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FD350の菌及び真菌への機械的／非機械的作業下での表面除菌効果検証
PD Dr. med. H.-P. Werner 2008/10/29 
Surface Disinfection with and without mechanical action Bactericidal and fungicidal (C. albicans) efficacy Clean 
conditions
ドイツ応用衛生協会（DGHM）基準に従い、衛生環境下における定量的浮遊実験と診療を想定した実使用試験を黄色ブドウ球
菌、腸内連鎖球菌、緑膿菌、C.アルビカンスに対して行った結果、FD350（100％濃度/未希釈）は機械的作業で15秒、非機械
的作業で30秒の作用時間で十分な有効性を示し、以上の試験結果はDGHMの消毒リストの評価基準を満たしていることが実
証された。
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FD350の菌及び真菌への機械的作業下での表面除菌効果検証
PD Dr. med. H.-P. Werner 2004/11/06
Surface disinfection without mechanical action Bactericidal and fungicidal (C. albicans) efficacy
DGHMのガイドラインに従い、衛生状況下における定量的浮遊実験と診療を想定した実使用試験を黄色ブドウ球菌、腸内連鎖
球菌、緑膿菌、C.アルビカンスに対して行った結果、FD350（100％濃度/未希釈）は非機械的作業で1分の作用時間でDGHM
の消毒リストの化学的消毒剤の評価基準を満たしていることが実証された。
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FD350の表面域への化学的消毒薬としての有効性検証
Dr. E. Marth 2004/11/10
Investigation and evaluation of surface disinfectants of FD350
ドイツ応用衛生協会（DGHM）基準に従い本液の表面域消毒薬としての菌および真菌への効果を検証した結果、有効成分1-プ
ロパノール32g／100g及びエタノール26g／100g 含有のFD350（100％濃度/未希釈）は1分間の作用時間で病院および一
般診療の院内感染予防に有効であることが証明された。
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FD350の結核菌（マイコバクテリウム）への機械的作業下での表面除菌効能性検証
PD Dr. med. H.-P. Werner 2004/11/06
Surface disinfection with mechanical action Tuberculocidal (M. terrae) efficacy clean conditions
DGHMのガイドラインに従い、衛生状況環境下における定量的浮遊実験と診療を想定した実使用試験をマイコバクテリウムに
対して行った結果、FD350（100％濃度/未希釈）は機械的作業で15秒の作用時間で十分な有効性を示し、以上の試験結果は
VAH消毒委員会による消毒プロセスの認証の評価基準を満たしていることが実証された。
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FD350の結核菌への非機械的作業下での表面除菌効能性検証
PD Dr. med. H.-P. Werner 2004/11/24
Surface disinfection without mechanical action Tuberculocidal efficacy clean and dirty conditions
DGHMのガイドラインに従い、衛生状況下及び汚染状況下における定量的浮遊実験と診療を想定した実使用試験をマイコバク
テリウムに対して行った結果、FD350（100％濃度/未希釈）は非機械的作業で、衛生環境下／30秒間、汚染状況下／1分間の
作用時間で十分な有効性を示し、以上の試験結果はVAH消毒委員会による消毒プロセスの認証の評価基準を満たしていること
が実証された。
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FD350のマイコバクテリウムへの表面除菌効能検証
Dr. E. Marth 2005/01/20
Investigation of surface disinfectant without scrubbing and under low challenge with Mycobacterium terrae.
DGHMのガイドラインに従い、0.03％アルブミン汚染状況下におけるマイコバクテリウムへの効能を検証する定量的浮遊実験
を行った結果、FD350（50％濃度／2倍希釈）は20秒間の作用時間で要求値である4logの減少に達した。また診療を想定し
た実使用試験では、マイコバクテリウムに汚染された0.03％アルブミンの付着した金属盤表面においてFD350（100％濃度／
未希釈）は30秒の作用時間で十分な除菌効能を示した。以上の試験結果より、有効成分1-プロパノール32g／100g及びエタノ
ール26g／100g 含有のFD350（100％濃度／未希釈）は擦る作業を伴わない30秒の接触時間で0.03％アルブミン汚染状
況下のマイコバクテリウムに対して適切な除菌効果が証明された。
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FD350の定量的浮遊試験における殺菌性評価
HygCen Dr. med. H.-P. Werner and Kathrin Naujox 2009/12/03
Quantitative Suspension test for the evaluation of bactericidal activity
FD350の殺菌力評価のために、EN13727に準じて医療領域における希釈中和法を用いた定量的浮遊試験を黄色ブドウ球
菌、腸内連鎖球菌、緑膿菌に対して標準硬度の20±1℃の水を用いて本液を、80%・50％・25%の3種の濃度にて希釈し30
秒・1分・5分の作用時間で評価を行った結果、黄色ブドウ球菌、腸内連鎖球菌、緑膿菌の高負荷汚染状況下（0.3％牛アルブミン
+0.3％ヒツジ赤血球）において80％濃度及び50％濃度のFD350は20℃の環境下で30秒間の作用時間で十分な有効性を示
した。
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FD350の定量的浮遊試験における殺菌性検証
HygCen Dr. med. H.-P. Werner and Kathrin Naujox 2005/02/08
Quantitative Suspension test - bactericidal activity
EN13727に準じて、FD350の衛生状況環境下における定量的浮遊実験を黄色ブドウ球菌、腸内連鎖球菌、緑膿菌に対して行
った結果、有効成分1-プロパノール32g／100g及びエタノール26g／100g 含有のFD350（50％濃度／2倍希釈）は衛生状
況下（00.3％アルブミン）において、30秒間の作用時間で十分な有効性を示した。
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FD350の医療領域での定量的浮遊試験における殺真菌性評価
HygCen Dr. med. H.-P. Werner and Kathrin Naujox 2009/12/03
Quantitative Suspension test for the evaluation of fungicidal or yeasticidal activity in the medical area
FD350の希釈中和法を用いた殺真菌力評価のために、医療領域における定量的浮遊試験をEN13624に準じてカンジダ・アル
ビカンスに対して標準硬度の30±1℃の水を用いて本液を、80%・50％・25％の3種の濃度にて希釈し30秒・1分・5分の作
用時間で評価を行った結果、20℃の真菌（カンジダ・アルビカンス）汚染状況下（0.3％牛アルブミン＋0.3％ヒツジ赤血球）に
おいてFD350（80％濃度/1.25倍希釈）は30秒間の作用時間で十分な有効性を示した。
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FD350の定量的浮遊試験における殺真菌性評価
HygCen Dr. med. H.-P. Werner and Kathrin Naujox 2005/01/14
Quantitative Suspension test for evaluation of fungicidal activity
FD350の殺真菌力評価のために、ＥN13624に準じて定量的浮遊試験をカンジダ・アルビカンスに対して行った結果、20℃の
衛生状況下において有効成分1-プロパノール32g／100g及びエタノール26g／100g 含有のＦD350（50％濃度/2倍希釈）
は30秒間の作用時間で十分な有効性を示した。
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FD350の定量的浮遊試験における殺結核菌（マイコバクテリウム）効能検証
HygCen Dr. med. H.-P. Werner and Kathrin Naujox 2005/02/17
Quantitative Suspension test for evaluation of mycobactericidal efficacy
FD350の殺結核菌効能検証のために、ＥN14348に準じて定量的浮遊試験をマイコバクテリウム・テラエ及びマイコバクテリ
ウム・アビウムに対して行った結果、衛生状況下（00.3％アルブミン）において、有効成分1-プロパノール32g／100g及びエタノ
ール26g／100g 含有のＦD350（80％濃度/1.25倍希釈）は30秒間の作用時間で十分な有効性を示した。
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FD350のワクシニアウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr. Jochen Steinmann 2005/01/19
Vaccinia-virus efficacy of FD350 in a quantitative suspension test at 20℃
連邦健康管理局（BGA）およびドイツウイルス疾病管理協会（DVV）のガイドラインに従い、ワクシニアウイルスに対する不活
性化効力の定量的浮遊試験を、100％濃度／未希釈の本液を用いて20℃±0.5℃で30秒・1分・2分・5分の作用時間にて評価
を行った結果、FD350（100％濃度/未希釈）は30秒間の作用時間でワクシニアウイルスに対して十分な不活性化効力を示す
ことが実証された。
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FD350のC型肝炎ウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr. Jochen Steinmann 2004/12/29
BVDV efficacy of FD350 in a quantitative suspension test at 20℃
FD350のC型肝炎ウイルス不活性化を検証するため、連邦健康管理局（BGA）ドイツおよびウイルス疾病管理協会（DVV）の
ガイドラインに従い、定量的浮遊試験を代用ウイルスの牛ウイルス性下痢ウイルス（BVDV）に対して100％濃度／未希釈の本
液を用いて30秒・60秒・120秒・300秒の作用時間で評価を行った結果、FD350(100％濃度/未希釈)は30秒間の作用時
間で十分なウイルス不活性化効力を示したことからC型肝炎ウイルス不活性化に有効であることが実証された。
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FD350のアデノウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr.Jochen Steinmann 2005/01/19
Adenovirus efficacy of FD350 in a quantitative suspension test at 20℃
連邦健康管理局（BGA）およびドイツウイルス疾病管理協会（DVV）のガイドラインに従い、アデノウイルス5型に対する不
活性化効力の定量的浮遊試験を、100％濃度／未希釈の本液を用いて30秒・1分・2分・5分の作用時間で評価を行った結
果、FD350(100％濃度/未希釈)は30秒間の作用時間で十分なアデノウイルス不活性化効力を示すことが実証された。
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FD350のポリオーマウイルスSV40への不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr.Jochen Steinmann 2005/06/16
Polyomavirus SV40 efficacy of FD350 in a quantitative suspension test at 20℃
連邦健康管理局（BGA）およびドイツウイルス疾病管理協会（DVV）のガイドラインに従い、アデノウイルス5型に対する不
活性化効力の定量的浮遊試験を、100％濃度／未希釈の本液を用いて30秒・1分・2分・5分の作用時間で評価を行った結
果、FD350(100％濃度/未希釈)は30秒間の作用時間で十分なアデノウイルス不活性化効力を示すことが実証された。
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FD350のノロウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr. Jochen Steinmann 2008/07/29
Effectiveness of FD350 against murine norovirus following EN14476:2007-02 under clean and dirty conditions
FD350のノロウイルス不活性化効力を検証するため、EN14476に準じて定量的浮遊試験を衛生環境下及び汚染状況下にて
マウスノロウイルス(MNV)に対して100％濃度／未希釈の本液を用いて衛生環境および汚染状況下で30秒・1分・5分の作用
時間で評価を行った結果、FD350（100％濃度/未希釈）はマウスノロウイルス(MNV) に対して衛生環境、汚染状況下共に1分
間の作用時間で十分なウイルス不活性化効力を示すことが実証された。
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FD350のアデノウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr.Jochen Steinmann 2005/03/24
Effectiveness of FD350 against adenovirus according to EN14476:2004E
FD350のアデノウイルス不活性化効力を検証するため、EN14476に準じて定量的浮遊試験をアデノウイルス5型に対して
100％濃度／未希釈及び40％濃度／2.5倍希釈の本液を用いて衛生環境および汚染状況下で30秒・1分・2分・5分の作用時
間で評価を行った結果、FD350（100％濃度/未希釈）はアデノウイルス5型に対して衛生環境、汚染状況下共に30秒間の作用
時間で十分なウイルス不活性化効力を示すことが実証された。
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FD350のラットへの急性経口毒性試験
HARLAN Bioservice, Dr. E. Bien 2005/07/24
ACUTE ORAL TOXICITY Acute Toxic Class Method with FD350 in the rat
Acute Toxic Class Method (ATC) に準じて、FD350の急性経口毒性試験をオス3匹及びメス3匹のウィスターラットに対
し、各ラットの体重に応じて本液2000mg/Kgを投与し、14日間の観察期間後に臨床的兆候、死亡率、体重増加または期間の
病理学的変化に関して検査した結果、ラットの死亡は確認されず、また24時間後までに見られたオス及びメス1匹の呼吸音の変
化以外は異常な臨床兆候も見られず、体重増加や病理学的変化もなかったことから、FD350は無毒薬液に分類された。
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FD350のラットへの急性経皮毒性試験
HARLAN Bioservice, Dr. E. Bien 2005/07/26
ACUTE DERMAL TOXICITY TEST OF FD350 in the rat
FD350の急性経皮毒性試験をウィスターラット（5匹のオス及びメス）に対して行い、各ラットに対し本液を2000mg／Kg経
皮投与しラットの皮膚を試験品に24時間暴露した際の、紅斑及び浮腫のみの兆候を14日間に渡り検査した結果、ラットの死亡
は確認されず、異常な臨床的兆候及び紅斑・浮腫はみられなかった。また14日の観察期間中、オスの体重増加はみられなかった
が1匹のメスは7日後に体重減少がみられ、その他のメスに関してはわずかな体重増加が7日後までに見られた。14日目における
病理学検査においてもすべてのラットに問題はみられなかった。
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FD350のモルモットへの皮膚感作試験
HARLAN Bioservice, Dr. E. Bien 2005/07/27
MAXIMISATION SENSITISATION TEST ACOORDING TO MAGNUSSON&KLIGMAN of FD350 in the Guinea Pig
Magnusson and Kligmanによって開発された試験法に従い、FD350の皮膚感作試験を被験物質投与群10匹，陰性 (溶媒) 
対照群5匹に対して行い、本液の暴露2週間後、24時間・48時間での反応を観察した結果、すべてのモルモットにアレルギー性
皮膚反応は見受けられなかったことから皮膚感作度は0％であり、ヨーロッパ経済共同体（EEC）指令2001/59EEC,2001年
8月6日および1999年11月15日のGefahrstoffverordung（GefStofV)に基づき、FD350は非皮膚感作薬液であると証明
された。
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FD350の皮膚腐食性インビトロ試験
RCC, Dipl. Biol. Krista Meurer and Dr. Wolfgang Voelkner 2005/02/04
IN VITRO SKIN CORROSION: Human skin model test with FD350
ヨーロッパ共同体（EC）指令2000/33/EC, EEC指令67/548/EEC及びOECDガイドラインに準じて、FD350の人体皮膚
腐食性を2つの人体皮膚モデルを用いて2種類のテスト溶液、純水（ネガティブコントロール）・N8水酸化カリウム（ポジティブコ
ントロール）を3分間及び1時間塗布し検証した。その結果、ネガティブコントロールのテストモデルの吸収度は3分間・1時間と
もに要求値をはるかに超えており皮膚組織は良好であった。また、ポジティブコントロールのテストモデルは3分間ではネガティ
ブコントロールと比較して23.1％の吸収率の誘発減少が見られ、１時間では4.9％の減少がみられたがこれはこのテスト法の基
準内であった。FD350を塗布後、吸収値は３分後で103.5％減少したが50％以下になることはなく、１時間後では３7.9％の減
少で15％以下になることはなかった。以上のテスト結果からFD350は非皮膚腐食性薬液であると証明された。
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FD350のウサギへの急性眼刺激／腐食性試験
HARLAN Bioservice, Dr. E. Bien 2005/04/22
Acute Eye Irritation/Corrosion test of FD350 in the rabbit
FD350の急性眼刺激／腐食性試験を3匹のアルビノウサギに対して行い、本液（100％濃度/未希釈）を0.1ml左眼の結膜嚢に
点眼し、未処置の眼は比較のために使用された。点眼1時間・24時間・48時間・72時間後に両目を検査し点眼開始から5日目
まで毎日検査を継続した結果、1時間・24時間・48時間後すべてのウサギの結膜に標準値（グレード２）の発赤がみられ、2匹
のウサギの発赤は72時間後及び4日後にも続いた。また1時間及び24時間後には軽微～標準値（グレード1～３）の結膜浮腫が
すべてのウサギにみられ48時間後にも1匹のウサギの結膜浮腫は続いた。
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その他の所見としては、点眼1時間後に2匹のウサギに軽微～標準値（グレード1～３）の膿がみられ残りの1匹にも24時間
後同じ症状がみられた他、わずかなもしくは標準値の眼球の血管への注射では3匹中2匹に点眼24時間・48時間後、残り
の1匹には72時間後に発赤が同様にみられた。すべての所見は可逆的で、視覚の変化は点眼5日後に見られず一般的な毒性
効果はみられなかった。結膜の発赤レベルは1.33もしくは2.00、結膜浮腫レベルは0.33もしくは1.00とされ、以上の結
果から24時間・48時間・72時間後の眼反応は2001/08/06付のEEC指令2001/59/EEC及び1999年11月15日付の
Gefahrstoffverordung（GefStofV)で定められた刺激性試験の基準値を下回っており、FD350は眼無刺激性薬液に分類さ
れた。
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FD350の密閉ボトル試験における生分解性の検証
LABOR L+S GMBH, Dr. A. Haener 2005/01/24
Ready biodegradability-Evaluation of the Aerobic Biodegradability in an Aqueous Medium
FD350の生分解性を検証するため、密閉ボトル試験をOECD及びEECガイドラインに準じて実施した結果、酸素消費量に基づ
いたFD350の350の生分解性は化学的酸素要求量（COD）と比較され28日後に84％と測定された。また、FD350の生分
解は14日後に75％に達し、顕著な生分解性は初めの7日間にみられた。安息香酸ナトリウムの生分解性は14日後に71％に達
し、溶液とテストコンディションの安定性が示された。以上の結果より、14日で60％を上回る生分解性を示したFD350は易生
分解性溶液に分類された。
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FD350の原料適合性試験
Orochemie, Dr. rer. nat. D. Heermann and Dr. rer. nat. K.-M. Wolf 2005/01/27
Expertise on the results of testing the material compatibility of the active substance solution of FD350
FD350の原料適合性を検証するため、プラスチック・アルミニウム合金・スチール・非鉄金属などの異なる材質のハンドピース及
び鋭利な器具などに対して以下の試験を実施した。
それぞれの器具を3か月間、約100回に渡ってFD350の入った蓋のあるふるい付きの容器に入れ、対象の器具を10秒間1日に
2回浸漬し、その後液から取り出した器具を溶液に触れないようふるいの上に移動させ蓋をして湿室に保管した結果、プラスチッ
ク材料にのみ言及する必要のないレベルの変化があった以外、別の材料に変化はみられなかった。
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FD350の原料適合性試験
Orochemie, Dr. rer. nat. D. Heermann and Dr. rer. nat. K.-M. Wolf 2005/01/28
Expertise on the results of testing the material compatibility of the active substance solution of FD350
FD350の原料適合性を検証するため、6週間に渡ってSIEMENSデンタルユニットのポリアミド材質部分（PartⅠ,Ⅱ）及びABS
樹脂部分（PartⅢ,Ⅳ）に対して本液を約250回スプレーし、払拭せず乾燥させ、スプレーした箇所にはフェルトペンで印を付け
て観察をした。試験終了後、不可逆的な色の変化を検出するため部分的にアルコールワイプで払拭した結果、すべての材質にお
いてFD350を使用したことによる不可逆的変化はみられず、プラスチック部分の損傷もなかった。
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