




有害事象 解析対象症例数 発現症例数 発現割合

骨髄抑制*1 720 577 80.1%

発熱性好中球減少症*2 720 126 17.5%

副作用 解析対象症例数 発現症例数 発現割合

骨髄抑制*1 720 346 48.1%

発熱性好中球減少症*2 720 79 11.0%



CTCAE v5.0
Term 日本語 Grade 1 Grade 2 Grade 3  Grade 4 Grade 5 　

白血球減少
＜LLN-3,000 /
mm3; ＜LLN-
3.0×10e9 /L

＜3,000-2,000 /
mm3; ＜3.0-2.0
×10e9 /L

＜2,000－1,000 
/mm3; ＜2.0-
1.0×10e9 /L

＜1,000 /mm3; 
＜1.0×10e9 /L -

好中球数減少
＜LLN-1,500 /
mm3; ＜LLN-
1.5×10e9 /L

＜1,500-1,000 /
mm3; ＜1.5-1.0
×10e9 /L

＜1,000-500 /
mm3; ＜1.0-0.5
×10e9 /L

＜500 /mm3; 
＜0.5×10e9 /L -

リンパ球数減少
＜LLN-800 /
mm3; ＜LLN-
0.8×10e9 /L

＜800-500 /
mm3; ＜0.8-0.5
×10e9 /L

＜500-200 /
mm3; ＜0.5-0.2
×10e9 /L

＜200 /mm3; 
＜0.2×10e9 /L -

血小板数減少
＜LLN-75,000 
/mm3; ＜LLN-
75.0×10e9 /L

＜75,000-
50,000 /mm3; 
＜75.0-50.0×
10e9 /L

＜50,000-
25,000 /mm3; 
＜50.0-25.0×
10e9 /L

＜25,000 /
mm3; ＜25.0×
10e9 /L

-

貧血

ヘモグロビン＜
LLN-10.0 g/
dL; ＜LLN-
6.2 mmol/L; ＜
LLN-100 g/L

ヘモグロビン＜
10.0-8.0 g/dL; 
＜6.2-4.9 
mmol/L; ＜
100-80 g/L

ヘモグロビン＜
8.0 g/dL; ＜4.9 
mmol/L; ＜80 g/
L; 輸血を要する

生命を脅かす; 
緊急処置を要する 死亡



項目 解析対象
症例数

発現
症例数

発現
割合 検定結果

対象症例 720 577 80.1%

使用理由
アントラサイクリン系抗がん剤の血管外漏出 685 551 80.4%

p=0.3854*1

その他 35 26 74.3%

年齢
＜65歳 301 232 77.1%

p=0.0884*1

65歳≦ 419 345 82.3%

性別
男性 283 238 84.1%

p=0.0353*1

女性 437 339 77.6%

合併症・
がん種♯1

乳がん 112 60 53.6%

リンパ腫 357 307 86.0%

卵巣がん 12 7 58.3%

肺がん 46 35 76.1%

急性骨髄性白血病 33 30 90.9%

骨髄腫 3 3 100.0%

急性リンパ性白血病 21 16 76.2%

その他 148 125 84.5%

不明 11 11 100.0%

合併症・
固形がん/
血液がん♯2

固形がん 293 207 70.6%
p<0.0001*1

血液がん 403 349 86.6%

固形がん/血液がん（不明含む） 24 21 87.5%

合併症・
肝疾患

無 641 508 79.3%
p=0.0908*1

有 73 64 87.7%

不明 6 5 83.3%

合併症・
腎疾患

無 672 536 79.8%
p=0.2326*1

有 42 37 88.1%

本剤の減量無 22 19 86.4%
p=1.0000*1

本剤の減量有 20 18 90.0%

不明 6 4 66.7%

本剤投与前の
CCr

無 361 296 82.0%
p=0.2236*1

有 354 277 78.2%

40mL未満 22 20 90.9%
p=0.1842*1

40mL以上 332 257 77.4%

不明 5 4 80.0%

本剤投与前の
eGFR

90mL/分/1.73m²≦ 202 152 75.2%

p=0.0084*3

60mL/分/1.73m²≦
＜90mL/分/1.73m² 341 279 81.8%

30mL/分/1.73m²以上≦
＜60mL/分/1.73m² 131 113 86.3%

＜30mL/分/1.73m² 8 7 87.5%

不明 38 26 68.4%



項目 解析対象
症例数

発現
症例数

発現
割合 検定結果

血管外漏出
発生日に
投与した
アントラ
サイクリン系
抗がん剤

アクラルビシン 13 13 100.0%

 p<0.0001*2

アムルビシン 49 38 77.6%

イダルビシン 4 4 100.0%

エピルビシン 87 48 55.2%

ダウノルビシン 27 26 96.3%

ドキソルビシン 408 345 84.6%

うちリポソーム化製剤 11 6 54.5%

ピラルビシン 92 73 79.3%

ミトキサントロン 9 7 77.8%

不明 31 23 74.2%

本剤投与前の
白血球数

5500/μL＜ 324 250 77.2%

p=0.0201*33000/μL＜ ≦5500/μL 278 226 81.3%

≦3000/μL 94 83 88.3%

不明 24 18 75.0%

本剤投与前の
好中球数

3500/μL＜ 325 253 77.8%

p=0.2138*31500/μL＜ ≦3500/μL 270 222 82.2%

≦1500/μL 75 61 81.3%

不明 50 41 82.0%

本剤投与前の
リンパ球数

1200/μL＜ 237 190 80.2%

p=0.4076*3800/μL＜ ≦1200/μL 191 146 76.4%

≦800/μL 243 202 83.1%

不明 49 39 79.6%

本剤投与前の
血小板数

25×104/μL＜ 326 240 73.6%

p<0.0001*37.5×104/μL＜ ≦25×104/μL 337 291 86.4%

≦7.5×104/μL 32 29 90.6%

不明 25 17 68.0%

本剤投与前の
ヘモグロビン

11.5g/dL＜ 238 179 75.2%

p=0.0008*310g/d＜ ≦11.5g/dL 215 168 78.1%

≦10g/dL 243 212 87.2%

不明 24 18 75.0%



解析対象症例数*1
合併症

固形がん（%） 血液がん（%）

男性 271 77（28.4） 194（71.6）

女性 425 216（50.8） 209（49.2）




















