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外用殺菌消毒剤 

規制区分  普通薬 

５％ヘキザック®液 

５％Ｈｅｘｉｚａｃ Solution 

 

 

 

 

 

 剤   形   液 剤 

規 格・含 量 本剤は100mL中、日本薬局方クロルヘキシジングルコン酸塩液25mL（クロ

ルヘキシジングルコン酸塩として5.0g）を含有する。添加物としてラウロマク

ロゴール、赤色2号、香料を含有する。 

 一 般 名 5クロルヘキシジングルコン酸塩液 

5% Chlorhexidine Gluconate Solution 

 製造販売元 吉田製薬株式会社 

担当者の連絡先 

電 話 番 号 

東京都中野区中央５－１－１０ 

吉田製薬株式会社  学術部 

０３－３３８１－２００４ 

 薬価基準収載 

 ・発売年月日 

薬価基準収載年月日：1987年10月1日 

発売年月：1987年10月 



 

概 

要 

に 

関 

す 

る 

項 

目 

１．開発の経緯 

  クロルヘキシジンは1954年イギリス、I.C.I.研究所のDavisらによって開発されたbisdiguanide化合物中で最も強力な

殺菌剤で、臨床各科領域で消毒剤として汎用されており、その溶解性から主としてグルコン酸塩が使用されてい

る。 

２．製品の特徴 

広範囲殺菌消毒剤でグラム陽性・陰性菌に対し幅広い抗菌スペクトルを示す。 

  刺激性が少なく低濃度で効果を発揮する。 

  殺菌作用は迅速でかつ残効性である。 
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 商 品 名 和名  ５％ヘキザック液 

洋名  ５％Hexizac Solution 

 一 般 名 和名  ５％クロルヘキシジングルコン酸塩液 

洋名  ５％ Chlorhexidine Gluconate Solution 

構造式又は 

   示性式 

 

分子式及び 

  分子量 

Ｃ２２Ｈ３０Ｃｌ２Ｎ１０・２Ｃ６Ｈ１２Ｏ７ 

   ８９７．７６ 

 化 学 名 ２，４，11，13－Tetraazatetradecanediimidamide,Ｎ，Ｎ”-bis(4-chlorophenyl) 

-3,12,-diimino-,di-D-gluconate 

ＣＡＳ番号 ５５－５６－１（Chlorhexidine） 
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投与経路 外皮用薬 

組成及び 

   性状 

1．組成 

本剤は100mL中、日本薬局方クロルヘキシジングルコン酸塩液25mL（クロルヘキシジングルコン酸

塩として5.0g）を含有する。 

2．製剤の性状 

  本剤は赤色澄明の水溶液で特異な芳香がある。 

 

製剤の物性   比重 ｄ２０

２０：約１.０２ 

    ｐＨ：5.5～7.0（5倍希釈） 

 

製剤上の 

   特徴 

湿潤性をよくするため及び陰イオン等による沈殿を防止するため、界面活性剤を配合した。 

製剤の 

    安定性 

光によって徐々に4－クロロアニリンを生成する。 

他剤との 

  配合変化 

グルコン酸塩以外の陰イオン、ホウ酸、炭酸、炭酸水素、クエン酸などの塩類、Ca２＋ 

Mg２＋若しくは亜鉛などの重金属イオン、石ケン、クレゾール石ケン液、次亜塩素酸ナ 

トリウム溶液、ポビドンヨード等により沈殿を析出。 

ｐＨ８以上で沈殿を析出。 

 

製剤中の 

原薬確認 

(1)本品0.2mLにメタノ-ル5ｍLを加え、臭素試液1mL及び８mol/L水酸化ナトリウム試液1mLを加えると

き、液は濃赤色を呈する。 

(2)本品2.0mLに水10mL及び硫酸銅試液0.5mLを加えるとき、白色の沈殿を生じ、この沈殿は煮沸する

まで加熱するとき、濃紫色を呈する。 

(3)本品1.0mLに塩化第二鉄試液１ｍLを加えるとき、液は濃赤色を呈する。 

 

 

 容器の材質 ポリエチレン 
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効 

能 

・ 

効 

果 

手指・皮膚の消毒 

手術部位（手術野）の皮膚の消毒 

医療機器の消毒 

皮膚の創傷部位の消毒 

手術室・病室・家具・器具・物品などの消毒 

用 

法 

・ 

用 

量 

手指・皮膚の消毒：0.1～0.5%の水溶液（本剤を10～50倍に希釈） 

手術部位（手術野）の皮膚の消毒、医療機器の消毒：0.1～0.5%の水溶液（本剤を10～50倍に希釈）又は 

0.5%エタノ－ル溶液（本剤を10倍に希釈） 

皮膚の創傷部位の消毒：0.05%の水溶液(本剤を100倍に希釈) 

手術室・病室・家具・器具・物品などの消毒：0.05%の水溶液(本剤を100倍に希釈) 

 

臨 

床 

適 

用 

クロルヘキシジングルコン酸塩製剤の投与によりショック症状を起こした患者数例について、血清中に 

ルヘキシジンに特異的なＩｇＥ抗体が検出されたとの報告がある。 
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１．慎重投与（次の患者には慎重に使用すること） 

(1)薬物過敏症の既往歴のある患者 

(2)喘息等のアレルギー疾患の既往歴、家族歴のある患者 

２．重要な基本的注意 

(1)ショック、アナフィラキシー等の反応を予測するため、使用に際してはクロルヘキシジン製剤に対する過敏症の既

往歴、薬物過敏体質の有無について十分な問診を行うこと。 

  (2)本剤は必ず希釈し、濃度に注意して使用すること。 

  (3)創傷部位に使用する希釈水溶液は､調製後必ず滅菌処理すること。 

(4)産婦人科用（腟、外陰部の消毒等）、泌尿器科用（膀胱・外性器の消毒等）には使用しないこと。 

(5)眼に入らないように注意すること。眼に入った場合は直ちによく水洗すること。 

３．副作用 

  本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施していない。 

(1)重大な副作用 

   ショック(0.1％未満)、アナフィラキシー（頻度不明） ：ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあるので観察を

十分に行い、血圧低下、蕁麻疹、呼吸困難等があらわれた場合は、直ちに使用を中止し、適切な処置を行うこと。

(2)その他の副作用 

過敏症 注) 発疹、蕁麻疹等(0.1％未満) 

注)このような症状があらわれた場合には、直ちに使用を中止し、再使用しないこと。 

４．適用上の注意 

(1) 投与経路：外用にのみ使用すること. 

(2) 使用時 

１）注射器、カテーテル等の神経や粘膜面に接触する可能性のある器具を本剤で消毒した場合は、滅菌精製水

でよく洗い流した後使用すること。 

２）本剤の付着したカテーテル等を透析に用いると、透析液の成分により難溶性の塩を生成することがあるので、

本剤で消毒したカテーテルは、滅菌精製水でよく洗い流した後使用すること。 

３）血清･膿汁等の有機性物質は殺菌作用を減弱させるので、これらが付着している場合は十分に洗い落として

から使用すること。 

４）石けん類は本剤の殺菌作用を減弱させるので、予備洗浄に用いた石けん分を十分に洗い落としてから使用

すること。 

５）溶液の状態で長時間皮膚と接触させた場合に皮膚化学熱傷を起こしたとの報告があるので、注意すること。 

 

【禁忌(次の患者および部位には使用しないこと)】 

(1)クロルヘキシジン製剤に対し過敏症の既往歴のある患者 

(2)脳、脊髄、耳（内耳、中耳、外耳）   〔聴神経及び中枢神経に対して直接使用した場合は、難聴、神経障害を

来すことがある。〕 

(3)腟、膀胱、口腔等の粘膜面〔クロルヘキシジン製剤の上記部位への使用により、ショック、アナフィラキシー

の症状の発現が報告されている。〕 

(4)眼 
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６）綿球･ガーゼ等は、本剤を吸着するので、これらを希釈液に浸漬して用いる場合には、有効濃度以下にならな

いように注意すること。 

７）本剤のエタノール溶液は蒸気の吸入、火気に注意すること。また、電気メスを使用する場合は、乾燥させてか

ら使用すること。 

５．その他の注意 

クロルヘキシジングルコン酸塩製剤の投与により、ショック症状を起こした患者のうち、数例について、血清中に

クロルヘキシジンに特異的なIgＥ抗体が検出されたとの報告がある。 
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効 
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を 

裏 

づ 

け 

る 

項 
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低濃度では細菌の細胞膜に障害を与え、細胞質成分の不可逆的漏出や酵素阻害を起こし、抗菌作用（殺

菌作用）を示す。高濃度では細胞内のタンパク質や核酸の沈着を起こすことにより、抗菌作用を示す。

広範囲の微生物に作用するが、特にグラム陽性菌には低濃度でも有効である。グラム陰性菌にも比較的

低濃度で殺菌作用を示すが、グラム陽性菌に比べて抗菌力に幅がある。グラム陰性菌のうち、Alcalig
enes、Pseudomonas、Achromobacter、Flavobacterium属などにはまれに抵抗菌株もある。芽胞形成菌の

芽胞には無効である。結核菌に対し水溶液では静菌作用、アルコール溶液では迅速な殺菌作用がある。

真菌類の多くに対し抗菌力を示すが細菌類より弱い。ウイルスに対する効力は確定していない。 
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（殺菌力） 

 ５％ヘキザック液について行った殺菌力試験の結果を以下に示す。 

    被検菌種  P. aeruginasa ATCC 9027 

  S. marcescens IID 620 

P.vulgaris IID 874 

S.typhimurium IFO 12529 

E. coli  NIHJ JC-2 

S. aureus FDA 209-P 

     実験方法 石炭酸係数試験法に準ずる。 
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クロルヘキシジンの急性毒性は動物実験では下記のとおりであるが、亜急性、慢性毒性に関してはラットやサルを使

用し0.05％酢酸クロルヘキシジンを連日投与しても有毒作用はなかったといわれ、消化管に損傷がなければ体内で

はほとんど吸収されないという。 

また、分解産物であるP-クロルアニリンについてラットに２８カ月投与（４mg／day）しても芳香族アミンによる腫瘍の形

成は認められなかったという報告がある。 

  （急性毒性）クロルヘキシジングルコン酸塩のＬＤ５０値（mg／kg） 

  

動 物  ＼投与方法   経 口      静脈内 

マウス １８００ ２２ 
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１．本剤の希釈に常水を用いる場合、その中に含まれる硫酸イオン等の濃度により、漸次白色～紅色の沈殿を 

生じることがあるので、希釈水溶液を調製する場合は、精製水を使用することが望ましい。 

２．本剤の希釈水溶液のｐＨ８以上の場合は、沈殿を生じる。 

３．本剤を取扱う容器は常に、清浄なものを使用し、希釈水溶液は調製後直ちに使用すること。（水や容器は、微生物

汚染を受けやすく、稀に消毒液に抵抗性を示すものが含まれることがある。） 

４．手洗い等に使用する本剤の希釈液は、少なくとも毎日新しい溶液と取り換えること。 

５．本剤の希釈水溶液は安定であるが、高温に長時間保つことは避けること。 

６．本剤の付着した白布を直接、次亜塩素酸塩で漂白すると、褐色のシミを生じることがあるので、漂白剤としては

過炭酸ナトリウム等の酸素系漂白剤が適当である。 

７．安定性試験 

  最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、6ヵ月）の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、

5％ヘキザック液は通常の市場の流通下において3年間安定であることが推測された。 

貯  法 遮光、室温保存 

使用期限 ラベルに記載 

包 装 ５００ｍL、５L、１８L 

製造承認年月日 １９８７年３月３０日 

薬価基準収載年月日 １９８７年１０月 
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