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DISOPA™ 
化学的殺菌・消毒剤［医療用器具・機器・装置専用］

〈指定卸売歯科用医薬品〉

 劇薬 フタラール製剤
™



洗浄・消毒・滅菌の定義

ディスオーパ™ 消毒液 0.55％は、再使用可能な医療機器の再生処理に関する高水準消毒剤として、
各種ガイドラインに記載されています。

■ JGES（日本消化器内視鏡学会）　　　　　　　■ JGETS（日本消化器内視鏡技師会）　
■ SGNA（米国消化器内視鏡看護者協会）　　　■ APIC（米国感染免疫学専門家協会）　
■ CSGNA（カナダ消化器内視鏡技師会） など

滅 菌

消 毒

全ての微生物を殺滅または除去すること

洗 浄

高水準消毒
多量の細菌芽胞を除いた全ての微生物を死滅させうるレベル

中水準消毒
多くの結核菌を含む栄養型細菌・全ての真菌および多くのウイルスを死滅させうるレベル

低水準消毒
結核菌を除いた栄養型細菌、ある種のウイルスおよびある種の真菌を死滅させうるレベル

有機物を物理的に除去すること

世界中で発売されている消毒剤です。
日本をはじめ、アメリカ、カナダ、ヨーロッパ、南米、アジアなど、

全世界37カ国で発売されています。
海外販売名Cidex™ OPA



フタラール製剤とは
1980年代、ASP社の前身である米国ジョンソン・エンド・ジョンソン消毒剤部門は、自社が販売するグルタラール製剤の結核
菌の殺菌効果を増大させる添加剤についての検討中、フタラールをグルタラールに添加するとその殺菌効果が著しく増大
することを発見しました。
さらに研究を重ねた結果、この効果はフタラール自体の活性によるものであることが分かりました。

CIDEX™

OPA ™ 消毒液 0.55％として販売されています。

ディスオーパ™ 消毒液 0.55％の製品特徴
フタラール製剤

迅速な殺菌効果
高水準消毒剤として必要な殺菌レベルである栄養型細菌・真菌・抗酸菌・ウイ
ルス・芽胞に対して5分で殺菌効果・不活化効果を示しています。

Speed

Safety
低刺激性・低揮発性

経時的分解は生じにくい、高い安定性

Usability ディスオーパ™ 消毒液 0.55％は最長14日間の連続使用が可能。使用前の調剤
が不要な安定性の高い消毒薬です。同じ高水準消毒剤である過酢酸のように
調整後の経時的な分解を気にすることなくご使用いただけます。有機物混在
による影響はほとんどありません。

作業環境におけるリスク軽減のためには、実際に使用する溶液での安全性の
確認が重要です。ディスオーパ™ 消毒液 0.55％は各種試験において、低刺激性・
低揮発性を示しています。



経時的分解が生じにくい、高い安定性
フタラール（OPA）の濃度は30℃14日目で0.54％であり平均初発濃度0.55%を維持し、最小有効濃度0.3%を上回りました。
過酢酸の濃度は30℃7日目で0.19%、20℃14日目で0.20％となり、最小有効濃度0.2%を下回りました。

フタラール（OPA）は14日間使用しても濃度はほぼ一定で、濃度は>0.3%であることが高速液体クロマトグラフィーで確認さ
れています。
過酢酸は希釈すると不安定であり、1%溶液の殺菌力は、加水分解により6日間で半減することが報告されています。　 

連続使用時の濃度変化
ディスオーパ™ 消毒液 0.55％の通常臨床使用時のpHおよびフタラール濃度の経時的変化を測定しました。用手消毒または内視
鏡洗浄消毒器使用時のいずれの場合も、14日間にわたりpHおよびフタラール濃度は有効範囲内に維持されることが示されました。

●図中の黒実線は最小有効濃度（0.3％）
を示します。また、用手洗浄時の残存
率に比して内視鏡洗浄消毒器使用時
の残存率が低下した理由として、内視
鏡洗浄消毒器の水洗行程時に水が混
入し希釈されたためと考えられます。

Usability
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＊内視鏡洗浄消毒器での消毒本数は49本。

＊

製造元試験DATA

温度による濃度低下の影響はほとんどなし
【30℃7日目で 0.56%】フタラール 【30℃14日目で 0.54%】

温度条件によって有効下限濃度を維持できる日数に顕著な違いあり
【20℃14日目で 0.20%】過酢酸 【30℃7日目で 0.19%】
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参考文献：渡部博一　他　感染制御 JICP vol.5,No.2 2009より作成
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使用前の調製が不要
緩衝化剤の添加・薬液の希釈が不要ですので、開栓後そのまま使えます。

広範囲の器具に対する適合性
ディスオーパ™ 消毒液 0.55％の耐性試験済み材質類

●ニッケルでメッキされた金属やステンレス鋼では、1ケ月にわたる長期の浸漬でわずかに変色が観察されたことがある。

◎原液のまま使用できますので、希釈したり混ぜる手間も
ありません。
◎脈動防止機構により薬液を注ぐ際の脈動がほとんどあり
ません。
◎使用条件により異なりますが、最長14日間の連続使用が
可能です。

金属類

アルミニウム
陽極酸化処理アルミニウム

真鍮
カーボンスチール
クロムメッキ鋼

銅
ニッケルメッキ鋼
ニッケル-銀合金
ステンレス鋼
チタン

タングステンカーバイド
バナジウム鋼

プラスチック類

アクリル樹脂
ナイロン

PET
ポリスチレン

PVC
ABS

ポリスルホン
ポリカーボネート
ポリエチレン
ポリプロピレン
アセタール

PTFE
ポリアミド

ゴム類

ネオプレンゴム
クラトンG
ポリウレタン

天然ゴムラテックス
シリコーンゴム

接着剤

シアノアクリレート
エポキシ樹脂

歯科材料

ポリスルフィド
添加シリコーン
ポリエーテル

減容ボトルを使用
省資源化・ゴミの削減のため、折りたたんで捨てられる減容ボトルを使用しています。

❶減容前 ❷キャップを外し、
胴部を押します。

❸ボトルの折り目に
そって潰します。

❹キャップを閉めて
完了です。

①キャップを開けます。 ②容器等へそのまま注ぎます。



低揮発性

【測定方法】  約3m四方の閉鎖した部屋に各製剤を1000mL放置し、1時間後に
空気中濃度を測定しました。

【結　　果】   平均測定値を算出したところ、ディスオーパ™ 消毒液 0.55％の
空気中濃度は、グルタラール製剤の約1/20でした。

低刺激性
実際に使用する溶液においてディスオーパ™ 

消毒液 0.55％はグルタラールと比較して刺激
性が低いことが示されました。
フタラールは発がん性物質であるとの報告は
ありませんでした。

フタラールは公的機関による作業環境濃度の規定値は設定されていません。

製造元試験DATA

製造元試験DATA

製造元試験DATA

ディスオーパ™ 消毒液 0.55%グルラタール製剤

空
気
中
濃
度

(p
pm

)

0

0.01

0.02

眼粘膜刺激性
（ウサギ）
皮膚一次刺激性
（ウサギ）
皮膚感作性
（モルモット）
皮膚光感作性
（モルモット）

トレーでの使用時における空気中フタラール濃度

0.00095

0.0194

試験項目

点眼
1回
皮膚閉鎖塗布
1回（4時間）
皮膚閉鎖塗布
週3回（6時間）3週間
皮膚閉鏡塗布
5回

投与（処置）
経路期間

グルタラール3.5％液/0.1mL
陽性（強い刺激物）
グルタラール3.5％液/0.5mL
陽性（弱い刺激物）

－

－

グルタラール 3.5％液

フタラール0.56％液/0.1mL
陽性（弱い刺激物）
フタラール0.56％液/0.5mL
陰性

ディスオーパ™ 消毒液 0.55％
（フタラール）

フタラール0.56％液/0.5mL
陰性
ディスオーパ™ 消毒液 0.55％/
0.5mL 陰性

Safety

残留性試験
ディスオーパ™ 消毒液 0.55％で消毒した医療器具を患者に使用する際、
患者が摂取する可能性のある残留フタラールの最大値を推測しました。
医療器具の中でも、粘膜に直接接触する面積が大きいことから大腸内視
鏡を選択しました。
大腸内視鏡を使用した場合の残留フタラール値は、毒性試験結果を基に
したラット無毒性量の約1/19でした。実際に患者にもたらす影響はほと
んどないと推測されます。 残留フタラール最大量の計算値

（大腸内視鏡）
ラット無毒性量

フ
タ
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ル
量（

m
g)

0

0.25

0.50

0.027mg

0.5mg



濃度チェックが可能
ディスオーパ™ テストストリップにより有効濃度測定が簡便に行えます。
常温（15℃～ 30℃）での保管が可能です。

【使用方法】
❶ 指示パッドをディスオーパ™ 消毒液 0.55％に1秒間浸漬します。
❷ テストストリップを垂直に立て、余分な液をペーパータオルなどで吸い取ります。
❸ 指示パッドの色を90秒後にボトルの判定表で確認してください。

【注　　意】
❶ ボトル開封90日以降は残りのテストストリップを使用しないこと。
❷ 凍結させないこと。
❸ を器容（。とこるけ避を気湿びよお熱、光 30分以上開放状態にした場合は、
　 残りのテストストリップを廃棄し、新たなものを使用すること。）

残留蛋白の着色
フタラールの特徴として、蛋白を着色することがあげられます。フタラールは蛋白の検出試薬としても用いられているため、
洗浄不足による残留蛋白がありますとフタラールと反応して着色することがあります。

より正確に再使用可否を判定するために、
90 Fail
に変化します。

（再使用可能） （直ちに取り替えてください）

注）薬液が環境表面や皮膚、衣服に飛散すると、付着している蛋白と反応し着色することがありますので
ご使用にあたりましては、添付文書をよくお読みの上ご使用ください。

注）残留蛋白の着色以外にシリコンゴム、樹脂に含まれる添加剤と反応し、材質そのものを着色する場合があります。



迅速な殺菌効果
セミクリティカル機器に分類される軟性内視鏡は、高水準消毒が必要とされます。高水準消毒剤として必要な殺菌レベルである
栄養型細菌・真菌・抗酸菌・ウイルス・芽胞に対してディスオーパ™ 消毒液 0.55％は5分で殺菌効果・不活化効果を示しました。

❶ 各種細菌の殺菌効果（グルタラール製剤との比較）
ディスオーパ™ 消毒液 0.55％および、グルタラール3.5％製剤の希釈液を用い、25℃で栄養型細菌の殺菌効果を評価しました。いずれの濃度のディ
スオーパ™ 消毒液 0.55％も栄養型細菌を15秒以内に殺菌され、グルタラールと比べて迅速な効果を示しました。

試験溶液に最終濃度10％のヒト血清を添加した殺菌効果の試験においても、ディスオーパ™ 消毒液 0.55％は真菌、抗酸菌を5分以内に殺菌しました。

岡 洋子：新しい高度作用消毒剤オルトフタルアルデヒド製剤の軟性内視鏡消毒への適用　機能水医療研究3(1) : 82-85,2001

菌　種

栄養型
細菌

すべて
15秒以内
に殺菌

すべて
30秒以内
に殺菌

菌　種

真　菌

抗酸菌

殺菌時間（分）

0 2 4 6 8 10 12 14 16

ディスオーパ™ 消毒液 0.55％
0.5%希釈液 /0.37％希釈液

グルタラール
3.0%希釈液 /2.34％希釈液

ディスオーパ™  0.37%希釈液（w/v%）
ヒト血清濃度：0（v/v%）

グルタラール  2.34%希釈液（w/v%）
ヒト血清濃度：0（v/v%）

ディスオーパ™  0.37%希釈液（w/v%）
ヒト血清濃度：10（v/v%）

グルタラール   2.34%希釈液（w/v%）
ヒト血清濃度：10（v/v%）

Speed



❷ ウイルス不活化試験
ディスオーパ™ 消毒液 0.55％再使用液（フタラール濃度0.2％※）を、20～
25℃、5分間作用させることにより、不活化効果を検討しました。

❸ 軟性内視鏡の臨床評価
使用後の気管支鏡30本、胃内視鏡35本、大腸内視鏡35本の合計100本の軟
性内視鏡について、室温保存（≧20℃）の0.5％フタラール溶液を用いた高
水準消毒の臨床評価を行いました。
その結果、消毒後の細菌、真菌、寄生虫およびウイルスの量は検出限界以下
でした。また、本検討における14日間の使用中、>0.45%の有効成分濃度が
維持され、繰り返しの使用に対するフタラールの安定性も証明されました。

❹ Clostridioides （旧名Clostridium） difficileに対する
    フタラール（OPA）の殺菌・殺芽胞効果
　　 ー生菌数（CFU / mL）1）、芽菌数（spore / mL）1）

ディスオーパ™ 消毒液 0.55％（0.3%）は、20℃においてClostridioides (旧名Clostridium) difficile生菌および芽胞を5分間で殺菌効果を示しました。

※最小有効濃度未満で試験を実施した。

J Hosp Infect26: 15-26 1994より作表

1） 試験薬液9.9mLと供試菌液0.1mLを混和した段階の生菌数、芽胞数に換算
2） 供試菌液生菌数は2.7×107 CFU / mL
3） 供試菌液芽胞数は3.4×108 spore / mL
4） 生菌 ： CFU / mL、芽胞 ： spore / mL

製造元資料 : CIDEX™OPA Solution Virucidal Study

試験項目 対象微生物 試料の
フタラール濃度 試験結果

ポリオウイルス1型
インフルエンザウイルス香港型
アデノウイルス2型
単純ヘルペスウイルス1型
単純ヘルペスウイルス2型
ウイルスワクシニアウイルス
コクサッキーウイルスB3 
ヒトコロナウイルス
ライノウイルス
サイトメガロウイルス
後天性免疫不全ウイルス（AIDS）/HIV-1

ウイルス

B型肝炎ウイルス

EPA承認代用
ウイルス

DHBV

C型肝炎ウイルス

difficile（生菌）2） 106 OPA0.3%

OPA0.3%106 2.0×104 <1.1×100difficile（芽胞）3）

BBVDV

試料の
フタラール濃度

0.3%

0.5%

試験結果

20℃5分で
ウイルスを不活化

0.2% 
再使用溶液

20～ 25℃、
5分でウイルスを

不活化

ディスオーパ™ 消毒液 0.55％希釈液（フタラール濃度0.3％お
よび0.5％）を、米国環境保護庁（EPA）に承認されたHBV/HCV
代用ウイルスに20℃5分間作用させることにより不活化効果を
試験しました。その結果、20℃5分間においてウイルス不活化効
果が認められました。

試供菌 菌量4） 試験薬剤
作用時間（分）

1.8×105 <1.1×100

50

30

n

気管支鏡

35胃内視鏡

35大腸内視鏡

微生物は、すべて
検出限界以下であった。

20℃で5分間浸漬後の結果内視鏡の種類

製造元試験DATA

製造元試験DATA



 

ディスオーパ™ テストストリップ-15

（再使用可能） （直ちに取り替えてください）

[包装1本15枚入

™ 消毒液0.55%
承認番号：21300AMY00444000
製造販売業者：ASP Japan合同会社
[包装]容量：3.8L

ディスオーパ™

消毒液 0.55％

劇薬 フタラール製剤

［包装］1L、5L

特　長

サイデザイム™
酵素洗浄剤

● タンパク分解酵素入りなので、器具等に付着した蛋白質・有機物を分解します。
● 浸漬後、約1分で効果があらわれます。
● 室温で有効ですので、温水を使用する必要がありません。
● 素材に影響を与えにくいマイルドな洗浄剤です。
● ミントの香りがします。

関連製品

サイデザイム™酵素洗浄剤は、酵素が配合されたマイルドな洗浄剤です。ディスオーパ™
消毒液0.55%で高水準消毒を行う前にご使用下さい。サイデザイム™酵素洗浄剤は、
手術用器具などに付着した有機物に浸透し、汚れを取り除く働きがあります。



ADISOP ™ 

ディスオーパ™ 消毒液 0.55％
劇薬  フタラール製剤

化学的殺菌・消毒剤［医療用器具・機器・装置専用］



2307Ki-01

ご使用の際は製品に記載の使用説明をよく読んでお使いください。
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