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FD366センシティブの菌及び真菌（C.アルビカンス）への表面除菌効果検証
PD Dr. med. H.-P. Werner 2008/12/22
Surface Disinfection Wipe disinfection-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、FD366センシティブ（100％濃度/未希釈）は機械的作業で
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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FD366センシティブの菌及び真菌（C.アルビカンス）への表面除菌効果検証
Priv. Doz. Dr. med. Habil. Georg Schrader 2009/01/20
Testing the disinfectant FD366sensitive
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、FD366センシティブ（100％濃度/未希釈）は機械的作業で1分の作用時間
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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FD366センシティブの繊細な表面での殺結核菌（マイコバクテリウム）効能検証
HygCen Dr. med. H.-P. Werner and Kathrin Naujox 2009/01/20
FD366sensitive-Disinfection of sensitively surfaces Tuberculocidal activity 
FD366センシティブ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・テラエに対し
て行った結果、20℃の衛生状況下（00.3％アルブミン）において、有効成分1-プロパノール17g／100g及び50％アルキル-ジ
メチル-ベンジル塩化アンモニウム0.25g／100g 含有のFD366センシティブ（80％濃度/1.25倍希釈）は2分間の作用時間
で十分な有効性を示した。
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FD366センシティブのワクシニアウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr. Jochen Steinmann 2009/02/23
Effectiveness of FD366 sensitive against vaccinia virus following EN14476 under clean and dirty condition
ＥN14476に準じて、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
衛生状況下及び汚染状況下で15秒・30秒・60秒・120秒・300秒の作用時間にて評価を行った結果、FD366センシティブ
（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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FD366センシティブのC型肝炎ウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr. Jochen Steinmann 2009/02/06
Efficacy of FD366sensitive against BVDV in a quantitative suspension test at 20℃ following EN14476 under clean and 
dirty condition
ＥN14476に準じてFD366センシティブのC型肝炎ウイルス不活性化を検証するため、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20℃の衛生状況下及び汚染状況下で30秒・60
秒・120秒の作用時間で評価を行った結果、FD366センシティブ(100％濃度/未希釈)は30秒間の作用時間で衛生状況下及び
汚染状況下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。



FD366センシティブのラットへの急性経口毒性試験9

FD366センシティブのラットへの急性経口毒性試験
HARLAN Bioservice, Dr. G. Arcelin 2009/11/18
Acute Oral Toxicity Study in Rats
OECDの理念に従い、FD366センシティブの急性経口毒性試験を14日間に渡ってラットに対して行った結果、メスのラットへ
の致死量の平均値は体重に対して2000mg/kg以上であることが実証された。
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FD366センシティブのラットへの急性経皮毒性試験
HARLAN Bioservice, Dr. G. Arcelin 2009/11/18
Acute Dermal Toxicity Study in Rats
OECDの理念に従い、FD366センシティブの急性経皮毒性試験を14日間に渡ってラットに対して行った結果、オス及びメスの
ラットへの致死量の平均値は体重に対して2000mg/kg以上であることが実証された。
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FD366センシティブのインビトロ皮膚刺激性試験
HARLAN Bioservice, Dr. Martina Jaeger and Dr. Wolfgang Voelkner 2009/05/29
IN VITRO SKIN IRRITATION TEST: Human skin model test with FD366sensitive
OECDの理念のもと、欧州代替法バリデーションセンター(ECVAM)、ヨーロッパ共同体（EC）及びOECDガイドラインに準
じて、FD366センシティブの人体皮膚刺激性を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）、5％ラウリル硫酸ナトリウム（ポジティブコントロール）を各15μm皮膚モデルに塗布し15分間検証を行った。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ではネガティブコントロールと比較して24.7％の吸収率の誘発減少が見られたがこのテスト法の基準内で
あった。FD366センシティブを塗布後の吸収値は42.1％減少したがこれは刺激性判断基準値の50％以下であったことから
FD366センシティブは皮膚刺激の可能性をもつ薬液であると考えられ、皮膚刺激性薬液であることが実証された。
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FD366センシティブの牛摘出角膜の混濁及び透過性試験による眼刺激性検証
HARLAN Bioservice, Dipl.-lng. Andreas Heppenheimer 2012/11/26
BOVINE CORNEAL OPACITY AND PERMEABILITY ASSAY with FD366sensitive
FD366センシティブの角膜刺激性及び損傷の可能性を純水（ネガティブコントロール）、エトキシエタノール（ポジティブコン
トロール）及び100％濃度／未希釈の本液を使用し、OECD及びEUのテストガイドラインに準じて牛摘出角膜の混濁及び透
過性試験法を用いて検証した。その結果、ネガティブコントロールでは検体に混濁も透過性もみられなかったが、ポジティブコ
ントロール下では明らかな角膜の混濁とはっきりとした透過性がみられた為、眼腐食性と深刻な眼刺激があると判断された。
一方、FD366センシティブはわずかな角膜混濁を引き起こしたが透過性はみられず、以上の結果よりFD366センシティブは
OECD437の判断基準に準じて非腐食／刺激性薬液に分類され、眼刺激性のない薬液であることが実証された。
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FD366センシティブの密閉ボトル試験における生分解性の検証
LABOR L+S GMBH 2010/02
Ready biodegradability-Evaluation of the Aerobic Biodegradability in an Aqueous Medium
FD366センシティブの生分解性を検証するため密閉ボトル試験を実施した結果、酸素消費量に基づいた本液の生分解性は化
学的酸素要求量（COD）と比較され、28日後に71％と測定された。また、FD366センシティブの生分解は14日後に73％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10日で60％を上回る生分解性を示したFD366センシティブは易生分解性溶液に
分類された。
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FD366センシティブの材料適合性検証
Orochemie, Dr. rer. nat. D. Heermann and A. Schneider 2009/02/05
Summary of the internal and external investigations into the material comparibility of FD366sensitive
FD366センシティブの材料適合性を検証するため、既に市場にある2商品と比較試験を行ったところ、長時間本液に暴露した
後のひび割れはみられたがその範囲及び程度は他の2商品と比較してはるかに低かった。また、外部の材料適合性試験機関で
あるEvonikの検証結果からもFD366センシティブはテスト材料の人口皮革に目立った変化（表面のざらつき・本液塗布部位と
その他の部位との境界・色の変化）はみられず、材料適合性が実証された。
以上のテスト結果より、FD366センシティブは商品情報にある使用上の注意を守って正しく使用された場合には材料に対する
損傷はない薬液であることが証明された。
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