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CTCAEとは…
Common Terminology Criteria for Adverse Eventsの頭文字

有害事象共通用語基準

有害事象の評価や報告に用いることができる記述的用語集
各有害事象について重症度のスケール(Grade)を示している

共通の“ものさし”

有害事象とは、治療や処置に際して観察される、
あらゆる好ましくない意図しない徴候(臨床検査値含む)、
症状、疾患であり、治療や処置との因果関係は問わない。
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CTCAEとは…
Common Terminology Criteria for Adverse Eventsの頭文字

有害事象共通用語基準

CTCAEは治験や臨床試験での多施設共同試験や
国際臨床試験などが行われる際の有害事象報告の
標準化を目的に開発されたが、臨床においては
医療従事者同士の共通言語として頻用されている。

臨床では患者に発症した有害事象の重篤度を標準化し、
その重症度に基づいた適切な対応によって症状の軽減、
重篤な有害事象の回避につなげる。
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治療関連有害事象はCTCAEで記載されている。

有害事象Gradeにより対応が異なる。

試験群 対照群



Saitama Citizens Medical Center

※医科診療報酬点数表に関する事項(厚生労働省)より一部抜粋

患者への情報提供用紙に記載する有害事象評価には、CTCAE ver.5.0を用いるよう指示されている。
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グレード Grades
有害事象の重症度を意味する。CTCAEでは1-5を以下の原則に従って定義している。

Grade 1 軽症；症状がない,または軽度の症状がある；
  臨床所見または検査所見のみ；治療を要さない

Grade 2 中等症；最小限/局所的/非侵襲的治療を要する；
  年齢相応の身の回り以外の日常生活動作*の制限

(＊食事の準備、日用品や衣服の買い物、電話の使用、金銭の管理など)

Grade 3 重症または医学的に重大であるが、ただちに生命を
  脅かすものではない；入院または入院期間の延長を要する；
  身の回りの日常生活動作＊＊の制限

(＊＊入浴、着衣・脱衣、食事の摂取、トイレの使用、薬の内服など)

Grade 4 生命を脅かす；緊急処置を要する

Grade 5 有害事象による死亡
※セミコロン(；)は「または」を意味する。

CTCAE ver.5にGrade 0はない！

※項目によってはGrade5はない。
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例えば…

好中球減少 Neutrophil count decreased

Grade 1 ＜LLN-1500/m㎥

Grade 2 <1500-1000/m㎥

Grade 3 <1000-500/m㎥

Grade 4 ＜500/m㎥

Grade 5 ｰ

LLN:(施設)基準範囲下限

末梢性感覚ニューロパチー Peripheral sensory neuropathy

Grade 1 症状がない

Grade 2 中等度の症状；身の回り以外の日常生活動作の制限

Grade 3 高度の症状；身の回りの日常生活動作の制限

Grade 4 生命を脅かす；緊急処置を要する

Grade 5 ｰ
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ちなみに…
オキサリプラチンの国内第Ⅱ相臨床試験では、末梢神経障害の
評価のみ、症状の発現期間の長さでグレードを分類するDEB-NTC
(Neurotoxicity Criteria of DEBIOPHARM)が用いられた。

DEB-NTCグレード

グレード０ 症状なし。

グレード１ 末梢神経症状の発現。
ただし、7日未満で消失。

グレード２ 7日間以上持続する末梢神経症状。
ただし、機能障害はない

グレード３ 機能障害の発現
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Gradingにおける“nearest match”の原則
“Nearest match”の原則とは、観察された有害事象が複数の

Gradeの定義に該当するような場合には、総合的に判断して
もっとも近いGradeに分類する、というもの。

例えば、「Grade3:輸液を要する」と定義されている場合、
輸液をしたからGrade3ではなく、輸液が必要であったかどうかと
前後のGrade表記を鑑みて総合的に判断してもっとも近いGrade
に分類する。

何らかの治療介入を要するかどうかでGradeが定義されている
有害事象は「実際に何が行われたか」ではなく、「何がなされる
べきか」の医学的判断に基づいてgradingする。

※Gradingは、面談当日のGradeではなく、評価期間内で観察された最悪のGradeを記録する。



N Engl J Med. 2010 Mar 11; 362(10): 865-9
PMID:20220181

倦怠感 食欲低下

悪心 嘔吐

下痢 便秘
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・医療従事者は患者の症状の重症度を
過小評価する傾向にあると言われている。

・医療従事者だけの有害事象評価では、
毒性の評価が不十分である。

⇒PRO-CTCAEの開発
(CTCAEとの併用が前提)

・CTCAEは790項目

・PRO-CTCAEは主観評価が可能な
78症状124項目

PRO(Patient Reported Outcome)-CTCAE
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日本語版があります。
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JAMA. 2017 Jul 11; 318(2): 197-198
PMID:28586821

ePRO群:Median OS 31.2m(95%CI, 24.5-39.6)

通常治療群:Median OS 26.0m(95%CI, 22.1-30.9)

早期介入によるAEへの対応が
症状の悪化を防ぐ
(双方向コミュニケーション)
 ⇒生存期間の延長につながる

N ＝ 766

HR 0.83(95%CI 0.70-0.99)
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症例
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S状結腸癌cStageⅣ

RAS野生型, HER2IHC2+, HER2FISH-, MSI－

治療レジメン：IRI+PANI(3rd line) 2週間毎

パニツムマブ 6mg/kg
イリノテカン 約110→90mg/㎡

低マグネシウム血症

⇓

低カリウム血症

低カルシウム血症

低マグネシウム血症(CTCAE Ver.5)
Grade1 <LLN-1.2mg/dL
Grade2 <1.2-0.9mg/dL
Grade3 <0.9-0.7mg/dL
Grade4 <0.7mg/dL
Grade5 死亡

ベクティビックス適正使用ガイド第7版
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S状結腸癌cStageⅣ

RAS野生型, HER2IHC2+, HER2FISH-, MSI－

治療レジメン：IRI+PANI(3rd line) 2週間毎

パニツムマブ 6mg/kg
イリノテカン 約100→90mg/㎡
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血清マグネシウムの推移

血清Mg(mg/dL) Grade1 Grade2 Grade3

PANI

Mg20meq

カマ6g

ベクティビックス適正使用ガイド第7版

心電図

mg/dL

有害事象Gradeに応じて心電図計測、
休薬、減量、マグネシウム補充などを
行い、治療を継続している
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まとめ

医療従事者は有害事象を過小評価する傾向にある。

実臨床においてCTCAEは、治療関連有害事象の
重症度を標準化し、適切に対応するためのツール
である。

評価期間内で最悪の有害事象Gradeを記録する。
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用語の解説

日常生活動作(Activity of Daily Living：ADL)

身の回りの日常生活動作(self care ADL)

身の回り以外の日常生活動作(instrumental ADL)

入浴、着衣・脱衣、食事の摂取、トイレの使用、薬の内服が可能で、
寝たきりではない状態をさす。生命維持に(自立した生活を行う上で)
必要な最低限の身の回りの動作を行うことができる状態をいう。

食事の準備、日用品や衣服の買い物、電話の使用、金銭の管理
などをさす。
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