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IF 利用の手引きの概要  ―日本病院薬剤師会―

１. 医薬品インタビューフォーム作成の経緯

当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下、MRと略す）等にインタビューし、

当該医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタビューフォー

ムを、昭和 63年日本病院薬剤師会（以下、日病薬と略す）学術第 2小委員会が ｢医薬品イ

ンタビューフォーム｣（以下、IFと略す）として位置付けを明確化し、その記載方式を策定

した。そして、平成 10年日病薬学術第 3小委員会によって新たな位置付けと IF記載要領

が策定された。

２. IF とは

IF は ｢医療用医薬品添付文書等の情報を補完し、薬剤師等の医療従事者にとって日常業

務に必要な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる

情報等が集約された総合的な医薬品解説書として、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等

のために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料｣ と位置付けられ

る。しかし、薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報、製薬企業の製剤意図に反し

た情報及び薬剤師自らが評価・判断・提供すべき事項等は IFの記載事項とはならない。

３. IF の様式・作成・発行

規格はA4判、横書きとし、原則として 9ポイント以上の字体で記載し、印刷は一色刷り

とする。表紙の記載項目は統一し、原則として製剤の投与経路別に作成する。IF は日病

薬が策定した ｢IF 記載要領｣ に従って記載するが、本 IF記載要領は、平成 11 年 1 月以

降に承認された新医薬品から適用となり、既発売品については ｢IF 記載要領｣ による作成・

提供が強制されるものではない。また、再審査及び再評価（臨床試験実施による）がなさ

れた時点ならびに効能・効果の拡大等がなされ、記載内容が大きく異なる場合には IFが

改訂・発行される。

４. IF の利用にあたって

IF 策定の原点を踏まえ、MRへのインタビュー、自己調査のデータを加えて IFの内容を

充実させ、IFの利用性を高めておく必要がある。

MRへのインタビューで調査・補足する項目として、開発の経緯、製剤的特徴、薬理作用、

臨床成績、非臨床試験等の項目が挙げられる。また、随時改訂される使用上の注意等に関

する事項に関しては、当該医薬品の製薬企業の協力のもと、医療用医薬品添付文書、お知

らせ文書、緊急安全性情報、Drug Safety Update（医薬品安全対策情報）等により薬剤師

等自らが加筆、整備する。そのための参考として、表紙の下段に IF作成の基となった添

付文書の作成又は改訂年月を記載している。なお適正使用や安全確保の点から記載されて

いる ｢臨床成績｣ や ｢主な外国での発売状況｣ に関する項目等には承認外の用法・用量、

効能・効果が記載されている場合があり、その取扱いには慎重を要する。
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Ⅰ . 概要に関する項目

1 . 開 発 の 経 緯

Shelanski らは、溶解剤､乳化剤（以前には血漿増量剤としても用いられた）

に使用されるポリビニルピロリドン（PVP）の解毒作用に注目して、ラット

を用いた急性経口毒性の試験でルゴール液やヨードチンキが PVP と併用

するとき、単独で使用するより毒性が低下することを見いだし開発された。

本品はヨウ素を PVP に結合させたものでヨウ素の化学的性質、微生物

作用はそのままで水溶性である1）。ネグミン液 10%は、殺菌作用を有す

るヨウ素とポリビニルピロリドンとの包接化合物であるポビドンヨード

を有効成分とする外用殺菌剤・消毒剤である。

2. 製品の特徴及び有用性

（1）殺菌消毒用ヨードチンキ類剤であり、有効ヨウ素を 10％程度含有する

粉末である。その作用は殺菌的であり持続性があり、効力はヨードチ

ンキに匹敵する。本剤は刺激性や組織障害性が低いため、創傷患者へ

塗布しても比較的痛みが弱いので、広く用いられている。

（2）本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度等が明確となる調査を実施し

ていない。主な副作用は、発疹、接触皮膚炎などである。重大な副作

用としてショック、アナフィラキシー様症状がある。

Ⅱ . 名称に関する項目

1. 販売名
和 　 名 ネグミン液 10%

洋 　 名 10% Negmin Solution

2. 一般名
和名（命名法） ポビドンヨード（JAN）

洋名（命名法） Povidone-Iodine（JAN）

3. 構 造 式 又 は 示 性 式

4. 分 子 式 及 び 分 子 量 分子式：（C6H9NO）n・xI

5. 化 学 名（ 命 名 法 ） Poly [ (2-oxopyrrolidin-1-yl) ethylene ] iodine

6. 慣 用 名 、 別 名 、
略 号、 記 号 番 号

略　号：PVP-I

7. C  A  S 登 録 番 号 25655-41-8

N O

n

・xI
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Ⅲ . 有効成分に関する項目

1. 有効成分の規制区分 なし

2. 物 理 化 学 的 性 質

（1）外観・性状

本品は暗赤褐色の粉末で、わずかに特異なにおいがある。

（2）溶解性

本品は水又はエタノール（95）に溶けやすく、ジエチルエーテルにほと

んど溶けない。

（3）その他の主な示性値  

pH：1.5 ～ 3.5（本品 1.0g を水 100mLに溶解）

3. 有効成分の各種条件下
における安定性

吸湿性がある。

4. 有効成分の確認試験法

（1）本品 1滴をデンプン試液 1mL及び水 9mL の混液に加えるとき、液は

濃青色を呈する。

（2）本品の水溶液（1 → 10）1mL にチオ硫酸ナトリウム試液をヨウ素の

色が消えるまで加えた後、チオシアン酸アンモニウム・硝酸コバルト試

液1mL及び1mol/L塩酸試液2滴を加えるとき、液は青色を呈し、徐々

に青色の沈殿を生じる。

（3）本品の水溶液（1→ 10）はヨウ化物の定性反応（1）を呈する。

5. 有 効 成 分 の 定 量 法

本品 5mL を共栓フラスコに正確に量り、水 30mL 及び 1mol/L 塩酸試液

1mL を加え、0.02mol/L チオ硫酸ナトリウム液で滴定する（指示薬：デン

プン試液 2mL）。

0.02 mol/L チオ硫酸ナトリウム液 1mL ＝ 2.5381 mg I
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Ⅳ . 製剤に関する項目

1.剤　　　　　　　　形

（1）投与経路

皮膚、粘膜

（2）剤形の区別、規格及び性状

区　分：液剤

性　状：本剤は暗赤褐色の外用液剤で、わずかにヨウ素特有のにおい

がある。本剤は無菌製剤である（開栓までの無菌を保証）。

（3）製剤の物性

比重 d 20 20： 約 1.04

    pH   ：1.5 ～ 6.5

（4）無菌の有無

本品は日局一般試験法 無菌試験法のメンブランフィルター法により試験

を行うとき､ これに適合する｡

2. 製　剤　の　組　成

（1）有効成分 ( 活性成分 ) の含量

1mL中　日本薬局方 ポビドンヨード 100mg（有効ヨウ素として 10mg）

含有（10w/v％）

（2）添加物

ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル、pH調節剤

3. 製剤の各種条件下に
おける安定性

最終包装製品を用いた長期保存試験 ( 室温、42 ヵ月 ) の結果、外観及び含

量等は、規格の範囲内であり、ネグミン液 10%は通常の市場流通下におい

て 3年間安定であることが確認された 2)。

Lot. 試験項目 イニシャル 12 ヵ月 24 ヵ月 36 ヵ月 42 ヵ月

1

性　　状 適合 適合 適合 適合 適合

確認試験 適合 適合 適合 適合 適合

pH 3.8 3.3 3.1 3.1 3.1

定量（％）	 10.8 10.0 10.1 9.7 9.8

2

性　　状 適合 適合 適合 適合 適合

確認試験 適合 適合 適合 適合 適合

pH 3.8 3.3 3.1 3.2 3.1

定量（％） 10.7 10.2 10.1 9.8 9.9

3

性　　状 適合 適合 適合 適合 適合

確認試験 適合 適合 適合 適合 適合

pH 3.8 3.3 3.1 3.2 3.1

定量（％） 10.7 10.3 10.1 10.1 9.9
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3. 製剤の各種条件下に
おける安定性

［判定値］

性　　状 ： 暗赤褐色の色で、わずかにヨウ素特有のにおいがある。

確認試験 ： （1）濃い青色を呈する。

（2）青色を呈し徐々に青色の沈殿を生じる。

（3）ヨウ化物の定性反応 (1) を呈する。

　 pH     ： 1.5 ～ 6.5

定　　量 ： 9.0 ～ 11.0％（ポビドンヨード表示量）

4.他 剤 と の 配 合 変 化

適用上の注意

2. 使用時　

（4）石けん類は本剤の殺菌作用を弱めるので、石けん分を洗い落と

してから使用すること。

5. 製剤中の有効成分の
確認試験法

Ⅲ- 4. 有効成分の確認試験法の項参照

6. 製剤中の有効成分の
定量法

Ⅲ- 5. 有効成分の定量法の項参照。

7. 容   器   の   材   質
本　　体：ポリエチレン

キャップ：ポリプロピレン
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Ⅴ . 治療に関する項目

1. 効  能  又  は  効  果
手術部位（手術野）の皮膚の消毒、手術部位（手術野）の粘膜の消毒、皮膚・

粘膜の創傷部位の消毒、熱傷皮膚面の消毒、感染皮膚面の消毒

2. 用  法  及  び  用  量

（1）手術部位（手術野）の皮膚の消毒、手術部位（手術野）の粘膜の消毒

本剤を塗布する。

（2）皮膚・粘膜の創傷部位の消毒、熱傷皮膚面の消毒、感染皮膚面の消毒

本剤を患部に塗布する。

3. 臨    床    成    績

（1）臨床薬理試験：忍容性試験

健康成人男子 10 名を対象に、ネグミン液 10% 2mL を手掌に 1 分間

擦り込み消毒し、消毒後の生菌数を測定した結果、消毒後の減菌率は

96.3%であった。3)
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Ⅵ . 薬効薬理に関する項目

1.薬理学的に関連ある
化合物又は化合物群

ヨウ素、塩素

2.薬　　理　　作　　用

1）作用部位

皮膚、粘膜

2）作用機序

ポビドンヨードは殺菌作用を有するヨウ素とポリビニルピロリドンと

の包接化合物であり、水溶液中で徐々にヨウ素を遊離して殺菌作用を

発揮する。水溶液中のヨウ素は、I2、HOI、〔H2OI〕
+の形で存在し、

①細菌のアミノ酸塩基性基〔-NH2〕と反応して水素結合を阻害する。
②システィンの〔-SH〕基を酸化し、〔S－S〕結合を失わせる。
③チロシンのフェノール基と反応し、フェノール性〔-OH〕基の水素結合を
阻害する。

④不飽和脂肪酸の〔C ＝ C〕結合と反応し、脂質、膜安定性に影響を

与える。

などにより殺菌作用をあらわす。

3）in vitro薬効薬理試験

グラム陽性菌・陰性菌・抗酸菌に殺菌効果をあらわす。また、ウイルス

の一部、真菌、原虫等にも殺菌作用をあらわすことが報告されている。

ネグミン液 10%の最小発育阻止濃度（MIC）、フェノール係数 3)

MIC注 ) フェノール係数

Staphylococcus aureus
（黄色ブドウ球菌）

400�g/mL ―

Escherichia coli
（大腸菌）

400�g/mL ―

Pseudomonas aeruginosa
（緑膿菌）

400�g/mL 100

Proteus vulgaris
（尋常変形菌）

400�g/mL ―

注）PVP-I として
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Ⅶ . 安全性（使用上の注意等）に関する項目

1.警告内容とその理由 添付文書に記載なし

2.禁忌内容とその理由
【 禁忌（次の患者には使用しないこと）】

本剤又はヨウ素に対し過敏症の既往歴のある患者

3. 効能・効果に関連する
使用上の注意とその
理由

添付文書に記載なし

4. 用法・用量に関連する
使用上の注意とその
理由

添付文書に記載なし

5.慎 重 投 与 内 容 と
そ の 理 由

慎重投与（次の患者には慎重に使用すること）

（1）甲状腺機能に異常のある患者 4）〔血中ヨウ素の調節ができず甲状

腺ホルモン関連物質に影響を与えるおそれがある。〕

（2）重症の熱傷患者〔ヨウ素の吸収により、血中ヨウ素値が上昇する

ことがある。〕

6.重要な基本的注意と
その理由及び処置方法

添付文書に記載なし

7. 相　  互　  作  　用

（1）併用禁忌とその理由

添付文書に記載なし

（2）併用注意とその理由

適用上の注意

2. 使用時

（4）石けん類は本剤の殺菌作用を弱めるので、石けん分を洗い落と

してから使用すること。

8.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（頻度不明）

ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィラキシー様

症状（呼吸困難、不快感、浮腫、潮紅、蕁麻疹等）があらわれること

があるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、直ちに

使用を中止し、適切な処置を行うこと。
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8.副　 　　作　　　 用

（2）その他の副作用

頻度
種類 頻　度　不　明

過敏症注） 発疹等

皮　 膚 接触皮膚炎 5）、そう痒感、灼熱感、皮膚潰瘍、皮膚変色

甲 状 腺
血中甲状腺ホルモン値（T3、T4 値等）の上昇あるいは
低下などの甲状腺機能異常

注）症状があらわれた場合には、使用を中止すること。

9. 妊婦、産婦、授乳婦等へ
の投与

妊娠中および授乳中の婦人には、長期にわたる広範囲の使用をさけること。

10.小 児 等 へ の 投 与

その他の注意

1）本剤を新生児に使用し、一過性の甲状腺機能低下をおこしたとの

報告がある。

11. 臨床検査結果に及ぼす
影響

酸化反応を利用した潜血試験において、本剤が検体に混入すると偽

陽性を示すことがある。

12.過  　量  　投  　与

安全性が高いため、通常の誤飲程度では問題がない｡

1）中毒症状 6）

大量服用時には、消化管粘膜刺激作用により、悪心、嘔吐、胃痛など

を生じる｡

特異体質者ではヨード疹を生じる｡

2）処置法（大量服用時） 6）

①胃洗浄：1%バレイショデンプン液で行う。

（上記の液が直ちに用意できない場合は微温湯でも可）

② 3%バレイショデンプン液 500mLを数回に分割して投与する｡

③拮抗剤：1%チオ硫酸ナトリウム 100mLの内服

④輸液

⑤対症療法
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13.適用上及び薬剤交付時
の注意
（患者等に留意すべき
必須事項等）

1.　使用部位

経口投与しないこと。

2.　使用時

（1）大量かつ長時間の接触によって接触皮膚炎、皮膚変色があら

われることがあるので、溶液の状態で長時間皮膚と接触させ

ないこと 7）。（本剤が手術時に体の下にたまった状態や、ガー

ゼ・シーツ等にしみ込み湿った状態で、長時間皮膚と接触し

ないよう消毒後は拭き取るか乾燥させるなど注意すること。）

（2）眼に入らないように注意すること。入った場合には、水でよく

洗い流すこと。

（3）深い創傷に使用する場合の希釈液としては生理食塩液か注射

用水を用い、水道水や精製水を用いないこと。

（4）石けん類は本剤の殺菌作用を弱めるので、石けん分を洗い落

としてから使用すること。

（5）電気的な絶縁性をもっているので、電気メスを使用する場合

には、本剤が対極板と皮膚の間に入らないよう注意すること。

14.そ   の  他  の  注  意

（1）本剤を新生児に使用し、一過性の甲状腺機能低下をおこしたとの

報告がある。

（2）ポビドンヨード製剤を腟内に使用し、血中総ヨウ素値および血中

無機ヨウ素値が一過性に上昇したとの報告がある。

（3）本剤を妊婦の腟内に長期間使用し、新生児に一過性の甲状腺機能

低下があらわれたとの報告がある。

（4）ポビドンヨード製剤を腟内に使用し、乳汁中の総ヨウ素値が一過

性に上昇したとの報告がある。

Ⅷ . 非臨床試験に関する項目

毒 性

単回投与毒性試験 6）

LD50：マウス（♂ 8100mg/kg，♀ 8500mg/kg；経口）

ラット（♂♀ 8000mg/kg 以上；経口）
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Ⅸ . 取扱い上の注意等に関する項目

1. 有効期間又は使用期限 使用期限：3年 ( 容器に表示の使用期限内に使用すること )

2. 貯 法 ・ 保 存 条 件 気密容器、室温保存

3. 薬剤取扱い上の注意点

（1）本剤は外用消毒剤であるので、経口投与、吸入、注射、眼及び

体腔内（腹腔内、胸腔内）に使用しないこと。

（2）衣類に付いた場合は水で容易に洗い落とせる。また、チオ硫酸

ナトリウム溶液で脱色できる。

4. 包　　　　　　　　装 250mL

5. 同 一 成 分 ・ 同 効 薬

同一成分薬：イソジン液（明治製菓）

同　効　薬：ヨウ素製剤、グルコン酸クロルヘキシジン、塩化ベンザルコ

ニウム、塩化ベンゼトニウム

6.製造承認年月日及び
承認番号

製造承認年月日：1987年12月26日

2005年  9月15日（販売名変更による）

承　認　番　号：21700AMZ00105000

7. 薬価基準収載年月日
1988 年  7 月 15 日

2005 年 12 月 16 日（販売名変更による）

8. 効能･効果追加､ 用法･
用量変更追加等の年月日
及びその内容

規格変更年月日：2000 年  7 月 31 日（無菌製剤）

販売名変更年月日：2005 年  9 月 15 日（医療事故防止対策に伴う含量表示） 

9. 再審査結果、再評価結果
公表年月日及びその内容

該当しない

10.再　審　査　期　間 該当しない

11. 投与制限医薬品に
関する情報

本剤は、厚生労働省告示第 99 号（平成 14 年 3 月 18 日付）において、投与

期間制限医薬品に該当しない。

12.厚生労働省薬価基準
収載医薬品コード

2612701Q3261

13.保険給付上の注意 特になし
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製造販売元

サラヤ株式会社
〒546-0013　大阪市東住吉区湯里2-2-8
TEL.06-6797-2525  http://www.saraya.com/

資料請求・お問い合わせ先

TEL.06-4706-3938
サラヤ株式会社 学術部

（受付時間：平日 9:00～17:00）
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