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実践に活かせる
消毒薬の最新トピックス

第25回日本環境感染学会総会
ランチョンセミナー開催

共催：健栄製薬株式会社

2010年2月5日，第25回日本環境感染学会総会で，健栄製薬株式会社共催のランチョンセミナーが開催され，

白石正氏が「実践に活かせる消毒薬の最新トピックス」と題した講演を行った．

消毒薬の滅菌製剤と無菌製剤の違いや手指衛生の方法を具体的に紹介した．

消毒薬の無菌性保証
滅菌製剤と無菌製剤の違い

　白石氏はまず，消毒薬の無菌性保証と
は何かを考えるうえで必要な，滅菌製剤
と無菌製剤の違いを紹介した．両者の無
菌性保証水準は細菌が残存する確率で示
され，実施する試験によって，検出限界
が決まっている（図1）．
　無菌試験法は，10−2，つまり99%微生
物がいない状態まで，さらに培地充填テ
スト法は10−3（99.9%）の保証が限界とさ
れている．滅菌法で製造された滅菌製剤
は10−6（99.9999%）の「無菌性保証レベル」
となる．
　白石氏は，「現在医療機関で使用されて
いる消毒薬には，滅菌製剤と無菌製剤が
ありますが，みなさんはどちらも同じで
あると想像されているのではないでしょ
うか」と問いかけた．しかし，両者は製造
方法が異なり，それが保証水準に影響す
るという（表1）．

　白石氏は，「滅菌製剤は滅菌法で製造さ
れた医薬品に分類され，確率的にはもう
細菌がいないと判断されます」と話す．一
方，無菌製剤は，無菌操作法で製造され

た医薬品だが，その工程によって保証水
準が変わる．白石氏は，「ろ過滅菌後に無
菌工程で製造された消毒薬，原料調製段
階から無菌工程で製造した消毒薬の保証
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図1　生残菌数と滅菌保証レベル
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水準は10−3です」と解説した．
　また，日本薬局方無菌試験の保証水準
は10−2，つまり汚染率1.0%の製品母集団
から20の製品を採取して無菌試験を実施
すると，約80%が無菌試験に合格する計
算になる（図2）．白石氏は，「つまり無菌
試験では，製品の無菌保証はできないと
いうことです．これは日本薬局方に書か
れています」と話した．
　ここで白石氏は，1994年の「ポビドン
ヨード製剤汚染事例」をあげた．
　「これは血液培養636検体のうち56例か
ら細菌が検出された事例です．調査の結
果，ポビドンヨード製剤にBurkholderia 

cepaciaが混入していたことが判明し，非
常に問題になりました．その後の調査で，
製造タンクからポンプ，気液分離器，充
填器へと進む製造工程のなかで，細菌が
混入したことがわかりました．ポビドン
ヨード製剤は，中水準消毒薬に分類され，
芽胞をのぞくほとんどの微生物に有効で
すが，このような事例もあるので，無菌
性保証水準の高い製品を選ぶ必要があり
ます」と説明した．
　続いて白石氏は，臨床の現場で多く使
用されるポビドンヨード綿球製剤の調製
コストについても触れた．これは院内で
薬剤師が調製する場合もあるが，滅菌，

無菌の保証はない．また，調製する人件
費をふまえて考えると，院内調製のほう
が，コストが高くなると考えられるとい
う（表2）．
　白石氏は，「滅菌保証のない製剤を使用
するという危険性を考慮すれば，経済効
果はずいぶんと変わってくるのではない
でしょうか」と話した．

手指衛生のポイントと
手荒れ防止対策

　次に白石氏は，医療スタッフの手指衛
生の話題を紹介．手洗い場の液体石けん
の注ぎ足し使用に触れ，「注ぎ足して使う

表1　消毒薬の無菌性保証
分類 製造方法など 無菌性保証水準

滅菌製剤 滅菌法で製造された医薬品 10−6

無菌製剤

無菌操作法で製造された医薬品
①最終容器に製品を充填，閉塞後，滅菌処理（最終滅菌法）
②ろ過滅菌後，一連の無菌工程で製造（無菌操作法）
③原料調製段階から一連の無菌工程で製造（無菌操作法）

10−6

10−3

10−3

日局無菌試験適合製剤 日本薬局方無菌試験に適合した製品 10−2

図2　汚染率1.0%の製品の無菌試験結果算出式

表2　ポビドンヨード綿球のコスト比較

P＝検出確率
X＝汚染率
n＝供試個体数

計算式
 P ＝ 1 − （ 1 − X ） n

保証水準10−2（汚染率1.0%）の
最終製品母集団

20個採取

無菌試験で製品の
無菌保証は不可能

汚染率1.0%であっても約80%は
無菌試験に合格

無菌試験実施

P ＝ 1 − （ 1 − 0.01 ） 20

P ＝ 0.182 （ 18.2% ）

製 品
院内製剤 滅菌市販製剤

10％ポビドンヨード液 イオダイン10% 
綿球20先発品 後発品

薬液50mL  
（綿球10球分） 164.5円 68.0円

1球43円
×10球

綿球 4円×10球＝40円

容器滅菌費 40円

人件費 10分417円

合計 661.5円 565円 430円

院内製剤

綿球	 1個4円

10%ポビドンヨード液薬価
　	 先発品：3.29円（1mL），後発品：1.36円（1mL）

人件費	 時給2,500円（10分あたり417円）
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ということは，容器のなかで雑菌が繁殖
する可能性が高くなります」と話した（表
3）．
　固形石けんもケースに水が溜まりやす
く，溜まった水のなかで緑膿菌などが繁
殖する可能性が高い．そこで山形大学医
学部附属病院では，個室病棟の蛇口をセ
ンサー付きに変更し，ボトルタイプの石
けんを配置した．
　また，石けんによる洗浄やアルコール
含有手指消毒薬の使用は，手指の脱脂が
起こりやすく，手荒れの原因となる．白
石氏は，「肌荒れによって皮膚の表面がか
さつくと，細菌が付着しやすくなるので
スキンケアが重要です」と指摘した．
　白石氏が，カップ内で皮膚を洗浄し角
層表面の水分量を調べるカップシェイク
試験を実施したところ，水分量が大幅に

減少していることがわかった（図3）．水
分量を回復させる試験では，保湿ローシ
ョンと保湿クリームを併用する方法が最
も有効であったという（図4）．
　同様に経皮水分蒸散量の変化，回復率
の試験を行ったところ，カップシェイク
試験の回数が増えるほど経皮水分蒸散量
が多く，何も処置を行わない場合，経皮
水分蒸散量回復率は68.1%だった．試験
後，ローションとクリームでスキンケア
を行うと，84.4%にまで回復したという．

アルコール含有手指消毒薬は
正しい使用量を知ることが重要

　次に白石氏は，アルコール含有手指消
毒薬の正しい使い方を解説．アルコール
含有手指消毒薬の使用においては，消毒
薬の使用量が非常に重要だという．

　白石氏は，「液剤のアルコール含有手指
消毒薬は1回，上から下までの1プッシュ
が約3mLで，20〜30秒で乾燥します．ま
た，ゲルタイプは1プッシュの吐出量が
製品によりさまざまであるため，注意が
必要です」と指摘した．
　ゲルタイプのアルコール含有手指消毒
薬は，約1mLの除菌率が約88%，2mLで
は92.8%，3mLで96.0%となり，2mL以上
の使用で90％以上の除菌効果が得られる．
　「適当に使っていると，“消毒をしたから
おそらく細菌はいないだろう”という自己
満足で終わってしまいます．しかし，そ
れでは院内感染の危険性も高まります．
アルコール含有手指消毒薬は，決められ
た量を正しく使うことが大切だというこ
とを改めて確認していただきたい」と強調
した．

表3　トイレ設置手洗い洗浄剤の汚染状況

サンプル数
外来トイレ 病棟トイレ

患者用 職員用 患者用 職員用 その他

固定容器タイプ
（10施設） 95 28/33

（84.8%）
4/4

（100%）
44/50

（88%）
2/3

（66.7%）
3/5

（60%）

ボトルタイプ　
（1施設） 5 0/3

（0%） ─ ─ ─ 0/2
（0%）

※検出菌：グラム陰性桿菌，グラム陽性球菌，酵母様真菌など 境美代子：INFECTION CONTROL，（5）：1996．

図3　カップシェイク試験による皮膚角層表面水分量
石澤俊幸，白石正：西日本皮膚科，64（3）：2002． 石澤俊幸，白石正：西日本皮膚科，64（3）：2002．

図4　皮膚角層表面水分量回復率
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手術時手指消毒における 
ウォーターレス法の
消毒効果と経済効果

　手術時の手指衛生としては，現在，ア
ルコール含有手指消毒薬を使用したウォ
ーターレス法が普及している．これは，
米 国 疾 病 管 理 予 防 セ ン タ ー（CDC ; 
Centers for Disease Contro l and 
Prevention）のガイドラインに基づき，

日本でも採用施設が増えてきているため
である．
　通常のアルコール含有手指消毒薬が
0.2%クロルヘキシジンや0.2%ベンザルコ
ニウム添加のアルコール製剤であるのに
対し，ウォーターレス法では0.5%と，高
濃度のクロルヘキシジン添加のアルコー
ル製剤を使用する．
　白石氏は，「従来の手術時の手指消毒方
法であった流水によるスクラブ法が6分

程度かかるのに比べ，短時間での消毒が
可能です．また，アルコール含有手指消
毒薬には手荒れを防止する成分であるエ
モリエントが添加されているため，手荒
れの軽減にもつながります」と説明した．
　続いて白石氏は，消毒直後と3時間後
の菌数log値を示した（図5）．消毒直後で
はともにベースラインとの有意差があり，
4%クロルヘキシジン製剤によるスクラブ
法と，0.5%クロルヘキシジンアルコール
製剤によるウォーターレス法で菌数が大
幅に減少した．3時間後の除菌効果につい
ても同様の結果だったという．
　白石氏は，「また，4％クロルヘキシジン
製剤を使用したスクラブ法の菌数log値を
みると，0.5%クロルヘキシジンアルコー
ル製剤を使用したウォーターレス法のほ
うが，菌量が少ないことがわかります」と
話した．
　さらに同等の効果が得られた2つの方
法をコスト面で比較したデータを紹介（表
4）．白石氏によれば，1人1回あたり，ス
クラブ法は消毒薬に31.2円のコストがか
かるという．また，拭き取り用のペーパ
ータオルも滅菌された製品を使う必要が
ある．
　一方，ウォーターレス法では，液体石
けんで洗浄後，ペーパータオルで拭き取
り，消毒を行う．消毒前のため，抗菌の
液体石けんを使う必要はなく，ペーパー
タオルも非滅菌製品でよい．これを1年
間の手術件数を1,000件，手術1回あたり
のスタッフ数5人と仮定した場合，ウォ
ーターレス法では，年間95,500円のコス
トダウンが実現する．
　最後に白石氏は，「消毒薬や消毒方法を
検討する場合，消毒効果の保証水準が高
いものであることが最も重要です．それ
と同時に，経済効果についても考慮して
いくことが必要ではないでしょうか．消
毒効果と経済効果が合うものを上手に選
んでいくことが大切です」と結んだ．

図5　スクラブ法とウォーターレス法の消毒効果の比較 白石正：日本環境感染学会誌，23（2）：2008．
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表4　スクラブ法とウォーターレス法のコスト比較（1人1回あたり）

消毒方法 濃度／容量 定価 1回使用量 1回あたりの
コスト 合計

スクラブ法

4%クロルヘキシジン
スクラブ　500mL 3,120円 5mL 31.2円

45.2円
ペーパータオル ─ 2枚 14円（滅菌）

ウォーター
レス法

液体石けん480mL 640円 2.4mL 3.2円

26.1円0.5%クロルヘキシジン
アルコール1,000mL 3,650円 6mL

（3mL×2回） 21.9円

ペーパータオル ─ 2枚 1円（非滅菌）

※スクラブ法で使用するディスポブラシ代は含まず

−95,500円

〈例〉手術件数　1,000件（年），手術1回あたりのスタッフ数5人で換算

スクラブ法 45.2円（1回あたり） 226,000円

ウォーターレス法 26.1円（1回あたり） 130,500円

白石正：日本環境感染学会誌，23（2）：2008．
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