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資料 8-2 

 

    

1 2 3 4 5
アレルギー/免疫
アレルギー反応 / 過敏症 一過性の潮紅または発疹； 発疹； 潮紅； 蕁麻疹； 呼吸 蕁麻疹を伴うまたは伴わな アナフィラキシー 死亡

＜38℃の薬剤熱 困難、≧38℃の薬剤熱 い症状のある気管支けいれ

ん； 非経口的治療の適応；

アレルギーによる浮腫／血

管性浮腫； 血圧低下

感染
感染ーその他 軽症 中等症 重症 生命を脅かす；

活動不能/動作不能 死亡

不整脈/心臓一般
伝導異常/房室ブロック 無症状、医療処置の適応な 緊急ではないが医療処置の 薬物ではコントロール不十 生命を脅かす病態（例、 死亡

し 適応 分、または機器にてコントロ CHF、低血圧、失神、ショッ

ール（例、ペースメーカー） クを伴う不整脈）

左心室拡張機能障害 無症状の拡張期所見；治療 無症状、治療の適応あり 症状を有するうっ血性心不 難治性のうっ血性心不全、 死亡

適応なし 全、治療に反応 コントロール不良；左室補助

装置、または心臓移植の適

応

左心室収縮機能障害 無症状、安静時駆出率（EF） 無症状、安静時、 症状を有するうっ血性心不 難治性またはコントロール 死亡

＜60-50%；局所心筋短縮率 EF＜50-40%； 全。治療に反応； 不良のうっ血性心不全；

(SF)＜30-24% SF＜24-15% EF＜40-20% EF＜20%；左室補助装置、

SF＜15% 左室縮小手術、または心臓移

植の適応

心嚢液 (非悪性） 無症状の滲出液 ー 生理機能的影響を伴う滲出 生命を脅かす病態（例、タン 死亡

液 ポナーデ）；緊急処置の適

応

心外膜炎 無症状、心電図、または身 症状を有する心膜炎（例、 生理機能的影響を伴う心膜 生命を脅かす病態；緊急処 死亡

体診察（摩擦音）で心膜炎 胸痛） 炎（例、心膜狭窄） 置の適応

の所見

その他
傾眠/意識レベル低下 ー 傾眠または鎮静は機能に影 鈍麻または昏迷；覚醒困難 昏睡 死亡

響を及ぼすが、ADLに支障 ；ADLに支障あり

なし

脱毛 薄毛、またはパッチ状脱毛 完全な脱毛 ー　 ー ー

LLN: 施設基準値下限 ULN: 施設基準値上限 (Common Terminology Criteria for Adverse Events v3.0 (CTCAE) 日本語訳 JCOG版より抜粋引用）

Common Terminology Criteria for Adverse Events v3.0 (CTCAE) 日本語訳 JCOG版

有害事象名
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