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医薬品インタビューフォーム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 

医療用医薬品の基本的な要約情報として、医療用医薬品添付文書（以下、添付文書）が

ある。医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報

を活用する際には、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合が

あり、製薬企業の医薬情報担当者（以下、ＭＲ）等への情報の追加請求や質疑により情報

を補完してきている。この際に必要な情報を網羅的に入手するための項目リストとして医

薬品インタビューフォーム（以下、ＩＦと略す）が誕生した。 

1988 年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬）学術第 2 小委員会がＩＦの位置付け、ＩＦ

記載様式、ＩＦ記載要領を策定し、その後 1998年に日病薬学術第 3小委員会が、2008年、

2013年に日病薬医薬情報委員会がＩＦ記載要領の改訂を行ってきた。 

ＩＦ記載要領 2008 以降、ＩＦはＰＤＦ等の電子的データとして提供することが原則とな

った。これにより、添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したＩＦ

が速やかに提供されることとなった。最新版のＩＦは、医薬品医療機器総合機構（以下、Ｐ

ＭＤＡ）の医療用医薬品情報検索のページ 

（http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている。日病薬では、

2009 年より新医薬品のＩＦの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」

を設置し、個々のＩＦが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討している。 

2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ、「ＩＦ記載要領 2018」が公表され、今般「医

療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため，その更

新版を策定した。 

 

 

 

2．ＩＦとは 

ＩＦは「添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に

必要な、医薬品の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医

薬品の適正使用のための情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個

別の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

造販売又は販売に携わる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。 

   ＩＦに記載する項目配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠し、一部の例外を除き 

承認の範囲内の情報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自 

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。言い換えると、製薬 

企業から提供されたＩＦは、利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに、必要な補 

完をするものという認識を持つことを前提としている。 

ＩＦの提供は電子データを基本とし，製薬企業での製本は必須ではない。 

 

 

 

 



 

3．ＩＦの利用にあたって 

電子媒体のＩＦは、ＰＭＤＡの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されて 

いる。 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってＩＦを作成・提供す 

るが、ＩＦの原点を踏まえ、医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報 

等については製薬企業のＭＲ等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ、Ｉ 

Ｆの利用性を高める必要がある。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、ＩＦが改訂されるまでの間は、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書 

等、あるいは各種の医薬品情報提供サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに、 

ＩＦの使用にあたっては、最新の添付文書をＰＭＤＡの医薬品医療機器情報検索のページ 

で確認する必要がある。 

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「V.5. 臨床成績」や「XII. 参 

考資料」、「XIII. 備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、 

その取り扱いには十分留意すべきである。 

 

 

 

4．利用に際しての留意点 

ＩＦを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただき 

たい。ＩＦは日病薬の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作 

成・提供する、医薬品適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現に 

は医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の広告規則や販売 

情報提供活動に関するガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティス等の制約を一定 

程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは、未承認薬や承認外の用法等 

に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うことは差し支 

えないとされており、ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調査などにより、利用者自ら 

がＩＦの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない。製薬企 

業から得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見抜き、医療現場における適正 

使用を確保することは薬剤師の本務であり、ＩＦを活用して日常業務を更に価値あるもの 

にしていただきたい。 

 

  （2020 年 4月） 
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Ⅰ．概要に関する項目 
 

１．開発の経緯 

  チアミンは 1927年 Jansen らにより米糠から分離、結晶化され、1936年 Williamsらにより化学構

造が決定されたビタミンであるが、チアミンを遊離の形で経口的に用いた場合の消化管からの吸収

はやや悪く、大腸では細菌により分解されて不活性となり、また体内貯留性に難がある。これらの

欠点を排除する目的で種々の誘導体が合成されたが、いわゆる活性化の始まりとなったものがジス

ルフィド型のチアミンジスルフィド（TDS）で、1940 年 Zima らにより合成された。TDS は血球や組

織への移行性が高く、更に体内貯留性に優れた持続型の誘導体である 1)。 

「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いについて」（平成 12年 9月 19

日医薬発第 935号）により、2006年 8月 24日付で、バイオゲン 50注射液から、バイオゲン静注 50mg

へ販売名変更の承認を受けた。 

 

２．製品の治療学的特性 

  本剤はビタミン B1塩酸塩に比較して生体内組織での貯留性、血中濃度持続性において優れている

チアミンジスルフィド（TDS）を主成分とした持続型の注射剤である。 

 以下に対して有効である。 

 ○ビタミン B1欠乏症の予防及び治療 

 ○ビタミン B1の需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の補給（消耗性疾患、甲状腺機能亢

進症、妊産婦、授乳婦、はげしい肉体労働時など） 

 ○ウェルニッケ脳炎 

 ○脚気衝心 

 ○下記疾患のうち、ビタミン B1の欠乏又は代謝障害が関与すると推定される場合 

神経痛、筋肉痛・関節痛、末梢神経炎・末梢神経麻痺、便秘などの胃腸運動機能障害、術後腸

管麻痺 

 

３．製品の製剤学的特性 

容器形態がポリアル（スノープル）となっており、以下の特徴がある。 

・軽量で保管や持ち運びに便利である。 

・頭部を軽く捻るだけで簡単に開栓できる。 

・開栓時の手指の切傷を防止できる。 

・開栓時の破片の発生や混入を防止できる。 

また、本品は遮光性のブリスター包装の形態をとっており、以下の特徴を有している。 

・脱酸素剤を封入している。 

・ブリスター包装にて安定性を保持できる。 

・インジケーターによりピンホールなどの感知が可能である。 

なお、ブリスター包装開封後は速やかに使用すること。（ⅩⅢ. の項 参照） 
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Ⅰ．概要に関する項目 

 

４．適正使用に関して周知すべき特性 

適正使用に関する資材，最適使用推進ガイドライン等 有無 

RMP 無 

追加のリスク最小化活動として作成されている資材 無 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 無 

 

５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1)承認条件 

  特になし 

 

(2)流通・使用上の制限事項 

   該当しない 

 

６．RMP の概要 

 該当しない（RMP策定対象外の事例） 
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Ⅱ．名称に関する項目 
 

１．販売名 

(1)和名 

バイオゲン®静注 50mg 
 

(2)洋名 

Biogen Injection 

 

(3)名称の由来 

biogen：活素 

  bioactive agent：生理活性用薬 

 

２．一般名 

(1)和名(命名法) 

 チアミンジスルフィド（JAN） 

 

(2)洋名(命名法) 

Thiamine Disulfide（JAN） 

 

(3)ステム 

該当しない 
 
３．構造式又は示性式 

 

 

 

 

 

 

 

４．分子式及び分子量 

分子式：C24H34N8O4S2 

分子量：562.71 

 

５．化学名(命名法)又は本質 

  N,N’-{Dithiobis〔2-(2-hydroxyethyl)-1-methyl-2,1-ethenediyl〕}bis{N- 

〔(4-amino-2-methyl-5-pyrimidinyl)methyl〕formamide}（IUPAC） 

 

６．慣用名，別名，略号，記号番号 

ビスチアミン 

TDS 
 

 



－ 4 － 

Ⅲ．有効成分に関する項目 
 

１．物理化学的性質 

(1)外観・性状 

  白色～淡黄白色の粉末で、においはないか又はわずかに特異なにおいがあり、味はわずかに苦い。 

 

(2)溶解性 

   エタノール（95）に溶けにくく、水又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。希塩酸又は希硝

酸に溶ける。 

 

(3)吸湿性 

該当資料なし 

 

(4)融点(分解点)，沸点，凝固点 

  該当資料なし 

 

(5)酸塩基解離定数 

該当資料なし 

 

(6)分配係数 

該当資料なし 

 

(7)その他の主な示性値 

 飽和水溶液はほぼ中性である。 

 

２．有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 

 

３．有効成分の確認試験法，定量法 
 確認試験法 

1）チオクロム反応  

2）酢酸鉛試液及び水酸化ナトリウム溶液による呈色、沈殿生成反応 

3）塩酸溶液中 2,4,6-トリニトロフェノール試液による沈殿生成反応 

 

定量法 

過塩素酸による滴定 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

１．剤形 

(1)剤形の区別

水性注射剤

(2)製剤の外観及び性状

無色～微黄色澄明の液

(3)識別コード

該当しない

(4)製剤の物性

pH 
浸透圧比 

(生理食塩液に対する比) 

2.5～4.0 3.9～4.4 

(5)その他

ポリアル（スノープル）容器内の空気を窒素で置換している。また、ポリアルはガスバリアー

性のあるブリスター包装内に収められ、ブリスター包装内の空気を窒素で置換している。

（ⅩⅢ-2.の項 参照）

２．製剤の組成 

(1)有効成分(活性成分)の含量及び添加剤

有効成分 

1管（20mL）中 

チアミンジスルフィド 50mg

日局 ブドウ糖  4g 

添加剤 
安定剤   グルクロノラクトン   10mg 

pH調節剤  塩酸   適量 

(2)電解質等の濃度

該当資料なし

(3)熱量

該当資料なし

３．添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

４．力価 

該当しない 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

５．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 

 

６．製剤の各種条件下における安定性 

長期保存試験 

保存条件 保存期間 保存形態 結果 

遮光 

25℃±1℃ 

60%RH±5%RH 

2年 最終包装 変化なし 

 

７．調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 

 

８．他剤との配合変化（物理化学的変化）2) 

  TDS の-S-S-結合は、還元性物質、システイン、グルタチオンなどで還元されるが、アスコルビン

酸、チオ硫酸ナトリウムではその影響は少ないといわれている。 

 アルカリ性、還元性の薬剤、亜硫酸塩、混合アミノ酸注射液などの混合は避けることが望ましい。 

 

＜pH変動スケール＞ 

p H   1   2   3   4   5   6   7   8   9   1 0   1 1   1 2   1 3   1 4 

 ←10.0mL 

(0.1 mol/L 

1.6mL → 

HCl)          (0.1mol/L NaOH) 
微黄色 

1.31       3.03 (試料 pH)             9.41 

 

９．溶出性 

該当しない 

 

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 

Ⅹ-4.の項 参照 

 

(2)包装 

   20mL 50 管 プラスチックアンプル（酸素検知剤・脱酸素剤入り) 

 

(3)予備容量 

該当しない 

 

(4)容器の材質 

   ポリエチレン 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

11．別途提供される資材 

特になし 
 

12．その他 

 特になし 
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Ⅴ．治療に関する項目 
 

１．効能又は効果 

○ビタミン B1欠乏症の予防及び治療  

○ビタミン B1の需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の補給（消耗性疾患、甲状腺機能 

亢進症、妊産婦、授乳婦、はげしい肉体労働時など）  

○ウェルニッケ脳炎  

○脚気衝心  

○下記疾患のうち、ビタミン B1の欠乏又は代謝障害が関与すると推定される場合 

神経痛、筋肉痛・関節痛、末梢神経炎・末梢神経麻痺、便秘などの胃腸運動機能障害、術後 

腸管麻痺 

上記の適応に対して、効果がないのに月余にわたって漫然と使用すべきでない。  

 

２．効能又は効果に関連する注意 

  設定されていない 

 

３．用法及び用量 

(1)用法及び用量の解説 

チアミンジスルフィドとして、通常成人 1日 5～100mgを緩徐に静脈内注射する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

(2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

  該当資料なし 

 

４．用法及び用量に関連する注意 

設定されていない 

 

５．臨床成績 

(1)臨床データパッケージ 

該当しない 

 

(2)臨床薬理試験 

該当資料なし 

 

(3)用量反応探索試験 

該当資料なし 

 

(4)検証的試験 

1)有効性検証試験 

   該当資料なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 

2)安全性試験 

   該当資料なし 

 

(5)患者・病態別試験 

  該当資料なし 

 

(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 

該当資料なし 

 

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 

特になし 

 

(7)その他 

特になし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



－ 10 － 

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 

チアミン誘導体、チアミン塩化物塩酸塩 

  注意：関連のある化合物の効能・効果等は、最新の電子添文を参照すること。 

 

２．薬理作用 

(1)作用部位・作用機序 

チアミンジスルフィド（TDS）は、そのままではビタミン B1活性を示さないが in vitroにおいて

システイン等により還元され、ビタミン B1活性を示すことが確認されている 3)。ビタミン B1は、 

神経機能の維持に重要な役割を担っており、欠乏時には中枢神経及び末梢神経系に障害が生じ 

る 4)。脚気はビタミン B1欠乏症の一つで、下肢の知覚異常や痛みを伴うが、これらの症状はビタ

ミン B1の投与により改善する 5)。 

 

持続性 

健康成人男子（6 例）に TDS100mg 及びビタミン B1塩酸塩 120mg（TDS として 100mg 相当量）を、

クロスオーバー法により単回静脈内投与したところ、8時間後の全血中の総ビタミン B1濃度はビ

タミン B1 塩酸塩投与群では投与前値にまで低下していたのに対し、TDS 投与群ではビタミン B1

塩酸塩投与群の 1～2 時間後に相当する濃度が維持され、TDS の血中ビタミン B1濃度持続性が示

されている。この静脈内投与時にみられる血中濃度推移の差異は、かなりの TDSが投与後ビタミ

ン B1 に還元されないで血中に存在し、その間に血球部分へ移行すること、及び TDS がビタミン

B1に比べて血球部分への移行性が高いことによると考えられる 6)。 

 

(2)薬効を裏付ける試験成績 

   該当資料なし 

 

(3)作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



－ 11 － 

Ⅶ.薬物動態に関する項目 
 

１．血中濃度の推移 

(1)治療上有効な血中濃度 

   該当資料なし 

 

(2)臨床試験で確認された血中濃度 

  該当資料なし 

 

(3)中毒域 

  該当資料なし 

 

(4)食事・併用薬の影響 

該当資料なし 

 

２．薬物速度論的パラメータ 

(1)解析方法 

  該当資料なし 

 

(2)吸収速度定数 

  該当資料なし 

 

(3)消失速度定数 

  該当資料なし 

 

(4)クリアランス 

  該当資料なし 

 

(5)分布容積 

  該当資料なし 

 

(6)その他 

該当資料なし 

 

３．母集団(ポピュレーション)解析 

(1)解析方法 

  該当資料なし 

 

(2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 
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Ⅶ.薬物動態に関する項目 

 

４．吸収 

該当しない 

 

５．分布 

(1)血液-脳関門通過性 

  <参考>7) 

  ラットに静脈内投与した実験において脳への分布がみられる。 

 

(2)血液-胎盤関門通過性 

  <参考>8) 

チアミンはよく胎盤を通過し、母血よりむしろ高い値を示すことがある。 

 

(3)乳汁への移行性 

  <参考>8) 

授乳婦に種々の量のチアミンを皮下、静脈又は経口投与し時間を追って乳汁中への移行を検討し

た。正常人乳の総チアミンは 30 例平均 22.7γ%、遊離型チアミン 11.3γ%で同時に採取した静脈

血中の値は 9.2、1.4γ%であった。授乳婦に毎日 5mgのチアミンを皮注した場合乳汁中チアミン

の最高値は前値の 1.2 倍に上昇した。（注： 1γ=1μg） 

 

(4)髄液への移行性 

<参考>8) 

塩酸チアミン 50mg を経口投与しても 6 時間目の髄液中濃度は始値の 14ng/mL に対し 15ng/mL と

上昇は認められないが、同量を筋肉内注射すると 6 時間目で始値の 13ng/mL に対して 65.7±

12.1ng/mLと上昇が認められた。 

 

(5)その他の組織への移行性 

 <参考>7) 

ラット(Wistar系、雄、5～6週齢)に B1塩酸塩及び TDSを静脈内投与したときの臓器分布を検討

した。総 B1量（TDS は、TDS、B1に代謝されたもの、TPP）についてみると、投与後 4～8時間以

降の各臓器への分布濃度は、TDS 投与群で B1投与群より高かった。分布指向性は TDS 群：肝＞

腎＞副腎、B1群：肝＞腎＞睾丸の順であり、両者間で相違していた。TDS、B1投与群ともに最も

高い濃度で分布していた臓器は肝臓であった。脳における総 B1 濃度は、TDS 群＞B1 群であり、

この関係は 8時間以降に顕著に現れた。 

 

(6)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
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Ⅶ.薬物動態に関する項目 

 

６．代謝 

(1)代謝部位及び代謝経路 

 <参考>8) 

チアミンは動物体内でチアミンピロホスホキナーゼの作用により、ATPからピロリン酸の転移を

受けチアミンピロリン酸（TDP、コカルボキシラーゼ）となりピルビン酸などの α-ケト酸の酸

化的脱炭酸反応及びケトール形成反応等に関与する酵素の補酵素として作用する。動物組織中

にチアミンはほとんど TDP として存在する。尿中の代謝物としては主としてチアミンとして排

泄されるが、体内で加水分解されたチアミンのチアゾール部分とピリミジン部分がそのまま又

は酸化された化合物や、チアミンが酸化されたチアミンジスルフィド、チオクロム、硫酸イオ

ン等が検出されている。ヒトでの代謝物として 2-メチル-4-アミノ-5-ヒドロキシメチルピリミ

ジン、SO42-が同定されている。 

 

(2)代謝に関与する酵素(CYP 等)の分子種,寄与率 

  該当資料なし 

 

(3)初回通過効果の有無及びその割合 

  該当資料なし 

 

(4)代謝物の活性の有無及び活性比,存在比率 

該当資料なし 

 

７．排泄 

 <参考>6,8) 

チアミンは主として尿中に排泄され一部は腸管内にも排泄されて糞便中に現れる。 

健康成人男子に TDS 100mg 及びビタミン B1塩酸塩 120mg（TDS 100mg相当量）を単回静脈内投与

したとき、TDS 投与群では 1時間尿中総 B1のうち約 20％が TDSの型のままで排泄された。また投

与後 1時間の総 B1排泄率は、TDS 投与群 42％、ビタミン B1塩酸塩投与群 61％で約 20％の差異が

あり、24時間尿でも 13％の差で TDS投与群のほうが排泄率が低かった。 

 

８．トランスポーターに関する情報 9) 

チアミンは、水溶性ビタミンであり、チアミン輸送タンパク質である thiamine transporter（THTR）

1と THTR2により細胞内へ輸送され、チアミン二リン酸キナーゼにより水酸基の部分がピロリン酸

化され、チアミン二リン酸となる。チアミン二リン酸はミトコンドリア膜上の輸送タンパク質SLC25A19

によりミトコンドリアのマトリックスに輸送される。 

 

９．透析等による除去率 

該当資料なし 

 

10．特定の背景を有する患者 

該当資料なし 
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Ⅶ.薬物動態に関する項目 

 

11．その他 

特になし 
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Ⅷ．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 

設定されていない 

 

２．禁忌内容とその理由 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 

設定されていない 

 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 

設定されていない 

 

５．重要な基本的注意とその理由 

設定されていない 

 

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 

設定されていない 

 

(2)腎機能障害患者 

設定されていない 

 

(3)肝機能障害患者 

設定されていない 

 

(4)生殖能を有する者 

設定されていない 

 

(5)妊婦 

  設定されていない 

 

(6)授乳婦 

設定されていない 

 

(7)小児等 

9.7 小児等 

      小児等を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施していない。 
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Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

 

(8)高齢者 

  設定されていない 

 

７．相互作用 

(1)併用禁忌とその理由 

設定されていない 

 

(2)併用注意とその理由 

  設定されていない 

 

８．副作用 

11. 副作用 

次の副作用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投与 

を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 

(1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1  ショック (頻度不明) 

血圧降下、胸内苦悶、呼吸困難等があらわれた場合には、直ちに投与を中止し、適切な処 

置を行うこと。 

 

(2)その他の副作用 

11.2  その他の副作用 

 頻度不明 

過敏症 発疹 

消化器 悪心・嘔吐 

 

 

９．臨床検査結果に及ぼす影響 

 設定されていない 

 

10．過量投与 

設定されていない 

<参考>10) 

  1 日約 1mg のチアミンが組織で完全に分解される。この量が、おおよそ 1日最少必要量である。摂 

取がこのような低準位であれば尿中にチアミンはほとんど排泄されない。最少必要量以上を摂取 

すれば、組織貯蔵ははじめて飽和する。その後、過剰量は定量的に不変化のチアミンあるいはピ 

リミジンとして尿中に現れる。ピリミジンはチアミン分子の分解で生じる。チアミンの摂取がさ 

らに増加すると、その過剰分は未変化のまま排泄される。これはチアミンをピリミジンに分解す 

る組織の能力に限界がきたことを示す。 
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Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

   

 大量の B1を動物に投与すると中枢神経の麻痺、ショック症状、アレルギー反応などが起こる。こ 

れは B1の加水分解によって 2-メチル-4-アミノ-5-ヒドロキシメチル・ピリミジン（OMP）を生ず 

るためであり、該物質によるけいれん、ショック反応が B6により予防されることは、牧野（1955） 

 により明らかにされた。一方、臨床的に過剰の B1投与が他のビタミン不足を引き起こすとの報 

告もある。したがって B1、ことに B1誘導体の大量療法（多くの批判がある）については、ビタミ

ン B研究委員会をはじめとして多くの研究者の見解が述べられ一定の限界が示されている。 

 

11．適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤投与時の注意  

静脈内投与により血管痛を起こすことがあるので、注射速度はできるだけ遅くすること。 

 

12．その他の注意 

(1)臨床使用に基づく情報 

  設定されていない 

 

(2)非臨床試験に基づく情報 

  設定されていない 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



－ 18 － 

Ⅸ．非臨床試験に関する項目 
 

１．薬理試験 

(1)薬効薬理試験 

「Ⅵ.薬効薬理に関する項目」の項参照 

 

(2)安全性薬理試験 

該当資料なし 

 

(3)その他の薬理試験 

該当資料なし 

 

２．毒性試験 

(1)単回投与毒性試験 11) 

  DD系雄性マウスにおけるLD50 

（mg/kg） 

投与方法 TDS B1塩酸塩 

注射 

静脈 690 125 

腹腔内 2,500 195 

皮下 4,900 570 

経口投与 26,000 2,450 

 

(2)反復投与毒性試験 11) 

Wistar系雄性ラットに 1、10、100mg/kgのチアミンジスルフィドを 3ヵ月間経口投与した実験に

おいて、体重曲線、血液所見、内臓諸臓器の重量および容積は対照との間に有意の差異を認めな

かった。また、これらのラットの内臓諸臓器の病理組織学的検索においても対照との間に何等の

差異を認めなかったとの報告がある。 

 

(3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

 

(4)がん原性試験 

該当資料なし 

 

(5)生殖発生毒性試験 12) 

妊娠第 7～13 日目のハツカネズミ（CF 系）に、10mg/kg を皮下、静脈内投与及び 200mg/kg を皮

下投与したとき、いずれの投与群においても対照群に比し、胎児数、新生児数に差は認められな

かった。また、外表奇形、骨格奇形もみられなかったことが報告されている。 

 

(6)局所刺激性試験 

該当資料なし  
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 

(7)その他の特殊毒性 

  該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 
 

１．規制区分 

製剤：処方箋医薬品（注意－医師等の処方箋により使用すること） 

有効成分：該当しない 

 

２．有効期間 

 有効期間：2年 

 

３．包装状態での貯法 

室温保存 

 

４．取扱い上の注意 

20. 取扱い上の注意 

20.1 品質保持のために遮光性及びガスバリア性の包材で包装し、脱酸素剤を封入しているの 

で、ブリスター包装は使用時まで開封しないこと。 

20.2 ブリスター包装を開封する前にインジケーター（酸素検知剤）の色を確認し、青紫～青色 

の場合は使用しないこと。 

20.3 インジケーターを正常に働かせるため直射日光にさらさないこと。 

20.4 以下の場合には使用しないこと。 

・ブリスター包装が破損している場合 

・ブリスター包装内や容器表面に水滴や結晶が認められる場合 

・容器から薬液が漏れている場合 

・性状その他薬液の異状が認められる場合 

 

５．患者向け資材 

くすりのしおり：あり 

患者向医薬品ガイド：なし 

 

６．同一成分・同効薬 

同一成分薬：チアミンジスルフィド錠 10mg「ツルハラ」（鶴原製薬） 

同 効 薬：チアミン塩化物塩酸塩製剤、フルスルチアミン塩酸塩製剤 等 

 

７．国際誕生年月日 

不明 

 

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 

製造販売承認年月日：2006 年 8月 24日（販売名変更による） 

承認番号：21800AMX10810 

 薬価基準収載年月日：1967 年 7月 1日 

 販売開始年月日：2003年 12月 15日 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

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 

Ｘ-10.の項 参照 

10．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容 

再評価結果公表年月日：1974 年 7 月 29日 

変更前

効能･効果

脚気および脚気様症状（倦怠感、食欲不振、心悸亢進、浮腫、めまい）、肺結核・

喘息その他消耗性疾患補助療法およびこれらの疾患に起因する無力状態、各種神

経痛、神経炎、リウマチ、筋肉痛、五十肩、四十腰、頸痛、難聴、嗅覚障害、夜

尿症、妊娠悪阻、急・慢性湿疹、各種末梢神経麻痺、視神経炎。

用法･用量
通常成人 1回 10～20mLを 1日 1～2回緩徐に静脈内に注射します。 

年齢・症状により適宜増減できます。

変更後の効能・効果はＶ-1.の項、用法・用量はＶ-3.の項を参照。 

11．再審査期間 

該当しない 

12．投薬期間制限に関する情報 

本剤は、投薬（あるいは投与）期間に関する制限は定められていない。 

13．各種コード 

HOT番号 薬価基準収載医薬品コード 
個別医薬品コード 

(YJコード) 
レセプト電算コード 

106864101 3122402A5162 3121402A5162 620004719 

14．保険給付上の注意 

特になし 
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ⅩⅡ．参考資料 
 

１．主な外国での発売状況 

海外では発売されていない（2022年 11月時点） 

 

２．海外における臨床支援情報 

該当資料なし 
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ⅩⅢ．備 考 
 

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 

  該当しない 

 

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 

 

２．その他の関連資料 

ブリスター包装 

プラスチック容器には空気の透過性があり、チアミンジスルフィドの分解が促進されます。そこ

で、容器をガス透過性のないフィルムで包み、包装の中を窒素で置換し、脱酸素剤、およびイン

ジケーターを入れています。 

インジケーターは酸素の存在を感知する錠剤で、酸素濃度 0.1％以下ではピンク色であり、酸素濃

度 0.5％以上で青紫～青色に変色します。 

ブリスター包装開封時にはインジケーターがピンク色であることを確認し、開封後は速やかに使

用して下さい。インジケーターが青紫～青色に変色している製品は使用しないで下さい。 

（インジケーターは空気に触れると、10分程度で変色します。） 

 

 なお、チアミンジスルフィドは光により分解が促進されるため、ブリスター包装で遮光性を確保

しています。しかし、インジケーターを確認できる透明窓部分などからの光の侵入も考えられま

すので、製品保存の際は、光を避けるようにしてください。 

 

光安定性 

 ブリスター包装での安定性 

1. 試験方法 

バイオゲン静注 50mg（ブリスター包装品）を光照射条件下（1000Lux、室温）に静置し、露光

開始時、13日後（30 万 Lux・hr 以上に相当）、26日後（60万 Lux・hr以上に相当）及び 52日

後（120万 Lux・hr 以上に相当）に外観、浸透圧比、pH、不溶性微粒子、チアミンジスルフィド

含量及びブドウ糖含量を測定した。なお、光の照射はブリスター包装の蓋側からとトレー側か

らのそれぞれについて行った。 
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ⅩⅢ．備考 

 

2. 結果 

光照射 測定項目 開始時 
光照射条件（1000Lux、室温） 

13日 26日 52日 

蓋
側 

性状 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

浸透圧比 4.2 4.2 4.1 4.2 

pH 2.94 2.94 2.95 3.02 

不溶性

微粒子 

10μm以上 限度内 － － 限度内 

25μm以上 限度内 － － 限度内 

含量 
チアミンジスルフィド 117.2% 111.9% 108.9% 100.9% 

ブドウ糖 99.2% 99.3% 99.3% 99.2% 

ト
レ
ー
側 

性状 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

浸透圧比 4.2 4.1 4.2 4.2 

pH 2.94 2.93 2.98 3.06 

不溶性

微粒子 

10μm以上 限度内 － － 限度内 

25μm以上 限度内 － － 限度内 

含量 
チアミンジスルフィド 117.2% 112.1% 106.7% 99.0% 

ブドウ糖 99.2% 99.1% 99.4% 99.2% 

－：実施せず 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 考察 

   バイオゲン静注 50mgのポリアル（スノープル）入り製剤（ブリスター包装品）は 52日後（総 

照射量として 120万 Lux・hr以上）においても規格を維持していた。 
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ⅩⅢ．備考 

 

  ブリスター包装開封後の安定性 

1. 試験方法 

バイオゲン静注 50mg をブリスター包装から取り出し、室温散光下（25℃、500Lux）に静置し、

外観、浸透圧比、pH、不溶性微粒子、チアミンジスルフィド含量及びブドウ糖含量を測定した。 

 

2. 結果 

測定項目 開封直後 
室温散光条件（25℃、500Lux） 

3日 7日 10日 14日 21日 

性状 
外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 微黄色澄明 

浸透圧比 4.2 － 4.2 － 4.2 4.2 

pH 2.94 2.97 3.00 3.05 3.07 3.14 

不溶性

微粒子 

10μm以上 限度内 － 限度内 － 限度内 限度内 

25μm以上 限度内 － 限度内 － 限度内 限度内 

含量 
チアミンジスルフィド 117.8% 113.0% 108.0% 103.1% 98.0% 89.0% 

ブドウ糖 99.2% － 98.9% － 99.2% 99.2% 

－：実施せず 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 考察 

   ブリスター包装を開封した後、室温散光条件下に静置したものはチアミンジスルフィド含量

の低下が激しく、21 日後には規格以下となったことから、開封後は速やかに使用する必要が

ある。 
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配合変化試験 

扶桑薬品工業株式会社が製造・販売している輸液製剤 15品目との配合変化試験を実施した。輸液

製剤の 1容器に対して、バイオゲン静注 50mg を 1管（20mL）としてシリンジに吸い取り、混合し

た。配合直後、1、3、6、24時間後の外観および pHを観察した（散光下、室温）。経時的に外観変

化のあるものは、最初に変化が認められた時点を変化点とした。（試験実施：2003 年、2017 年） 

 

表 バイオゲン静注 50mgの配合変化試験 

輸液  開始時 1 時間後 3 時間後 6 時間後 24時間後 変化要約 

アクチット輸液 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

5.32 

← 

5.33 

← 

5.33 

← 

5.33 

← 

5.33 

外観変化なし 

  

アルトフェッド注射液 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

5.29 

← 

5.28 

← 

5.28 

← 

5.28 

← 

5.28 

外観変化なし 

  

ヴィーン 3G輸液 

500mL 

外観 

pH 

無色澄明 

5.36 

← 

5.37 

← 

5.37 

← 

5.36 

← 

5.37 

外観変化なし 

  

ヴィーン D輸液 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

5.33 

← 

5.33 

← 

5.33 

← 

5.34 

← 

5.33  

外観変化なし 

  

ヴィーン F輸液 

500mL 

外観 

pH 

無色澄明 

6.26 

← 

6.29 

← 

6.29 

← 

6.28 

← 

6.28 

外観変化なし 

  

キシリトール注 5%「フソー」 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

3.78 

← 

3.78  

← 

3.79 

← 

3.78 

← 

3.79 

外観変化なし 

  

生理食塩液 PL「フソー」 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

3.81 

← 

3.81  

← 

3.81  

← 

3.83 

← 

3.81 

外観変化なし 

  

ブドウ糖注 5%PL「フソー」 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

3.76 

← 

3.76 

← 

3.75 

← 

3.76  

← 

3.74 

外観変化なし 

  

マルトース輸液 10%「フソー」

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

3.71 

← 

3.73 

← 

3.73  

← 

3.72  

← 

3.72 

外観変化なし 

  

ラクトリンゲル液″フソー″ 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

5.29  

← 

5.29 

← 

5.29  

← 

5.29 

← 

5.29  

外観変化なし 

  

ラクトリンゲル M 注「フソー」 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

5.01 

← 

5.01 

← 

5.01 

← 

5.01 

← 

5.01 

外観変化なし 

  

ラクトリンゲル S 注「フソー」 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

5.25 

← 

5.25 

← 

5.25  

← 

5.25 

← 

5.25 

外観変化なし 

  

リプラス 1 号輸液 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

4.92 

← 

4.92 

← 

4.93 

← 

4.93  

← 

4.93 

外観変化なし 

  

リプラス 3 号輸液 

200mL 

外観 

pH 

無色澄明 

4.93 

← 

4.93 

← 

4.93  

← 

4.93  

← 

4.94  

外観変化なし 

  

リンゲル液「フソー」 

500mL 

外観 

pH 

無色澄明 

4.14 

← 

4.14  

← 

4.15 

← 

4.16 

← 

4.16 

外観変化なし 
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注) 残存率による評価は行っていない。 

  配合変化の評価については、本試験以外に pH変動試験等を併せて考慮する必要がある。 

 また、試験条件により、今回と同一薬剤の組み合わせであっても、結果が異なる場合が考えら

れる。 
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