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塩化ナトリウム、塩化カリウム 

塩化カルシウム及び酢酸ナトリウム 

（酢酸リンゲル－Ｖ）（案） 
 

１．概要 

（１）品目名：塩化ナトリウム、塩化カリウム、塩化カルシウム及び酢酸ナトリウ
ム 

商品名：酢酸リンゲル－Ｖ 

 

（２）用途：牛の細胞外液の補給及びアシドーシスの補正 

本剤は、塩化ナトリウム、塩化カリウム、塩化カルシウム及び酢酸ナトリウ

ムを主剤とする牛の輸液剤である。 

今般の残留基準の検討は、本剤が動物用医薬品として製造販売の承認申請が

なされたことに伴い、内閣府食品安全委員会において食品健康影響評価がなさ

れたことによるものである。 

 

（３）有効成分 

本剤 100 mL 中、主剤として塩化ナトリウム 600 mg、塩化カリウム 30 mg、塩

化カルシウム水和物 20 mg、及び酢酸ナトリウム水和物 380 mg を含む。 

 

（４）適用方法及び用量 

成牛では１～10 mL/kg体重、子牛では５～20 mL/kg体重を１回量として静脈

内投与する。なお、脱水が重度の場合は、成牛では10～100 mL/kg体重、子牛で

は20～100 mL/kg体重を１回量として投与する。 

投与速度は、１時間当たり成牛では20 mL/kg体重、子牛では40 mL/kg体重を

目安に投与する。 

 

（５）諸外国における使用状況 

本剤と同一組成の輸液剤は諸外国において承認されていない。我が国をはじ

め諸外国において、細胞外液の補給及びアシドーシスの補正を目的とする類似

した組成の輸液剤が、動物用医薬品として使用されている。 

なお、我が国において本剤と同一組成の輸液剤がヒト用医薬品として承認さ

れている。 

 

２．安全性試験結果 

 （１）安全性試験 

  
 



子牛（雄、４頭/群）に本製剤を常用量（50 mL/kg体重）及び３倍量（150 mL/kg

体重）を２時間かけて静脈内投与し、本製剤の安全性について検討した。なお、

対照薬として乳酸リンゲル液が常用量（50 mL/kg体重）投与された。 

試験期間中一般状態に異常は認められず、肺の副雑音、頚静脈怒張、末梢浮腫

等輸液剤の過剰投与によると思われる異常も認められなかった。３倍量投与群に

おいて一過性の体温低下と呼吸数減少が認められたが、加熱せずに高用量の輸液

を実施したことによるものと考えられた。また、心電図検査においても全群に異

常は認められなかった。 

血液学的検査及び血液生化学的検査では、投与0.5～２時間後に各群において輸

液剤投与による循環血漿量の増加、血液希釈の影響が観察された。この傾向は３

倍量投与群において顕著であった。また、３倍量投与群においてナトリウム、塩

素、血清浸透圧の高値が認められたことからナトリウム及び塩素が過剰投与にな

る可能性が示唆されたが、投与速度を遅くすることで解消されると考えられた。

血液ガス分析においては各群間の有意差は認められず、生体に対する悪影響は認

められなかった。以上より、本製剤は牛に対し臨床的、血液学的に異常は認めら

れず、安全であると考えられた。 

 

 （２）臨床試験 

子牛85頭（生後60日未満、試験群：54頭、対照群：31頭）及び成牛95頭（試験

群：62頭、対照群：33頭）計180頭の脱水及び又は代謝性アシドーシスを呈してい

る牛を用いて、本製剤の静脈内投与（常用量として子牛：５～20 mL/kg体重、成

牛：１～10 mL/kg体重）試験が実施された。なお、脱水が重度の場合又は点滴静

脈内投与する場合は、子牛に20～100 mL/kg体重、成牛に10～100 mL/kg体重が投

与され、対照薬に乳酸リンゲル液が使用された。 

試験期間中に除外症例が３例認められたが、いずれも投与に起因するものでは

なかった。輸液終了時及び翌日に過水和状況（肺の副雑音、頚静脈怒張、末梢浮

腫）及び血液生化学的検査から判断した結果、全例において安全性が高いと評価

された。 

 

３．許容一日摂取量（ＡＤＩ）評価 

食品安全基本法（平成１５年法律第４８号）第２４条第１項第１号の規定に基づ

き、平成２０年９月１２日付け厚生労働省発食安第０９１２００４号により、食品

安全委員会あて意見を求めた塩化ナトリウム、塩化カリウム、塩化カルシウム及び

酢酸ナトリウムに係る食品健康影響評価については、以下のとおり評価されている。 

 

本製剤と同じ組成の酢酸リンゲル液がヒトの医薬品として使用されており、本製

剤の主剤である塩化ナトリウム、塩化カリウム、塩化カルシウム及び酢酸ナトリウ

ムはいずれも食品あるいは食品添加物として指定されたものであり安全性が確認さ

  
 



れている。また、主剤に含まれているナトリウム、カリウム、カルシウム及び塩素

はヒトの生体内にイオン状態で存在するもので、酢酸は生体内で速やかに代謝され

るものである。牛に対する投与試験（常用量及び３倍量）及び臨床試験においても

安全性が確認されている。 

以上より、本製剤が適切に使用される限りにおいては食品を通じてヒトの健康に

影響を与える可能性は無視できると考えられる。 

 

４．残留基準の設定 

食品安全委員会における評価結果を踏まえ、残留基準を設定しないこととする。 

なお、本剤に含まれている塩素、カリウム及びカルシウムは食品衛生法（昭和２

２年法律第２３３号）第１１条第３項の規定により人の健康を損なうおそれのない

ことが明らかであるものとして厚生労働大臣が定める物質として、平成１７年１１

月２９日付け厚生労働省告示４９８号により指定されている。 
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プロジェクトリーダー 

鰐渕 英機 大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授 
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（答申案） 
 
塩化ナトリウム、塩化カリウム、塩化カルシウム及び酢酸ナトリウムについては、

食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）を設定しないことが適当である。 

  
 


