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平成28年度厚生労働行政推進調査事業補助金（厚生労働科学特別研究事業）

「薬局・薬剤部の機能を活用した副作用報告の推進に関する研究J結果に

ついて（情報提供）

医療行政の推進につきましては、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し

上げます。

平成 28年度厚生労働行政推進調査事業補助金（厚生労働科学特別研究事業）

「薬局・薬剤部の機能を活用した副作用報告の推進に関する研究」 （研究代表

者東京薬科大学薬学部 益山光一教授）において、研究報告書がとりまとめ

られましたので、本研究の成果である「医薬関係者の副作用報告ガイダンス骨

子j について’情報提供いたします。

医療用医薬品と関連が疑われる副作用について、医療機関からの副作用報告

及び医療機関と薬局が連携して行う副作用報告を円滑に実施するための参考と

して、貴管内の医療機関及び薬局において御活用いただけますようお願いいた

します。

「医薬関係者の副作用報告ガイダンス骨子」は別紙のとおりです。医療機関

内での職種聞の連携等の必要性を踏まえ、医薬関係者による副作用報告を行う

際の留意事項について、取りまとめられています。

なお、医療機関等による副作用報告の方法や様式等については、 「医療機関

等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感染症及び

不具合報告の実施要領の改訂について」 （平成 28年 3月 25日付け薬生発 0325

第4号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）を御参照ください。



別紙

医薬関係者の副作用報告ガイダンス膏子

本ガイダンス骨子は、「薬局・薬剤部の機能を活用した副作用報告の推進に関する

研究J（平成28年度厚生労働科学特別研究事業研究代表者益山光一）において、

医療機関等からの副作用報告を促進するため、医療機関等における医薬関係者による

副作用報告業務の参考となるよう、医療用医薬品と関連が疑われる副作用について、

医療機関からの副作用報告及び医療機関と薬局が連携して行う副作用報告を円滑に

実施する上で想定される留意点を示したものある。

今後、各種の医療機関等での副作用報告の実態や実施可能性をさらに調査・検討し、

ガイダンスの内容を充実していく予定である。

【ガイダンスのポイント】

0 近年の医療用後発医薬品（ジェネリック医薬品）の普及、高齢者のみならずポリ

ファーマシーによる医薬品単剤のみではない複合的な副作用の発生など、医薬品

の安全性を取り巻く環境の変化がみられる。

0 医薬関係者においては、患者が被る恐れのある副作用について、可能な限り未然

に防止するよう努めるとともに、様々な機会をとらえ、患者に発生した副作用の

端緒に気づき、軽減で、きるよう、医療機関内での職種問、さらには院外の薬局を

含めた施設聞で連携するとともに、必要な副作用報告などを行う。

0 医療機関等から当局（（独）医薬品医療機器総合機構（以下「PMDAJという。）

及び厚生労働省）への副作用等の報告に関しては、次のとおり、医薬品、医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「医薬品医療機器等

法Jという。）第 68条の 10第 2項において規定されており（以下「医薬品・医

療機器等安全性情報報告制度」という。）、医療機関等においては、その重要性を

踏まえて必要な対応に努めることが不可欠である。

（医薬品医療機器等法第 68条の 10第2項） 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育

動物診療施設の開設者文は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者、獣医師その他の

医薬関係者は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品について、当該品目の副作用

その他の事由によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生文は当該品目の

使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を知った場合において、保健

衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を

厚生労働大臣に報告しなければならない。（報告先は、医薬品医療機器等法第 68条

の13第3項の規定により、 PMD  Aとされている。）



0 副作用報告においては、複数の処方薬剤やジェネリック医薬品を特定する情報の

提供が求められる。その観点から、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度を活

用し、当局（ PMDA）への直接報告を促す視点で医療機関が対応することを整

理した。

【速やかに報告する副作用】

0製造販売業者においては、医薬関係者から知り得た副作用について、「医薬品等の

副作用の重篤度分類基準について」（平成 4年 6月29日付け薬安第 80号厚生省薬

務局安全課長通知）別添の重篤性評価の考え方に沿って、死亡、入院相当以上の

重篤な副作用を 15目、 30日の報告期間内に当局（ PMDA）に報告している。

医薬関係者が、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の報告様式を用いて直接

当局（ PMDA）に報告する場合は、次に掲げる事項（※）や、症例の重篤性に

ついては医療機関においても当該通知別添を参考とすることを考慮する（後述）。

（※）添付文書の記載の有無に関わらず、因果関係が必ずしも明確でない場合でも、以下を参考

にする。

①死亡

②障害

③死亡につながるおそれのある症例

④障害につながるおそれのある症例

⑤治療のために病院文は診療所への入院文は入院期間の延長が必要とされる症例（③及び④に

掲げる症例を除く。）

⑥①から⑤までに掲げる症例に準じて重篤である症例

⑦後世代における先天性の疾病又は異常

⑧医薬品、医療機器文は再生医療等製品の使用によるものと疑われる感染症による症例等の発

生

⑨医療機器文は再生医療等製品の不具合の発生のうち、①から⑦に掲げる症例等の発生のおそ

れのあるもの

⑩①から⑧に示す症例以外で、軽微ではなく、かつ、添付文書等から予測できない未知の症例

等の発生

⑪当該医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生のうち、⑩に掲げる症例の発生のおそれの

あるもの

出典：『医療機関等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感

染症及び不具合報告の実施要領の改訂について』（平成 28年3月25日付け薬生発 0325

第4号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）
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【医療機関の対応について】

0 患者において、薬剤に関連することが疑われる副作用であって、治療を要するも

の、臨床検査値の異常、患者の生活に著しい影響を及ぼすもの等があった場合は、

副作用報告をすることが期待される。当局（ PMDA）では、これらの副作用報

告について、他の医療機関を含む集積状況の横断的な評価を行い、医薬品の適正

使用のための対策を検討しており、医薬関係者においても、これに協力すること

が期待される。

0 医療機関においては、患者の病態に応じ、例えば、急性疾患では、有効性も期待

されるものの一定以上の副作用が服用後比較的短期間で発現することもあり、ま

た、慢性疾患では、 1年2年の服用の継続ではじめて発見される副作用もあるこ

とから、そのような副作用をしっかりと見極め、必要に応じ副作用報告すること

が期待される。また、在宅療養への移行の際にフォローアップができるよう、地

域診療所や薬局への情報提供できるようにすることが望まれる。

0‘医療機関内で、当局（ PMDA）に報告する必要のある副作用が疑われる症例が

現れたときに、保健衛生の向上に資するよう、遅滞なく副作用の報告（対製造販

売業者、対当局（ PMDA及び厚生労働省））を円滑に行うため、医療機関内での

診療科問、診療科と薬剤部門聞での連絡について、方法、書式、連絡項目をあら

かじめ設定し、医療機関内で共有しておく。

特に、重篤な副作用が疑われる疾病が、医薬品を処方している診療科で通常

取扱っていない疾病に当たる場合は、その疾病の診断に適した診療科と連携

するための医療機関内の手順や連絡方法等をあらかじめ定めておく。

0 副作用が疑われる事例に関する情報が異なる診療科の医師問、薬剤部門その他の

医療機関内の支援部門との聞を行き交うことになる場合、副作用が疑われる事例

の発生後の管理漏れがないよう、医療機関内で発生した事例の発生時までの情報

（症例経過、検査値その他カルテ記載情報、服薬管理情報等）及び当局等に副作

用報告する情報を一元的に集約管理する管理者を医療機関内で定めておくことが

望ましい。例えば、医療安全管理室、医薬品安全管理責任者、 DI室、薬剤部等

がその役割を担うことが想定される。

入院の契機となった傷病で副作用が疑われる事例があった場合には、その後

に副作用報告することを考慮しても、一元的な情報の管理者との連携を図り、

患者の入院までの経過や投薬情報等を収集しておくことが望ましい。その際、
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紹介元の病院やかかりつけ薬局、患者及びその家族等から処方されていた医

薬品の情報をすべて集めるようにする。

0 また、上記の管理者の下で、医療機関内で発生している副作用が疑われる事例の

情報を集約し、常に効率的に確認し、把握できていることが望ましい。

0特に、他の診療科の副作用を早期に検出する機会、副作用の鑑別の機会の確保に

は、専門領域の学会が作成し、厚生労働省の発行する各種重篤副作用疾患別対応

マニュアルを活用することができる。

(http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/juutoku_index.html) 

0 処方・投薬された薬剤の特定、服薬管理状況、さらに薬剤と副作用が疑われる傷

病との関連性の評価においては、医療機関内の関係診療科と薬剤部門と情報の連

携を密にする。副作用の診断や処置の検討については、医師が主体となることが

特に重要となるが、報告などの業務について薬剤部門、 DI室、医薬品安全管理

責任者等の薬剤師も分担するなど、関係職種胸部門が対応する範囲をあらかじめ

医療機関内で定めておくこと等で、必要な副作用報告が遅れないように配慮する。

例えば、以下のような病院内のデータベース等の中から、副作用報告に該当

する症例を抽出し、当局（ PMDA）に報告する場合に活用できるように検

討することが望ましい。

＋インシデントレポートデータベース

＋薬学的介入事例集（データベース）

{oo- D I室問い合わせデータベース

0薬剤との因果関係が必ずしも明確でない場合や、既知の副作用であっても、製造

販売業者に報告すること、又は、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の報告

様式を用いて当局（PMDA）に報告することを検討する。なお、併用薬剤が複

数あり、被疑薬の個別の特定が難しい場合、併用薬の多数の個別製造販売業者へ

の報告が困難な場合などは、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の報告様式

を用いた当局（PMDA）への報告を優先することで差し支えない。

0 副作用報告の要否の検討の際の参考としては、製造販売業者が報告の際の重篤度

評価の指標としている「医薬品等の副作用の重篤度分類基準についてJ（平成 4年

6月 29日付け薬安第 80号厚生省薬務局安全課長通知）別添を用いることができ

る。

肝臓・腎臓・血液・過敏症状・呼吸器・消化器・循環器・精神神経系・代謝

電解質異常について副作用の重篤度を 3つのグレードに分類。
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＋グレード 1：軽微な副作用と考えられるもの

＋グレード2：重篤な副作用ではないが、軽微な副作用でもないもの

＋グレード3：重篤な副作用と考えられるもの。すなわち、患者の体質や発

熱時の状態等によっては、死亡又は日常生活に支障をきたす程度の永続的

な機能不全に陥るおそれのあるもの。

グレード 1及び2に該当する症例で、あっても、使用上の注意として記載のな

い副作用であると疑われるものや、グレード3に該当すると考えられる副作

用症例は報告の対象とすることを考慮する。

0医薬品・医療機器等安全性情報報告制度については、副作用と疑われる疾病の発

生から当局（ PMDA）に報告するまでの期限は法令では定められていないため、

任意であるが、保健衛生上の優先度を考慮して、グレード3に相当するものは 1

5-30日を目途に報告することを目指すことも考慮する。

0副作用報告の第一報では、詳細情報は必ずしも必要ないので、追って詳細を第二

報以降で報告する対応でもよい。

0 院外処方の薬剤を投薬された患者での副作用を疑う疾病への対応については次の

手順を盛り込む。

特に、 6剤以上を服用している高齢者の場合などにおいて、コンブライアン

スの低下や有害事象が多い点を考慮する。

院外処方の薬剤を処方された患者については、ジェネリック薬が調剤されて

いる可能性があるため、投薬された薬剤を特定するため、患者のお薬手帳等

から情報を得る他、必要に応じて、調剤した薬局情報を得て、当該薬局に使

用した薬剤名を照会して入手する。なお、医療機関から問い合わせを受けた

薬局は、問い合わせをした医療機関が処方せん発行元ではない場合、処方せ

んを発行した医療機関ヘ情報提供することが望ましい。

その際、他院で処方されたもの、他薬局で調剤されたものなど、患者の服薬

状況について知り得た情報を、問い合わせをした医療機関に提供するように

薬局に依頼する。（問い合わせをした医療機関で副作用報告を行った場合、薬

局において、他院へも情報提供を行うことが望ましい。【薬局の対応について】

を参照。）

薬局の薬剤師からのトレーシング・レポート等により、患者の副作用と疑わ

れる状況が報告された場合にあっては、来院・診察時に確認し、処方上の必

要な処置の他、副作用報告するかについても検討する。
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【薬局の対応について】

0 薬局においても、調剤業務の中で患者に疑われる副作用の端緒をつかみ、処方し

た医師への受診勧奨や情報提供を行い、また、副作用の疑い時点でも必要に応じ

て当局（ PMDA）への副作用報告を検討することが、安全な薬剤の提供や薬剤

の適正使用に資する役割として期待される。

0 薬局においても、リスクの高い医薬品の初回交付時などに、交付する医薬品の主

な副作用の内容、副作用の発現時期・発現期間等について、説明を行い、患者の

理解を促す。

－抗がん剤、抗凝固薬、高齢者で転倒・転落の恐れのリスクの高い医薬品など

0 残薬の確認や調整の際に、服薬状況と副作用について気になる状況がないか留意

する。

特に、 6剤以上を服用している高齢者の場合などにおいて、コンブライアンス

の低下や有害事象が多い点も考慮する。

0 留意すべき状況として、薬剤の服用開始以降に以下のような内容が発生した状況

がないかを聞き取る。

1 ）ふらつき、眠気、頭痛

2）それらに起因したけが等の転帰

3）副作用が疑われる場合で、原病以外で受診し、治療を行ったものがあればそ

の状況

4）その他生活に支障を来すような状況

その際、クレアチニンクリアランス値等の検査値、病名等の情報が受診した医

療機関等から処方せんとともに提供されている場合は、薬剤の用法・用量や状

況について確認する。

0 患者に副作用が発生していることが疑われた場合は、処方した医療機関側にその

状況をトレーシング・レポート等により、フィードバックする。併用薬剤等は、

患者のお薬手帳等の情報から他の薬局で交付されているものを含めて網羅的に確

認する。

0 トレーシング・レポート等で連絡した処方した医療機関と協力し、治療を要する

ものその他、軽微とはいえない副作用が疑われる事例（上記の【速やかに報告す

る副作用】を参照）の発生があれば、薬剤との因果関係が必ずしも明確でない場

合や、既知の副作用であっても、必要性があれば、医薬品・医療機器等安全性情
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報報告制度の報告様式を用いて当局（PMDA）に報告することを検討する。（【医

療機関の対応について】を参照。）

医療機関側で副作用報告を当局（ PMDA）に行うとした場合、薬剤師は調剤

し交付した薬剤名（他院で処方されたもの（他院へも情報提供を行うことが望

ましい。）、他薬局で調剤されたものを含む。）や患者の服薬状況について知り得

た情報を医療機関側に提供する。

医師による副作用の診断、患者の転帰、検査値等の副作用を疑う状態に関する

情報等を共有する中で、薬局から副作用報告を当局（ PMDA）に行うことと

した場合、提出に際し、処方した医療機関は連名として記入する。

注）内容については、文言の軽微な修正を加えるとともに、第2回厚生科学審議会医薬品医

療機器制度部会の議論を踏まえ、一部表現を変更している。
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別添

医薬品等の副作用の重篤度分類基準について

（平成四年六月二九日）

（薬安第八O号）

（各都道府県衛生主管部（局）長あて厚生省薬務局安全課長通知）

医薬品等の副作用報告については、薬事法（昭和三五年法律第一四五号。以下「法j という。）第六九

条（注：薬機法第68条の 10第 1項。以下閉じ。）に基づき製造業者（注：薬機法の製造販売業者。

以下同じ。）等の最小限の義務として薬事法施行規則（昭和三六年厚生省令第一号。以下「規則』という。）

第六二条のニ（注：薬機法施行規則第228条の 20。以下同じ。）の規定が設けられている。このこ

とについては、昭和五五年四月一0日薬発第四八三号薬務局長通知「薬事法の一部を改正する法律の

施行について』等及び昭和五九年四月二七日薬発第二九八号薬務局長通知「医薬品等の副作用報告義

務の道守について」により従来より指導してきたところである。また、報告を行う症例等の範囲につ

いても、これらの通知により、法に基づき報告すべき症例等の範囲の明確化を図るとともに、その他

の症例等にあっても副作用報告制度の趣旨に鑑み保健衛生上の見地から必要なものについては報告を

求め安全対策の万全を図ってきたところである。

今般、副作用報告のより一層の適正化、迅速化を図るため、報告を行う症例の範囲についての判断

のための具体的な目安として別添のとおり「副作用の＠重篤度分類基準＠』を作成したので、今後の

副作用報告にあたっては、左記に留意してこれを活用し、必要な副作用報告に遺漏のないよう貴管下

関係業者に対する指導方よろしくお願いいたしたい。

記

1 本基準は、副作用の重篤度を概ね次のとおり 1～3の三つのグレードに分類したものであること。

グレード 1：軽微な副作用と考えられるもの

グレード 2：重篤な副作用ではないが、軽微な副作用でもないもの

グレード 3：重篤な副作用と考えられるもの。すなわち、患者の体質や発現時の状態等によっては、

死亡又は日常生活に支障をきたす程度の永続的な機能不全に陥るおそれのあるもの。

2 本基準は、副作用の重篤度を判断する際の具体的で簡便な目安となるよう作成されたものであるが、

その利用にあたっては、個別の副作用症例の重篤度は副作用症状の種類のみでなく、患者の全身状態、

原疾患・合併症の現況、転帰等を勘案して総合的に評価されるものであることに留意すること。

3 本基準は、法第六九条に基づき副作用報告すべき症例（以下「六九条報告症例Jという。）の範囲の

解釈のために作成されたものではないが、本基準のうちグレード 3に該当する程度の副作用症例は、

六九条報告症例のうち規則第六二条のニ第一項第一号にいう「死亡文は障害につながるおそれのある

症例』に概ね該当すると考えられるので、六九条報告症例に該当するか否かの判断の目安として活用



されたいこと。

4 六九条報告症例に該当しない副作用症例であっても、保健衛生上の見地から安全対策の万全を図る

ため、次に該当する程度の副作用症例についてはおおむね次により対応されたいこと。

① グレード 1に該当すると考えられる副作用症例であって使用上の注意として記載のない副作用で

あると疑われるもの

平成四年二月二六日薬安第二四号「医薬品副作用等の報告様式の改正等について』の記 3（未知で

軽微な副作用の報告について）により定期的に集積報告されたいこと。

② グレード 2に該当すると考えられる副作用症例であって使用上の注意として記載のない副作用で

あると疑われるもの

すみやかに報告されたいこと。

③ グレード 3に該当すると考えられる副作用症例

すみやかに報告されたいこと。



iJIJ鴻事
副作用の重篤度分類基準

｜肝臓
肝障害の重篇鹿については、原則として．下表に掲げられた臨尿検査値、症状等によりグレード分けを行う．また、

全身倦怠感、食歌不振、悪心．発熱、発揚等があるなど臨床症状等から肝障害が疑われる場合には、当霞症例のGO
T. GP T等を確認して．下表により同様I：：分類するとと．また、肝生検の結果が得られている場合にはとれを考慮
して判断するとと．

副作用のグレード グレード 1

緯t'91tt＇ン (mg/di) l. 6以上～ 3.0未満

GO T、GPT 1. 25釧以上～ 2.fixN未満
(U) 50以上～ JOO未満

Al-P 1. 2SxN以上～ 2.5:xN未満

γ－GTP t.SxN以上

LDH l. 51N以上

PT 一
症状等 一

N；；施設どとの正常値上限

｜腎臓 l

グレード2 グレード3

3.0以上～10未満 10以上

2.51N以上～12xN来満 印刷以上
100以上～ 500来構 500以上

2.SxN以上～ 5xN来満 SxN以上

一 一

一 一

一 '10%以下

賀直 出血傾向‘意織陣害等の
肝腫大 肝不全症状（劇症肝炎｝
右手助部痛 肝硬変
脂肪肝 肝腫梅

6t月以上遅延する費痘

腎障害の重篤度については．原則とし・て、下表に掲げられた臨床検査値．症状停によりグレード分けを行う．また、
全身倦怠感、食欲不振、悪心．浮腫‘高血a:.蹟量感等があるなど臨床症状や尿所見から腎陣容が賑われる場合には、
当該症例のBUN.クレアチニン等を確認して．下表により問様に分類するとと．また、腎生検の結果が得られてい
る場合にはとれを考慮して判断するとと．

副作用のグレード

BUN（時／di)

作7チコ（晦／dl)

蛋自尿

血尿

尿量

血清抑弘値（彊Eq/I)

その他の症状等

N ；；施霞ごとの正常値上限
注）腎性の尿崩症の場合をいう．

グレード 1

1酬を超え25朱構

lxNを趨え 2来満

1+ 

顕微鏡的

一

一

一

グレー ~2 グレード3

26以上～40未満 40以上

2以上～ 4未満 4以上

2＋～3+ 3＋を超える

肉眼的 肉眼的、離血塊

SOO•l/24br以下文は乏尿 to0111/2-4hr以下文は無尿

多尿・

5.0以上～6.6来満 S.5以上

一 ネフローゼ症候群
急性腎不全〈間質性腎炎、
尿鋼管嬢死、腎臓壇死．
腎乳頭蝿死腎皮質壊刻

慢性腎不全〈間質性胃炎、

尿鋼管穣死‘腎臓壊死、
腎乳頭壊死、腎皮質壊殉

尿毒症
水腎症
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｜血液 i
血液陣曹の重篤度については‘原則として‘下表に掲げちれた臨床検査値．症状等によりグレード分けを持う．

酎作用のグレード グレード 1 グレード2 グレード3

赤血球 350万未満～ 300万以上 300万来構～ 250万以上 250万未満

Hb 句／dl) 1l未満～ 9.5以上 9.5宋満～目以上 S未満

白血隷 4000未満～3000以上 3000未構～2000以上 2000未満

頼栓球 20仰未満～1500以上 1500未満～1000以上 1000未満

血小板 100000来構～ 75000以上 75000未満～ 50000以上 50000未満

出血傾向 唖度出血｛皮下出血） 中等度出血（粘膜出血）即 量度出血（臓器内出血〉”

その他の寵状等 一 一 汎血球減少症
（再生不良性貧血等）

赤芽球ろう
無頼粒球症

注i）粘膿出血一一一一一歯肉出血、鼻出血
注2）臓器内出血一一一頭蓋内出血、滑化管出血．肺出血‘腎出血．性器出血、筋肉内出血．関節内出血

｜過敏雄状i
過敏症状の量.度については．原則として．下表に掲げられた症状等によりグレード分けを行う．

副作用のグレード グレ－fq グレード2 グレード3

皮膚症状 周所性の兜場 広範囲に分布する発穆 皮膚粘膜眼症候群
（局所性の紅斑・ 〈全身性の紅斑、紫斑 中毒性表皮壊死寵

丘癖等）‘ 水癌等〉 紅皮症〈剥脱性皮膚炎）
そう捧 i)x-r.・・回・州スチψ 症候群

SL E様症択制

（光線過敏症、固定疹、びらん・慣梅‘色素沈着等｝ 強度症
夫檀そう様病変

全身症状発熱 発熱血t.•• 一
111'4=・ - 一 ショック

1t1.fラキト様症状 1!1

血管帯腫（額面浮周、隈輸揮腫等喉頭部以外） 闘 血管拝麗（喉頭湾周）

血管典 一 過敏性血管炎制

周所症状 関節痛副 一
リンパ節腫脹刷 一

注1) SL B織症状については‘全身症状についても考慮するすること．
住2) 発輸は．いわゆるDrugfeverをいう．
注3) グレード 1か、グレード2かの判断ほ．担当医師等の判断によるものとする．
注4) アナフィラキシー様症状とは、呼吸困難．全身潮紅、血管浮腫｛鼠爾浮腫‘喉頭浮圃等〉、事麻捗のうち

複数の症状を合わせ発現bた全身的で重篤な症状又はアレルギー性と考えられる愈性で量鱒な時吸回躍の
うち司血圧低下を伴わない場合をいう．

注5) グlンード 2か、グレード3かの判断は、担当医師等の判断によるものとする．
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同許担史若島

呼吸器系陣容の量蝿度については、原則として、下表に掲げられた臨床検査値、症枕等によりグレード分けを行う

副作用のゲレード ゲレード1 グレード2 ゲレード8

呼損困露
息H切Jれ分輔E度創 労H作J時分顕の呼E盤～困N層度創 安H静J時分類の呼V吸度制困蜂

呼眠状態

呼ム磁の障リ害ズ

一
一過性遍換気

臨尿わ症な状い睡及び眠時低敵無呼襲担血症帥を伴

動脈P血a酸0素2 分（•圧Hg) 70来満～60以上 ・6 0未満～50以上
投揖与少前に5比0末し樹て20以上の

動脈P血a二C酸O化z〔麗民副素g分〉圧 一 一 ~g以臥下上 ｛（低過換換気気）） 

一9ら肺秒活寧量 一 ~g~も宋未満調～～ ~g~以以上上 ~g~未来満語一

胸所X練部見
漫溝膨 一 片蹄の1/3未満制 片肺の 1/S~ょ齢

間賞膨 一 一 びまん性の間質勝の出現

胸水 一 片肺の1/3未横倒 片肺の1/3以上回

鴫息発作 一 鴫小鳴売、作 tu ’鴫中息発作重積、大我発鍾作 制

略血 一 血痕 略血

その他の症松等 しゃっくり
あくび
さ声 一

胸痛、咽頭狭漕嵐〈咽頭嘱麗異常感覚）”

注 1）呼甑囲幾度のHJ分類
I度 周年輩の人k問機ι歩いたり、緩や階段を昇ることができる．息切れ〈ー）
E度 周年輩の人と問機に歩けるが、坂や階段肱昇れない．
阻度 周年輩の人k同様にはできないが、自分の速度で1600m以上歩ける．．
W度 休みなしでは、 45m位も歩けない．
V度 ・衣顧の着甑や会話で息切れし、息切れのため、外出できない．

注2）睡眠時無呼吸と陣、睡眠時に10秒以上の呼唖停止状撞が畠よそ1時間で5国極度露められるもの．之の場
合の臨床症我としては、頭痛、インポテンツ、高血圧、心不全、昼間の過眠傾向等が挙げられる．

注3｝湿潤膨、胸水の程度についての情報が得られない場合には、ゲレードSに践当するものとみなす．
注4｝曙息持作の分顕は、おおむね次によるものとする．

小売作 普しいが横巳なれる．会話普通、動作普通．
中発作 普しくて欄になれない．会話やや国慮、動作かなり固離．
大発作 普しくτ動けない，会信国庫、動作不飽．

なお、小児の場合は、小児気管支鴫患の発作の程度に関する「小児アレルギー研究会量症度判定要員会基準
J 〈次頁拳考〉を拳期するものとする

注5）グレード1か、ゲレード2かの判断陣、担当医師等の判断によるものとする．
注6）蹄動脈庄の程度は、 F楯憲嘗』の重篤度分顛碁噂の肺毛細管庄の分頬も参考とするとと．
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〈参考）
小児アレルギー研究会重震度判定書員会基準

小児気管支鴫患の亮作の程度

呼騒の訣態
遊 び

小売作 騒はうないZ鴫と〈鴫、も値はああい晶る陥．混が呼略暖量図壷伴鑑 普 通

認明めらか、呼な噌暖鳴国障と陥が漫あ呼る援．を
， 

中発作 やや困費量

大発作 事坐ー呼明ゼな援を構毘を昭且働島、るし呼．、暖時に困層チ、ア越.J 不れ能に近またい状は趨そ

－生掃の枕飽

睡 眠 機織（会話〉

普 通 普普通に話通をす

る

時す々目を覚ま やや不吋良
話返事しかを れば

する

不れ飽に近またい状は盤そ
歯憲苦不’しかがでけ虫τきもな

ー、

L 亮作の租鹿は主に呼援の状瞳で判定し、他の項目は参考事項とする．

食 事

普 通

やや不良

不に近良まい状た蟻はそれ

2.呼観音減弱、意機障害｛興奮、意融低下、痔捕に対する反応の繊弱惇〉怯危険な徴候である．
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盟主翼医占島冨"fjf乍 F胃dコ2盟主貴司E居室長ヨF実質

言肖イヒ著昏

消化器系障害の虚構度については、原則として、下設に掲げられた臨床検査値、症状等によりグレ－r-:分けを行う

副作用のゲレード ゲレード1 ゲレード2 ゲレ~t:3 

恵心、幅吐 齢制〉｜ 極性信E 一
下鋼 軟使、混状便 水ゲ様レF便t: 8に餓当しない 着水、鴫質綿を伴う水横

消化管出血 便潜血〈＋〉 停血シンわ低ヨ〈下なヲメG日ク!JI.血Aナ~dヘ、lモ以吐下血ゲロ、｝下をビ EシS司；ツ判ヲ又問はh壬主ゲ汚ロうビ血ン、低

自覚的な口腔肉の不快感 潰揚性口内楽
ー.....ーー・・・，e・且..・・・・・・・・a・・a・，...............・・・・・・・............. 

口腔内の異常 官戦密室 一

客極的な炎症等を伴う口腔内の異常山
ー.......................................‘ー..』＋・ー・‘・・・・.............................................................‘圃.....ι－・・・・4・.・・e

常設t弘前謡、峨j鴇
食道の異常 自覚的な食避の不快感 客観的な食接、横高等を伴う食道の異常齢

’F’.....・司Ep••r•.,.••• F’・・・e・・4・．．．．．．．．．，．．・・・・・...・・－・ ・ー，•••p ・・・・・・..............』..』・・ーー‘・・‘・・ a ・・・・ 4・・・』......................・・4 ・ e・.....................唱，司町、‘”.................. 
（視）っかえ慮、食道閉塞感 〈船食道袋、食道潰虜

鴨下障害 一 膚下国庫 府下不能

胃腸の異常 自覚的な胃腸の不快感
..・・................・・・・・・・・・・・－ー............開』・・ーー・........・a・a・a・4・・・......

明）i議：持苦手E 一 一

痛み

&t~~議5謀議 長脇戸、開 一

炎症 胃炎、腸炎、大腸炎”

直腸炎（直醐制慮、価制措〉 也a 一
一 出血性大腿炎、他陣性大•ttt 齢

潰•· ぴらん
鵬首松戸崎、 l消化問

腸管麻痔 使趨住1 麻庫住イレウス

自質的なII門の不快感
恒4・4・．，司，..........................................・・・・・・......................‘・・・

｛白｝静観1:11 一
ー句ー－－－－－

ttrきの異常

客範的な炎症等を伴う紅門の異常 au
ー・ー－ー....................4 .....・............................................................・・・・・・・4・4・・....・a』a•• • ....・a』........且・・

｛船痔紅門出血周囲、痔朱脱car出門のただれ、 E門のびらん〉、

界臓障害 アミラーゼ値異常のみ flr-F 3に融当しない牌炎 踏峰死、出血性牌炎

その他の症状等 譲事記長議 一
一

唾櫨膿来、便失錦、 健I

法1) グレード1か、グレード2かの暫断は、担当医師停の判田町仁よるものとする．
注2} グレード2か、グレード3かの判断抵、書売する下鋼、滑化管出血、蟻下障害等の臨床症状の程度により

分限する． － 
注3) 胃袋陽提大腸.の表現は、客観的な尭症の有婦にかかわらず幅吐、－胃樹、 痛下痢等の臨尿症状

を臨して糊される場合砂川とれら笠胆度分齢、岨吐恥融〓の額たより損する・



智冒頭竃曇昏

循環器障害の重篤度については．原則として．下岩に掲げられた臨床検査鑑、症状等によりグレード分けを行う．

－ 副作用のグレード ｜ グレード 1 I ・グレード2 I グレード 3

｜ ｜欄期血圧l - r so末満～80以上 ., 8 0未副
血！低下 ｜ 佃副1) I I 

~I 1主主 ・・-・・ 'l ""i~＂（＂6亙~－···ii由主しよ即日一 ！民自由治
常 j 上 昇 I 血圧上昇（血匡異常上昇、急融な血底上昇）、

置 且高血庄

循康障害

。常時 1 l 0以上 13 0未満

50未満40以上

全
一

ゼ
不
一
ド
土

ク
一
一
震
一
以
一
一
摘

ツ
ノ
循
一

o
一
未

ヨ
ア
楠
一

3
一
o

シ
チ
宋
一

1

－4
動惇．
不聾厩｛樋田細脚色刷

上室性期外収縮 ｜上室性頻拍

心室性期外収縮（単発鉛 ｜心室性聞外収縮｛ニ連発｝心室性期外収縮｛多性）
三段’t I ｛主連発以上｝

．心室頗拍（六連発以上｝
心室綱動
Torsades de polntes 

不整脈
心房細動｛発作性を含む）
心房思動

発作性顛脈

一度房室プロック
〈房宣伝導時間延長）

F

ク
掛

け

ツ

陣

ソ

ロ

一

轟

＋
ハ
ク
げ
幅
偉

室

隙

ツ

一

w欄
樟

関
解
止
口
増
刈
性
制

度
量
停
プ
白
川
ν節
蜜

ニ

房

桐

脚

結

心

三度房童プロック
｛完全層重プロック）

心停止〈心拍動停止｝
Ada圃s-Stokes症候群

心亀岡異常 P波消失
PR•P Q延長

心不全織症状 全不

）

）

心

息

大

性

噛

摘

血

膿

比

つ

心

胸

う
〈
全
心

（
金
金
不
（

金
不
不
心
大

不
心
心
性
拡

心
右
左
急
心

参 考 「 ， 

·－~~~合同五－・・-・・・r .. ・・ 両手品耳元同・・・・・・・1・…泊五三mttif>泌....r・・・4説宇品目・・・・・－－・－－・・
心拍出量（心蜘 ｜ 一一一 I 2. 5 J/nlrl/•2 孟 I 2. 2 l/mln/m:a孟

肺甜駈備制崎盟国 1 20以上～ 30未満 I ao以上～ 4D未満 I 40以上
(am!趣 ｝．．．

~n~震r*I間頬E度
言？競霊震型書度 安静時の呼吸困難

H J分額V度

血血性心喪息様症状

症栓
齢
血

鰐
棚

網
副

部
作
｛

鐸
臨

心
心
筋
節

挨
狭
心
心一

魔…全…不一冠

一
也一

節
一
氏
U

ー
ー
上
船…痔一

掃vdw 
…狭…繍

感
感
感
一
一
夜

快
問
迫
一

不
苦
圧
…
摘

部
内
部
一
胸

胸
胸
胸
一

-6一



副作用のグレード グレード 1 グレード 2 グレード3

心筋・心膜・心内膜障害 3験棟開 心心筋筋線発維症一
－・岨・ 4・a ~ ....・・・・・・・~................. ~ -. －－・ ．晶画 a・E ・・ ・・・・・・‘・・・・・..・・・・ー・・・， ．．．．・...・・・ ・・・a・・・ B唱．

心筋障害・俵

血管障害
雌摘 器能
‘...... --. ~ w ...『・冒・・『，p －－－－・－－・－－－・・・・・・－・－－・.. ····················・・~－－-..・.・a・.・ー・・・・・・・・，．．，．，．．．，，

レイノ｛ー懐様直症を候伴群わな・いもの｝

その他の症状 襲;u(lilL l'J) 一 一

誌 グレード 1か、グレード 2かの判断は、担当医師等の判断によるものとする．

-7-



i精神神経系 i
明智町照~f祭器？凶器揖緊急ぷ：~1蔀端部子鶏跡事担皇禁容2詩集慢仇哩拐
を行う．

F弔問 のゲレード I グレードl I グレ－ tt2 I グレード3

精神的活動と
行動異常

意識の障害

運動障害

11~聖｜築制、紛の肌は不 Ii左手長~~~~I芸 lr~；~~~Zi誠意拐
定 I l常を もの

不眠〈睡眠障害〉

気分・.，自覚的な気分や意欲の低下｜タレード1の者鼠が他覚iグレード2のうちL量状が重
敏・行動｜感 ！的にも認められるもの iく、コントロール固 なもの
の低下 l…H ・H ・－－…H ・H ・－……....・H ・－……..l..... I 

（闘＞rF、禁祭主将津波評議苦〈調）情理寄進国
むな九きつ議記：憂うつーメランコリー

霊裂病織 Z霊協諸島が－せ｜鍛：：i1~· 幻覚・せん妄
知的精神｜自覚的な知的能力白低下 i他覚的に認められる知的｜ゲレード2のうち、症状が重
機能の陣｜ ！能力の低下 ｜〈持続するもの

（開）物忘れ、 I ＜船前向憧忘、逆向健忘｜〈開〉痴呆
記憶力 ・la銘力の樹邑

議覚的凶露められる意｜グレ－ ~2 のうち、症状が重
の障害 ｜〈持続するもの

（冊〉蟻する意識喪失（同）I~露濯長
思，、多夢、

自賞的な意織の障害

協調運動｜自覚的峨髄動の師団錨Z謡められる協同協£i%主主b難想
－ ・り介助を必要とするもの

歩行

筋力・
麻禅

（情）ふらつき、めまい、
肱量、ふら品ら〈雌〉 側審議錦陣

営鰐に•~？nる鮒｜｛瓶詰銭議怒

写繰：籍謄：r＜個別補

勢都銀溢れる筒力 1n1ti話$~！！~＇
ω麟群了示室襲婦、｜｛聞｝螺霊平端接棚、

耐えられる程度の又は治蝶！誌状が茸〈持続するもの

筋品目摘｜き聖子・空？に－~~－~－~－－－ . .L 
〈〓関節捕、店肉捕、背部摘、腰痛、項部捕、頭部構

-3-



ゲレ－In

自覚的な筋緊強異常

運動号室き）

言語障害｜自覚的な雷語障害

路湖

（犠：i聖子罷賎
反射 反射の滅弱 病的反射の出現

｛め・1fil龍一一 ｜ ｜お必·；.·~·：Ji."itj'"

産撃

書覚器機能障｜ ｜自覚的な聴覚障害 ｜室部長齢られる一過 I~~可逆性の聴覚開
聴覚障害！・・・・・・・H ・.......・H ・－………一............ト………H ・M ・－…・H ・.................., 

（’O耳喝、耳閉塞慮、 I （！割〉聴力減退ー聴力低下｜〈情）非望逆性難事、．塾．〈完全
I に聞こえない状軍〉

自覚的な視覚異常 ｜客民的に包められる一過｜非可避住の視覚障害
I t生の視覚陣書

視覚障害~.....’．”.................…．．．．．．．．．．一．…．．．．，

犠獣感、 ｜〈粉ご盤滋巌 ｜〈船鶴儲：失明、

一過性の喰覚障害 ・ I~可逆性の嘆覚障轡嘆覚障害 J....・H ・…H ・H ・－……一… J 
｛個｝鴫覚異常、異臭a IC情）嘆覚脱失

一過佳の暁覚障害 a i非可避住の味覚障害
、味覚障害1........ + 

〈開〉舌異常感、味覚異常、味覚減退 （調）味覚脱失

． 一過性の知覚（感覚〉障害 ・ l非可避性の知覚〈感覚）障害

許認，.. ，雨量計·i·~~~♂~~芳三君愛子持品1市町也ゐ議
-9-



副作用のゲレード ゲレード1 グレード2 グレード3

一過性の神経痛 持続する神経痛

議長縫n桝
末梢（神神経経障害｝

••• A・・.・ 4‘・ a・..』..a・...~ ..・ 4・..“.・4・・』．．．．．晶岨ー..........・.....』

（船務；~~：襲鶴益
依存性

桝欝3襲f!:I主依坑）存-flt位認、め脳られる状もの｛鮒一 . 
その他

警護基語
襲五臓〈犠下力低下〉

麗一厩ft.恒｛脳蔵出血様‘症脳状梗塞等｝

注〉グレード1か、グレード2かの判断は、担当医師等の判断によるものとする．
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｜代謝・喝解質異常｜

代謝・電解質異常の量.度については‘原則として、下表に掲げられた臨床検査値‘症状等によりグレード分貯を行
う．

副作用のグレード グレード 1 グレード2 グレード3

上

一
以

…

A
v
 

q
O

山

崎

…
血

一

時随A
u
n
υ
n
u

…
 

A
v
n
v
n
u

一

q
d
w
q
a
q
d
 

～
～
～
 

1

4

2
晶

噌

A

A
U

』品

E
A
V

…

h

，
“
噌
4
q
G
日

績
は

血
又
時

時
隆
俊
一

随

空

食

…

A
U
A
U
A
U
 

合

目

見

品

E
O
u

…

2

1

2

…
 

～
～
～
 

《

υ
A
u
n
v

…

2

2

6

…
 

tA

’A
唱

i
日

曜
屑
＋
晶

血
文
時

時

甑

後

…

随

空

食

…

値
界

値

幅

上

血

A
U
 

，r
 

常
切

異瞭血

症状 暗尿病性昏睡
＼ 

血櫨値 169～60 159～s 1 Is o以下
低下 1 I 
... ftitJ!・r・--－·－－··－·－－－·~－－－－·· ・-・・- ｜ι主示；均；主.......Tιム古E奇．霊．

イライラ感、善明な発汗
等の低血擁症状

代謝性 l動脈血
アシドーシス I pH 

7.35未満～7.20以上 7.20未讃～7.15以上 I 7. IS未満

代酎性 ｜動脈血
アルカローシス IPH

7. 46以上～7.50未満

章融障害．血圧低下、撞車、
呼吸障害（Kussmaul型）

7.50以上～7.60未満 I 1. so以上

症状

症状 痘車、テタニ一、高血圧、不
盤眠

血中カルシウム l上昇 I io. 6以上～12.l未満 l 12. 1以上～15.0未満 I 15. 0以上
異常 (mg/di} I ・I・ ・+ -1-

症状｜ 一一 ｜ 一一 ｜意識障害

低下 I s. s未満、8.D以上 I 8. o未満～6.5以上 I 6. 5未満

症状 l 一一 ｜ 一一 ｜テタニー．血圧低下、不盤脈
U 精神症状

血消カリウム異｜上昇邑
常 ・ (11Eq/I) 

5. 0以上～5.5未満 5.5以上～o.0未満 6.0以上

3.5未満～3.l以上 3. 1未満～2.s以上

不盤眠、筋麻俸

2. 5未満

症状｜ 一 ｜ 一 ｜脱力‘郵附‘不盤脈

血清ナトリウム｜上昇 I tso以上～155未満 I 155以上～l純未満 I 160以上
異常 (mEca/O I ・I・ ・I + 

症状 l .. I --- l中枢神経症状（意臓障害‘痩
軍〉

低下 135未満～125以上 125来満～115以上 115未満

精神陣宮、痕曜、意識障害、
病的反射

注）腎障害に伴う血清カリウム値の上昇は、 『腎臓jの量篤度分額基串によるとと．

症状
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