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コハク酸メチルプレドニゾロン（Methylprednisolone Succinate）の 

１日許容摂取量（ADI）および 職業曝露限界値（OEL）モノグラフ 
 
 

ADI =  200 micrograms/day 
 
OEL-TWA =  20 micrograms/m3 
 
 
別名: 6-α-コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム CAS 番号 2375-03-3; EINECS 

219-156-8; 酢酸メチルプレドニゾロン; メチルプレドニゾロン; ソル・メドロール®; 

デポ･メドロール®;1-3 

 

性状: 

コハク酸メチルプレドニゾロンは、合成副腎皮質ステロイドである。化学式：

11β,17,21-Trihydroxy-6α-methylpregna-1,4-diene-3,20-dione 21-(コハク酸水素).  
白色またはほぼ白色で、無臭、吸湿性があり、アモルファス固体で極めて水に溶けやす

い。分子式：C26H34O8  分子量：474.54.2,3  
 
 
毒性: 
コハク酸メチルプレドニゾロンは、経口投与による急性毒性はない (マウスにおける

LD50 > 5000mg/kg)。
4  コハク酸メチルプレドニゾロンは、メチルプレドニゾロンと同じ

代謝および消炎作用をもつ。非経口、等モル量の投与の場合、これら２つの化合物の生

理活性は、同等である。コハク酸メチルプレドニゾロンの生理活性は、コハク酸ヒドロ

コルチゾンナトリウムの約 4 倍である。5   メチルプレドニゾロンの薬理活性は、プレド

ニゾンやプレドニゾロンとほぼ同等だが、ベタメタゾンおよびデキサメタゾンと比較す

ると 25 から 30 倍低い。6   副腎皮質ステロイドは、動物実験において生殖発生毒性が認

められている。11 

 

適用: 
すべての副腎皮質ステロイドは、多種多様な薬理作用を持つ。人に対する単回投与また

は数日間にわたる短期間投与では、通常、有害な影響は見られない。ただし、長期にわ

たる副腎皮質ステロイドの服用は、下垂体副腎系の機能抑制を引き起こすことがある。
7  コハク酸メチルプレドニゾロンのような副腎皮質ステロイドの長期的服用によって次

のような症状が見られることがある: 体液貯留、高血圧、大腿骨頭の無菌性壊死、満月

様顔貌、月経異常、糖尿病の兆候、皮下組織および皮膚の萎縮、皮膚の過敏症、創傷治

癒障害、じんましん、過敏症や心不整脈。2 
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コハク酸メチルプレドニゾロンを治療のため服用する際に望ましい投与量は、ソル・メ

ドロール®の場合、最低 30 分間かけて 30 mg/kg 量を静脈注射によって投与する方法で

ある。このような投与は、48 時間中まれに 72 時間中に 4～6 時間毎に行われる。短期

間の投薬治療中に副作用がみられることはほとんどないが、胃潰瘍を引き起こす可能性

がある。5  通常、治療すべき症状に応じて初回投与量は 10～40mg と異なるが、重篤で

急性の症状の短期的治療の場合には、これ以上の投与量が必要となる。初回投与は、数

分間をかけて静脈注射により投与されなければならない。その後は、静脈または筋肉内

注射によって投与される。5 
 
 
薬理動態: 
コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウムは、通常、静脈または筋肉内注射経路によっ

て投与される。ただし、コハク酸塩は経口投与による吸収が早く、そのバイオアベイラ

ビリティは約８０％。消失半減期は、約 2.4 時間である。11 
 
 
職場環境での曝露による健康への悪影響: 
現在、コハク酸メチルプレドニゾロンの曝露による特別な悪影響・副作用は報告されて

いない。しかし、職場環境の中で吸入および経皮経路による曝露はおこりえる。英国で

は、他の副腎皮質ステロイドに曝露した従業員に満月様顔貌や副腎皮質機能抑制の兆候

が見られたという研究結果もある－コルチゾン製造工場において。8 その他にもベタメ

タゾンの製造施設で曝露した従業員に類似した症状が報告されている。9   また、大気

中濃度 3～12.8 mg/m3のコルチコステロイド塵埃に曝露した従業員に副腎皮質機能抑制

の症状が見られたことを報告している研究もある。10 

 
 
ADI と OEL の設定: 
過去の先発メーカーによって、OEL 20 µg/m3（8 時間加重平均）が設定されている。も

し、1 日許容摂取量（ADI）および OEL を求めるために 10mg という低い量が出発点とし

て利用されているとすると、ADI 200µg/日および OEL 20µg/m3（8 時間加重平均）によ

って、不確実（安全）係数は 50X となる。OEL 20µg/m3 というのは、酢酸コルチゾンや

ヒドロコルチゾン、プレドニゾロンに対して設定されている OEL に比べ 5 倍低く、デキ

サメタゾンに設定されている OEL の最低値に比べ７倍高い。また、ベータメタゾンに設

定されている OEL の最低値よりも 20 倍高い。これらの違いは、化合物の薬理活性の違

いに比例、一致している。 
 
 
           ADI  =           LOEL (mg/day)        =       10 mg/day 
                                        (UF)                    (50) 
                                                            
 
                                                                 =               200 µg/day 
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                       OEL-TWA    =           200 µg/day   =      20 µg/m3 
                                                          10 m3/day 
 
 
 
結論：コハク酸メチルプレドニゾロンについては、 1 日許容摂取量 (ADI)： 200 マイ

クログラム/１日、職業曝露限界値：20 マイクログラム/m3 が推奨される。 
 
 
 


