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［Ⅰ］医薬品の名称に間する事項 
  1.商品名［和名］：グリセリン浣腸液５０％「東豊」 

      ［洋名］：Glycerin Clyster Soln. TOHO 

    2.一般名［和名］：（日局）グリセリン 

      ［洋名］：（ＪＰ）Glycerin    3.ラテン名     ：GLYCERINUM 

    4.化学名       ：Glycerol 

    5.略 名    ： 

  6.化学構造式   ： 

 

 

 

 

    7.分子式       ：C3H8O3 

     8.分子量       ：92.09 

    9.開発の経緯    

        グリセリンは、Scheele によって１７７９年に発見され、１８２３年に Chevereul が、ギリ 

   シャ語の甘味と言う語にちなんでグリセリンと命名した。グリセリンは日本薬局方第１版から、 

   濃グリセリンは第六改正から収載され現在に至っている。 

    浣腸は古代エジプト時代からおこなわれていたといわれており、グリセリン坐剤が１８９０ 

   年に USP に収載されていたところから、これ以前に既に浣腸用として用いられていたものと思 

   われる。 

    日本におけるディスポーザブルタイプのグリセリン浣腸剤は、１９５５年に虎の門病院の幡 

   井ぎん看護部長が欧米視察のおり、ナースの実施している浣腸がディスポーザブルタイプであ 

   ることに注目し、誤薬の防止、使用の簡便さ、衛生的等の特徴のあるグリセリン浣腸液開発の 

   すすめを受けて、東豊薬品株式会社が開発を行い、昭和３４年に製造承認を得たものである。 

    平成 21 年 7 月医療過誤防止販売名変更により『グリセリン浣腸液５０％「東豊」』となる。 

 

［Ⅱ］原薬の理化学的性質に関する事項 

   1.規   格  

     ［日局］グリセリン：グリセリン（C3H8O3）84.0～87.0％を含む。 

   2.一般的性状 ： 無色澄明の粘性のある液で、においはなく、味は甘い。本品は吸湿性である。 

   3.融   点 ： 

     4.屈 折 率      ：ｎ：1.449～1.454 

   5.比   重 ：ｄ：1.221～1.230 

   6.粘   度 ：99.6～150.4ｃｐｓ（20℃） 

   7.溶 解 性      ：水又はエタノール（95）と混和する。ジエチルエーテルに極めて溶けにくい。 

   8.溶液の液性（一定濃度における）及び安定なｐＨ域： 

          本品 2mL に水 8mL を混和した溶液は中性である。 

   9.pKa (測定法) 

    10.油水分配率に関する知見 
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  11.蛋白結合性 （測定法） 

  12.安定性 （温度・湿度・光） 

  13.加速変化試験による主な反応性生物 

  14.試験方法 

     (1)確認試験  

          本品につき、赤外吸収スペクトル測定法の液膜法により試験を行ない、本品のスペクトル

と本品の参照スペクトルを比較するとき、両者のスペクトルは同一波数のところに同様の

強度の吸収を認める。  

   (2)純度試験 

     1)色   本品 50mL をﾈｽﾗｰ管にとり、情報から観察するとき、液の色は次の比較液より濃  

          くない。 比較液：塩化鉄（Ⅲ）の色の比較原液 0.4mL をﾈｽﾗｰ管にとり、水を 

加えて 50mL とする。 

     2)液 性 本品 2mL に水 8mL を加えて混和するとき、液は中性である 

     3)塩化物 本品 10.0ｇをとり試験を行う。比較液には 0.01mol/L 塩酸 0.30mL を加える。 

          （0.001%以下） 

     4)硫酸塩  本品 10.0ｇをとり試験を行う。比較液には 0.01mol/L 硫酸 0.40mL を加える。 

          （0.002%以下） 

     5)ｱﾝﾓﾆｳﾑ 本品 5mL に水酸化ﾅﾄﾘｳﾑ試液(1→10)5mL を加えて煮沸するとき、発生するガス 

          は潤した赤色ﾘﾄﾏｽ紙を青変しない。 

        6)重金属 本品 5.0g をとり、第１法により操作し、試験を行う。比較液には鉛標準液 2.5mL 

          を加える。（5ppm 以下） 

     7)ｶﾙｼｳﾑ  (2)の液 5mL にｼｭｳ酸ｱﾝﾓﾆｳﾑ試液 3 滴を加えるとき、液は変化しない。 

     8)ヒ 素 本品 1.0g をとり、第１法により操作し検液を調整し、装置 Bを用いる方法によ 

          り試験を行う。（2ppm 以下） 

     9)ｱｸﾛﾚｲﾝ、ﾌﾞﾄﾞｳ糖又はその他の還元性物質 

          本品 1.0g にｱﾝﾓﾆｱ試液 1mL を加えて混和し、60℃の水浴中で 5分間加温すると 

          き、液は黄色を呈しない。また、水浴中から取り出し、直ちに硝酸銀試液 3滴 

          を加えて 5分間暗所に放置するとき、液は変色又は混濁しない。 

    10)脂肪酸又は脂肪酸ｴｽﾃﾙ 

          本品 50g に新たに煮沸し冷却した水 50mL 及び正確に 0.1mol/L 水酸化ﾅﾄﾘｳﾑ液 

                    10mL を加えて 15 分間煮沸し、冷後、過量の水酸化ﾅﾄﾘｳﾑ液を 0.1mol/L 塩酸で       

                    滴定するとき、0.1mol/L 水酸化ﾅﾄﾘｳﾑの液の消費量は 3.0mL 以下である。 

                    (指示薬:ﾌｪﾉｰﾙﾌﾀﾚｲﾝ試液 3 滴)同様の方法で空試験を行う。 

    12)硫酸呈色物  

                    本品 5mL に硫酸呈色物用硫酸 5mL を注意して加え、18～20℃で徐々に混和し、 

          常温で 1時間放置するとき、液の色は比較液 Hより濃くない。 

      

(3)水分 

       13～17％（0.1ｇ、容量滴定法、直接滴定） 
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 (4)強熱残分 

     本品 10g をるつぼに入れて精密に量り、加熱して沸騰させ、過熱をやめ、直ちに点火して 

     燃やし、冷後、残留物を硫酸 2～3滴で潤し、恒量になるまで注意して強熱するとき、残分 

     は 0.01%以下である。 

   (5)定 量 法     

          本品約 0.2g を共栓三角フラスコに精密に量り、水 50ｍL を加えて混和し、過ヨウ素酸ナト

リウム試液 50ｍL を正確に加えて振り混ぜた後、室温で暗所に約 30 分間放置する。この液

に水/エチレングリコール混液（1:1）10ｍL を加え、更に約 20 分間放置した後、水 100ｍL

を加え、0.1mol/L水酸化ナトリム液で滴定する（指示薬:フェノールフタレイン試液2滴）。 

同様の方法で空試験を行い、補正する。 

0. 1mol/L 水酸化ナトリウム液 1ｍL＝9.209mg C3H8O3 
  15. 配合が好ましくない薬 

 16. 構造上関連のある化合物又は化合物群催奇形性に関する知見 

［Ⅲ］製剤に関する事項 

1.剤 型 

    ディスポーザブルタイプ浣腸剤（調剤用として 500mL ポリ容器有り） 

  2.組 成 

    100g 中下記の成分・分量を含む 

      [日局]グ リ セ リ ン           50.0 g 

            [日局]エチルパラベン    0.025g  (防腐剤) 

            [日局]ブチルパラベン    0.01 g (防腐剤) 

            [日局]精 製 水           適 量 (溶 剤   ) 

  3.性  状 

    本品は、［日局］グリセリンの 50%液からなる内容液を、半透明のブラスチック容器に充填し 

    たディスポーザブルタイプの製剤である。 

   (1)内容液の物理化学的性質  

     性状 内容液は、無色澄明の粘性の液で、においはなく、味は甘い。 

     粘度 3.917～4.719cps (20℃) 

     比重 d:1.104～1.116 

   (2)ディスポーザブル容器の形状及び仕様  

      つなぎ部品のない完全一体成型である。 

   (3)容器の材質：ポリ塩化ビニル 
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  4.ディスポーザブルタイプの特徴 

   (1)専用のディスポーザブルタイプの容器に 50%グリセリンを充填しているため、誤薬の心配が 

    なく、内容液の汚染もない。また、適切な使用により肛門等を傷付けることなく、薬液の漏 

    れの心配もなく、処置効果が期待される。 

   (2)原液の秤量、希釈、加温、吸引、使用後の器具の洗浄、消毒等の繁雑な作業が省けるので、 

    浣腸に要する時間が短縮できる。 

   (3)注入管の先端が滑らかで、注入管の適度の硬さ、ボディ部の柔軟さ等、浣腸処理に適した材 

    質を使用している。 

  5.硬度、崩壊性 

  6.配合変化 

  7.製剤中の原薬確認試験及び定量法 

   (1)含量規格：本品はグリセリン（C3H8O3）41.0～45.5％を含有する。(比重による) 

   (2)確認試験：［Ⅱ］14.(1)の確認試験を準用する。 

   (3)定 量 法    ：［Ⅱ］14.(4)の定量法を準用する。 

  8.製剤の微生物試験 

   「内容液剤及びＸ線造影剤の菌数の限度及び試験法(昭和51年薬発第297号)」を準用するとき、 

    実測値は以下の通りであった。 

     生菌数：30 個以下／mL     大腸菌郡：陰性  黄色ブドウ球菌：陰性 

     緑膿菌：陰性       真  菌：3個以下／mL 

    9.製剤の安定性 

    室温に 50 ヶ月間保存したものについて試験するとき、内容液及び容器とも何ら経時的変化を 

    認めなかった。また、微生物試験の結果についても、異常を認めなかった。 

 

［Ⅳ］薬理に関する事項 

  1.薬理学的に関連のある化合物 

    薬用石ケン 

  2.作用部位 

    結腸、直腸 

  3.作用機序 

    グリセリンは、直腸内への注入によって、腸管壁の水分を吸収することに伴う刺激作用によ 

    り、腸管の蠕動を亢進させ、また、浸透作用により糞便を軟化、湿潤化することにより糞便 

    を排出させると考えられている。 

  4.一般薬理 

    グリセリン浣腸液によるデータは無いが、グリセリンは、血漿の浸透圧を上昇させ脈管外液 

    から血漿中へ水を移動させる。また、浸透圧利尿により、眼内圧、頭蓋内圧を低下させる。 

  5.吸収部位・経路 

    グリセリン浣腸液によるデータは無いが、グリセリンを経口投与するとき、腸管から速やか 

    に吸収される。また、直腸への注入により急性腎不全を起こし、グリセリンの吸収を推定さ 

    せる症例が報告されている。(森山信夫ら：腎と透析,7,(3),353,(1975),「グリセリン浣腸に

よって発症したと思われる急性腎不全の 1例」) 

  6.全血・血漿・血清濃度と生物学的半減期 
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  7.作用発現時間 

    直後～15 分 

  8.作用持続時間 

  9.体組織への分布 

   10.血液-脳・胎盤関門通過性 

    グリセリン浣腸液によるデータは無いが、血中に吸収されたグリセリンは、速度は遅いが血 

    液－脳・胎盤関門を通過する。 

  11.母乳中への移行性 

  12.代謝機能及び主な代謝産物と主作用、副作用との関係 

         グリセリン浣腸液によるデータは無いが、体内に吸収されたグリセリンは肝臓で代謝されて 

     二酸化炭素とグリコーゲンとなり、体脂肪の生合成に利用される。また、ＴＣＡサイクに  

     組み込まれて代謝回転する。 

 13.排泄機構と排泄率 

       グリセリン浣腸液によるデータは無いが、グリセリンを経口投与後 2.5 時間以内に投与量の 

         7～14%が未変化体として、腎から排泄される。また、14C-ｸﾞﾘｾﾛｰﾙ投与後、48 時間までに 65%  

         が 14CO2として呼気中に排泄された。(ﾗｯﾄ、ｳｻｷﾞ) 

   14.毒  性 

         急 性 毒 性     ：ＬＤ50 ﾏｳｽ(i.v) ♂58mL/kg、♀53mL/kg  

         亜急性毒性：ﾗｯﾄに 10mL/kg を 1 ヶ月間腹腔内投与した結果、異常所見は認められなかった。    

  15.中毒症状を発現する全血・血漿・血清濃度 

 16.催奇形性に関する知見 

 17.その他の特殊毒性(抗原性、依存性など) 

         溶血性：グリセリンを静脈内投与するとき、用量・濃度依存的に血色素尿が発現する。但し、 

                グリセリン濃度 20%以下では血色素尿の発現はない。 

   18.相互作用に関する知見 

 

［Ⅴ］治療に関する事項 

  1.薬効の評価方法及び有用性 

  2.従来利用されている薬物との有効性比較 

  3.効能・効果(適応症) 

    浣腸用として用いる。 

  4.用法・用量 

    浣腸用として通常、30～60mL を用いる。 

    なお、年齢、症状により適宜増減する。 

   〈ディスポーザブルタイプの直腸内注入方法〉 

    本品は完全一体成型容器となっております。ご使用の際は下記に従い、お使い下さい。 

    (1)本剤を温湯（約 40℃）で体温近くまで加温する。 

        (2) 注入管を精製水等で洗浄する。 

    (3)ストッパーをスライドさせ挿入深度を合わせる。 

（小児の場合は 3～7cm、成人の場合は 6～10cm） 
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        (4) 注入管の挿入部を片手で持ち、他方の指で先端部の栓を摘んで、左右何れかに回すよう 

      に捻じ切り、少量の内容液を出して先端部の周囲を潤すかあるいはオリブ油、ワセリン 

      等を塗布して肛門内に挿入しやすくする。（右図参照） 

        (5) 注入管をストッパーの位置まで緩序に肛門内に挿入する。 

        (6) ストッパーを片手で固定しながら他方の手で胴部を握り、 

      徐々に内容液を直腸内に注入する。注入終了後力を緩め 

      ずに注入管を慎重に抜去し、肛門部を脱脂綿等で押さえる。 

        (7) 通常 5～10 分後便意が強くなってから排便させる。 

  5.中毒(症状・解毒剤・治療法) 

  6.使用上の注意 

（1）禁忌(次の患者には投与しないこと) 

  1)腸管内出血、腹腔内炎症のある患者、腸管に穿孔又はそのおそれのある患者 

       〔腸管外漏出による腹膜炎の誘発、蠕動運動亢進作用による症状の増悪、グリセリ

         ンの吸収による溶血、腎不全を起こすおそれがある。〕 

   2) 全身衰弱の強い患者 

       〔強制排便により衰弱状態を悪化させ、ショックを起こすおそれがある。〕 

   3) 下部消化管術直後の患者 

       〔蠕動運動亢進作用により腸管縫合部の離解をまねくおそれがある。〕 

   4) 吐気、嘔吐又は激しい腹痛等、急性腹症が疑われる患者 

       〔症状を悪化させるおそれがある。〕 

      （2）慎重投与(次の患者には慎重に投与すること) 

     1) 局所（腸管、肛門）に炎症・創傷のある患者 

            ［出血を促しグリセリンが吸収され溶血を、また、腎不全を起こすおそれがある。〕 

         2) 腸管麻痺のある患者 

            〔蠕動運動亢進作用により腹痛等の症状を増悪させるおそれがある。〕 

         3) 重症の硬結便のある患者 

            〔浣腸剤では十分な効果が得られず、腹痛等の症状を増悪させるおそれがある。〕 

         4) 重篤な心疾患のある患者 

            〔症状を増悪させるおそれがある。〕 

         5) 乳児 

            〔患児側の反応を十分に把握できない場合、過量投与に陥りやすい。〕 

         6) 高齢者、妊婦 

            （「高齢者への投与」、「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照） 

       (3)重要な基本的注意 

      連用による耐性の増大等のため効果が減弱し、薬剤に頼りがちになることがあるので長 

      期連用を避けること。 

    (4)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。 

    その他の副作用 注)：このような症状があらわれた場合には使用を中止すること。 

 頻 度 不 明                

過敏症注)  発疹等 

消化器  腹痛、腹鳴、腹部膨満感、直腸不快感、肛門部違和感・熱感、残便感等

循環器 血圧変動 
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   （5）高齢者への投与 

             高齢者では過度の瀉下作用により体液量の減少等をきたし、脱水等を起こすことがある        

             ので、少量から開始するなど慎重に投与すること。 

    （6）妊婦・産婦・授乳婦への投与 

     1) 妊婦   妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊婦又は妊娠している可      

               能性のある婦人には、治療上の有益性が危険性を上まわると判断される場合にのみ投       

               与すること。 

          2)流早産 子宮収縮を誘発して流早産を起こす危険性があるので、妊婦又は妊娠している 

              可能性のある婦人には投与しないことが望ましい。 

    （7）適用上の注意 

      投与時 

          1) 浣腸用にのみ使用すること。 

     2）注入に際し、直腸粘膜を損傷することがあるので、慎重に挿入すること。挿入時、損傷 

          を起こし、出血がみられた場合、グリセリンが血管内に入り、溶血を起こすおそれがある。 

     3）患者の状態を観察しながら投与し、異常が認められた場合には直ちに投与を中止するこ 

           と。 

          投与後 

      連続の使用を避け、ディスポーザブルタイプは 1個を 1回で使用し、使用残液は容器ご 

      と廃棄すること。 

 

［Ⅵ］管理に関する事項 

  1.包 装 単 位     ：40mL×20 個、60mL×10 個、110mL×10 個、150mL×10 個、500mL 

  2.容 器     ：完全一体成型ディスポーザブルプラスチック容器 、ポリ瓶 500mL 

  3.規 制 区 分     ：普通薬 

  4.使 用 期 限     ：製造の翌月から３年 

  5.貯 蔵 方 法     ：室温に保存 

  6.製造販売元：東豊薬品株式会社 

  7.識別コード： 

  8.包装シールの標識： 

  9.薬価基準収載年月日：平成 21 年 9 月 

  10.承認年月日：平成 21 年 7 月 

  11.発売年月日：平成 21 年 9 月  

 

  


