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【組成・性状】

１．組 成

本剤は、A液及びB液よりなる組合せ製剤であり、用時A液にB
液を全量添加し、混合して使用する。A液及びB液は、それぞれ

下記の成分・分量を含有する。

なお、A液及びB液の混合液の電解質濃度（理論値）は次のとお

りである。

※St.Thomas 第２液と同一組成

２．製剤の性状

A液、B液及びそれらの混合液は、無色澄明の液である。

pH及び浸透圧比は次のとおりである。

【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

【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１㎏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分ごとに、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。

【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）

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］

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］

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］

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］（｢2.重要な基本的注意｣ の項参照）

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]

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]

２．重要な基本的注意

本剤は、点滴静注として使用してはならない。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。

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。

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。

本剤の使用に際しては、４℃前後に冷却して使用すること。

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。

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。

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。

A液/１プラスチック容器（495mL）

塩化ナトリウム

（NaCl）
塩化カリウム

（KCl）
塩化マグネシウム

（MgCl2･6H2O）

塩化カルシウム水和物

（CaCl2･2H2O）

3214.2mg

添加物としてpH調整剤を適量含有する。

596.4mg 1626.4mg 88.2mg

pH
浸透圧比

（生理食塩液に対する比）

A液 3.6～4.0 0.9～1.1

B液 7.6～8.2 5.4～6.0

AB混合液 7.6～8.0 約１

AB混合液※

120.0

mEq/L

Na＋

16.0

mEq/L

K＋

32.0

mEq/L

Mg2＋

2.4

mEq/L

Ca2＋

10.0

mEq/L

HCO3
－

160.4

mEq/L

Cl－

B液/１アンプル（５mL）

炭酸水素ナトリウム（NaHCO3）

420.0mg

貯 法：室温保存

使用期限：直接容器及び外箱に表示

注 意：A液及びB液は各々単独で使用

しないこと。

混合した溶液は点滴静注とし

て使用してはならない。

処方箋医薬品

（注意－医師等の処方箋

により使用すること ）
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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。

※３．相互作用

併用注意（併用に注意すること）

４．副作用

承認時及び市販後の使用成績調査での調査症例1759例中、119例

（6.8％）に副作用（臨床検査値の異常変動を含む）が認められ

た（再審査終了時）。

重大な副作用

1)心筋梗塞、低心拍出量症候群（0.1～５％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。

2)心室細動、心室頻拍、心室性期外収縮、完全房室ブロック

(0.1～５％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。

3)高カリウム血症（0.1～５％未満）：重篤な高カリウム血症

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、直ちに適切な処置を行うこと。

その他の副作用

５．高齢者への投与

一般に高齢者では生理機能が低下しているので、患者の状態を

十分に観察しながら慎重に投与すること。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊婦又は

妊娠している可能性のある婦人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のみ投与すること。

７．小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は

確立していない（使用経験が少ない）。

８．過量投与

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。

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。

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。

※９．適用上の注意

調製時：

1)A液及びB液は各々単独で使用しないこと。

2)A液及びB液の凍結は避けること。

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。

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。

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。

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。

7)内容液の漏出、混濁等が認められた場合は使用しないこと。

8)残液は廃棄し、使用しないこと。

投与前：

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。

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。

投与時：

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。

アンプルカット時：

B液のアンプルは、ワンポイントアンプルを使用しているので、

アンプルをカットする際には、アンプルのカット部分をエタ

ノール綿等で清拭し、頭部の丸マークが上にくるように持っ

て、反対方向（下方）へ折るようにすること。

その他：

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。

【臨床成績】

国内12施設で実施された成人心臓手術患者（主として、後天性

弁膜疾患、冠動脈疾患及び先天性心疾患）を対象に新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臨

床試験の有効率は99.4％（167/168例）であった1)。

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。

機序：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。

機序：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。

機序：至適電解質

濃度の調整がくず

れる。

0.1～５％未満

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
CK (CPK)上昇

0.1％未満

血清マグネシ

ウムの上昇
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【薬効薬理】

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2)。

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3)。

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3)。

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4)。

【包 装】

ミオテクター冠血管注：（A液 495mL、B液 ５mL）×10
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