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欧米においては生体消毒薬の有効性および安全性に関する評価方法についての公的標

準的試験方法が策定されており、新たな製品の臨床使用許可申請の基準となっていま

す。これら標準的試験法に基づく評価資料は、臨床現場での生体消毒薬使用に際して

も、信頼性の高い情報として活用され、医療関連感染症の予防ならびに制圧に大いに

役立っています。

我が国においては欧米のような生体消毒薬の有効性および安全性に関する公的標準

的評価方法はいまだ策定されておらず、統一されていない種々な試験方法で評価さ

れているのが現状です（生体消毒薬の有効性評価指針：手指衛生2011より抜粋）。

そこで、日本における生体消毒薬評価方法の標準化を目的として、日本環境感染学会

より「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2011」が提案され

ました。

その指針に掲載されている試験法の一つとして、米国FDAが定め、CDCの手指衛生ガ

イドライン（2002）、WHOの手指衛生ガイドライン（2009）にも取り上げられてい

る「Tentative Final Monograph：US－TFM」についてご紹介します。

手術時手指消毒薬としてのUS－TFMには in vitro 試験の他に、in vivo 試験について

も以下のような3つの数値基準が設けられており、米国ではこの基準を満たしたものに

手術用手指消毒薬の承認が与えられます（既知主成分の後発品）。

日本における生体消毒薬評価方法の標準化を目的として提案された
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即時効果は消毒直後（1分後）の効果を評価します。

持続効果は消毒後6時間後の評価で、実際の平均手術時間あるいはグローブ

交換時期とは合致しませんが、6時間後にベースライン（消毒前の菌数）を超

えないという指標を設けています。この指標は米国における過去の研究結果

の蓄積に基づいて設定されたものと考えられます。

したがってこの指標は6時間の消毒効果を担保するためではなく、今までの

研究の結果、判定しやすい明確な時間設定にしたと見ることができます。

“Tentative”（暫定的）とあるのは、米国でもこの評価法は完全であるとい

う認識ではなく、最終的には蓄積されてきたSSIなどのサーベイランスの結

果と結びつけていかなくてはならないと考えられています。



手指の細菌数を測定する方法として、パームスタンプ法、フィンガーストリーク法等がよく知られています。
これらの測定法は簡便で微生物学の専門家がいなくても比較的容易に実施でき、視覚効果もあるので教育的な目的で用いられることが
あります。計数できる菌数は102程度で、主に手指の皮膚表面に付着した菌を捕集する方法であり、日常手洗いや衛生的手洗いに用い
る手指消毒薬の評価に適しています。
　これに対し、グローブジュース法は皮膚内部に存在する常在菌叢の一部も捕集することから、高度の手指衛生を要求される手術時手
洗いの評価や明確な基準に対する定量的評価を行う場合に用いられます。捕集菌数も105～106と多く、より高度な消毒効果の判定に
対しても定量的に判断できるため精度の高い評価が可能です。
しかし、試験が大規模で微生物学の専門家が必要で、多くの時間や設備が必要です。米国FDAは試験手技の詳細、評価基準は異なり
ますが、手術時以外の一般の手指消毒の評価にもグローブジュース法を用いた試験法を定めています。

グローブジュース法ではまず消毒前のベースライン値を測定する必要があります。下記のような手技で試験を行います。
消毒後の菌数測定は予備洗浄の後、グローブを着用させる前に手指消毒を行い、その後はベースライン測定と同じ要領でサンプリング
します。消毒後の緩衝液での希釈は被験薬の消毒効果の強さで加減をする必要があります。

グローブジュース法の実際

38～42℃の温水で流水下、
30秒間素洗いし、さらに30 
秒間非抗菌石けんで前腕
2/3までを洗浄する。
洗浄後滅菌他ペーパータオ
ルで拭き取る。

被験者にパウダーフリー滅
菌グローブを両手に着用さ
せる。

サンプリング液をグローブ内
に注ぐ。

介助者はグローブの上から1
分間決められた時間、順番で
マッサージし、菌を揉み出す。

介助者はグローブの内側に触
れないようにしてグローブを
外す。

米国で行われたTFM試験報告書
FDA申請レベルの試験において
は厳格な試験品質の維持が必要
です。

グローブ内の各指に残ったサ
ンプリング液をよく混ぜ、その
1mLを計りとり、滅菌スピッ
ツに採取する。

サンプリング液をバッファーで1，10，100倍に希釈し、それぞれ
0.1mLをTSA 培地2枚に摂取する。
培地は30℃ 24時間培養し、コロニーを計数し、2枚の平均値を
ベースライン値として設定する。
被験者はベースラインの測定値が105以上のものとする。

米国で行われたTFM－
グローブジュース試験
の様子

手指の消毒効果を判定する試験法

US－TFMの評価に用いられる試験法US－TFMの評価に用いられる試験法
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