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全身麻酔剤

日本薬局方 注射用チアミラールナトリウム
劇薬、習慣性医薬品注1）、処方箋医薬品注2）

イソゾール®注射用0.5g
ISOZOL® for Injection

注1）注意－習慣性あり
注2）注意―医師等の処方箋により使用すること

禁忌（次の患者には投与しないこと）2.
ショック又は大出血による循環不全、重症心不全の患者

［血管運動中枢抑制作用により、過度の血圧降下を起こすおそ
れがある。］［11.1.1参照］

2.1

急性間歇性ポルフィリン症の患者［酵素誘導によりポル
フィリン合成を促進し、症状を悪化させるおそれがある。］
2.2

アジソン病の患者［催眠作用が持続又は増強するおそれが
ある。また本疾患は高カリウム血症を伴うがカリウム値が上
昇するおそれがある。］

2.3

重症気管支喘息の患者［気管支痙攣を誘発するおそれがあ
る。］
2.4

バルビツール酸系薬物に対する過敏症の患者［9.1.7参照］2.5

組成・性状3.
組成3.1
販売名 イソゾール注射用0.5g

有効成分
1バイアル中

チアミラールナトリウム
500mg

添加剤 1バイアル中
乾燥炭酸ナトリウム35mg、pH調節剤

添付溶解液 日局注射用水 20mL
製剤の性状3.2
販売名 イソゾール注射用0.5g

剤形・性状 注射剤
淡黄色の結晶、粉末又は塊

pH 10.5～11.5※

浸透圧比 約0.7※
（生理食塩液に対する比）

※濃度：2.5%溶液（本剤1バイアルを添付溶剤に溶かした水溶液）

効能又は効果4.
全身麻酔、全身麻酔の導入、局所麻酔剤・吸入麻酔剤との併用、
精神神経科における電撃療法の際の麻酔、局所麻酔剤中毒・破傷
風・子癇等に伴う痙攣

用法及び用量6.
〈静脈内投与〉
○溶液濃度：2.5%水溶液（5%溶液は静脈炎を起こすことがある）
○投与量・投与法：調整したチアミラール水溶液を静脈より注入す

る。本剤の用量や静注速度は年齢・体重とは関
係が少なく個人差があるため一定ではないが、
大体の基準は次の通り。

全身麻酔の導入6.1
最初に2～4mL（2.5%溶液で50～100mg）を注入して患者の全身
状態、抑制状態などを観察し、その感受性より追加量を決定す
る。次に患者が応答しなくなるまで追加注入し、応答がなくなっ
た時の注入量を就眠量とする。さらに就眠量の半量ないし同量を
追加注入したのち、他の麻酔法に移行する。
なお、気管内に挿管する場合は筋弛緩剤を併用する。
短時間麻酔6.2
患者とコンタクトを保ちながら最初に2～3mL（2.5%溶液で

50～75mg）を10～15秒位の速度で注入後30秒間、麻酔の程度、
患者の全身状態を観察する。さらに必要ならば2～3mLを同速度
で注入し、患者の応答のなくなった時の注入量を就眠量とする。
なお手術に先立ち、さらに2～3mLを同速度で分割注入すれば10
～15分程度の麻酔が得られる。

6.2.1

短時間で手術が終了しない場合は注射針を静脈中に刺したま6.2.2

ま呼吸、脈拍、血圧、角膜反射、瞳孔対光反射などに注意しなが
ら手術の要求する麻酔深度を保つように1～4mL（2.5%溶液で25
～100mg）を分割注入する（1回の最大使用量は1gまでとする）。
精神神経科における電撃療法の際の麻酔6.3

通常12mL（2.5%溶液で300mg）をおよそ25秒～35秒で注入し、
必要な麻酔深度に達したことを確かめたのち、直ちに電撃療法を
行なう。
併用使用6.4

本剤は局所麻酔剤あるいは、吸入麻酔剤と併用することができ
る。通常2～4mL（2.5%溶液で50～100mg）を間歇的に静脈内注
入する。点滴投与を行なう場合は、静脈内点滴麻酔法に準ずる。
痙攣時における使用6.5

患者の全身状態を観察しながら、通常2～8mL（2.5%溶液で50～
200mg）を痙攣が止まるまで徐々に注入する。

場合により次のような方法を用いる。
〈直腸内注入〉
○溶液濃度：10%水溶液
○投与量：体重kgあたり20～40mg（10%溶液で0.2～0.4mL/kg）を

基準とする。
○注入法：溶液を注射器に入れ、注射器の先に導尿用カテーテルを

つけ肛門より直腸に挿入し、注腸する。注入後15分で麻
酔にはいり、約1時間持続する。

〈筋肉内注射〉
○溶液濃度：2.0～2.5%水溶液、とくに7歳以下の小児に対しては2%

溶液を使用する（2.5%以上の濃度は組織の壊死をおこ
す危険がある）。

○筋注部位：大腿筋肉、上腕部筋肉など筋肉の多い部位を選んで注
射する。

○投与量：体重kgあたり20mg（2%溶液で1mL/kg）を基準とする。
○投与法：一度に全量を注入してはならず、全量を2～3等分して、

5分毎に必要に応じて追加投与する。注入後5～15分で麻
酔にはいり、約40～50分程度持続する。

重要な基本的注意8.
麻酔を行う際には原則としてあらかじめ絶食をさせておくこ
と。

8.1

麻酔を行う際には原則として麻酔前投薬を行うこと。［14.2.4参
照］

8.2

麻酔中は気道に注意して呼吸・循環に対する観察を怠らないこ
と。［11.1.1、11.1.2参照］

8.3

麻酔の深度は手術、検査に必要な最低の深さにとどめること。8.4
麻酔前に酸素吸入器、吸引器具、挿管器具などの人工呼吸ので
きる器具を手もとに準備しておくことが望ましい。［11.1.1、
11.1.2参照］

8.5

特定の背景を有する患者に関する注意9.
合併症・既往歴等のある患者9.1
重症糖尿病の患者9.1.1

糖尿病を悪化させるおそれがある。
重症高血圧症、低血圧症、重症貧血、低蛋白血症の患者9.1.2

血圧を変動させるおそれがある。また、重症貧血及び低蛋白血症
では本剤の作用が増強されるおそれがある。
心筋障害、動脈硬化症の患者9.1.3

血圧降下が発現するおそれがある。
脳圧上昇時9.1.4

呼吸抑制や気道閉塞により血中のCO2分圧を上昇させ脳血流量を
増加させ、脳圧を上昇させるおそれがある。
重症筋無力症、筋ジストロフィー、呼吸困難及び気道閉塞を

呈する疾患の患者
9.1.5

呼吸抑制を誘発するおそれがある。
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電解質アンバランス時（特にカリウム中毒の患者）9.1.6
血中カリウム値が上昇するおそれがある。
薬物過敏症の患者（バルビツール酸系薬物に対する過敏症の

患者を除く）
9.1.7

［2.5参照］
腎機能障害患者9.2
重症腎障害のある患者9.2.1

排泄の遅延により、本剤の作用が増強するおそれがある。
肝機能障害患者9.3
重症肝障害のある患者9.3.1

代謝の遅延及び蛋白結合の低下により、本剤の作用が増強するお
それがある。
妊婦9.5
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと

が望ましい。動物実験で催奇形作用が認められている。
9.5.1

帝王切開などの分娩に使用する場合には、できるだけ最小有
効量を慎重に投与すること。新生児への影響が考えられる。
9.5.2

授乳婦9.6
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。
小児等9.7
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。［14.2.1、14.2.2
参照］
高齢者9.8
呼吸抑制、血圧降下等が強くあらわれることがある。一般に生理
機能が低下している。［14.2.2参照］

相互作用10.
併用注意（併用に注意すること）10.2
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

中枢神経抑制剤 呼吸抑制作用、降圧作
用、中枢神経抑制作用
（鎮静、催眠等）が増強
することがある。併用す
る場合には、用量に注意
する。

血圧降下剤 降圧作用、中枢神経抑制
作用（鎮静、催眠等）が
増強することがある。併
用する場合には、用量に
注意する。

モノアミン酸化
酵素阻害剤

中枢神経抑制作用（鎮
静、催眠等）が増強する
ことがある。併用する場
合には、用量に注意す
る。

三環系抗うつ剤 降圧作用、中枢神経抑制
作用（鎮静、催眠等）が
増強することがある。ま
た、三環系抗うつ剤の作
用が減弱することがあ
る。併用する場合には、
用量に注意する。

中枢性筋弛緩剤
クロルフェネ
シンカルバミ
ン酸エステル
等
スルホニル尿素
系血糖降下剤
抗パーキンソン
剤
レボドパ等

相加的に作用（中枢
神経抑制作用）を増
強させる。

中枢神経抑制作用（鎮
静、催眠等）が増強する
ことがある。併用する場
合には、用量に注意す
る。

ジスルフィラム 中枢神経抑制作用（鎮
静、催眠等）が増強する
ことがある。また、併用
により、重篤な低血圧が
あらわれたとの報告があ
る。異常が認められた場
合には、本剤を減量する
など適切な処置を行う。

ジスルフィラムは本
剤の代謝を阻害する。

ドキシサイクリ
ン

ドキシサイクリンの血中
濃度半減期が短縮するこ
とがある。

本剤は肝の薬物代謝
酵素を誘導し、ドキ
シサイクリンの代謝
を促進する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
クマリン系抗凝
血剤
ワルファリン
カリウム等

抗凝血作用が減弱するこ
とがある。頻回にプロト
ロンビン値の測定を行
い、クマリン系抗凝血剤
の用量を調節する。

本剤は肝の薬物代謝
酵素を誘導し、クマ
リン系抗凝血剤の代
謝を促進する。

副作用11.
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。
重大な副作用11.1
ショック（頻度不明）11.1.1

呼吸困難、血圧低下等が認められた場合には投与を中止し、適切
な処置を行うこと。［2.1、8.3、8.5参照］

呼吸停止、呼吸抑制（1.01%）11.1.2
呼吸停止、呼吸抑制、舌根沈下、喉頭痙攣、気管支痙攣、咳、
しゃっくりがあらわれた場合には、直ちに気道の確保、酸素吸入
などの処置とともに、筋弛緩剤の投与など適切な処置を行うこ
と。［8.3、8.5参照］
その他の副作用11.2

5%以上 0.1～5%未満 頻度不明
循 環 器 血圧下降、不整

脈
過 敏 症 皮疹
覚 醒 時 悪心・嘔吐 頭痛、めまい、

興奮、顔面潮
紅、複視

流涙、ふるえ、
痙攣、しびれ
感、尿閉、倦怠
感

適用上の注意14.
薬剤調製時の注意14.1
溶液の調製14.1.1

イソゾール溶液濃度：イソゾール溶液の濃度は通常2.5%のものが
最も多く使用されるため、以下2.5%溶液を例としてその調製法を
示す。
静注針を装着した注射器内に添付の注射用水20mLを吸引し、イ
ソゾール注射用0.5g凍結乾燥バイアル中に注入する。暫時軽く振
盪し、完全に溶解し2.5%溶液とする。

バイアル穿刺時（イソゾール注射用0.5g）14.1.2
注射針はゴム栓の中心円内に垂直に穿刺すること。注射針をゴム
栓の中心を外れて穿刺したり、斜めに穿刺するとゴム栓が削られ
ゴム片がバイアル内に落下する原因になるので注意すること。
薬剤投与時の注意14.2
投与経路14.2.1

（1）以下の点に注意すること。
静脈内投与により血栓性静脈炎を起こすことがある。・
動脈内に注入した場合には、動脈の閉塞、末梢の壊死などの重
篤な症状を起こすことがあるので絶対に避けること。

・

多発性膿疹、膿瘍、多発性筋炎のある患者には筋肉内注射をし
ないこと。

・

直腸に炎症のある患者には直腸内注入をしないこと。・
皮下には決して投与しないこと。・
本剤は高アルカリ性であるため、皮下への漏出により壊死を起
こすことがあるので皮下に漏出させないよう注意すること。皮
下に漏れた場合はプロカイン注射液などの局所麻酔剤による浸
潤、温湿布などの適切な処置を行うこと。

・

（2）筋肉内注射にあたっては、組織・神経などへの影響を避ける
ため、以下の点に注意すること。
筋肉内投与はやむをえない場合にのみ必要最小限に行うこと。
なお、特に同一部位への反復注射は行わないこと。また小児等
には特に注意すること。［9.7参照］

・

神経走行部位を避けるよう注意すること。・
注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の逆流をみた場
合は、直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。

・

注射速度14.2.2
本剤の用法及び注射速度は患者の体質、健康状態などの個人差を
考慮すること。特に幼児、小児、高齢者、虚弱者の麻酔には注意
すること。［9.7、9.8参照］

長時間の手術に使用する場合には、単独投与を避け、他の
麻酔剤を併用することが望ましい。

14.2.3

喉頭筋及び副交感神経が過敏状態になることがあるので、
前処置として、アトロピン・スコポラミンなどのベラドンナ系薬
剤を投与することが望ましい。［8.2参照］

14.2.4

本剤は鎮痛作用を有しないので、必要ならば鎮痛剤を併用
すること。
14.2.5
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薬物動態16.
血中濃度16.1

手術目的でイソゾールを4人の患者に静脈内投与した場合、血清中濃度は2コンパートメ
ントモデルによく適合して2相性で減少する1）。

手術患者4人、4.00±1.04mg/kg静脈内投与（平均値±SD）
Vd（L/kg） t1/2α（min） t1/2β（h）
0.24±0.13 3.90±2.28 1.19±0.42

300 60 90

時間（min） 
120 150 180

0.3

0.5

1

3

血

清

中

濃

度 

10

5

30

（μg/mL） 

図 ヒトにイソゾールを単回静脈内投与後の血清中濃度
○：男性，５５歳 ●：男性，５６歳
■：女性，２８歳 ▲：女性，３１歳

薬効薬理18.
作用機序18.1

チアミラールナトリウムは超短時間型のバルビツレートであり、脳のGABA受容体複合
体に作用して、GABAの作用を増強する2)。
麻酔作用18.2

イヌにおける実験で、麻酔作用はチオペンタールナトリウムに比し約1.5倍強力で、作
用の発現は早く、持続時間は長い3）-5）。

有効成分に関する理化学的知見19.
一般的名称：チアミラールナトリウム（Thiamylal Sodium）
化学名：Monosodium 5-allyl-5-[(1RS )-1-methylbutyl]-4,6-dioxo-1,4,5,6-

tetrahydropyrimidine-2-thiolate
化学構造式：

H3C

H3C
H

H2C

SNa

及び鏡像異性体 

O

O

H 
N

N

分子式：C12H17N2NaO2S
分子量：276.33
性 状：淡黄色の結晶又は粉末である。

水に極めて溶けやすく、エタノール（95）に溶けやすい。
1.0gを水10mLに溶かした液のpHは10.0～11.0である。
吸湿性である。
光によって徐々に分解する。
エタノール（95）溶液（1→10）は旋光性を示さない。

取扱い上の注意20.
溶解後は直ちに使用すること。20.1
溶解後沈殿を生じたもの、完全に澄明でないものは使用しないこと。20.2

包装22.
500mg×10バイアル（溶解液として日局注射用水20mL×10管添付）
500mg×50バイアル（溶解液として日局注射用水20mL×50管添付）
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