
×

3
回

な
し

ボ
ラ

ン
テ

ィ
ア

の
手

全
体

か
ら

グ
ロ

ー
ブ

ジ
ュ

ー
ス

法
で

揉
み

出
し

た
常

在
菌

・
一

過
性

菌
の

量
を

ベ
ー

ス
ラ

イ
ン

と
し

，
消

毒
後

に
回

収
し

た
菌

量
と

の
差

を
算

出

FD
A-

PR
：

消
毒

1
回

目
 1

分
後

 
2 

lo
g 1

0
以

上
の

減
少

，
消

毒
6

時
間

後
に

ベ
ー

ス
ラ

イ
ン

菌
数

を
上

回
ら

な
い

FD
A-

FR
：

消
毒

1
回

目
 

5
分

後
 

所
定

の
条

件
を

満
た

す
＊

4 ，
消

毒
6

時
間

後
に

ベ
ー

ス
ラ

イ
ン

菌
数

を
上

回
ら

な
い

＊
1：

薬
効

評
価

方
法

別
表

3
注

釈
を

参
照

＊
2：

米
国

（
AS

TM
）

の
判

定
基

準
は

定
め

ら
れ

て
い

な
い

た
め

，
FD

A-
PR

（
20

15
年

）
お

よ
び

FD
A-

FR
（

20
17

年
）

を
例

示
＊
3：

60
v/

v%
 n

-プ
ロ

パ
ノ

ー
ル

に
つ

い
て

は
，

75
v/

v%
を

超
え

，
95

v/
v%

未
満

の
エ

タ
ノ

ー
ル

で
の

代
替

可
能

性
を

示
す

以
下

の
報

告
が

存
在

す
る

．
Su

ch
om

el
 M

，
Ro

tte
r M

. E
th

an
ol

 in
 p

re
-s

ur
gi

ca
l h

an
d 

ru
bs

：
co

nc
en

tra
tio

n 
an

d 
du

ra
tio

n 
of

 a
pp

lic
at

io
n 

fo
r a

ch
ie

vi
ng

 E
ur

op
ea

n 
N

or
m

 E
N

 1
27

91
. 

Jo
ur

na
l o

f H
os

pi
ta

l I
nf

ec
tio

n.
 2

01
1；

77
：

26
3-

26
6.

＊
4：

米
国

既
承

認
消

毒
薬

と
の

非
劣

性
，

お
よ

び
プ

ラ
セ

ボ
（

使
用

で
き

な
い

場
合

は
非

抗
菌

石
け

ん
・

生
理

食
塩

水
等

）
に

対
す

る
優

越
性

を
所

定
マ

ー
ジ

ン
で

達
成

す
る


