
＊＊２００１年６月改訂（第３版）
＊１９９８年１１月改訂

日本標準商品分類番号
８７２６１２

外用消毒剤
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禁忌（次の患者には使用しないこと）
�１本剤又はヨウ素に対し過敏症の既往歴のある患者
�２甲状腺機能に異常のある患者［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。］

【組成・性状】

�１組成
産婦人科用イソジンクリームは、１g中に下記の成分を含
有する。

有効成分 ポビドンヨード ５０mg（有効ヨウ素として５mg）

添 加 物

ステアリン酸、ステアリルアルコール、白色ワ
セリン、ステアリン酸ポリオキシル４０、モノス
テアリン酸グリセリン、カルメロースナトリウ
ム、プロピレングリコール、pH調整剤

�２製剤の性状
産婦人科用イソジンクリームは、ステアリン酸、ステアリ
ルアルコール、白色ワセリン及びプロピレングリコール
を基剤とした、水中油型の茶褐色の乳剤性軟膏剤で、わ
ずかに特異なにおいがある。

【効能・効果】

分娩時、産婦の外陰部及び外陰部周囲並びに腟の消毒
腟検査における腟の消毒

【用法・用量】

適量を外陰部及び外陰部周囲並びに腟内に塗布又は注入する。

［本剤の使用時にはよく振盪すること］

【使用上の注意】＊＊＊
�１副作用
産科及び婦人科において合計３５６例を対象とし安全性につい
て調べた。産科においては妊娠定期検診時及び分娩時に適用
し、母児の自他覚所見の観察を行い、更に児の乳児期、幼児期
における追跡調査も行った。婦人科においては、腟検査時に
適用し、自他覚所見の観察を行った。その結果、副作用は１例
もなく、産科における母児の自他覚所見、乳児期、幼児期の追
跡調査並びに婦人科における自他覚所見についても異常は認
められなかった。（承認時）
１）重大な副作用
＊＊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）（０．１％未満）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。

承認番号（０１AM）２８９
薬価収載 １９８９年１２月
販売開始 １９９０年２月

貯 法 直射日光を避けて、
室温保存

使用期限 直接の容器及び外
箱に最終年月表示

２）その他の副作用

種類

／

頻度 ０．１％未満

過 敏 症注） 発疹等

皮膚・粘膜 接触皮膚炎、�痒感、�熱感、皮膚潰瘍

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。

�２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１）。

�３適用上の注意
１）使用部位
外陰部及びその周囲又は腟内にのみ使用すること。

２）使用時

＊

�分娩後なるべく早く新生児の洗眼、沐浴を行い、付着した
本剤を洗い流すこと。
�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。
�本剤の基剤として使用されている油脂性成分は、コンド
ーム等の避妊用ラテックスゴム製品の品質を劣化・破損す
る可能性があるため、これらとの接触を避けさせること。

�４その他の注意
１）ポビドンヨード製剤を新生児に使用し、一過性の甲状腺機
能低下を起こしたとの報告がある２）。

２）本剤を腟内に使用し、血中総ヨウ素値及び血中無機ヨウ素
値が一過性に上昇したとの報告がある３）。

３）ポビドンヨード製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）。

４）本剤を腟内に使用し、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５）。

【薬物動態】

�１総ヨウ素及び甲状腺ホルモン関連物質の動態
１）本剤を妊娠定期検診時に連回適用した場合の総ヨウ素値、
トリヨードサイロニン（T３）値、サイロキシン（T４）値及び
甲状腺刺激ホルモン（TSH）値は妊娠による影響のほか特に
異常は認められなかった６～８）。

測定項目
母 体 血

臍帯血（１６例）
前期（１５例） 後期（１４例）分娩時（１５例）

総ヨウ素（µ g／dL）
T３ （ng／dL）
T４ （µg／dL）
TSH （µU／mL）

９．３
１８７．２
１１．６
１．０８

１２．９
２０２．６
１２．５
１．５５

９．３
２２５．３
１２．７
２．１０

１０．２
７１．１
９．５
１０．３

２）本剤を腟検査時に適用した場合の総ヨウ素値、T３値、T４値、
TSH値は本剤適用前後において異常は認められなかった９）。

測 定 項 目 適用前（１０例） 適用後（１１例）

総ヨウ素 （µg／dL）
T３ （ng／dL）
T４ （µg／dL）
TSH （µU／mL）

１１．１
１１２．３
８．７
１．９３

９．６
１４３．１
９．５
２．０８
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B.fragilis  NCTC 9343
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C.albicans C–a–24
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S.aureus 209P JC–1
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３）本剤を分娩時に適用後、１５～４５分に血中の総ヨウ素値、蛋白
結合ヨウ素値（PBI）、無機ヨウ素値のわずかな上昇が認めら
れたが、２時間後には、適用前値と同程度まで下降した。
なお、T３値、T４値には大きな変動は認められなかった３）。

測 定 項 目

適用前 適 用 後

（７例）
１５分
（１２例）

４５分
（１２例）

１２０分
（９例）

総ヨウ素 （µg／dL）
PBI （µg／dL）
無機ヨウ素（µg／dL）
T３ （ng／dL）
T４ （µg／dL）

１０．４
８．７
１．７
１６８．３
１１．４

１１．４
８．９
２．５
１７１．３
１２．３

１１．３
９．０
２．３
１６９．５
１２．０

１０．０
８．４
１．６
１５５．４
１１．１

�２乳汁移行
本剤を産褥３日の産婦に適用した時のヨウ素の乳汁中への移
行は、６時間後に総ヨウ素として１８９µg／dLの最高濃度（平均
値）を示し、４８時間後に適用前値と同程度まで下降した５）。
（日本人の母乳中のヨウ素含有量は、３．３～７００µg／dLの範囲内
と報告されている１０，１１）。）

【臨床成績】

臨床試験は合計３５６例について行った。産科においては妊娠定期
検診時６～８）及び分娩時に適用し３，１２～１５）、外陰部及び腟の消毒効果
を、婦人科においては、腟検査時９，１６）の腟の消毒効果を検討した
結果、本剤適用前後の外陰部及び腟における菌の消長は以下の
とおりであった。

分離菌
外 陰 部 腟

適用前
菌株数

適用後
菌株数※※

消失率
（％）

適用前
菌株数

適用後
菌株数※※

消失率
（％）

産

科

妊娠定期
検診時
（１４２例）※

好気性菌
嫌気性菌
カビ・酵母ほか

４４８
２６２
１１

１６８
２
５

６２．５
９９．２
５４．５

１６０
１５３
２６

３７
８７※※※

２１

７６．９
４３．１
１９．２

計 ７２１ １７５ ７５．７ ３３９ １４５ ５７．２

分 娩 時
（１６８例）

好気性菌
嫌気性菌
カビ・酵母ほか

３６５
１８２
１４

５７
９
６

８４．４
９５．１
５７．１

１９１
２０２
２４

２８
５３※※※

１７

８５．３
７３．８
２９．２

計 ５６１ ７２ ８７．２ ４１７ ９８ ７６．５

婦人科腟検査時
（４５例）

好気性菌
嫌気性菌
カビ・酵母ほか

―
―
―

―
―
―

―
―
―

５７
６６
１

８
１３※※※

１

８６．０
８０．３
０

計 ― ― ― １２４ ２２ ８２．３

※ 妊娠定期検診時１例は菌の検索ができなかった。
※※ 消毒判定時間は、妊娠定期検診時及び婦人科腟検査時：２分後

分娩時：１分後
※※※ 腟に残存した菌株には、腟の自浄作用を有する有用なLactobacillus spを含む。

【薬効薬理】

�１細菌等に対する効果（in vitro）
１）産婦人科領域で検出頻度の高い菌種（標準株及び臨床分離
株）に対する本剤の最小殺菌時間は以下のとおりであ
る１７，１８）。

被 験 菌 殺菌時間

Staphylococcus aureus（５）
Staphylococcus epidermidis（５）
Streptococcus agalactiae（５）
Enterococcus faecalis（５）
Peptostreptococcus anaerobius（３）
Peptostreptococcus asaccharolyticus（３）
Peptostreptococcus magnus（３）
Peptostreptococcus sp.（２）
Escherichia coli（５）
Pseudomonas aeruginosa IAM１００７＃（１）
Bacteroides fragilis（５）
Candida albicans＃（１）
Torulopsis glabrata TBM２７１２＃（１）

３０～１２０秒以内
３０～６０ 〃
１２０～１８０ 〃
６０～１８０ 〃

６０ 〃
３０ 〃
３０ 〃
３０ 〃

３０～６０ 〃
３０ 〃

３０～６０ 〃
３０ 〃
３０ 〃

＃：標準株 （ ）：試験株数
本試験では産婦人科用イソジンクリームを滅菌精製水で２倍に希釈し使
用した。

２）ポビドンヨード製剤（１０％液剤）の臨床分離株に対する効
果は次のとおりであった１９～２１）。

被 験 菌 株数

ポビドンヨード
製剤（１０％液剤）
の希釈倍率

（PVP‐�濃度）

作用
時間

減菌率

Staphylococcus aureus（MSSA）
Staphylococcus aureus（MRSA）
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Burkhorderia cepacia
Klebsiella pneumoniae
Mycobacterium avium
Mycobacterium kansasii
Mycobacterium tuberculosis

２０
２０
１０
２０
２０
１０
１０
２
３
７

２０倍（０．５％）
２０倍（０．５％）
２０倍（０．５％）
２０倍（０．５％）
２０倍（０．５％）
２０倍（０．５％）
２０倍（０．５％）
１００倍（０．１％）
１００倍（０．１％）
１００倍（０．１％）

３０秒
３０秒
３０秒
３０秒
３０秒
３０秒
３０秒
３０秒
３０秒
３０秒

９９．９９％以上
９９．９９％以上
９９．９９％以上
９９．９９％以上
９９．９９％以上
９９．９９％以上
９９．９９％以上
９９．９％以上
９９．９％以上
９９．９９％以上

�２細菌等に対する効果（in vivo）
ラット腟内接種菌に対するin vivo殺菌力試験でも以下のとお
り殺菌効果とその持続性が確認された２２）。



N
O ・xI

n

製造会社

技術提携 ムンディファルマ社

１ ２
K（０７０３）ADCN－３－

�３ウイルスに対する効果（in vitro）
ポビドンヨード製剤（１０％液剤）のウイルスに対する効果は
次のとおりであった２３）。

ウイルス

ポビドンヨード
製剤（１０％液剤）
の希釈倍率

（PVP‐�濃度）

作用
時間

ウイルス
不活化率

単純ヘルペスウイルス
アデノウイルス
風疹ウイルス
麻疹ウイルス
ムンプスウイルス
インフルエンザウイルス
ロタウイルス（サル）
ポリオウイルス
HIV
サイトメガロウイルス

１０倍（１．０％）
１０倍（１．０％）
１０倍（１．０％）
１０倍（１．０％）
１０倍（１．０％）
１０倍（１．０％）
１０倍（１．０％）
２倍（５．０％）
１０倍（１．０％）
１０倍（１．０％）

３０秒
３０秒
６０秒
６０秒
６０秒
３０秒
３０秒
３０秒
３０秒
３０秒

９９．９９％以上
９９．９％以上
９９．９９％以上
９９．９％以上
９９．９９％以上
９９．９９％以上
９９．９％以上
９９．９％以上
９９．９％以上
９９．９％以上

また、コクサッキーウイルス、エコーウイルス、エンテロウイ
ルスに対しても効果が認められた２４，２５）。

【有効成分に関する理化学的知見】

性 状：ポビドンヨードは暗赤褐色の粉末で、わずかに特異な
においがある。本品は水又はエタノール（９９．５）に溶け
やすい。本品１．０gを水１００mLに溶かした液のpHは１．５
～３．５である。

一般名：ポビドンヨード Povidone‐Iodine
化学名：Poly［（２‐oxopyrrolidin‐１‐yl）ethylene］iodine
分子式：（C６H９NO）n・xI
構造式：

【取扱い上の注意】

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。

【包 装】

２５０g（アダプター付）
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