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管理 No.109 【ニボルマブ単独療法】    2023 年 12 月 14 日改定 

疾患名 ： がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の胃がん  １クール ： 14 日   

総クール数 ：PD または PS 悪化まで 

 

１．薬剤 

抗癌剤一般名 商品名 標準投与量 投与日 用量規制毒性 

ニボルマブ オプジーボ 240mg/24mL Day1  

 

２．レジメン 

投与日 Ｒｐ 投与方法 投与時間 使用薬剤名 標準投与量 備考 

Day1 1 点滴静注 キープ＆ 

フラッシュ用 生食 100mL 

 血管外漏出・逆血予防のルート確認 ケモ

終了時ルートのフラッシュ用にも使用する  

※全量投与しなくてもよい 

2 点滴静注 30 分 オプジ－ボ 240mg/24mL 総液量は 60mL 以上とすること 

 

本剤の投与にあたっては、インラインフィルター（0.2

又は 0.22μm）を使用すること 

生食 50mL 1 本 

 

３．初回投与基準 

チェック項目 備考 

担当医師がメーカーの e ラーニングを受講している E ラーニングの受講と化学療法委員会の設置が医薬品購入の条件 

がん化学療法後に増悪した治療切除不能な進行・再発の胃癌である 適応は三次治療 

患者にインフォームドコンセントを実施している 投与前に必ず同意をとる  ⇒患者資料向け資料 14P 参照 

一次治療、二次治療ではない 有効性及び安全性は確立していない 

他の薬剤との併用はない 有効性及び安全性は確立していない 

術後化学療法ではない 有効性及び安全性は確立していない 

自己免疫疾患の合併又は再発性の自己免疫疾患の既往歴はない 自己免疫疾患が増悪するおそれ 

臓器移植を受けたことはない 拒絶反応又は移植対宿主病が発生するリスクあり 

間質性肺炎もしくは間質性肺炎の既往歴はない 間質性肺疾患が増悪するおそれ 

間質性肺炎のリスク因子の評価 

既存の肺病変（特に間質性肺炎）の有無 

※投与前の肺の状態について精査の上、本剤の投与を行う 

肺手術後の有無 

呼吸機能の低下の有無 

酸素投与の有無 

肺への放射線照射の有無 

初回投与開始の可否の評価 

■投与開始基準 ABC チェック項目のアルゴリズム ⇒ABC チェック項目は次ページに記載 

 

A バイタル及び検査項目チェックリスト ＋ B 自覚症状チェックリスト→該当番号なし→ニボルマブを投与する 

↓該当番号あり 

C 疾患名リスト 
↓該当番号あり 

症状と検査値を総合的に評価→異常がない場合→ニボルマブを投与する 

↓異常がある場合 

該当した場合の対処法へ進む 
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４．次クール開始基準（2 クール目以降、疾患カテゴリーごとに総合的に評価する） 

■投与開始基準 ABC チェック項目のアルゴリズム 

A バイタル及び検査項目チェックリスト ＋ B 自覚症状チェックリスト→該当番号なし→ニボルマブを投与する 

↓該当番号あり 

C 疾患名リスト 
↓該当番号あり 

症状と検査値を総合的に評価 副作用を診断→副作用ではない→ニボルマブを投与する 

↓副作用である 

該当した場合の対処法へ進む 
■ABC チェック項目 

A バイタル及び検査項目チェックリスト 

 バイタル及び検査項目 該当基準 疑われる疾患番号（黒は頻度不明の疾患） 

バ

イ

タ

ル 

等 

発熱 37℃以上 ④⑧⑨⑫ 
PS 2 以上（2 も場合によっては可） ― 
低血圧 有 ⑬ 
徐脈、不整脈 有 ⑮ 
心電図異常（脈に異常ある場合実施） 有 ⑩⑮ 

呼

吸

器 

胸部聴診（ラ音） 有 ④ 
胸部 CT 画像異常（呼吸異常ある場合実施） 有 ④ 
KL-6 異常値 ④ 

肝

機

能 

T-Bill 基準値以上 ⑤ 
AST 基準値以上 ⑤ 
ALT 基準値以上 ⑤ 
γ-GTP 基準値以上 ⑤ 

腎

機

能 

BUN 基準値以上 ⑥ 
血清 Cre 基準値以上 ⑥ 
尿蛋白 基準値以上 ⑥ 

筋

肉 

CK 基準値以上 ⑩ 

炎

症 

CRP 基準値以上 ① 
WBC 基準値以上 ① 

貧

血 

Hb 基準値以下 ①⑭ 

血

液 

異

常 

PLT 基準値以下 ⑨⑪ 
フィブリノゲン 基準値以上 ⑨ 
PT 基準値以上 ⑨ 
APTT 基準値以上 ⑨ 
D ダイマー 基準値以上 ⑨ 

糖

尿

病 

尿中ケトン体 基準値以上 ⑦ 
血糖値 288mg/dL 以上または著しい

高血糖 
⑦ 

免

疫 

IgG 抗体 （随時） 基準値以上 ⑪ 
抗血小板抗体 （随時） 基準値以上 ⑪ 
HBV、HCV 抗体 （初回） 陽性 ステロイド投与時再発に注意する 

内

分

泌 

TSH 異常値 ③⑬ 
FT3、FT4 異常値 ③⑬ 
血中 ACTH （随時） 基準値以下 ⑬ 
血清 Na 基準値以下 ⑬ 
血清 K 基準値以上 ⑬ 



桜ヶ丘中央病院 薬剤科 

書式Ｗ-ケモ 109(2023.12 改訂） 
  

3 

B 20 項目の自覚症状チェックリスト ※自覚症状番号 発生頻度の多い順 

自覚症状の分類 下記症状のいずれかを含む 疑われる疾患番号（頻度不明は黒） 

①消化器症状 腹痛、悪心、嘔吐、食欲不振、下痢、便秘 ①②⑤⑫⑬ 

②貧血症状 めまい、ふらつき、倦怠感 ①⑥⑪⑭⑮ 

③出血を伴う症状 血尿、下血、黒色便、皮下出血、歯肉出血、鼻出

血、頭蓋内出血 
①⑥⑩⑪ 

④神経症状 手足の振戦、しびれ、運動麻痺、感覚麻痺・異常 ②③⑦⑨⑫⑬⑮ 

⑤四肢の異常 四肢痛、関節痛、局所の疼痛、歩行困難、下肢の

筋力低下、動作緩慢 
②③⑥⑨⑩ 

⑥呼吸器状態の変化 呼吸苦、息切れ、湿性咳嗽、深大な呼吸（クスマウ

ル）、呼吸困難 
④⑨⑩⑮ 

⑦甲状腺腫大 ― ③ 

⑧眼球および目の周りの変化 眼球突出、眼瞼の腫脹、眼瞼下垂 ③⑧⑩ 

⑨動悸 ― ③⑮ 

⑩視力の変化 視力障害、視野障害 ②⑬ 

⑪精神症状の変化 思考錯乱、意識障害、失神、記憶喪失、判断力の

低下 
②⑦⑨⑫⑬⑮ 

⑫不眠 ― ③ 

⑬浮腫 ― ⑥⑨ 

⑭倦怠感 ― ③⑤⑦⑧⑬ 

⑮黄疸 ― ⑤⑭ 

⑯皮膚症状の変化 全身性紅斑、水泡、皮膚乾燥 ⑧⑬ 

⑰口内炎 ― ⑧ 

⑱頭痛 ― ⑥⑬ 

⑲明らかなホルモンの変化 無月経、乳汁分泌 ⑬ 

⑳口渇、多飲、多尿 ― ⑦⑬ 
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C 疾患名リスト ※疾患番号 発生頻度の多い順 

疾患名 検査・自覚症状 ⇒重要項目複数該当の確認 該当の場合の対処法 

①大腸炎、重度の下痢 

9.2% 

■検査 

WBC 基準値以上、CRP 基準値以上、Hb 基準値以下 

■自覚症状 

貧血、下痢、血便、黒色便、腹痛、腹部の圧痛 

グレードで評価 

⇒詳細は 5P 参照 

②神経障害  

5.9% 

■自覚症状 

運動麻痺、感覚麻痺、手足のしびれ、四肢痛 

腹痛、下肢の筋力低下、歩行困難、下痢 

顔や四肢の感覚異常、視力障害、思考錯乱 

グレードで評価 

⇒詳細は 6P 参照 

③甲状腺機能障害  

5.9% 

■検査 

TSH の異常、FT3 の異常、FT4 の異常 

■自覚症状 

倦怠感、浮腫、動作緩慢 

発汗、体重減少、眼球突出、甲状腺腫大、動悸、手足の振

戦、不眠等 

さらに精査を行う 

⇒詳細は 7P 参照 

④間質性肺疾患  

4.6% 

■検査 

胸部 CT 画像異常、胸部聴診（ラ音） 

■自覚症状 

発熱、湿性咳嗽、呼吸苦、息切れ等 

グレードで評価 

⇒詳細は 8P 参照 

⑤肝機能障害、肺炎 

硬化性胆管炎  

2.6% 

■検査 

AST 基準値以上、ALT 基準値以上、ALP 基準値以上、 

γ-GTP 基準値以上、T-Bill 基準値以上 

■自覚症状 

倦怠感、黄疸、悪心、嘔吐、食欲不振等 

グレードで評価 

⇒詳細は 9P 参照 

⑥腎障害、尿細管間質性腎炎 

0.7% 

■検査 

血清 Cre 基準値以上 

■自覚症状 

浮腫、貧血、尿量減少、血尿、頭痛、関節痛等 

グレードで評価 

⇒詳細は 9P 参照 

⑦1 型糖尿病  

0.7% 

■検査 

著しい随時高血糖、尿中ケトン体陽性(陰性の場合もある) 

■自覚症状 

倦怠感、体重減少、口渇、多飲、多尿 

意識障害、思考錯乱、深大な呼吸（クスマウル）、手足の振戦 

判断力の低下等 

投与の中止 

 

インスリン製剤の投与などの適

切な処置を行う 

 

⇒詳細は 10P 参照 

⑧重度の皮膚障害  

0.7% 

■自覚症状 

倦怠感、関節痛、全身性紅斑、発熱、眼瞼の腫脹 

口内炎、水泡等 

グレードで評価 

⇒詳細は 11P 参照 

⑨静脈血栓塞栓症  

0.7% 

■検査 

PLT 基準値以下、フィブリノゲン基準値以上 

PT・APTT の延長、D ダイマー基準値以上 

■自覚症状 

浮腫、熱感、局所疼痛、発熱、発汗、意識障害、呼吸苦等 

循環器専門医と連携し 

 

・抗凝固療法 

・血栓溶解療法 

・血管内治療法（IVR） 

等の処置を行う 

⑩重症筋無力症、心筋炎 

筋炎、横紋筋融解症  

※頻度不明 

■検査 

CK 基準値以上、心電図異常 

■自覚症状 

筋力低下、眼瞼下垂、呼吸困難、血尿 

各疾患で評価 

⇒詳細は 11P 参照 

⑪免疫性血小板減少紫斑病 

※頻度不明 

■検査 

PLT基準値以下、IgG抗体基準値以上、抗血小板抗体陽性 

■自覚症状 

皮下出血、歯肉出血、鼻出血、下血、血尿、頭蓋内出血 

副腎皮質ステロイドの投与 

※重篤な出血を認める場合

は大量グロブリン投与や血小

板輸血を実施する 

⇒詳細は 13P 参照 

⑫脳炎  

※頻度不明 

■自覚症状 

錯乱、記憶喪失、失神、精神状態変化、発熱、 

嘔吐、疼痛等 

神経内科医と連携し、本剤の

中止をするなど適切な処置を

行う 

 

痙攣発作時：フェニトイン、ジア

ゼパム 

脳浮腫；グリセロール、副腎皮

質ステロイド 
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⑬副腎障害、下垂体炎 

下垂体機能低下 

※頻度不明 

■検査 

血清 Na 基準値以下、血清 K 基準値以上 

低血圧、TSH 基準値以下、FT3基準値以下、FT4 基準値以

下、血中 ACTH 基準値以下 

■自覚症状 

倦怠感、意識障害、思考錯乱、嘔吐、悪心、食欲不振、低

血圧、判断力の低下 

頭痛、視野障害、無月経、乳汁分泌、皮膚乾燥、便秘、頻

尿、口渇、多飲 

さらに精査を行う 

⇒詳細は 12P 参照 

⑭溶血性貧血 

※頻度不明 

■検査 

Hｂ基準値以下、T-Bill 基準値以上 

■自覚症状 

黄疸、貧血 

さらに精査を行う 

⇒詳細は 13P 参照 

 

⑭が確定した場合 

本剤の中止や副腎皮質ステロ

イドの投与を行う 

⑮心臓障害 

※頻度不明 

■自覚症状 

めまい、動悸、息切れ、不整脈、徐脈、失神、意識障害等 

⑮が確定した場合 

本剤の中止も含めて 

適切な処置を行う 

 

５．投与時の注意点 

(1) 本剤の投与にあたっては、インラインフィルター（0.2 又は 0.22μm）を使用すること 

 

６．診断及び対処法のアルゴリズム 

①大腸炎、重度の下痢の対処法 
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②神経障害の対処法 
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甲状腺機能障害の診断 

 
③甲状腺機能障害の対処法 
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間質性肺炎の診断 

 

④間質性肺炎の対処法 
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⑤肝機能障害の対処法 

 

 

 

⑥腎障害、尿細管間質性炎の対処法 
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⑦1 型糖尿病の対処法 
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⑧重度の皮膚障害の対処法 

 

 

⑩重症筋無力症、心筋炎、筋炎、横紋筋融解症の対処法 
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⑬副腎障害、下垂体炎、下垂体機能低下の対処法 
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⑪免疫性血小板減少紫斑病 及び ⑭溶血性貧血の対処法 
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