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「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）

標記について、別添のとおり、各都道府県・保健所設置市・特別区衛生主管

部（局）薬務主管課あて情報提供いたしましたので、貴会会員への周知方お願

いいたします。
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厚生労働省医薬・生活衛生局総務課

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課

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j （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

内での職種間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J （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。
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別紙

医薬関係者の副作用報告ガイダンス骨子

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匪検討し、

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

含めた施設問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又は医師、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、医療機器文は再生産療等製品について、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、 F章害若しくは死亡の発生又は当該品目の

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肪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。）
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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、霊薬品・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、「霊薬品等の

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日、 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、霊薬品掴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（ PMD A）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、国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治療のために病院又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療病又は異常

⑧医薬品、医療機器又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医療機器又は再生医療等製品の不異合の発生のうち、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：「医療機関等からの芭薬品、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J（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）

2 

全日本病院協会　医療行政情報 
http://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



【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、診療科と薬剤部門間での連絡について、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”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。

＋インシヂ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）

{-- D I室問い合わせデータベース

0薬剤との園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、文は、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（ P MDA）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」（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 a 腎臓・血液・過敏症状 a 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、死亡文は日常生活に支障をきたす程度の永続的

な機能不全に焔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自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暁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へ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（ P MD A）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国交付時などに、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残薬の確認や諦整の際に、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、医薬品属医療機器等安全性情

6 
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報報告制度の報告様式を用いて当局（ P MDA）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。

7 
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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』という。，）第六九

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

単主国旦具）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。）

第六二条の二（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、昭和玉五年四月一0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

務の遵守についてj 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屈につ

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

のための具体的な巨安として別添のとおり「副作用の・重篤度分類基準＋J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B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、

原疾患組合併症の現況、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」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制第六ニ条のニ第一項第一号にいう「死亡又は障害につながるおそれのある

症例j 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
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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

平成田年二月ニ六日薬安第二四号「医薬品副作用等の報告様式の改正等についてj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。
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Bリ潟支
副作用の重篤度分類基準

｜肝臓｜
肝障害の重篤皮については、原則として．下表に縄げられた臨床検査値、信状等によりグレード分げを行う．また、

全身倦怠感、食欲不振、感心．発熱、発修司事があるなど臨床症状等から肝陣容が疑われる場合には、当核廃併のGO
T, GP T等を補隠して．下表により同様1：：分割するとと．また、肝生検の結果が得られている掲合にはとれを考慮
して判断するとと．

副作用のグレード グレード 1 グレード2 グレード3

総ピ帥ピ〉 (q/dl) l. 6以上～ a.o未満 3.0以上～10未満 10以上

GO T、GPT l. 26xN以上司 2.5xN未満 2. 51N以上～12xN朱満 12:K:N以上
(U) 50以上～ 100未満 100以上～ 500未満 500以上

Al-P 1. 2SxN以上～ 2.5xN来湖 2.5xN以上～ 5xN未満 5xN以上

-r-GTP t.SxN以上 一 一
LDH l. 5xN以上 一 一
PT 一 '10%以下

症状等 一 費痕 出血傾向‘怠織剛容等の
肝腫大 肝不全症状（劇疲肝炎）
右手助郁痛 肝硬変
脂肪肝 肝腫痛

6？＇月以上遅延する賞痘

N：；施設どとの正常値上根

｜腎臓 i
腎陣容の霊.度については．原則として、下表に拘げられた臨床検査値．症状等によりグレード分けを行う．また、

全身倦怠感、食欲不振、高島仏浮問、高血座‘里質量感等があるなど臨床症状や尿所見から腎陣容が疑われる場合には、
当該症例のBUN、クレアチニン等を確紹して．下表により同様に分類するとと．また、脊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（抽g/dl)

クレ7チニン（1曙／di)

蛋白尿

血尿

尿量

血漕角的ム値（圃Eq/l)

その他の疲状等

N；施陵ごとの正常値上限
注）腎性の尿劇症の場合をいう．

グレード 1

1酬を超え25朱満

1宜Nを餓え 2来満

1+ 

顕微飾的

一

一

一

グレード2 グレード3

25以上～40未満 40以上

2以上～ 4朱満 4以上

2＋～3+ 3＋を超える

肉眼的 肉眼的、凝血塊

S001111/24llr以下文は乏尿 100ml/24hr以下文は無尿
多尿圃

5.0以上～5.Ii来満 5.5以上

一 ネフローゼ症候群
急性腎不全〈間質性腎炎、

尿細管題担死、腎臓.死．
腎乳麟壕死‘腎皮質犠死i

慢性腎不全〈間質性腎炎、
原細管理隆死‘腎臓.死、’E乳慣趨死‘腎皮質漉死）

尿毒症
水脅疲

-1ー
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丘弘報提

血液陣曾の重篇度については‘原則として‘下着慢に縄げちれた臨床検査値．症状等によりグレード分けを符う．

副作用のグレード グレード 1 グレード2 グレード3

赤血球 350万米湖～ 300万以上 300万未満～ 250万以上 250万未満

IIb (a/di) lL来満～ 9.5以上 9.5来満～目以上 8来機

白血球 4000未満～3000以上 3000未滋～2000以上 20仰未満

頼粒球 2000未満～1500以上 1500未満～1000以上 印刷朱満

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

出血傾向 穂度出血（皮下出血） 中等度出血｛粘膜出血） IU 震度出血（臓鱒内出血〉制

その他の痕状等 一 一 汎血球減少態
｛再生不良性貧血等）

赤芽球ろう
無頼粒球症

注i）結盟提出鼠一一一一一歯肉出血、鼻出血
注2）楓機内出血ー一一頭蓋内出血‘消化管出血．勝幽血．’F出血．像署書出血、筋肉内出血．関節内出血

｜過敏症状i
過敏症状の...俊については．原則として．下表に掲げられた癒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 グレード2 グレード3

皮膚療状 局所性の発疹 広範商に分布する発疹 皮膚柚腫限症候欝
｛局所住の紅斑・ 〈全身性の紅班、紫斑 中毒性表皮厳死疲
丘疹等〉 水癌等〉 紅皮痕〈剥脱性皮膚炎｝

そう棒 。Z哨・－・が｝スチャン症候群
SL E様症状削

（光線通敏症、限定疹、びらん・潰鴻‘色素沈翁等｝ 強皮痘
夫漉そう様病変

全身症状発熱 発費高田刷 一

7レ糾・－ ショック
7t14持ト織症状 1!1

血管静腫（績筒浮周、限臓浮腫等験頭部以外｝ 闘 血管湾周（積頭湾周）
． 

血管炎 一 過敏性血管炎制

局所疲状 関節痛 Ill

リンパ節.脹刷 一

住 l) SL E織旋状については‘全身症状についても考慮ずるずること．
世2) 発燃は．いわゆるDrugfeverをいう．
注3) グレード 1か、グレード2かの判断は‘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｝線症状とは、呼吸因縁ー全身潮紅、血普浮腫｛顔面浮腫．噸瑛浮濁等）、毒事麻疹のうち

被散の疲状を合わせ発現した全身的で重篤な痘択文はアレルギー性と考えられる急性で霊篤な呼吸困重量の

うち‘血圧低下を伴わない場合をいう．
住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．

-2ー
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R乎哩乏暑曇

呼吸器系陣容の.鱒度については、原則として、下表に掲げられた臨床検査催、盤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 グレード2 グレード8

呼吸困重量 息切れ
労H作J時分嗣の呼E吸～困N度緯IU 安H静J時分顕の呼V吸度創困鰻H J分顕E度量1

呼駿状鎗
呼吸リズ
ムの障害

一
一過性過換気

臨床わ症な状い睡及び眠低時E無E蕪呼吸血削症を伴

動脈P血a酸o素，分（耐Elg) 70米副～60以上 ・6 0未満～50以上 50未満
投揖与少前に比して 20以上の

動脈P血a二C酸O化z(ll炭雌集g分〉圧 一 一 50以上 〈低過換換気気｝｝ 
30以下（

%一肺秒活率量 一 70%未来満櫛～～50%以上 50%未満

一 7 0% 5 0%以上 50%来演

胸部 浸潤影 一 片蹄の1/3朱 満 制 片肺の1/S以よ闘
X漉
所見 間質膨 一 ぴまん性の問責彫の出現

胸水 一 片肺の1/3米議制 片肺の1/3以上回

鴫息発作 一 鳴鳴、 中発作、大措作創
小発作削 鴫胤重積状蟻

略血 一 血痕
〆

耳書血

その他の症状等 しゃっくり ARDS （成人呼吸促迫盤
あくび 候群）
さ声 一。くしゃみ
鼻閉・鼻腔内異剰感

開嶋躍気長続遣増蔀刺幅激〓也．曙抹輯曙出歯韓

胸部E迫II

胸痛、咽頭狭窄感（咽頭犠頭異常感覚）町
F肺皆円高浮血圧腫 制

岨
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会
・
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の
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〈参考｝
小児アレルギー研究会重撞度判定安員会基準

小児気管支鴫息の亮作の程度

呼吸の状態
通 ぴ

小売作
緩い鴫〈鳴、笹はあるが呼吸困唱cf聾宇
はな い陥没呼吸 普 還
うごともある．

明らかな呼噌!JI鳴困障と騎が設あ時る般．を
， 

中亮作 毘l})、 やや困.

大亮作
著坐岬明な吸嶋を崎島、 呼、吸時国に語チ、起

畢し アノ 不れ能に近またい状は甜そ

ーゼを認ぬる．

宅生活の状線

睡 眠 機雌（会話〉

普 通 普普通に話通をす
る

時々日を覚ま やや不良
す 話しかければ

返事をする

不れ飽に近またはそ
い状態 話不しかけ良ても

返事ができな
、、

1.宛作の程度は主に呼級の状鐘で判定し、他の項目は参考事項とする．

食 事

。普 通

やや不良

不良またはそれ
に近い扶撞

2.呼吸音減弱、意融障害〈興育、意識低下、終痛に対する反応の減弱等〉は危険な徴候である．

-4-
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臣豆費高占色冨fjf乍 F目<:D盟主賞事居室長女実質

i消化器

消化器系陣容の貧純度については、原則として、下表に縄げられた臨床検査催、症状等によりグレード分けを行う

副作用のグレード グレ日i:1 グレード2 ゲレード3

思心、幅低 感心（臥）｜ 極性由E 一
下部 軟使、泥状使 水ゲ織レ戸便ドSに麟当しない 費水、鵬賓異常時う繍

消化管出血 便潜血〈＋）

議欝：＇ii~l 下吐シ血8ョ－、ッ。~·タ~d又血1以は（ヘ下メモ）レをナグ：伴）ロウビ血ン使低、

自覚的なロ腔拘の不快感 泊貴婦伎口内炎 t

・・・・・～・・s，峰...－~，・ー－·且邑・..・h・．・..............・・ e‘....‘・・・－－－

口腔内の異常
側i；開3理 一

客観的な炎症等を伴う口経内の異常山
－・・・・量e・・・・....，“’・・u・...・...，』h・・4』，・ー..』・・・・・・・・・・・・e・・・・・・・・・・・・・・－・・・－・・・・－－－－－・＋ザ－－a」・ー.u..島・......

（生芸主張工錯誤tJ，＇~品j都
食道の異常 自覚的な食道の不快. 客観的~炎症、演療等を伴う食道の異常齢

サ F........』守.......『••.r•• ・・・・ 4 ・・......ー・ oo<oho+o•o•OH ・・... O••O••tH••••晶...，』晶..』...u.・－・・・・血A・・a晶・‘a畠・島4・・・，....・・・・・‘・...~・e・..・・・・・・・......且，，.，『...E句司..酋.............
（倒）っかえ感、食道閉.. （船食道炎、食道潰剤事

職下陣容 一 府下国費量 時下不能

胃腸の異常 自覚的な胃腸の不快感
.・・a・・・・・・・..・..，，骨骨鴨...‘ーー...・..‘ー・・ー・・・・・・ー・・・・・・・帽．．．． 

ω；議：~i：長E 一 一

議み
婆えゲらレしれなーるいド程程2度に度核のの叉胃当摘はし治な、療腹い耐を痛

せ媛ん、繍濁盤｛筆胃医）耳障、腹部癌
一

炎症 ’炎、海炎、大腸炎 M

直腸炎｛直醐闘拡甜樹脂〉 1111 一
一 出血偉大腸炎、偽膜性大揖炎制

温海・ ぴらん 鳩童話？柔道鑓竺且出血栓輔、 l消化管穿孔

腸管麻縛 便秘性1 麻揮性イレウス

自覚的な虹門の不快感
・4・・・・司，，................・，................，』.........邑a・4・

（側〉話門門そ在う需揮品·~l:rt 一nr雪の異常
客能的な炎症等を伴う紅門の異常且E

a・ 8・・・....・・ーー·····－・曹.....司’ ••••••••••••••••uoon，，・ー， ••••u•o•••••‘・・，······・.骨，＿，』..』a血...晶uuo.u 』＂・．

〈健）虹待円出周血、囲痔炎脆（Dr出門のただれ、紅門のびらん｝、

z，蝿樽害 アミラーゼ値異常のみ fll-~ 3に政当しない障条 蝉埴死、出血性腺炎

その他の症状等 難事繍 一
睡漉腺録、便失娘、 肱A

運l1;t二悶：： ~t二·~~i~君臨：審議事騨貯粧品温？話勧専の臨床症状の程度により
分顕する．

注3} E講話智弘殺常喜署長尋常訟を雪笹震主総？品i.~i除額ゐ駿K=I時鮮野状
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循環器寸

循環鑓障害の重篤炭については、康問として．下語録に婦げられた自臨床検盆鑑、症状等によりグレード分けを行う．

副作用のグレード t グレード 1 グレード2 グレード3

下低血
毘
の
異
常 上

吋鵠Fl - I so繍～80以上 ., 8 0未満

日 ・r ··i~－＜－~ι；白白＊~~－；：血栓止血 ｜民自由忠臣．

昇 ｜ 臨界｛血圧 附 早 急 橡 叫 昇 ） 、 ｜ 一
ショック

芸員伝票全
循環陣脅

b塘曙 機
一

未
一o

一上

3
一
以

1

－o
 

上
一

4

以
一
一
機

o
一
朱

唱
A

－Aυ

噌
ム
－

eo

1 3 0以上

40未満

不整脈

動停．
不聾廠（bl田畑帥も骨｝

上憲性期外収縮 ｜上室性頻拍 I 

心室性期外収縮（単発性｝ ｜心室性期外収縮（ニ連発）心室性期外収縮｛多性）
脈 I ｛主連発以上｝

念諸説｛六連発以上｝

Torsades de 11olntes 

心房細動｛発作性を含む｝
心B事組動
発作性頗脈

ーヰ書室芸品議員延長〉 三度湯室プロック
（完全房室プロック）

心停止〈心拍動停止）
AdallS-Stokes疲候群

心亀図異常 P波消失
PR•P Q延長

構来

大
一
・

化

拡

一

身

昇
下
転
抵
現
銭
鍋
一
金

上
低
逆
平
出
延
S
一〈

T
T波
波
波
T
R
一
園
田

S
S
T
T
U
Q
Q
一
静 心不全（うっ血栓心不全｝

右心不全

i謹持；：：大）
重量考「 ｜ ｜ ｜ 

心筋収制力 I 60%孟車掴叫＞50% I so%孟描車帥＞40% I 40%言語蹴事
心拍出量：（.bHJ I 一一一 I 2. 5 I／剖111/112迂 I 2. 2 l/mln/m2注

刷版噌~If I 20以上～ 30未溺 I ao以上～ 41)未満 I 40以上

LJIE~~岡山 ··r~特：~~·＝·~·弘｜間需品

心不全織症状

一
血血栓心喪患様症状

症栓
）
血

勝
棚

網
冠雛

？
盤
症
梗
櫨

心
心
筋
筋

挨
狭
心
心

一a一全…不一冠

一
品一

筋
一
1υ

I
l
l
痛一痔…栂Jυ 

一
勧…痛

感
感
惑
一
範

快
間
迫
一

不
苦
圧
一
緒

舗
内
部
一
胸

胸
胸
胸
一
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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・心腺・心内膜陣容
心心心践隙内浸膜炎炎出被、貯留 心心筋筋炎線維誕一

.... a・4‘・・・ー・ R匹..・・......・・.....，，，骨F”ーー ．且・ A・・・ a’‘・ ・・・・・........駒・，・・・・・・・・・・・・・・・・・.......・..・・・・.・旬.

心筋障害 t

血管障省
血管補 血間動管脈欠硬自性慢繍化隊行底

レイノ〈一鰻様痕症を候伴群わな量いもの｝

その他の症状 繋版刷 一

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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来膏ネ申字申議呈ヨ再

計官空務理務署~：＝＞~面接ぉ都主主：：..1童話端部子雑跡事拍車禁容2奇襲鴨仇哩郡
司E行う。

副作用のグレード グレードl グレー tt2 グレード3

援気分のは不高 接的な気分の硝又は不 員グ暴レー言葉ドう1~も主の字書館芸
グレード2のうルち、国症置状ながも重の
〈、コントロー の

..，且，a司..・・・.・・...事司司E・・e・ーーーー・・圃・ー・・，..・幽.・”’増‘・，，喝F’‘’司苛 ’······・・・ー・・ー，...・E ’幽．且・・..，句・ー...，旬，e ”・ ••T ・v ・・司，，

仰襲鶏Jω麟L
..・・.・・...噌...・..・・・・..・・・・h ・F ・・・・・..・..，司胆－~·・....... .......・・d‘.. ・.···~・・.... 且......・e・....・・.・ F”・・・・・

不眠（睡眠障害〉

の急号低令下車自覚的な気分や意欲の低下｜｜的グにレーも麗ドめ1のら訴れ事るがも他の覚 グくレード2のうち、嵐躍症状ながも重の
、コントロール

A・.‘・・ 4・・＂酋邑e・・・・..・・・......・p・・“，.....・，，，，F・・4・‘’・・ ー・・・令岨・・ーー・...』4・.....，且ゐ........・ e 司uo~ ＂＇・・・4 ・・・ 6 ・ ．．’‘・..・・ 4・・・・・・ •••••••••••••••••u••••ow”’掴岨ー・・・4・・・・F句ヤー

精行神動的異常活動と 曲？；器襟護霊~~：：~~！！：：： 明）島斡霊号室岡

霊裂病様 Z霊協棋が・せ 鯖7主題字・幻覚・せん妄

知響的龍精の神陣
自覚的な知的飽カの低下 信覚カ的のに低認下められる知的 グレーすド2のうち、症状が重

〈持続るもの
・・・ •••h•• ・・・・ HOO・ 4 ・・4・・・b ・ a.・.・‘・・ー“ー・－－・－－－－－－－－－ 4・，・・・・・・－・・・.ーも世値・...岨』畠畠 4畠晶・－・・，－・・・・・.. ・・・........・・・.............・・・ e ・4 ・.....・ ••••••••••••ouu••••• ・

｛健）記物偉忘れ力、・記銘力の減退 （倒〉前向健忘、逆肉健忘 〈開〉痴呆

自覚的な意揖の障害 議覚の的障害にも毘められる意 グく持レ続ーすド2のうち、症状が重
るもの

意識の障害 ........’咽』‘’”‘・ー・，....，司冒”・・a・』...................，咽・・・ ..・.・4・.....・・4・・・..司Oooo"'"'"'H＇ー・・..・・・.......司 ..................，岨.......胃、，．．．．．．ー・岨’ーー・・官官，，··－ー・－~·.

（め諜 酔 ⑩，ID糠：~·、： 
咋襲する意識喪失

失、

運動障害 協調運動
自覚的な協調運動の陣寄 語錦主主審められる協 グくり介レ日常助ー生をド活必2上の要重うと大すち証る症霊も状陣のがと重君
帽F・・帽．伺4・・・・・・・・・・・－・・・・・・－－・・・・－・・・・・・・・・・・・・・・6・・.... ・..・・ー・.............司・...，・e噂・...，晶...町＆’‘..，.・..令 4・ 4 ・h・ 4・ •••••••••••u•••••n•• ，句圃，．，包 a ，・...ー··············

（開｝ふ肱最ら、つき、らめまい感、） 
店、ふら（ ｛標｝書髄留蹄

他の困覚問的事に寵められる歩行 てレ－ii~静磐惣り介日常助 る
歩行 ー ..  F守・，守司F守，.....”・ー......，，。苧ーザ，..唱ーー曲句F・，a』d’明 4・T’『...・ー，，司”Fザ箇..ヤ守官，........”E’F守唱且ー，a』冒冒..，，，，・，，v，曹司・拘a’.........・・・4

（紛芸歩品行謡異常：鶏鰐：
｛倒）歩行不能

筋力麻・蝉
他の低覚下的及に認び障め害られる節カ グ〈り介レ日常助ー生をド活必2上要の量うとすち大、なる症支も状障のがと重な

．．，岨崎・M ・E ・F・・・.......・・・・........開， •••••••••••no•o・ ．，司，，，······・・・・・・軍司”眉，，，，， onoo•.,.•n•••..・・・v・・・...司昌司司戸”

ω鰐君事7示室襲語、 (II)聴 華 字 詰 購 棚 、

筋費出痛

耐をえ要られる璽程揮度の又は治離 症状が•＜持続するもの
しない の の

........・E・・・h司e・1・・・...・司..・，．．，．，．，，．咽.....‘・・・・血・・・・・・・・・・・ー・・8・・・.......・・幽値・・・・.・・・・・『且.................・
（担）関節痛、鹿肉痛、背部摘、腰痛、項部捕、碩餌鱒

~a-
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副作用のグレード グレード1 グレード2 グレ］ド3

一過性の程度の不随意運動
謹なも欝の軒盟加盟 Zり介H極助主を義必の要主と主す証る書も益の探

・・ーー，....・・“・・......................司巨・・・・・・・－－・・...値...・・・・ー・喝・ー・，－－－－・』＿＿＿.... ，固・v~ .. 』・・・・＇』.....・ 4ト...・・ 4”且，

｛紛沼野君号店甥

．． 

． 
． ． ． 

[ ・・

; 自覚的な筋緊張異常
盤なも襲の2惇組ゐ震 グくり介レ日常助ー生をド活必2上要の重うとち大す、なる復支も状障のがと量な

.......砕．．‘”..・・・－司．『・・－・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・－・F’.....四台 ’『，.“....a・4・a・・・・・e噌．．．，，咽・・・・・守ー........‘.....・－ー

運動鳴き〉 常設~~·脇戸
｛ 肪 撃 事 監

雷爾障害 自覚的な言語陣容 量館にも認められる震 ~~i謀議警官
”・－－司回..，司E圃..ー・ーーーーー曲・岨M・・・．．，．．，，，胃咽伊・・・・－－－’ F・”守司砂白 曲・··－－・・降守ー ···••p””『··－・F’ F・ーー・・·－···－··－··，咽．，，ー・・・ ー...』』．．．．．．．．．帽，..・....ト噂・・・・－・曲色・..・4・4』......ー・4トーー・・・・ら’

（倒）舌舌の｛運日｝動の開審もつれ、 （倒〉構音障害、権語障省、 （健｝失筋症

路運動 一過性の眼球運動陣容 持グ続レす日 1"2のうち症状が重く
るもの

A・ι・ι・－－・・・....ーー島，・・－担回4・・...............ー・....‘－・・

ω欝時鹿
反射 反射の滅弱 鱒2需要克進 病的反射の出現

・・・・・..，.・a....ι...・畠・a隆司，........，，，寧・・...‘－・a‘・a‘－・・・－ー ..・・a・・－・－・・声・・.・4』・・・・ー.........』.........晶.畠亀..・‘・・・...

（開）欝量醗力低下
（倒〉パピンスキー反射

自覚的なもの 局所の盤調匝 全身的な主主筆
4・・・・..........・..，，，「・‘・，，，，....ー・・・・・，．．・．・・..‘・・・・・ • a・.......・.........・・a・・ R・・・・・・....‘・・・・4・e・・・....ー.......u-.  ......・E・e・＇・‘・・b・・・・.....・..‘...・...守・，，....... 

産筆 （慎）身ぷるい

旬開·i~I主語、 （側｝欝S議議；
害繍覚器機能障 自覚的な聴覚障害 観 桜 酪 ら れ る 一 過 非可逆性の聡覚障害

聴覚障害 令官・b•• ，.，，・ー......・・4・aド・ー・，・8・』・，......・..・・...・......... ・・.・z・．．．畠..・.・＇・・・・ s・ー・a・....田・．・＇・ 2・・..・・..・・e・・. ，＿，・膚且色・・.......ー・.........侮咽酔守・・－『...・・・・・・・・..・・.・b恥...・0・

（健〉耳崎、耳聞密峰、 ｛側〉聴力蝋量、聴力低下 〈情）非に可聞逆こ性え服な聴い、状I掴l)（完全

自覚的な復覚異常 震蜘の視覚に認障害められる一過 非可避性の視覚障害

視覚障害 ．，，．酔，，.....・・・・喧，..・‘a・s・..............，寧司，..・・・・.....， ，，．．．．．．，，，．．．，，軍・，....・・・・・・・・.....開・・・，.....'Utoooo•o ・......，・ー・・ー ooounooo•no ，冒・旬・・2 ，・＝ー，，，．．，唱・，

（倒）韓議苦慮、 ｛め二鑑滋鉱 （船襲書館：失明、

嘆覚障響
一過性の嘆覚障書 量 ＃可避伎の嘆覚障轡

．‘・岨・・・・.・・・・ー...ー・.・b’ー・...........・...’・・・・・・・・－－－・・・・・・・・・・・・・血・・ー・・・・・ー・，ー......・b，岳・・4・岨・・・・・ー・・・・・・...・aa・・8・，・...........‘．．．．．．、..............ー.....・4降骨.... ・...・

｛健）嘆覚異常、鍵臭繊 （倒〉嘆覚臨失

、味覚障害
一過性の暁覚障害 ＆ 非可避性の味覚障寄

........，，，，，ー......・・・．．‘................’..”司司・・・E’.............，，，””・’・－・・・・・・・・・・・－－・・・・.. ・・・--・ -.................・，~.. －’B・4・・・岨，，，a，・・・・ー..・・．・・・・・..........

（関〉舌異常感、味覚興需、味覚蹴邑 （倒）味覚脱失

型宇品書

一過性の知覚｛感覚｝陣容 量 券可避性の知覚（感覚）障害
・4ト・， E..藍 s・・.......・・ U!oU ・ s・~···胃·－··＇』－－·－－·····＂＇』晶 4・・ー・働唱F 梯・＂＇・a－・－－‘＂＇ ..・・・・・－－~·・ e・・』胆伺，..・‘ a ・・・ a・ a ・・・HA・4・a，回・・ー－－・E・・ー・・・.酬，aa晶駒骨，.... 回.....幽......ー‘同・・・・・4・’‘・

（調｝盟貯勉強ぽ室主？弘司霊童？凶れ感
（倒）知覚（感覚｝脱失
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副作用のゲレード グレード1 グレード2 グレ］ド3

一過性の神経痛 持続する神経痛 諸説話3務部
未明晶響）

...‘........・‘』4・a ••h•• ..・』・・4』・4ι....ー・・舎唱.・..・.咽，a・・・...

（倒）；俊員長ミ組オパ長シ了ー襲鶴担

依存性

静謹！~搭！~I 議宇豪華ぁ暁ままP断一
J’ 

その他

震言語；；
臨鴎｛嘱下力低下｝

麓~.！..）
注）グレーt:i，小、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・酬質異常｜

代謝.1惑解質異常の重篤療については‘原則として、下表に掲げられた臨床検査値、疲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 グレード 2 グレード3

上

一
以

…

噌

i

－

h

o

u

 

向

d

M

館

一
血

…

時

一

随

…

A
U
n
u
n
u

山

口
U
A
v
n
u

一

9
u
q
a
q
o
 

～
～
～
 

喝
4

唱

A

’A
h

n
u

凋
噌

A
u

…

今

副

官

4
n
a

…

績
は

血
又
時

時

限

後

…

随
準
品
店
山

凸
U
h
O
A
u

…

凸
U

刈

uzoリ
一

q

－’
A
q晶
…

～
～
～
 

A
U
A
U
A
U
リ

2

2

6
山

唱

A

’i
’I

糖
は

血
又
時

時

腹

後

一

随

空

食

M

値
界

楢
上

血

J
E
 

，，F
 

常
同

異結血

症状 踏尿病性昏櫨

血櫨値 I6 9～6 o I 5 9～51 150以下
低下 l I 

症状 めまい、頭痛、空腹感、 ｜低血様性昏睡、痕噂
イライヲ感、善明な発汗
等の低mt槍症状

←一

代謝性 ｜動脈血
アシドーシス I pH  

7.3S－＊繊～7.20以上 I 1. 20未様～1.15以上 ] 7. 15未満

桜状 意識障害．血圧低下、檀娘、
呼吸陣容（Kuss11aul型）

7.50以上～7.60未満 I 1. so以上代語能性 ｜動脈血 1 7.46以上～7.50未満
アルカローシス IPH

痕園陸‘テタニ一、高血！玉、不
盤脈

血中カルシウム l上昇 I 10. 6以上～12.1未満 I 12.1以上～15.0未満 I 15. 0以上
異常 ｛時／di) I ・I ・・ ・+ .. , .. 

症状｜ 一一 I 一一 ｜意織陣容

症状

低下 I B. s未満匂8.日以上 I s. o朱満～6.5以上 I 6. s未満

疲状｜ 一一 I - iテタニー．血圧低下、不藍脈
精神症状

血消カリウム翼 l上昇邑
常’（mEq/I) ？：？竺士で.~... ~秀戸‘....! ..... , .. ~：.： 

不盤服、筋熔庫

3.5米満～3.I以上 3. 1未満～2.5以上 2.5未満

疲状 脱力、筋麻簿、不強脈

血清ナトリウム｜上昇 I iso以上～155未満 I 155以上～16（｝未満 I 160以上
異常（mEci/l} I ・・I・ l’ ー 寸

症状 i ｜ 一一 l中枢神経癒状（意臓障害、痩
穆｝

低下 135未満～125以上 1253長満～116以上 115朱満

事事神陣容、悠娘、意識障害、
病的反射

注）腎陣容に伴う血清カIJウム値の上昇は． rw臓jの昆篤度分額基E俸によるとと．

症状
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