
3. 組成・性状
3.1 組成

A液

成分 495mL

有効成分

日局 塩化ナトリウム 3,214.2mg
日局 塩化カリウム 596.4mg
塩化マグネシウム 1,626.4mg
日局 塩化カルシウム水和物 88.2mg

添加剤 pH調節剤 適量

B液
成分 5mL

有効成分 日局 炭酸水素ナトリウム 420.0mg

混合後（St.Thomas 第2液
と同一組成）の電解質濃度

（mEq/L：理論値）

Na+ K+ Mg2+ Ca2+ HCO3- Cl-

120.0 16.0 32.0 2.4 10.0 160.4

3.2 製剤の性状
A液 B液 混合液

性状 無色澄明の液 無色澄明の液 無色澄明の液
pH 3.6～4.0 7.6～8.2 7.6～8.0

浸透圧比
（ 生理食塩液に
対する比）

0.9～1.1 5.4～6.0 約1

4. 効能・効果
低体温体外循環下、大動脈を遮断し実施される心臓外科手術に
おける、心停止及び心筋保護

6. 用法・用量
本剤は、用時A液にB液を全量添加し、十分に混合して使用する。
A液にB液を混合後、本剤を4℃前後に冷却し、人工心肺装置を
用い、患者を体外循環下に置き、体外循環灌流温を予定の低温
にした後、上行大動脈を遮断し、直ちに、通常成人体重1kg当た
り10～20mLを、順行性冠灌流にて注入する場合は2～4分かけて
冠状動脈（大動脈基部）に、また、逆行性冠灌流にて注入する
場合は4～7分かけて冠状静脈（冠状静脈洞）に注入する。ただし、
心停止が得られない場合は、心停止が得られるまで適宜増量す
る。また、同時に、心嚢内に4℃前後に冷却した局所冷却液（生
理食塩液、リンゲル液、乳酸リンゲル液等）を持続的若しくは
定期的に注入し、あるいはアイススラッシュを用いて、心臓の
局所冷却を維持する。以後、20～30分毎に、本剤（A、B混合液）
を初回注入量の半量を目安に心停止が維持できるよう追加注入
する。また、途中で心機能が回復した場合、若しくは心筋温が
15～20℃以上に上昇した場合は、速やかに心停止が得られるま
で追加注入を行う。本剤（A、B混合液）の注入に当たっては、
順行性冠灌流を基本とし、順行性冠灌流のみでは本剤が心筋に
十分行き渡らない可能性がある場合、逆行性冠灌流の併用ある
いは逆行性冠灌流を行う。なお、1手術当たりの注入量は、手術
の種類や手術時間により異なる。注入に際しては、注入圧をモ
ニターし、過度の注入圧を回避すべく注意する。

8. 重要な基本的注意
8.1 人工心肺装置を用いた体外循環を施行し、心停止下に心臓手
術を行う場合の心停止及び心筋保護液として冠状血管への注入
に限って使用すること。

8.2 本剤は、心臓外科手術に豊富な経験と知識を有する医師が使
用し、患者の全身状態を注意深く監視すること。

8.3 本剤の使用に際しては、使用直前に必ずA液にB液を全量添加
し、十分に混合後、当該手術に限り使用すること。

8.4 本剤の使用に際しては、4℃前後に冷却して使用すること。
8.5 本剤の投与に際しては、持続的に心電図、及び適宜血液を採
取し、電解質、血液ガス、pH等の監視を十分に行い、臨床症状
の変化に対して対応を怠らないこと。

8.6 大動脈遮断解除時に、除細動装置を使用できるよう準備して
おくこと。

8.7 術中、代謝性アシドーシスがあらわれることがあるので、患者の
血液pHに十分注意し、アシドーシスがあらわれた場合には炭酸水
素ナトリウムを投与するなど、適切な処置を行うこと。［9.1.3参照］

8.8 本剤は、長時間の心停止を必要とする手術（大動脈遮断時間3
時間以上）に対する使用経験が少なく、その有効性及び安全性
は確立していない。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 閉塞性尿路疾患により尿量が減少している患者
体液の水分・電解質が過剰となることがある。

9.1.2 高張性脱水症の患者
本症では水分補給が必要であり、電解質を含む本剤の投与によ
り症状が悪化するおそれがある。

9.1.3 高度のアシドーシスのある患者
アシドーシスを悪化させるおそれがある。［8.7参照］

9.1.4 高マグネシウム血症の患者
本剤はマグネシウムを含有するので血清マグネシウムを上昇さ
せることがある。

9.1.5 高カリウム血症の患者
本剤はカリウムを含有するので血清カリウムを上昇させることがある。

9.2 腎機能障害患者
9.2.1 重篤な腎障害のある患者
水・電解質異常を来すおそれがある。

9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有益性が
危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。

9.6 授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又
は中止を検討すること。

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。

9.8 高齢者
患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与すること。一般に
生理機能が低下している。

10. 相互作用
10.2 併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
カリウム保持性利尿剤
スピロノラクトン
カンレノ酸カリウム
トリアムテレン等

カリウム製剤

高カリウム血症を誘発
することがあるので、
血清カリウム値を観察
するなど十分注意する。

これらの薬剤と本剤の
相加・相乗作用による
血清カリウム値の上昇。
危険因子：腎障害患者、
高齢者

非脱分極性筋弛緩剤
ベクロニウム臭化物等

非脱分極性筋弛緩剤の
筋弛緩作用が減弱され
ることがある。

Ca2＋及びK＋は骨格筋の
収縮に関与している。

電解質を含む製剤 本剤と配合した場合、
心停止及び心筋保護能
力を低下させるおそれ
がある。

至適電解質濃度の調整
がくずれる。
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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。

11.1 重大な副作用
11.1.1 心筋梗塞、低心拍出量症候群（いずれも1%未満）
大動脈遮断中、又は大動脈遮断解除後に心筋梗塞、大動脈遮断
解除後に低心拍出量症候群があらわれることがあるので、この
ような症状があらわれた場合には陽性変力性薬剤、補助循環を
使用するなど適切な処置を行うこと。

11.1.2 心室細動、心室頻拍、心室性期外収縮（いずれも頻度不明）、
完全房室ブロック（1%未満）
大動脈遮断解除後に心室細動、心室頻拍、心室性期外収縮、完
全房室ブロックがあらわれることがあるので、このような症状
があらわれた場合には除細動装置、ペースメーカーを使用する
など適切な処置を行うこと。

11.1.3 高カリウム血症（頻度不明）
11.2 その他の副作用

1%未満 頻度不明

循環器
心電図異常（ST-T変化、異常Q波
の出現等）、洞停止、右脚ブロック、
結節性調律、心房細動、洞性徐脈

その他 血清マグネシウムの上昇 CK上昇

13. 過量投与
13.1 症状
13.1.1 定められた用法・用量を超えて過度に本剤を大量に注入す
ることにより、冠状血管の不必要な拡張や血管周囲の心筋内へ
の漏出、及び浮腫が生じるおそれがある。

13.1.2 本剤が全身循環に入る場合に重篤な低血圧、代謝性アシ
ドーシスがあらわれるとの報告がある。

13.1.3 大量の本剤を注入し、右心から排泄せずに人工心肺装置を
通して体外循環に入れる場合には、血漿中マグネシウムとカリ
ウムの濃度が上昇するとの報告がある。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤調製時の注意
14.1.1 A液及びB液は各々単独で使用しないこと。
14.1.2 A液及びB液の凍結は避けること。
14.1.3 B液は、寒冷期に結晶が析出することがあるが、この場合
には温めて結晶を溶解して使用すること。

14.1.4 使用直前にA液にB液を全量添加し、十分に混合すること。
14.1.5 混合液は、開放状態において、細菌による汚染のほか、炭
酸水素ナトリウムの分解によりpHが上昇するため、混合後は、
気密性を保ち、24時間以内に使用すること。

14.1.6 他の薬剤や血液等と混合すると電解質、pH、浸透圧が変
動し、心停止及び心筋保護能力を低下させるおそれがあるので
注意すること。

14.2 薬剤投与前の注意
混合した溶液は、使用前に凍結を避け4℃前後に冷却すること。

14.3 薬剤投与時の注意
14.3.1 投与経路
混合した溶液は、点滴静注として使用してはならない。

14.3.2 投与時の注意
（1）注入時、微粒子の混入を防止するため、心筋保護液用フィル

ターを使用することが望ましい。
（2）冠状血管への注入時、著明な心筋肥大、冠状動脈の狭窄等に

より心筋全体に本剤が行き渡らない場合、十分な心筋保護効果
が得られないおそれがあるので注意すること。

（3）本剤を大量投与する場合は、注入後の液を人工心肺装置を通し
て体外循環に入れることは避け、体外に廃棄することが望ましい。

（4）残液は使用しないこと。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 国内第Ⅲ相試験
成人心臓手術患者（主として、後天性弁膜疾患、冠動脈疾患及
び先天性心疾患）179例を対象としたオープン試験において、患
者を体外循環下に置き、本剤を用いて心筋保護を施行した。そ
の結果、新Q波の出現、大動脈内バルーンパンピング施行、クレ
アチンキナーゼMB分画並びにドパミン及びドブタミンの投与量

等を判定基準とした有効率は99.4%（167/168例）であった。副
作用は、1.7%（3/179例）に認められ、その内訳は低心拍出量
症候群発症後死亡した1例、周術期心筋梗塞1例および完全房室
ブロック1例であった1,2）。

18. 薬効薬理
18.1 作用機序
18.1.1 心停止作用
ラット摘出心灌流モデルを用いた試験において、本剤の注入に
より速やかな心停止作用を示した3）。
イヌ心臓手術モデルを用いた試験において、大動脈遮断後、本
剤を直ちに大動脈基部より冠状血管に注入することで速やかな
心停止作用を示した。また、20分毎に本剤を追加注入すること
により大動脈遮断中の心停止を維持した4）。

18.1.2 心筋保護作用
ラット摘出心灌流モデルを用いた試験において、120分間虚血後
の心機能（大動脈流量、冠灌流量、心拍出量、大動脈圧、心拍数）
の回復率は高く、クレアチンキナーゼ漏出量は低かった。また、
高エネルギーリン酸化合物は良好に保持され、総合的に良好な
心筋保護作用を示した2）。
イヌ心臓手術モデルを用いた試験において、180分間虚血後の心
機能（心拍数、最大左室圧、左室圧一次微分）の回復率は高く、
クレアチンキナーゼ及びクレアチンキナーゼMB分画漏出量は低
く保持され、総合的に良好な心筋保護作用を示した4）。
本剤と同一組成であるSt.Thomas 第2液のラット摘出心灌流モ
デル及びイヌ心臓手術モデルを用いた試験において、虚血後の
心機能の回復率は高く、生化学的及び電子顕微鏡による組織学
的評価についても、良好な心筋保護作用が認められている5）。

20. 取扱い上の注意
20.1 液漏れの原因となるので、強い衝撃や鋭利なものとの接触等
を避けること。

20.2 以下の場合には使用しないこと。
・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
・性状その他薬液に異状が認められる場合
・ゴム栓部のシールがはがれている場合

22. 包装
10組［(A液 495mL 1本 ・B液 5mL 1管)×10］　A液： プラス
チックボトル・B液：ガラスアンプル
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