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オロトルプラスの器具消毒薬としての検証
PD Dr.med.F.-A.Pitten 2008/09/04 
Chemical disinfection of instruments used in the medical area
ドイツ応用衛生協会（DGHM）基準に従い本液の器具消毒薬としての菌および真菌への効果を検証した。
菌および真菌への適切な不活性成分の有効性評価を行った結果、各菌および真菌の増殖阻害のため本液の最低希釈濃度は黄色
ブドウ球菌（0.01％濃度）、腸内連鎖球菌（0.05％濃度）、腸内細菌および緑膿菌（0.5％濃度）、カンジダ・アルビカンス（0.75
％濃度）であった。（本液に含有される中和成分、CSL・3％界面活性剤・3％サポニン・0.1％システイン・ヒスチジンの安全性は
確認されている）
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定量的浮遊実験を用いた菌および真菌への有効性評価を行った結果、最低作用時間5分間実施した際の本液の希釈濃度は腸内
連鎖球菌（0.5％濃度）、黄色ブドウ球菌・腸内細菌・カンジダ・アルビカンス（1.0％濃度）、緑膿菌（1.5％濃度）であった。
定量的浮遊実験を用いた菌および真菌へのより厳しい条件での有効性評価を行った結果、最低作用時間5分後に５log菌が減少
した際の本液の希釈濃度は、黄色ブドウ球菌・腸内連鎖球菌（0.5％濃度）、緑膿菌（1.0％濃度）、また4log菌が減少した際の
希釈濃度はカンジダ・アルビカンス（1.0％濃度）であった。
菌および真菌へのより厳しい条件での化学的器具消毒評価を黄色ブドウ球菌、腸内連鎖球菌、緑膿菌、カンジダ・アルビカンスを
検体とし、磨りガラスをキャリアーとして用いて細菌浸漬試験で行った結果、本液（2.0％濃度/50倍希釈）は5分間の作用時間
で十分な有効性を示した。以上の試験評価より、オロトルプラス（2.0％濃度/50倍希釈）は5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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オロトルプラスの医療領域における器具化学的消毒薬としての有効性検証
PD Dr.med.F.-A.Pitten 2006/11/03 
Chemical disinfection of instruments used in the medical area
DGHMのガイドラインに従い、本液の医療領域における器具化学的消毒薬としての菌および真菌への有効性の検証を高有機負
荷下での浮遊試験（0.3％ヒツジ赤血球＋0.3％アルブミン）および細菌浸漬試験（0.3％ヒツジ赤血球＋0.03％アルブミン）を
用いて、黄色ブドウ球菌、腸内連鎖球菌、腸内細菌、緑膿菌、カンジダ・アルビカンスに対して行った結果、オロトルプラスは高有
機負荷下において5分間（1.0％濃度/100倍希釈）、および60分間（0.75%濃度/133倍希釈）の作用時間で十分な有効性を示
し、以上の試験結果はDGHMの評価基準を満たしていることが実証された。
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オロトルプラスの表面域への化学的消毒薬としての有効性検証
Dr. E. Marth 2005/11/02 
Investigation and evaluation of surface disinfectants of OROTOL PLUS
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。
菌および真菌への適切な不活性成分の有効性評価を行った結果、各菌および真菌の増殖阻害のため本液の最低希釈濃度は黄色
ブドウ球菌（0.01％濃度）、腸内連鎖球菌（0.05％濃度）、腸内細菌および緑膿菌（0.5％濃度）、カンジダ・アルビカンス（0.75
％濃度）であった。（本液に含有される中和成分、CSL・3％界面活性剤・3％サポニン・0.1％システイン・ヒスチジンの安全性は
確認されている）
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定量的浮遊実験を用いた菌および真菌への有効性評価を行った結果、最低作用時間5分間実施した際の本液の希釈濃度は腸内
連鎖球菌（0.5％濃度）、黄色ブドウ球菌・腸内細菌・カンジダ・アルビカンス（1.0％濃度）、緑膿菌（1.5％濃度）であった。
定量的浮遊実験を用いた菌および真菌へのより厳しい条件での有効性評価を行った結果、最低作用時間5分後に５log菌が減少
した際の本液の希釈濃度は、黄色ブドウ球菌・腸内連鎖球菌（0.5％濃度）、緑膿菌（1.0％濃度）、また4log菌が減少した際の
希釈濃度はカンジダ・アルビカンス（1.0％濃度）であった。
菌および真菌へのより厳しい条件での化学的器具消毒評価を黄色ブドウ球菌、腸内連鎖球菌、緑膿菌、カンジダ・アルビカンスを
検体とし、磨りガラスをキャリアーとして用いて細菌浸漬試験で行った結果、本液（2.0％濃度/50倍希釈）は5分間の作用時間
で十分な有効性を示した。以上の試験評価より、オロトルプラス（2.0％濃度/50倍希釈）は5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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オロトルプラスの医療領域表面への化学的消毒薬としての有効性検証
PD Dr. med. F.-A. Pitten 2006/02/09 
Chemical disinfection of surface in the medical area
DGHMのガイドラインに従い、本液の医療領域表面への化学的消毒薬としての菌および真菌への有効性の検証を高有機負荷下
での浮遊試験（0.3％ヒツジ赤血球＋0.3％アルブミン）および細菌浸漬試験（0.3％ヒツジ赤血球＋0.03％アルブミン）を用い
て、黄色ブドウ球菌、腸内連鎖球菌、腸内細菌、緑膿菌、カンジダ・アルビカンスに対して行った結果、オロトルプラスは高有機負
荷下において2％濃度（50倍希釈）で5・15・30・60分間、および1％濃度（100倍希釈）240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DGHMの評価基準を満たしていることが実証された。
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オロトルプラスの定量的浮遊試験における殺菌性
HygCen Dr. Sorger  2007/06/11 
Quantitative suspention test for the evaluation of bactericidal activity in the medical area according to EN13727
オロトルプラスの殺菌および消毒力評価のために、EN13727に準じて医療領域における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水を使用し行った結果、20℃の汚染状況下においてオロトルプラス（1.0％濃度/100
倍希釈）は5分間の作用時間で十分な有効性を示した。
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オロトルプラスの高有機負荷および低有機負荷環境下での殺菌性検証
Laboratoire BIOTECH-GERMANDE Dr.Lionel Pineau 2002/10/24 
Determination of the bactericidal activity of the disinfectant orotol PLUS in accordance with the standard prEN13727
オロトルプラスをEN13727に準じて20℃±１℃の低有機負荷（0.3%アルブミン）および高有機負荷（0.3％アルブミン+0.3％
赤血球）環境下で２％濃度に希釈し（50倍希釈）60分間作用させたところ殺菌活性を示した。
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オロトルプラスの定量的浮遊試験における殺真菌性
HygCen Dr. Sorger 2005/02/24 
Quantitative suspention test for the evaluation of fungicidal activity of chemical disinfectants for instruments used in the 
medical area according to DIN EN13624
オロトルプラスの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
して行った結果、20℃の真菌（カンジダ・アルビカンス）汚染状況下においてオロトルプラス（2.0％濃度/50倍希釈）は5分間
の作用時間で十分な有効性を示した。
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オロトルプラスの殺真菌性検証
Dr.Holger Brill 2006/08/14 
Test and evaluation for fungicidal activity according to DIN EN13624
オロトルプラスの殺真菌性をEN13624に準じて、アスペルギウス・ニガーを用いて検証した結果、2.0％濃度（50倍希釈）で
30分および60分の作用時間で十分な有効性を示した。
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オロトルプラスの希釈中和法を用いた定量的浮遊試験における殺結核菌性
Dr.Holger Brill 2005/09/24 
Determination of tuberculocidal effect of orotol PLUS according to EN14348
オロトルプラスの希釈中和法を用いた殺結核菌力評価のために、医療領域における定量的浮遊試験をEN14348に準じてマ
イコバクテリウムに対して標準硬度の36±1℃の水を用いて本液を、0.5%・1.0％・2.0％・4.0%の４種の濃度にて希釈し60
分・120分・240分の作用時間で評価を行った結果、オロトルプラスは結核菌（マイコバクテリウム）汚染状況下（0.3％牛アルブ
ミン）において60分間（2.0％濃度/50倍希釈）、120分間（1.0％濃度/100倍希釈）および240分（0.5％濃度/200倍希釈）
の作用時間で十分な有効性を示した。
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オロトルプラスの希釈中和法を用いた定量的浸漬試験における殺菌性
HygCen, Dr.Wilfield Puchert 2009/12/03 
Quantitative carrier test for the evaluation of bactericidal activity for instruments used in the medical area
オロトルプラスの殺菌力評価のために、医療領域における定量的浸漬試験をEN14561に準じて黄色ブドウ球菌、腸内連鎖球
菌、緑膿菌に対して標準硬度の水を使用し、4.0%・2.0％・1.0%の3種の濃度にて1分・5分・15分・60分の作用時間で評価を
行った結果、20℃の黄色ブドウ球菌、腸内連鎖球菌、緑膿菌汚染状況下（0.3％ヒツジ赤血球＋0.3％アルブミン）においてオロ
トルプラスは1分間（2.0％濃度/50倍希釈）および15分間（1.0％濃度/100倍希釈）の作用時間で十分な有効性を示した。
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オロトルプラスの希釈中和法を用いた定量的浸漬試験における殺真菌性
HygCen, Dr. Wilfield Puchert  2009/12/03 
Quantitative carrier test for the evaluation of fungicidal or yasticidal activity for instruments used in the medical area
オロトルプラスの殺真菌力評価のために、医療領域における定量的浸漬試験をEN14562に準じてカンジダ・アルビカンスに
対して標準硬度の水を使用し、4.0%・2.0％・1.0%の3種の濃度にて1分・5分・15分・60分の作用時間で評価を行った結
果、20℃のカンジダ・アルビカンス汚染状況下（0.3％ヒツジ赤血球＋0.3％アルブミン）においてオロトルプラスは1分間（4.0
％濃度/25倍希釈）、5分間（2.0%濃度/50倍希釈）、15分間（1.0％濃度/100倍希釈）の作用時間で十分な有効性を示し
た。
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オロトルプラスの殺真菌性の検証
Dr. Holger Brill 2006/08/14 
Test and evaluation of fungicidal activity according to DIN EN14562
EN14562に準じて高有機負荷のアスペルギウス・ニガーを用いて殺真菌性効力の検証を行った結果、オロトルプラスは30分間
（3.0％濃度/33倍希釈）および60分間（2.0％濃度/50倍希釈）の作用時間で十分な有効性を示すことが実証された。
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オロトルプラスの殺結核菌性の検証
Dr. Holger Brill 2006/10/12 
Test and evaluation of tuberculocidal effect according to DIN EN14563
EN14563に準じて有機負荷の無い条件下で結核菌（マイコバクテリウム）を用いて殺結核菌性効力の検証を行った結果、オロ
トルプラスは60分間（2.0％濃度/50倍希釈）および240分間（1.0％濃度/100倍希釈）の作用時間で十分な有効性を示すこ
とが実証された。
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オロトルプラスの殺菌性の検証
Laboratoire BIOTECH-GERMANDE, Dr. Lionel Pineau 2002/09/26 
Determination of the basic bactericidal activity of the desinfectant orotol PLUS in accordance with the standard NF 
EN1040
EN1040に準じて緑膿菌と黄色ブドウ球菌を用いて殺菌性効力の検証を行った結果、オロトルプラスは60分間（1.0％濃
度/100倍希釈）の作用時間で十分な有効性を示すことが実証された。
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オロトルプラスの殺真菌性の検証
Laboratoire BIOTECH-GERMANDE, Dr. Lionel Pineau 2002/09/27 
Determination of the basic fungicidal effectiveness of the desinfectant orotol PLUS in accordance with the standard NF 
EN1275
EN1275に準じてアスペルギウス・ニガーとカンジダ・アルビカンスを用いて殺真菌性の検証を行った結果、オロトルプラスは
60分間（2.0％濃度/50倍希釈）の作用時間で十分な有効性を示すことが実証された。
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オロトルプラスのワクシニアウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr. Jochen Steinmann 1997/06/16 
On the result of testing the virucidal effectiveness of OROTOL PLUS on the Vaccinia-virus
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
性化効力の試験を、2.0％希釈の本液を用いて5分・10分・15分・30分の作用時間で評価を行った結果、オロトルプラスは60
分間（2.0％濃度/50倍希釈）の作用時間で十分な有効性を示すことが実証された。
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オロトルプラスのC型肝炎ウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr. Jochen Steinmann 2001/10/09 
BVDV efficacy of OROTOL PLUS 
オロトルプラスの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2.0％希釈の本
液を用いて0.5分・1分・2分・5分の作用時間で評価を行った結果、オロトルプラス(2.0％濃度/50倍希釈)は牛ウイルス性下痢ウ
イルス（BVDV）に対して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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オロトルプラスの単純ヘルペスウイルスⅠ型不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr. Jochen Steinmann 2006/08/18 
Herpes simplex Virus type1 efficacy of Orotol Plus in a carrier suspension test at 20℃
オロトルプラスの単純ヘルペスウイルス(HSV)1型不活性化を検証するため、ASTM E2197に準じて定量的浸漬試験を、20℃
の環境下でHSV（5.0%牛胎児血清を培地負荷として配合）に対して2.0％希釈の本液を用いて5分・15分・60分の作用時間で
評価を行った結果、オロトルプラス(2.0％濃度/50倍希釈)はHSV-1に対して5分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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オロトルプラスのアデノウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr.Jochen Steinmann 1996/09/17 
On the result of testing the virucidal effectiveness of OROTOL PLUS on the viral species Adeno Types 2, parent 
Adenoid 6
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、アデノウイルス不活性化効
力の試験を行った結果、オロトルプラス(2.0％濃度/50倍希釈)はアデノウイルス2型に対して30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。性を保有することが証明されます。
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オロトルプラスのノロウイルス不活性化効力の検証
MikroLab GmbH, Dr. Jochen Steinmann 2008/04/15 
Efficacy of OROTOL PLUS against FCV in a quantitative suspension test at 20℃ following EN14476:2007-02
オロトルプラス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代用ウイルスのネコカリ
シウイルス(FCV)に対して本液を1.0％・2.0％・4.0％の濃度に希釈し20℃の清浄および汚染状況下で5分・10分・15分・30
分・60分の作用時間で評価を行った結果、オロトルプラス（2.0％濃度/50倍希釈）はネコカリシウイルス(FCV)に対して15分
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ノロ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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オロトルプラスのバクテリアファージMS2不活性化効力の検証
MIDAC Laboratoire, M. Maingain and M. Ch. Lepage 1997/10/27 
Determination of the virucidal activity if OROTOL PLUS NEW
本液のバクテリアファージMS2に対する不活性化効力を妥当性確認試験で検証した結果、オロトルプラス（2.0％濃
度/50倍希釈）はフランスの標準規格NF T72181に準じた殺ウイルス活性を示すことが実証された
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オロトルプラスのラットへの急性経口毒性試験
TOXLABS Prueflabor GmbH, Mr. W. Mueller 1997/06/03 
Evaluation of Acute Oral Toxicity with OROTOL PLUS in Rats
オロトルプラスの急性経口毒性試験をウィスターラット（オスおよびメス）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、1993年2月27日付の評議会指令93/21EECのアネックスIVの基準に準じ、本液
は人体に有毒または有害ではないと証明された。
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オロトルプラスのラットへの急性経皮毒性試験 
IWT, W. Mueller 1996/11/25 
Evaluation of Acute Dermal Toxicity with OROTOL PLUS in Rats
オロトルプラスの急性経皮毒性試験をウィスターラット（5匹のオスまたはメス）に対し、各ラットの体重に応じて本液
2000mg／Kgを、剃毛した背部に塗布し密封包帯で覆った状態で24時間暴露した後、塗布部分を水洗しチェックした。35日
間の観察期間後に死亡率、臨床的兆候、適用部位の変化、体重増加および器官の病理学的変化に関して検査した結果、ラットの
死亡および臨床的兆候は確認されなかったが、適用部位に緩徐回復性の深度皮膚病変がみられた。また一過性の体重増加はメ
スにおいてのみみられ、内臓病理学的所見は認められなかった。以上の結果より、1993年4月付の評議会指令93/21EECのア
ネックスIVの基準に準じ、オロトルプラスの人体皮膚への接触は無害そして無毒であることが証明された。
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オロトルプラスのウサギへの急性眼刺激／腐食性試験
IWT, W. Mueller 1996/10/02 
Evaluation of Acute Eye Irritation/Corrosion with OROTOL PLUS in albino rabbits
オロトルプラスの急性眼刺激／腐食性試験を3匹のアルビノウサギに対して行い、本液（2.0％濃度/50倍希釈）を0.1ml片眼の
結膜嚢に点眼し、未処置の眼は比較のために使用された。24時間後に水洗し、ウサギの臨床的兆候と結膜・角膜・黒目の眼病変
を皮膚感作性試験のガイドラインに従い点眼後60分・24時間・48時間・72時間後に検査した結果、点眼1時間後にすべてのウ
サギの結膜にわずかな発赤がみられ、1匹のウサギの眼には24時間、残りの2匹は48時間この発赤が続いた。
また点眼1時間後に一匹のウサギの角膜にのみわずかな不透明さがみられたが、黒目への影響および全身への毒性はすべてのウ
サギに現れず、72時間経過後の刺激の兆候も3匹とも見受けられなかった。
以上の結果より、1993年4月27日の評議会指令93/21EEC委員会の付属書（ANNEX IV）に従い、オロトルプラスの2％溶液
（50倍希釈）は目に刺激のない物質と証明された。
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オロトルプラスのモルモットへの皮膚感作性試験
HARLAN Bioservice, Dr. A. Marburger and K.-J. Kuehne 2006/10/23 
Maximisation Sensitisation Test in the Guinea Pig
モルモットを用いた皮膚感作試験法（GPMT）を使用し、オロトルプラスの皮膚感作性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ず、一般的な毒性影響も確認さ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2004年12月23日のGefahrstoffverordung（GefStofV)によって非
皮膚感作薬液であると証明された。
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オロトルプラスの密閉ボトル試験における生分解性の検証
LABOR L+S GMBH, Dr. B. Sonnenschein 1994/03/26 
Test report concerning the biodegradability of the OROTOL PLUS in the closed bottle test
オロトルプラスの生分解性を検証するため、密閉ボトル試験をECガイドライン301Dに準じて実施した結果、最終的な生分解性
は化学的酸素要求量の79％の生物化学的酸素要求量であり、これらの試験条件下でオロトルプラスは容易生分解性に分類され
た。
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オロトルプラスのオオミジンコへの48時間急性毒性試験
BMG Engineering Ltd, 2008/03 
48-hour Acute Toxicity to Daphnia magna
40体のオオミジンコを２つの試験容器に分け、0.063mg/L・0.125mg/L・0.25mg/L・0.5mg/L・1mg/Lのそれぞれの濃度
に希釈したオロトルプラスに48時間暴露させた。
本試験はオオミジンコを48時間暴露した際の影響を調査し、10％以上のミジンコが有機化または水面に捕獲されなかった場
合に妥当であると考える。培養24時間後、40体すべてのオオミジンコにおける有機化の割合は、濃度1mg/Lで25％であった
がその他の濃度では影響が出なかった。培養48時間後は、濃度1mg/Lで62.5％、その他の濃度での影響はなかった。以上の
結果より、48時間でオオミジンコに影響を及ぼす濃度は、0.866mg/Lであり、24時間および48時間暴露後に影響の出ない
濃度は0.5mg/Lであることが検証された。48時間暴露後の1mg/L濃度にのみ100％有機化が認められた。
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オロトルプラスの原料耐性試験
Orochemie, Dr. rer. nat. D. Heermann 1997/02/10 
Expertise on the results of testing the material compatibility
歯科吸引システムにおいて使用されている異なる材料に対するオロトルプラスの原料耐性を検証するため、一般標準試験方法に
加えて、特別デリケートな素材の吸引システムへの消毒性の比較試験も実施された。
＜一般標準試験法による原料耐性試験＞ 40℃の2.0％希釈（50倍希釈）のオロトルプラスを使用し21時間に渡ってテストを行
った結果、試験対象のすべての原料に適合を示した。
＜比較試験＞ 標準試験に類似した方法を用いて2種類のOリングの膨張の程度を室温にて検証した結果、すべての組み合わせ
でほぼ膨張は見られず、膨張率のレベルはあらゆる点で以上に低かった。
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