
　

〔組成・性状〕

〔効能・効果〕

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、下　潰瘍）

〔用法・用量〕

症状及び病巣の広さに応じて適量を使用する。

潰瘍面を清拭後、１日１～２回ガーゼにのばして貼付す

るか、又は患部に直接塗布しその上をガーゼで保護する。

〔使用上の注意〕

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

�甲状腺機能に異常のある患者〔甲状腺機能に異常が

ある場合はポビドンヨード投与により血中ヨウ素値

の調節ができず、甲状腺ホルモン関連物質に影響を

与える可能性がある。〕

�腎不全の患者〔腎不全患者ではポビドンヨード投与

により血清中総ヨウ素濃度が著しく高くなることが

報告されている。〕

�新生児〔新生児にポビドンヨードを使用し、甲状腺

機能低下症を起こしたとの報告がある。〕

２．重要な基本的注意

�本剤による治療は保存的治療であることに留意し、

症状の改善傾向が認められない場合は外科的療法等

を考慮すること。

�熱傷潰瘍に本剤を使用する場合、本剤の対象は熱傷

後の二次損傷により生じた熱傷潰瘍であるので、新

鮮熱傷に対しては他の適切な療法を考慮すること。

３．副作用

承認時および市販後使用成績調査の累計は８６４例中、副

作用は２４例（２．７７％）に認められた。症状は疼痛１６例

（１．８５％）、　痒感４例（０．４６％）、刺激感２例（０．２３％）、

発赤２例（０．２３％）、皮膚炎１例（０．１２％）であり、いずれ

も適用部位の局所症状であった。

また、４０９例で施行された臨床検査の結果、本剤に起因

する検査値の異常は認められなかった。

a重大な副作用

ショック、アナフィラキシー様症状（頻度不明）（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。

sその他の副作用

※ポビドンヨードで報告があり、症状があらわれた場合

には使用を中止すること。

※※これらの症状が強い場合には使用を中止すること。

４．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

妊娠中及び授乳中の婦人には、長期にわたる広範囲の

使用は避けること１）。

５．適用上の注意

�眼科用に使用しないこと。

�他剤と混合して使用しないこと。

�患部の清拭消毒を行うこと。

６．その他

�新生児にポビドンヨードを使用し、甲状腺機能低下

症を起こしたとの報告がある２）。

�膣内にポビドンヨードを使用し、血中無機ヨウ素値

及び血中総ヨウ素値が上昇したとの報告がある３）。

�本剤はヨウ素含有製剤であるので、多量投与及び長

期連用時には甲状腺機能の変動に注意すること。

〔臨床成績〕

褥瘡３３９例及び皮膚潰瘍１８７例の合計５２６例を対象として１３

試験を実施し、褥瘡及び皮膚潰瘍の評価対象例における

有効率は６６．１％（２１６/３２７）、７９．３％（１４２/１７９）であっ

た４）～１５）。
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１．一般臨床

褥瘡２１４例及び皮膚潰瘍１００例を対象とした一般臨床試

験で、褥瘡及び皮膚潰瘍ともに高い有効性がえられた。

２．比較臨床

褥瘡患者を対象とした比較臨床試験で、有効性、有用

性の評価において優れていた。肉芽形成、漿液性分泌

物、膿性分泌物などの改善に優れ褥瘡面積の縮小にお

いても優れていた。

皮膚潰瘍患者を対象とした比較臨床試験で有効性及び

有用性の評価で優れていた。また潰瘍面積の縮小、肉

芽形成、表皮形成、漿液性分泌物、壊死性物質の改善

において優れていた。

〔薬効薬理〕

白糖にもとづく創傷治癒作用とポビドンヨードにもとづ

く殺菌作用を合わせて有する。

１．創傷治癒作用

ラット皮膚の切創では創耐張力を増加させ、欠損創及

び熱傷潰瘍モデルに対しては表皮再生及び肉芽新生を

促進させ創面積の縮小を促進し、治癒日数を短縮し

た１６）～１９）。

なお、白糖の創傷治癒過程の影響は以下のとおりであ

る。

�ラット切創治癒過程の組織学的検討では、浮腫が軽

度であり、新生血管、線維芽細胞に富み、膠原線維

の再生を伴う発達した肉芽組織が認められた２０）。

�白糖の創傷治癒促進作用は、滲出液吸水作用にもと

づく浮腫の軽減作用と、活性型線維芽細胞の増生を

促進させるためと考えられる２１）。

２．殺菌作用

標準株の細菌５種及び真菌１種に対して３％ポビドン

ヨード溶液と同じ強い殺菌作用を示した。

褥瘡、皮膚潰瘍から分離された分離株（細菌３種、真

菌１種）を完全に陰性化させた２２）２３）。

〔有効成分に関する理化学的知見〕

１．精製白糖

　構造式：

　分子式：C１２H２２O１１

　分子量：３４２．３０

　一般名：精製白糖（Sucrose）

　化学名：β‐D‐Fructofuranosyl‐α‐D‐glucopyranoside

性　状：白色の結晶性の粉末、又は光沢のある無色あ

るいは白色の結晶である。水に極めて溶けや

すく、エタノール（95）に溶けにくい。

 

２．ポビドンヨード

　構造式：

　分子式：（C６H９NO）n・xI

　一般名：ポビドンヨード（Povidone‐Iodine）

　化学名：Poly［（２‐oxopyrrolidin-1-yl）ethylene］iodine

性　状：暗赤褐色の粉末で、わずかに特異なにおいが

ある。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。

〔包　装〕

ポリプロピレン容器入り：１００g、２００g、５００g
ラミネートチューブ入り：３０g×１０、１００g、１００g×１０
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