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RER LI —REIE] (10%IK5) DA VA% 2B RAITRD LI T o7 15720
REF A K oAnn
A LA (10%iAl)  DOAFRAE =R R LT e
(PVP-1 %) A
Bl L_A T A LR 10 £5 (1.0%) 30 99.99%L
TT ) UA A 10 fi% (1.0%) 30 B 99.9%LL 1
JBIE T A LA 10 f% (1.0%) 60 99.99%LL -
WRIZ 7 A LA 10 fi% (1.0%) 60 > 99.0%LL 1
LT ATA LA 10 f% (1.0%) 60 99.99%LL -
AT P T A JLA 10 f5 (1.0%) 30 B 99.99%L4 -
oA LA (PIL) 10 fi% (1.0%) 30 B 99.9%LL 1
AU AT AR 2 1% (5.0%) 30 B 99.9%LA
HIV 200 5 (0.05%) 30 ¥ 99.9%LL
A RATaTA LA 10 £5 (1.0%) 30 B 99.9%LA L
SARS 7 A /LA 10 £ (1.0%) 60 99.99%L4 -
‘:ﬁ/ﬁjgi/ﬁymm 5 1% (2.0%) 10 99.99%L4 |
,(%;ﬁ%j;:/ﬁ?m»x 5 5 (2.0%) 105 | 99.99%L1 |-
WA 7N A LA 10 fi% (1.0%) 10 £ 99.99%L4 I
BV TANA (Fa, A X) 40 % (0.25%) 10 # 99.9%L4
VA auA LA 50 5 (0.2%) 15 % 99.99%L4 -
Fo, a7 oF—TUANVA Ta—TANVA T RTALVAIH L THRI RN RO Bl
21,22)

AHNL, 1989 FITARBEINIARER I —R 10% HiRE BUAREL THRIES N TV AL TH D,
BURRRBLE L, 2005 AL E T EATI2oCD, AANE, BAGREL L O ML7 28 54 B 12352
AN

ARHFNOD AW P [V 14 58 R 3EL Th DB RRILA (L5 28 BRI &4 RFD AR R —R Ak
FAVE 10%FEHERL T LD AW 2 (R SR 5RBR . K ONE DRI T T AL 7 28 B i i L AL 5 28
BB O AW A R SRR 2 I KRS TV,

1) BURGEBE L (L5 28 AT K& OHEHERL i o0 AR =i [ 55 VR

S i BRF A 1988 £~1989 £

HART A2 | TAEYZHEZEVEC BT 2508 L UE ) (FEFnSS 45 H 30 HIREF 718 =)
& WZHSWTEmLT-,

e AR - BURGBIR, (AL 5 28 BT
FEAERLA] AR R I — RO FTIR 10% A Uil i,

< 1 IR FBAR B EVE IS L DR 20 115
AR - Kelsey-Sykes 1£12 K55k B 2h 7155k
- In vivo (Stereak-plate 15) (23517 B EW) F1 [F SR

12



VI. EHFEEICEAISHER

FThoLHESNI,
[FE 2 CEMT I D BE I AT o T AW S0 [R5 PERRER T3, KGR A L AT
25 R OTHFNRITF S Tho L ESNT,

+ BRED 20 DR SRR T BRI AR HERL S O R 1 20 /)13 (]

- ERESERBAICLY, BUAGRELG M UMEAE RS O A W) )[R 2L SRR S AL
77

D i REERECE L (1988 42)
[FABRT 4]
RO 2 EHART R A RIRGFECETEZ E DR iR 1T o7,
*Salmonella typhi  *Staphylococcus aureus
AT 28 U 7o B R S B0 B IS A IR L 7o R g, BRI BE YRR Z 20°C+0.5°C DR
TICIEHSE ERER 2.5 99,5 20,10 9. 15 3R RO EikEY 7V 7L, I O
FEHUZEERRL 37°C48 RRRIEE BIR O W DI E OA LB LT, (ERRFH 5 5> TR DMK
B9 10 5 TIB T DAEELT PRIROD e RATIRAE R L | [ il Ao 3R LA 1 v
BN D I RATIREE S & D be A A R IR B L LT,

[t SR

Salmonella typhi (2% 3 5 BRA O FFRENT 2.2 R ERAOEREIL 2.3 Thol,

Staphylococcus aureus \ZxF3 2 BRRF O [FLREIT 1.9, FEERF OFLREIL 1.8 Tho
Too ZNHDFRERITID | FBRE K OFF ERIA O R B I TRTRFE THLEE AL,

Salmonella typhi (+:HE DY — HEFE L)
S ey )

FRfEEL | 90 | 100 | 180 | 190 | 200 | 225 | 250 | 275 | 180 | 190 | 200 | 225 | 250 | 275
El254 |+ |+ |— |+ |+ |+ |+ |+ | — |— |+ |+ |+ |+
Mlss |+ |+ |— | — |+ |+ |+ |+ |— |— + |+ |+
el | — |+ | — | — |+ |+ |+ |+ | — | — |— |+ |+ |+
Wiy | — |+ |— |— |+ |+ |+ |+ |—|— |- |+ |+ |+
AR IRER IR 2.2 2.3

13



VI. EHFEEICEAISHER

Staphylococcus aureus

(+ M HY  — HTHE L)

f BRI )
A1 R IR

ARAEE |80 |90 | 130 | 140 | 150 | 160 | 180 | 200 | 130 | 140 | 150 | 160 | 180 | 200
El254 |+ |+ |— | — |+ |+ |+ |+ |— |+ |+ |+ |+ |+
mlssy |+ |+ |— | — |— |+ |+ |+ |- |- |+ |+ |+ |+
E | 10 53 + | == ||+ [+ |+ |- |- |+ |+ |+ |+
Wiy | — |+ |— | — |- |— |+ |+ |—|— |+ |+ |+ |+
PR BRAR AL 1.9 1.8

@ Kelsey-Sykes {52 L DR # %0 /178 (1989 4F)
[FABR 7 1E]
(1) FARBE IR EE O JlE
T 4 BEfEZ R, BARPE LR E 2 E U bINIEN 62D &35 2 BTz AR EE 12
BIRL | B 20 /BRI 3%,
*Pseudomonas aeruginosa *Proteus vulgaris <Eschericia coli
-Staphylococcus aureus

fEREL TRINL 72 Proteus vulgaris (ZXF L, B30 )allrza 38t 7=,

(2) FEHIRR
BRI ROEIETART 5,

ENad A B C
e 2&%2@ 40 {54 zl:ﬁ[@ 20 f5ATR ZIK%E@;%@ 13.3 {54 R
i (AE#havFELLT (BE#hav#ELT (FahavFEELC

= 0.025 w/v%) 0.050 w/v%) 0.075 w/v%)
R e ZIK%E@,%@ 28.6 {5 AR zliﬁi@,%ﬁ 143 f5AR ztzﬁg@fﬁ@ 9.1 {5 AR
i (AE#havFELLT (BE#hav#EELT (BahavFEeLC
= 0.035 w/v%) 0.070 w/v%) 0.11 w/v%)

20°COIEE T, AIRL7PREE 3 mL ISR LB 1| mL Z2%000 . 8 43 it
Wi b | Bk AR S A LT OB 5, BRIE~DRERERIL | RIETL
3 BRI, ARG A 32°C48 IFfiREREL . MO BT O A EABIE 5, 222
TOREMEIL, HAZ 2T 3 BRI,

723, [REZRRIE ) Sk O A RS AE T HE K IL, HODUOME LT Yeast #
WA RN 7= (BRI 0.02w/v%eD BLlRBERE 28 ) 208 475,

14




VI. EHFEEICEHIHEE

[ 5]
(1) FAEBE L B o
S AR PEL I 2 B8 (ug/mL) 45 5% RN RT,

PR (A kR | KR HE R
Pseudomonas aeruginosa (IFO13275) 2000 2000
Proteus vulgaris (IFO3988) 2000 2000
Eschericia coli (IFO12734) 2000 2000
Staphylococcus aureus (IFO12732) 1000 1000

HEEE MR . Pseudomonas aeruginosa. Proteus vulgaris. Eschericia coli I3[R U ¢ /EKBH 1E
AR L ., F£7= Staphylococcus aureus JOHIMHPED IRV EAVHIBHL 7=,
Pseudomonas aeruginosa. Proteus vulgaris., Eschericia coli D>H{TEZ Proteus vulgaris %

R B2 BRI LTz,

(2) BRI IEER
F1IEHE2 B HORBHE M 5 RDOH | 2 RITHEFENGTRD DIV IR B 2
[ ) SHIE LT, ZOHIE IR | SRBR A K QU HERGAN T & 1, NERZIREE I
BT 0.050 wv% (B #haw#EL0) | TARERARIRAE IV T 0.070 wivve (B #hED R L
LQ) Ol SHES L,
L EOFERMNG | i SA DR E N SIER % T D SHIES T,

15



VI. EHFEEICEAISHER

[VERTRIRRE | 12 81T % Kelsey-Sykes {57 BR A 5 & OVH]E

N el PEUERL |
- hav | BEREE " "
N iﬁ% i ( @; Fa HH e qan] R | CH ] R Far Fa HH H
B ;:V " j) Ly | SEHCD) | HEHBQ) | HEHIG) T | K1) | BFHBQ) | BRHEG) | E
(1)
A 0.025 1.8x10%8 | ——+—+ | +++++ -+ K ——+++ -+ -+ K
%{ T T
H |B 0.050 | 1.8x108 16 + biE}
C 0.075 | 1.8x108 1 1
A 0.025 2.4x10% | ———++ - -+ K - —++H+ -+ K
[% T T
H | B 0.050 |2.4x108 16 biE}
C 0.075 | 2.4x108 1 1
A 0.025 1.6x10% | —+++ ++—++ -+ K —++++ +H+++ +H+++ K
l% i i
H |B 0050 |1.6x10% |-—— |-—— —+—+ | ——+— Jit
C 0.075 | 1.6x108 1 1
[ARVRIRIRBE 112 H81T 5 Kelsey-Sykes 55800 it 5 K OV E
BRI 2 8 LA
- Zha TR
st | TERT | TR | | e | e W) g | g | g | oW
B (“;/V j) Ly | Q) | EERRO) | REHG) | E | E) | Q) | HH0) | E
A 0.035 | 1.8x10% | ——- -+ 4+ K ————— +H+++ +H+++ K
l%l i T
H | B 0.070 | 1.8x108 AR 16 ottt biE}
C 0.11 | 1.8x108 16 + biE}
A 0.035 | 2.4x10% | ——- -+ 4+ K ————— +H+++ +H+++ K
l%l i T
H | B 0.070 | 2.4x108 o+ 1 ot 1
C 0.11 | 2.4x108 16 biE}
A 0.035 | 1.6x10% | ——- -+ 4+ K ————— —++++ +H+++ K
l% 3] i
H | B 0.070 | 1.6x108 ot 1 ——t+t 1
C 0.11 | 1.6x108 16 biE}

16




VI. EHFEEICEAISHER

®

in vivo (Stereak-plate %) (Z331F 24471 [ A5k (1989 4F)

[RABR 51 ]

EED 5 NEXZIZ, {HEATO FH72O NSRBI | EERANIC LD FEZ O FHEICo
WCRRDAT Y a— LV RIZEWVEBARIE LT, £ AFOBHaL/ NMEEERS 3 Kot
Ze IR 58 RGO Ui\ Z FEELIZFR AT 7242 | F5 2B T B0 BORMAI O b £ TFANC
BOED, I, BREE 3 mL 2 FEICE), W FAIEO 2/3 L0 hkE gy oE Ty
P—TL PEE K TFEUEG BE AV TEHER TR, 2 FICOWTH FLABRO#EME
ZLTo, MKFERE L% 37°C24 RFEE &% I, an=—HzHEL T,

Al a— )V

1 HH 2 HH 3HH 4 HH
J—— {HAEAT {HAEAT HEEA ] {HAEAT
FHRE FHE THRE FHRE
| B RS AR A RS
EFORE | , . , . ., . /
HTFIER HTFIER EEAIERES H7ER
[t ]

HBEIRIT, IR T HEATE IS T HERE ORI A EEZ L > TURLIZ,
THTE AT U T DI R WO R i
=log (H#EATE B +1) —log (HAZRE K +1)
=log{ (HEATEHE+1) /(HE&EEK+ 1)}

AR B e O HE A DV 2 RO ZE DG & | 45 AN OHERTE I D IHER
E DRI EZ O, BIRL D& D "It EEIC LD B TIC LT 7o (A EAK
U 5%) o TORER, AR OHF N RICA B ZITROON TR TH-T,

AR AR A1) 0D Y i 20 AT S s SR

s B®1HHAH ®3IHA

WERT | EEESE | . WA | WEEA | ..

= SN = SN
FS | e | ap—gg | B DT ) LTy | RO
1 5 0 0.778 10 0 1.041

2 121 1 1.785 38 0 1.591

3 7 0 0.903 6 0 0.845

4 104 2 1.544 122 2 1.613

5 413 1 2316 62 0 1.799
B+ I Y 14650569 | T4+ fm i3 1307568

17




VI. EHFEEICEAISHER

FRUERGA O 1M 7 D A E T R

et H2HA a4 AA
g THEERI M E % T, VTR EEAERS k22
&5 o | cme— FEEs A P P e
1 7 0 0.903 4 0 0.699
2 254 2 1.929 34 0 1.544
3 8 1 0.653 11 0 1.079
4 41 0 1.623 63 0 1.806
5 151 0 2.182 381 2 2.105
e e 1.447
VAR AR 2 1.45840.588 | V¥ AR 2 +0.503
TR TE il e
FREEH F fi F (¢pA,pE:0.05) HE
AN OB EOEDORKE | 0536903 | F(1,4:0.05) =7.709 | ABEEITRDOLNARNE
A B KUE 5%

2)  BUARGEELT O AL 28 T RS K OV 28 B 4% S 5 (R O A= 1 [R) S R
2 2004 4
HARTA v | EWZEHRSEMEICEE 2R B EEYE ) (BBFn55 4£5 H 30 HEESH 718 =)

&3 IZEDWTERML,

LS iR A BURFERELS (L 25 1%)  (ORAl)
- MIC (Fe/ N3 B BHLIE R BE) T

AR 2 « MBC(f /N T I 5 ) 2
- TR R R

- 8 EHFEIZXT2 MIC 134 ClRME T, M 3AI I Z=E2FBO o T,
- 8 HFRIZ KD MBC IZ[AME B MEfERRER 5% T B AR L LHIESNT-,

gzm - FERFI 4 BN 555 R 13 4T C 30 FLLA Tl e,
A - FE0 3 ARBRIC IV pE LS 0D AL 28 T R L S AL AR T A LR oD
T, ZEW N [RIZEPE D RS LT,
[RRBR 1]
FEIRICBWTCEREROS CRBEIZR D Z DLW TR 8 HEEIC DWW T, MIC X TXMBC @
HEEIT>7.
LR R

7 Z NPT Staphylococcus aureus NBRC13276

Staphylococcus epidermidis NBRC12993
Enterococcuus faecalis  NBRC3971

77 LEVER Burkholderia cepacia  NBRC15124
Escherichia coli NBRC3972

18



 EEE(ICEIBHIER

Pseudomonas aeruginosa NBRC13275
Salmonella typhymurium NBRC13245
Serratia marcescens NBRC12648

(1) MIC }x U MBC
BRI A IR 7 S sz MR 7 FH B M S P B VR A I R 5 8 L T T3 A iR L 7
WIAIBFHILC R A BEREL . S A BB RS LT, A O B IR T 24 R RO DL,
FERNIIN OB ARZ B PERT AR & L2 L& | AN 23880 72U s 7213 H8D TH 37T
WOAFRODIZIEELEZITRBRILLIZbD (—HE) &L, £DEEDR/NREL MIC LLTZ,
MIC OFREROFER ., FHE I ZRD TN OMIEE | FH %5 FR B BERE, 1538
L. BDRERRDO I 2Teb DD E Th/MNBEICHT-DIREZZ I ELD MBC LT,

(2) R . r—uit%
R DHG | Enterococcuus faecalis, Burkholderia cepacia, Pseudomonas aeruginosa.

Serratia marcescens (O TR B IR ERER AT oT=, EOEFNRBOONZ2h -7/ MEH

P AR IR LT,

[t R
(1) MIC X T*MBC

TR 8 k& b ITIT IR 2R A 2

< L MIC 1% 3.13~6.25%. MBC I 6.25~12.5%Cb

of, FHIMOZEERE LToRER, 2 TOBEIZEW TRIEE 72 I3ERE 5% 80 TH
EERLEHEINT,
MIC K O MBC OfiE & A E it S
- LA A e
MIC(%) | MBC(%) | MIC(%) | MBC(%)
Staphylococcus aureus NBRC13276 3.13 6.25 3.13 6.25 [FIE
Staphylococcus epidermidis NBRC12993 | 3.13 6.25 3.13 6.25 [FIE
Enterococcuus faecalis NBRC3971 3.13 6.25 3.13 6.25 [FIE
Burkholderia cepacia NBRC15124 3.13 6.25 3.13 6.25 [E
Escherichia coli NBRC3972 6.25 12.5 6.25 12.5 N
Pseudomonas aeruginosa NBRC13275 6.25 6.25 6.25 6.25 [E
Salmonella typhymurium NBRC13245 6.25 6.25 6.25 6.25 R[N
625 ~ B
Serratia marcescens NBRC12648 6.25 125 6.25 6.25 e
‘ tfE 1.118
XS5%SEMRER  0.0s[8]=2.306
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VI. EHFEEICEAISHER

ﬁ

(2)  FHE AR
4

BESAE 4 Bk & b Y RREE 1 30 BRI T -7,
BEHERBEL (4 HOATRRDONS,  — : HOEERED B

] g 30 | 1018 | 2018 | 4 0 # AE R
] =R | - - - — 30BN
e RREA gy T = = = T30 BN
Jaecalis ey | PR - - — [30 LA
8 RER2 | - - — 30 BUN
" RER 1| - - - — 30BN

o A ) L
Beepacia e e - - 30 BUA
: e | R | — - - — 30BN
PHERA |y | = = = — 30 B0
~ KER 1 | — - - — 30BN

= EA B
Paeruginosa PR LR 2 — — — — 30 BDLAPY
: e | BRI | — - - — 30 BUA
PERRA g, [ = - - 30 LA
e | BRI | — - - — 30BN
S.marcescens AR R 2 — — — — 30 LAY
e | AR | — - - = 30 BUN
PR gy T = - - 30 BUA

3) BEKLUHEm

;®ﬂi1%9$_%;éhtftb/aﬂ\m%%%wéﬁ% AL CHEES N TOA R TH
Do BUKGEBELTL T, 2005 RIS R EAT /2o T D, ARAFINE, B EL T DAL T 28 T 1% B
2N T2,

I EIE AL Th DB AR TRELA (L7 28 BT &Y RFORE R 3 —RA K 10%4E R

£ IREEAR B E 15 | Kelsey-Sykes 1512 X AR # %0 /178 ) OF Streak-plate {41 JZU_&._‘F@%E!"JH

SVEDHERBS NI, DRI THOI AT 28 5 Rl 3L T S AL T7 28 58 6% B R 1 MIC Je Y

MBC & K OV% B8 B GRBR AT TV B 2[R S E S HERR S Tz,

PLEIZEY  RER 3 =R 10% I A7 )13, AR ERAI L AR OZ E D R a R~ LB 2B

72
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VI. E3hEE (B HIEH

4) T OROERR BRI DR E R R 2
RE RS —RILERR 2 BERE IO L CRERD R IRD BT, UMK 10%)
BEARIER (49) J R 10 f5ik 50 ik

g 1 2 3 2 3 2 3
Staphylococcus aureus i — S S
I + - - - — _ _
2 | Staphylococcus epidermidis 1% - - — - — -
Z Micrococcus sp. BGITHREOERE | + — — - - _
ke | Streptococcus pyogenes fIE2 + - = - — - —
PE | Streptococcus agalactiae AR) A e — - — _ _
Streptococcus pneumoniae W& - - = - = - —
Enterococcus faecalis SR + + + - — _  _
Enterococcus faecium {5 +  + o+ - — - —
o f& - - = - - -
Escherichia coli Vet — — —
Citrobacter freundii {e - - _ _ _  _
Klebsiella pneumoniae W& - - — - - -
Enterobacter cloacae & - - = - — _  _
Proteus mirabilis SR - - — —  _ _
| Campylobacter {g - - = - — -
Z Vibrio cholerae non-O1 1% - - — - — -
[& | Aeromonas hydrophila JilIR]E3 - - - - — -
’Ei Haemophilus influenzae W& - = = - — - —
Branhamella catarrhalis WK - - — - _ _
Pseudomonas aeruginosa TR - - - - — - —
Pseudomonas cepacia TR - - - - — - —
Xanthomonas maltophilia K - - = - - - —
Acinetobacter calcoaceticus WK - - = - — - -
Alcaligenes xylosoxidans AW - - - - — — _

Flavobacterium sp.

BT 7 —7 1

Candida albicans

2
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VI. EHFEEICEHIHEE

5)  MRSA (ZxI TR B4 2
NER L E— NI R S B R MRSA (23U, X, FERIMHE 232 — Bl MRSA (25X L CHIRE
M CHREIERZ R LT, (U 10%)
H1 3k B MRSA 1253 2 2 3%:(%)
CENEES R 10 1% 50 f#%
PEARRER (47) 1 2 3 1 2 3 1 2 3
1
IR
A S K B
NER
i

it/ <5 — > BI MRSA (25653 5 3% 16 2:(%)
RN RS J 10 % 50 %
PRI (47) 1 2 3 1 2 3 1 2 3
GM itk
IPM Tl
GM+IPM TiifH:
GM+OFLX ffiif:
GM-+IPM+OFLX ifiif %4
GM: 7B~ AT IPM AR A, OFLX: A7 i

KEDEIR
L 100% | 80~70% AR
6)  fiftk 20

AERF—=RTIEETOREICHME (MIC JE2FERD 10 f5LL L) ISHBNIRDo T3 7 0=
R T VAF TV T, Salenteritidis . Ps.aeruginosa % FRE ., 5~6 A TT TITIMiHED Ao
i,

7) HIVUANLRTD
AFNZ IO ATEALSNDZ LD MR PERN A (CPE) | M2 E0E LA L (IFA) %2 LV fERE

L TCNA, (Z“OE}“/E‘—]\ﬂ)ﬂ{fQ 10% 50 f%?ﬁ%ﬁ{ﬁi)

(3) {EFSRTARRE - Frise el
VL. 2. (2) #zh% HAHT 2Bk DIES MR
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VIL EMENREICEIIHIEE

1. MAPREOHR
) AERLEAEWCOPEE
SR AR O T30 324 LA
() BRERRBRTHERESN-ILPEE
MR
() HEHE
MR
4) BE-HtREO®
MR

2. EMEERB/NTA—E
(1) BIAE
LRl
(2) BRULERETEH
MRl
(3) HEEEFEH
MRl
4 Y9I7530R
MRl
(5) #HMBEME
MRl
(6) Ttk
MRl

3. BEMREaL—aV) @B
(1) BIAE
LB RRL
(2) NIA—EZEBHEHR
YRR L

4. DRI
MR L

5. 9%
(1) Ini%&-fixi BP9 & tE
LR
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VIL EMENREICEIIHIEE

(2) Inik-AaHEES 9B
LR ERL

3) HLir~0BiTHE
LR ERL

4) HE~DBITH
M ERRL

5) F0anMAB~DHEITHE
LR ERL

(6) MPELHKEE
UL

6.

(1) XHEHEBALR U R BHRER
UL

(2) KRHICEE5TIBER(CYPH) DD FEF5E
LRl

Q) PIEEAMROERRVEOEE
LRl

@) KEYOEEOERRUFEEL FAELE
LRl

7. HEt
MR L

8. FIURR—E—IZEY HIFH
WAL

9. EWNZHFIZXIBREER
LR L

10. FEDERERIHEE
WAL

11. ZDfth
LR
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VI. &2 (FEALOEESF ICEYTSHEE

1. EEABREZTDER
RESH TN

2. HEW@&%@EE

B (ROBEIZIFEELGNIE)
$ﬂXi5?$ 2 LISBOE OREEIE D & 5 B

3. BREXRIIZRICBEHET SR LTDER
AR ESIUTURW

4. AZERUVAEICEETHIELTDER
AR ESIUTURW

5. EELREXRMIELTOER
AR ESIUTURW

6. HREDEREZAIIBEICEHTIIR
(1) GHE-BERFOHLESE

9.1 BHE-BEREREOHLESE
9.1.1 FRIFHEEIZEEDHSHEE

M =3 v FEOREN T T HRARAR LT L BEEWEICE L 52 A BFNRH 5.
912 EFEDMEEE

SURORIUC LY, P I TFEEN EHT L ERNH D,

() BREESESE
FRESAUTURU
() FHeEESEE
BRESAUTUR
4) EHERERFIHE
BRESAUTUR

(5) WEHm

9.5 1%
G E IR L QOB AREMED & B thicid, 1R Eoa e fakit 2 ERl % &)k
ENDLAICOREETHZ L,
Bl 2 IRFHOMEH 285 2 & 2,
A 2 it DRI B HARIGE A U, 3 A IS —@ o FUR IR REIR T3 & & bz & iR
HEnHD W,
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I. &2 (FEALOEESF ICETSHEE

(6) EELiw

9.6 2ILIE
169 LMK O FHRBOARMEE BB L, BALOME X IIHIEZ2#Fd 52 &y
EMcbiz pR& oA Z2lET 2 2 & 27,
AE Rya— FRFIEZRENCEA L, it ok a oRBEN—EBHIC R L Eo@ENH
52,

7 MRZE
9.7 /MNR
AR A AERICHE AL, —@BEORRBSRIE T 2R L oWERH S 9,

8) EiHE
RESH TN

7. HEEH
1) HtHERELTDOER
BRESI TR

(2) BHHZFELTDER
R ESILTURN

8. BI{EA

11. BlERA

ROBERRH oD Z ENHDHDT, BELHHITITV., BEPRO ONTGEI2I3E
Hadibd 57 Lt e iE 21T Z Ly

(1) EXGEMER AR

1.1 EXGEIER

1111 2399 0A%KE) . 7H714FF2— (0.1%Ki#H)

RO R, AP, TRIE, WAL, SRR ERH L DD Z LD D,
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VI. &2 (FEALOEESF ICEYTSHEE

(2) E0tDEIHER

11.2 ZOfDEI1ER

FHSE N\ 0.1% A
IBBE 395
1 PR R g%, & D FERL, TABNVK. RS TEIE.
" d; g
R m¢$%%$W%yﬁ(nun@%3@Lﬁ

& D WIAR T 2 & o FURIRE R

9. RERERBRICRIEIZE

12. BRRRERRICRIFTHE
BRAL DR 2 R L 72 aBR IS BV T AFIDSRIKITIR AT D Lt m T 2 & 8% % Y,

10. BE®RE
BRI
(2E) IV HEOFRIIFO K
(1) EHEOBMIRE TIRFLALERITHR N, 32
RUTTeAUE, AEL SN EZ A TR TR,
(2) KEMRARE
SE R, WEE L R, P TR, R RRE T RB AL DI LN,
AL VE
1% LA a7 o 7RIS B G (BRI ROR S T )
3%/ LA aT 7R 500 mL ARy EIL TR S
FEFLAIEL T 1% F AHilE TN w7 A% 100 mL O Nk
Wi
SHERE L

27



I. &2 (FEALOEESF ICETSHEE

11. BRLOZEE

14. BHEDFE

141 EF|FRFOEE

1411 RFNINAHEEFAICTH L OT, BOEE, WA, EH, IREOEREN (BEEN, HlEN
) R LR &,

14.1.2 REDPORFFRIOBEMIC Lo THMBEE R, REEARHLDLNDLZENHHDT, &
ROIRHE CRIFMHI S L S0 2 & ¥ KFIDRFMEFHARO FIZ T E o 70RIEC,
— - U= VEEIL L HRARIE S TORIET, RIS & L 22 L9 HEZ IR S s 0
MRS E DR CEETDH L,

1413 RICADRWEIICEET D 2 &, AoGAITiE, KTELEWRT Z &,

1414 VAT 258 ORRIE & U IR TS K Z V., KB AKSOHR
KERNRNZ &,

1415 30 ASEITIAFIOFREER 299D 5 DT, ATADEHRWEE LThLERTSZ &,

1416 BXRM oG EZ B > CNDHD T, BRA AT 25812, AFIDS6 iR & B g
DI ALRWEYTEETDHZ &,

12. TDHDEE
(1) ERERFERICEIIHER

15.1 BRERERICEDUER
AE Ry g — FREIZ NI L, M = o R E O 8 S w7 B EA @i EF L
T2 DOHENRH D,

(2) FEERKRFERICEDIER
AR L

28




X. JFERREERICBII HIEE

1. FIERER

(1) FENRERER
WAL

2) REMREHER
WAL

(3) Dt FEEREER
WAL

2. BiEEE
(1) BEEREEEEER
RER > a—R D LDso ffi(mg/kg) 3

#hfa o BT FRARAN
Kl 8.500 5.200 480
< 2 (Jel-ICR
VA (Jel-ICR) o 8.100 4,100 580
B , 3 >8.000 4,090 640
Y W t
77h (Wistar) o >8,000 3,450 642

2) REHRSSHURR
BRI

3) Bi=EHHER
BRI

4) BARMESER
BRI

5) ERERELESHHAR
BRI

(6) BPTRI B SR
BRI

(7) TDHOFEERSHE
BRI

29



X EEMEEICEHYTLIER

1. BRERES
L0

2. B
34
V. 6. "AIOKFESLM FITBIT 2L ENE] OISR

3. AERETORE
HIR R

4. MPLLDEE
(1) FERTOEHRN LD EAIZHOWNT
1) AANISMAFTHLOT, fEAF G W TR IR R OVRRZER (IEZEAN ., Bl %) 12 fE H)
L7gnzd,
2)  AFEI WG EIIK TR EEE D, £, FAREE TN D LAFER Tl E T,

(2) HEFNZFEFO BN HONWT (FBRE ST E T &V EFIR)
(VI 11. @/ FoEE ) 0HES R

5. BERITEHM
BEWMEIELTAR 720
<FTVDOLEBY:HY

6. RE—H5 R
(1) [F—H%R
AV 10% il
(VI 1. 2RI BE D A XL E MR OHS

(2) [FI%hHE
(B5) B G-CHMRICBAT § D4 A 7 DN RRREL T
NP amy sty NoBh=y LY BBRT X AT F AT F—RR
—/VEUFH A,

7. EFRRELFAH
LR L

30



X EEMEEICEHYTLIER

8. WERFTRRFEABRUVERES, RMELNBEAR, REMKEAR

10.

11.

12.

13.

14.

BLER TR - SHEAT JE VRIN ARG
Aioe s 5
R57e4 AR HAE = A A Br7e iR H H
ARE R a—RAHIR
10% A7 | 201948 A 15 H |3100AMX00165000 (2019412 H 13 H [20194- 12 A 13 H

XIHAR7EA DGR H

IHk e

BOEIR AR B

ATV

1973410 H 19 H

A IR 10%

2007 -7 H 24 H

HREX IR REM, RERVAREEENFNEABRUVENAE

L0

BEEGR, BUESRARFEABRUVEORE
FRRFMRE RAFRAEH H 1982 4 8 H

N TKRIERFEHOWTIUTHEZ S L

BEENM
L0

REMMERIZE T HIFH

AR

&EI—F

ionEd

JRE 55 By HATh
FLAEI R 3

a—FK

(EEIIEE ity
(Y] =2—R)

HOT % 7=
(9 #1)

L7 NEE AL
VAT LA

A%

RER =R 10%

2612701Q3482

2612701Q3482

105718801

620571801

RER#afT LDEE

BA1PAA

7R3 . AANT A2 PEEEN L D12 78 = A 7% 2 5D,

31




XI. Xk

51 AR

1) Shelanski H.A. et al: J.Intern.Coll.Surgeons.1956 ; 25 (6) : 727
2) HISYIEHARIFT S MHE

3) AR S ARNE R (BUE ) 5BR)

4)  BENETFIED ALFFREO R 1987;3(9) 1507

5)  REFAC/IREEES : AT v —T/1. 198824 (2) 1325

6) Sggers B.A.et al:J.Hvg.Camb. 1964;62.509

7) Kobayashi H.et al: J.Clin Microbiol. 1984;20(2) :214

8) FEUpAf Ml AARHEMSEE. 1988;34(2) 1249

9) AR SH ARG R (L EMERER)

10) RAFERD fth: FLRfE CEEER. 1989523 (6) 1369

11) EEZERIED: BRETRYL. 1999;14(2) :142-147

12) [EEZFRIFH: BREDEGL. 20005 15(2) 1 156-162

13) Rikimaru, T., et al.: Dermatology. 1997;195 (Suppl.2) :104-106
14) Suzuki, T., et al.:J Infect Chemother. 2012; 18 (2) :272-275

15) JUARIRIE D BRR &7 A VA, 1998526 (5) :371-386

16) Kariwa, H., et al.: Dermatology. 2006 ;212 (Suppl.1) : 119-123
17) Ito, H., et al.: Dermatology. 2006;212 (Suppl.1) : 115-118

18) FHERREHIEA~: A AL P RE - ERE. 2009;57(6) :508-510
19) 1EREMIED: B AL ERRIEFRHERE. 2006554 (3) :260-262
20) Matsuhira, T., et al.: Exp Anim. 2012;61(1) :35-40

21) ZEAY #UEH>: Biomedica. 1987;2(12) :1223-1226

22) By HARENED> AT, 1979;24:15-21

23) AR N E R (A R R SRR

24) NJL3YE i EFED v —F/1.1989;25(6) : 1261

25) REAIA/PARE S Dy —T1.1989;25(4): 794

26) Prince H.N.et al:J.Pharm.Sci. 1978;67 (11) : 1629

27) Danziger, Y., et al.: Arch Dis Child. 1987;62:295-296

28) KREAFFEKIID 5 30 Bl A AF R F SR SFIER T 0T 5. 1994,;328
29) JbAT FE&IE2)>:Progress in Medicine. 1987;7(5) :1031-1034
30) PTN UED: B AN B HERE. 1994;30(4) 1 749-754
31) Bar-Or, D., et al.: Lancet. 1981;2(8246) : 589

32) BVEREIEHT 7 AVE 4 RS

33) Okano, M.:J Am Acad Derm. 1989;20(5) :860

34) /NENAFED: ERLIm AR 1985;52(10) 1 1696-1702

35) AARFEEJ7ERE G ) (JPDI) : FERr ;1996

Z DD EE MK

M ERRL

32



XIl. Z&H

1. EHNETORTRR
BETADINE (Purdue Frederick 1 AAA, T AU . AU A1)

2. BB ITEERKRIRIEHR
BAN-v /4

33



XII. &

R - RERICRLU TR R Z T HT->TDEERHR

RIEDTERICB T HEE  AHIIIAR A Z T TORWVEVEIZBE T 018 WM& £, 3R
FEEPRHENLL TRV NELE TN TEY, HLETHREMSIN QDR GIETELNZ
FERAFREEL TIRRL TV D, EEREFEE D ERE AR5 ETOSBERTHY,
IO A& 23T H O TIHAR,

(1) B

BA1PAA

Q) HE-BRAMRUEEREF1—JT0EEN
1P

T DD EEH
MY E R

34






	外用殺菌消毒剤
	ポビドンヨード外用液10%「イワキ」
	Povidone-Iodine Solution 10% "IWAKI"
	（ポビドンヨード外用液）
	医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要
	目　　　次
	1. 開発の経緯
	2. 製品の治療学的特性
	3. 製品の製剤学的特性
	4. 適正使用に関して周知すべき特性
	5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項
	(1) 承認条件
	(2) 流通・使用上の制限事項

	6. ＲＭＰの概要
	1. 販売名
	(1) 和名
	(2) 洋名
	(3) 名称の由来

	2. 一般名
	(1) 和名（命名法）
	(2) 洋名（命名法）
	(3) ステム(stem)

	3. 構造式又は示性式
	4. 分子式及び分子量
	5. 化学名（命名法）又は本質
	6. 慣用名，別名，略号，記号番号
	1. 物理化学的性質
	(1) 外観・性状
	(2) 溶解性
	(3) 吸湿性
	(4) 融点（分解点），沸点，凝固点
	(5) 酸塩基解離定数
	(6) 分配係数
	(7) その他の主な示性値

	2. 有効成分の各種条件下における安定性
	3. 有効成分の確認試験法，定量法
	1. 剤形
	(1) 剤形の区別
	(2) 製剤の外観及び性状
	(3) 識別コード
	(4) 製剤の物性
	(5) その他

	2. 製剤の組成
	(1) 有効成分（活性成分）の含量及び添加剤
	(2) 電解質等の濃度
	(3) 熱量

	3. 添付溶解液の組成及び容量
	4. 力価
	5. 混入する可能性のある夾雑物
	6. 製剤の各種条件下における安定性
	7. 調製法及び溶解後の安定性
	8. 他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9. 溶出性
	10. 容器・包装
	(1) 注意が必要な容器・包装，外観が特殊な容器・包装に関する情報
	(2) 包装
	(3) 予備容量
	(4) 容器の材質

	11. 別途提供される資材類
	12. その他
	1. 効能又は効果
	2. 効能又は効果に関連する注意
	3. 用法及び用量
	(1) 用法及び用量の解説
	(2) 用法及び用量の設定経緯・根拠

	4. 用法及び用量に関連する注意
	5. 臨床成績
	(1) 臨床データパッケージ
	(2) 臨床薬理試験
	(3) 用量反応探索試験
	(4) 検証的試験
	1） 有効性検証試験
	2） 安全性試験

	(5) 患者・病態別試験
	(6) 治療的使用
	1） 使用成績調査（一般使用成績調査，特定使用成績調査，使用成績比較調査），製造販売後データベース調査，製造販売後臨床試験の内容
	2） 承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

	(7) その他

	1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	2. 薬理作用
	(1) 作用部位・作用機序
	(2) 薬効を裏付ける試験成績
	(3) 作用発現時間・持続時間

	1988年～1989年
	実施時期
	「生物学的同等性に関する試験基準」（昭和55 年5 月30日薬審第718 号）に基づいて実施した。
	ガイドライン等
	試験製剤：親承認製品（処方変更前）
	被検薬
	標準製剤：ポビドンヨード外用液10%標準製品
	試験概要
	同等性の
	要約
	C
	B
	Ａ
	条件名
	本剤の約13.3倍希釈
	本剤の20倍希釈
	本剤の40倍希釈
	清潔な状態
	（有効ヨウ素として
	（有効ヨウ素として
	（有効ヨウ素として
	0.075 w/v%）
	0.050 w/v%）
	0.025 w/v%）
	本剤の約9.1倍希釈
	本剤の約14.3倍希釈
	本剤の約28.6倍希釈
	不潔な状態
	（有効ヨウ素として
	（有効ヨウ素として
	（有効ヨウ素として
	0.11 w/v%）
	0.070 w/v%）
	0.035 w/v%）
	標準製剤
	試験製剤
	供試菌株（被検薬剤）
	Pseudomonas aeruginosa　（IFO13275）
	2000
	2000
	2000
	2000
	Proteus vulgaris　（IFO3988）
	2000
	2000
	Eschericia coli　（IFO12734）
	Staphylococcus aureus　（IFO12732）
	1000
	1000
	標準製剤
	試験製剤
	接種菌
	有効ヨウ素濃度（w/v%）
	試験
	判定
	検出
	検出
	検出
	判定
	検出
	検出
	検出
	（個数/mL）
	培地(3)
	培地(2)
	培地(1)
	培地(3)
	培地(2)
	培地(1)
	不適
	不適
	+++++
	+++++
	--+++
	+++++
	+++++
	--+-+
	1.8×108
	A　0.025
	１回目
	適
	----+
	-----
	-----
	適
	-----
	-----
	-----
	1.8×108
	B　0.050
	適
	-----
	-----
	-----
	適
	-----
	-----
	-----
	1.8×108
	C　0.075
	不適
	不適
	+++++
	-++++
	++-+-
	+++++
	++++-
	---++
	2.4×108
	A　0.025
	２回目
	適
	-----
	-----
	-----
	適
	-----
	-----
	-----
	2.4×108
	B　0.050
	適
	-----
	-----
	-----
	適
	-----
	-----
	-----
	2.4×108
	C　0.075
	不適
	不適
	+++++
	+++++
	-++++
	+++++
	++-++
	--+++
	1.6×108
	A　0.025
	３回目
	適
	--++-
	-----
	-----
	適
	--+-+
	-----
	-----
	1.6×108
	B　0.050
	適
	-----
	-----
	-----
	適
	-----
	-----
	-----
	1.6×108
	C　0.075
	「不潔な状態」におけるKelsey-Sykes法試験結果及び判定
	標準製剤
	試験製剤
	接種菌
	有効ヨウ素濃度（w/v%）
	試験
	判定
	検出
	検出
	検出
	判定
	検出
	検出
	検出
	（個数/mL）
	培地(3)
	培地(2)
	培地(1)
	培地(3)
	培地(2)
	培地(1)
	不適
	不適
	+++++
	+++++
	-----
	+++++
	+++++
	-----
	1.8×108
	A　0.035
	１回目
	適
	+++++
	-----
	-----
	適
	+++++
	-----
	-----
	1.8×108
	B　0.070
	適
	--+--
	-----
	-----
	適
	-----
	-----
	-----
	1.8×108
	C　0.11
	不適
	不適
	+++++
	+++++
	-----
	+++++
	+++++
	-----
	2.4×108
	A　0.035
	２回目
	適
	+++++
	-----
	-----
	適
	++-++
	-----
	-----
	2.4×108
	B　0.070
	適
	-----
	-----
	-----
	適
	-----
	-----
	-----
	2.4×108
	C　0.11
	不適
	不適
	+++++
	-++++
	-----
	+++++
	+++++
	-----
	1.6×108
	A　0.035
	３回目
	適
	--+++
	-----
	-----
	適
	+++++
	-----
	-----
	1.6×108
	B　0.070
	適
	-----
	-----
	-----
	適
	-----
	-----
	-----
	1.6×108
	C　0.11
	4日目
	3日目
	2日目
	1日目
	消毒前
	消毒前
	消毒前
	消毒前
	右手の測定
	手指菌数
	手指菌数
	手指菌数
	手指菌数
	標準製剤
	試験製剤
	標準製剤
	試験製剤
	左手の測定
	消毒直後
	消毒直後
	消毒直後
	消毒直後
	試験製剤の消毒効果測定結果
	第3日目
	第1日目
	被験者番号
	消毒直後
	消毒前
	消毒直後
	消毒前
	指数減少値
	指数減少値
	コロニー数
	コロニー数
	コロニー数
	コロニー数
	1.041
	0
	10
	0.778
	0
	5
	1
	1.591
	0
	38
	1.785
	1
	121
	2
	0.845
	0
	6
	0.903
	0
	7
	3
	1.613
	2
	122
	1.544
	2
	104
	4
	1.799
	0
	62
	2.316
	1
	413
	5
	1.378
	平均±標準偏差
	1.465±0.569
	平均±標準偏差
	±0.368
	1. 血中濃度の推移
	(1) 治療上有効な血中濃度
	(2) 臨床試験で確認された血中濃度
	(3) 中毒域
	(4) 食事・併用薬の影響

	2. 薬物速度論的パラメータ
	(1) 解析方法
	(2) 吸収速度定数
	(3) 消失速度定数
	(4) クリアランス
	(5) 分布容積
	(6) その他

	3. 母集団（ポピュレーション）解析
	(1) 解析方法
	(2) パラメータ変動要因

	4. 吸収
	5. 分布
	(1) 血液-脳関門通過性
	(2) 血液-胎盤関門通過性
	(3) 乳汁への移行性
	(4) 髄液への移行性
	(5) その他の組織への移行性
	(6) 血漿蛋白結合率

	6. 代謝
	(1) 代謝部位及び代謝経路
	(2) 代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種,寄与率
	(3) 初回通過効果の有無及びその割合
	(4) 代謝物の活性の有無及び活性比,存在比率

	7. 排泄
	8. トランスポーターに関する情報
	9. 透析等による除去率
	10. 特定の背景を有する患者
	11. その他
	1. 警告内容とその理由
	2. 禁忌内容とその理由
	3. 効能又は効果に関連する注意とその理由
	4. 用法及び用量に関連する注意とその理由
	5. 重要な基本的注意とその理由
	6. 特定の背景を有する患者に関する注意
	(1) 合併症・既往歴等のある患者
	(2) 腎機能障害患者
	(3) 肝機能障害患者
	(4) 生殖能を有する者
	(5) 妊婦
	(6) 授乳婦
	(7) 小児等
	(8) 高齢者

	7. 相互作用
	(1) 併用禁忌とその理由
	(2) 併用注意とその理由

	8. 副作用
	(1) 重大な副作用と初期症状
	(2) その他の副作用

	9. 臨床検査結果に及ぼす影響
	10. 過量投与
	11. 適用上の注意
	12. その他の注意
	(1) 臨床使用に基づく情報
	(2) 非臨床試験に基づく情報

	1. 薬理試験
	(1) 薬効薬理試験
	(2) 安全性薬理試験
	(3) その他の薬理試験

	2. 毒性試験
	(1) 単回投与毒性試験
	(2) 反復投与毒性試験
	(3) 遺伝毒性試験
	(4) がん原性試験
	(5) 生殖発生毒性試験
	(6) 局所刺激性試験
	(7) その他の特殊毒性

	1. 規制区分
	2. 有効期間
	3. 包装状態での貯法
	4. 取扱い上の注意
	5. 患者向け資材
	6. 同一成分・同効薬
	7. 国際誕生年月日
	8. 製造販売承認年月日及び承認番号，薬価基準収載年月日，販売開始年月日
	9. 効能又は効果追加，用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	10. 再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容
	11. 再審査期間
	12. 投薬期間制限に関する情報
	13. 各種コード
	14. 保険給付上の注意
	1. 引用文献
	2. その他の参考文献
	1. 主な外国での発売状況
	2. 海外における臨床支援情報
	1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	(1) 粉砕
	(2) 崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	2. その他の関連資料

