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【はじめに】  

がん薬物療法に携わる医師、看護師、薬剤師の皆様へ。 

日々、がん患者さんの命と向き合い、最前線で奮闘されている皆様に、心か

らの敬意と感謝を申し上げます。がん免疫療法（IO 製剤）の進化により、治療

の選択肢が広がった今こそ、多職種が一丸となり、患者さんの未来を支える新

たなステップを踏み出す時です。この度、皆様の実践力をさらに高めるために

「IO 製剤使用に関するチーム医療コンセンサスレポート」を作成いたしました。 

本レポートは、IO 製剤における診療の注意点に焦点を当て、初心者から経験

豊富な医療者まで実践に役立つ内容を段階的にまとめたものです。最低限押さ

えるべき事項から応用レベルまで、誰もが確実にステップアップできるよう工

夫されています。また、患者指導やモニタリング体制、教育資源の整備に至る

まで、具体的なアクションプランを網羅し、すぐに現場で活用できる内容とな

っています。 

特に、免疫関連有害事象（immune-related adverse events: irAE）への対

応は、診療の質を左右する重要な要素です。本レポートでは、ガイドラインに

基づく対応策に加え、先進的な取り組みや現場の工夫を反映し、より実践的な

アプローチを提示しています。これにより、皆様が安心して診療に臨み、患者

さんに最良のケアを提供できる体制づくりを支援します。 

さらに、本レポートは「チーム医療」の真髄に根ざしています。チーム医療

は英語で multidisciplinary care と呼ばれ、多職種が患者さんのQOL（生活の

質）向上という共通の目的を持ち、領域を超えて協力する医療を言います。職

種を超えて協力体制を強化することを横軸に、自分の職種としての専門性を深

めることを縦軸とし、その両方を推進することで、チーム医療がより進化し深

化することを期待しています。互いを尊重しつつ柔軟に役割を補完し合うこと

で、患者さんの安心と希望を守るための強固なチーム体制を築くことができま

す。 

がん薬物療法は日々進化し、私たち医療者も常に学び、成長を続ける必要が

あります。このレポートが皆様の学びと実践の架け橋となり、チーム医療を通

じて患者さんの人生に明るい未来をもたらす一助となれば幸いです。 

最後に、本レポートの作成にあたり、ご協力いただいたすべての皆様に深く

感謝申し上げます。この資料が多くの現場で生かされ、患者さんとご家族にと

って希望の光となることを心から願っております。 

日本がんサポーティブケア学会 

Immuno-Oncology ワーキンググループ長 

東 光久 
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【IO 製剤使用に関するチーム医療コンセンサスレポートについて】 

新潟県立がんセンター新潟病院 内科  

JASCC Immuno-Oncology Working Group 副グループ長 

三浦理 

 

はじめに：コンセンサスレポートについて 

免疫チェックポイント阻害薬（Immune checkpoint inhibitors: ICIs）は、

2010年の ASCO年次総会において悪性黒色腫に対する抗Cytotoxic T-

Lymphocyte Antigen 4（CTLA-4）抗体イピリムマブの有効性が報告され

たことを皮切りに、がん治療において劇的なパラダイムシフトをもたらした。

現在では多くのがん種および病期においてその有効性が確立され、その使用頻

度は増加の一途をたどっている。一方で、ICIs投与においては一定の頻度で

irAE が発生する。irAE はいつ発生するか予測が困難で、時には致死的となる

重篤な病態に進行することもあるため、その対策は ICIs投与において避けて通

れない重要な課題である。各種 irAE の対策・治療に関しては前向きな検討は

ほとんど行われていないが、各種ガイドラインでは多くの推奨や提案がなされ

ており、実臨床ではそれらに基づき多職種チームの支援の下で治療が行われる

べきとされている。多職種チームに関わる医師、看護師、薬剤師などの医療ス

タッフには、irAE に関する知識の習熟が求められるが、未だ各職種における望

ましい対応についてのコンセンサスは得られていない。今回、2023年に日本

がんサポーティブケア学会（JASCC）のワーキンググループとして

Immuno-Oncology Working Group（IO-WG）が発足した。このコンセン

サスレポートは irAE を管理するための多職種チーム医療の具体的な方法を提

案するための一つの方法として IO-WGの有志によって作成された。 

 

免疫チェックポイント阻害薬治療について 

免疫チェックポイントは本来人体において免疫学的なホメオスターシスを維持

する重要な役割を担っている。CTLA-4や Programmed cell Death-1

（PD-1）をノックアウトしたマウスは、リンパ増殖性疾患やループス関節

炎・腎炎、心筋炎を引き起こし、最終的には死に至ることが示されている 1,2。

このことから、生体内で正常な免疫を維持するために免疫チェックポイントは

重要であることが覗える。現在、日本で承認されている ICIs は抗PD-1抗体

と抗Programmed cell Death ligand-1（PD-L1）抗体、抗CTLA-4抗

体、そして抗 Lymphocyte Activation Gene-3（LAG3）抗体である。抗

PD-1/PD-L1抗体は腫瘍局所において疲弊した T細胞を再活性化することに
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より、抗腫瘍効果を発揮する。免疫サイクルの教育に関わる CTLA-4を抑制

する抗CTLA-4抗体は、樹状細胞による T細胞の教育を促進し、より多様性

のある T細胞の活性化を引き起こす。LAG-3は主に T細胞表面に発現し、T

細胞の活性化を抑制する免疫チェックポイントである。この治療はまだ適応疾

患は限られており、悪性黒色腫において抗PD-1抗体に抗 LAG-3抗体を上乗

せすることにより有意に効果が増強されることが示されており、日本で承認さ

れている。2025年に再発小細胞肺癌に対して適応を取得した二重特異性 T

細胞誘導抗体は今後使用が増えることが予想される。この薬剤はサイトカイン

放出症候群（Cytokine Release Syndrome：CRS）や免疫細胞関連神経毒性

症候群（Immune-effector Cell Associated Neurotoxicity Syndrome：

ICANS）など特徴的な有害事象を惹起することが明らかにされており、今後も

新機軸の IO 製剤は増えてくることが予想される。 

 

免疫関連有害事象について 

IO 製剤の投与は腫瘍局所、または細胞表面における免疫抑制の解除、または免

疫の惹起を介して抗腫瘍免疫を活性化するが、その反面で生体のホメオスター

シスに何らかの影響を与え、irAE は発症すると考えられる。IrAE の起こる機

序は完全に解明されていないが、有害事象によってはその発症機序が明らかに

されている 3。最も致死率が高い irAE として知られる劇症型心筋炎では T細

胞の著明な浸潤が心筋内に認められており、T細胞による直接障害がその機序

として想定されている 4。また、甲状腺機能障害は甲状腺自己抗体存在下で発

症頻度が上がることから、PD-1/PD-L1阻害薬が何らかの形で抗体介在性の

免疫反応を惹起することがその機序と考えられている 5。実際、我が国のレト

ロスペクティブな検討では自己抗体陰性例では 2%の発現であった一方で、陽

性例では 50%で甲状腺機能障害が認められていた 6。このほか、大腸炎はサイ

トカインによる影響が強く、副腎皮質ステロイド治療の効果が乏しい症例が多

い、などそれぞれの irAE毎に特徴が見られる。早期発見、早期介入が転帰の

改善に有効な事は言うまでもなく、各ガイドラインで定期的に推奨される検査

法が提案されている。しかし、これらは前向きに検証されたものではなく、過

剰となる可能性、または十分ではない可能性も孕んでいる。今後前向きな検討

が期待される分野である。 

 

免疫関連有害事象の治療 

IrAE の治療はその有害事象の種類によって異なるが、原則として副腎皮質ステ

ロイド薬を始めとする短期的な免疫抑制治療が用いられる（各治療薬の適正使

用ガイドラインや ASCO ガイドライン等を参照のこと）7。重篤な irAE に対
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する免疫抑制薬（副腎皮質ステロイド薬を除く）は、現時点では日本において

保険適応がない場合が多く、使用に際しては病院単位での対応が求められる。

ICIs により引き起こされる致死的な irAE は肺臓炎（35%）、肝炎（22%）、

大腸炎（17%）、神経系障害（15%）、心筋炎（8%）と報告されており、こ

れらの有害事象に対しては特に慎重な対応が求められる 8。IO 製剤による irAE

対策はもはや特別なものではなく、日常診療で通常行われるべき診療の一つと

なっている。治療の多様化が進む中で、担当医師だけですべてを管理し、指導

することは極めて困難であり、他科の医師や、看護師、薬剤師、検査技師を含

むチームで患者を支えることが当たり前の時代になっている。そのため、多職

種チーム医療による介入が有効とされ、各施設では独自の IO 製剤サポートチ

ームが数多く立ち上げられた。これらのサポートチームはある一定の効果が上

げられていることが予想されるが、あくまでも各施設が独自に実施しているも

のであり、看護師や薬剤師がどのように介入すべきかについて、その標準的な

方法論などの検討は全く行われていないのが現状である。 

 

おわりに 

ICIs 治療が世に出てからおよそ 10年が経過し、irAE 治療は我々がん治療に関

わる医師だけでなく、医療スタッフ全体にとっても必須の知識になった。当初

は手探りの状態が続いた irAE 対策であるが、経験とデータが日々蓄積され、

その対策法は確立しつつあるといえる。ただ、その一方で、看護師、薬剤師を

含むチームの役割についての検討はいまだ未熟であり、今後さらなる検討が必

要である。このレポートは、その最初のマイルストーンとして、現在日本の最

前線で活躍する医療スタッフの皆さんのコンセンサスをまとめたステートメン

トである。日々の臨床において免疫関連有害事象対策に悩むスタッフの皆様の

参考となれば幸いであり、このレポートを礎として今後この分野の研究がさら

に進むことを期待したい。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



7 
 

◎このコンセンサスレポートの利用上の注意 

定義 

本ステートメントでは、使用する医療従事者、または使用者が所属する施設が

目指すべき体制の目安を示すために、Benchmark（初級）/Milestone（中

級）/Capstone（上級）という 3段階の設定を行った。Benchmarkは ICIs

を用いるがん治療を行う施設であれば、最低限行ってほしい対応・検査、

Milestone はさらに充実した対応・検査の目安を示した。Benchmarkは必要

最低限の位置づけであり、出来ればすべての施設でMilestone以上を目指して

いただきたいと考えている。Capstone ではがんセンター・大学病院などリー

ダーシップをとるべき専門施設において目指すべき対応・検査の目安を示して

いる。それぞれの施設の事情や、保険審査の状況に応じて目指すべきものは異

なると想定されるため今回示した規準を参考に、各施設の状況にあった体制整

備を行っていただければ幸いである。 

 

 Benchmark 

（初級レベル） 
Milestone 

（中級レベル） 
Capstone 

（上級レベル） 
設定の位置づけ IO 製剤を使用する

のであればまず目

指すべき体制 

Benchmark より

も充実した管理体

制の提案 

Milestone よりもさ

らに充実した理想的

な管理体制の提案 
病院規模の設定 地域のがん診療を

支える病院（地域

がん診療病院やそ

れに準じる病院） 

地域のがん診療の

多 く を担う病院

（地域がん診療連

携 拠 点 病 院 な

ど）、あるいはそ

れを目指す病院 

大学病院やがんセン

ターなとがん診療の

中心となる病院、あ

るいはそれを目指す

病院 

IO 製剤の院内体制 IO 製剤の使用は開

始されているもの

の院内に IO 製剤管

理チーム等がなく

院内の管理体制を

これから整備する

段階 

IO 製剤は幅広いが

ん腫で使用されて

いる。 

IO 製剤管理チーム

も 設置さ れ て お

り、院内のIO製剤

管理体制の充実化

を目指している設

定 

各職種にがん領域の

エキスパートが在籍

し、より専門性の高

い管理体制を目指し

ている設定 
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【IO 製剤使用にあたりチームがすべきことの概要】 
n 開始前 

Ø 患者のために行うべきこと 

• ベースライン評価（詳細は CQ3 参照）: 血液検査（肝機能、腎機

能、内分泌機能、血糖値など）や画像・生理検査等を実施する。 

• 追加検査の必要性：ベースライン評価で判断 

• 併存症・既往歴の確認: 自己免疫疾患、造血幹細胞移植歴、臓器移

植歴、免疫抑制薬使用歴などを詳細に把握。 

• 患者背景の評価: サポート体制、経済的背景、治療理解度の確認。 

• 同意書の取得と理解度の確認 

• 緊急時の連絡体制構築: 夜間・休日窓口、および救急外来（ER）で

の対応フローとマニュアル整備。 

Ø 患者に伝えるべきこと 

• 治療の目的と期待される効果。 

• 副作用（irAE）の概要と発生時の対応方法。 

• 自覚症状のモニタリング方法と報告の重要性。 

• 緊急時の受診方法および連絡先。 

 

n 治療中 

Ø 患者のために行うべきこと 

• 早期診断と対応: irAE 疑い時のマニュアルに沿った迅速な対応（早

期診断と重症度把握）と専門医コンサルト。 

• 外来フォローアップ: 定期検査とモニタリング（例：肝機能、甲状

腺機能、糖代謝異常など）。 

• 緊急対応指示: ER 受診時のマニュアル運用、および関係医療機関

との連携。 

• 薬剤管理: ステロイド使用と漸減計画、副作用の適切な管理、免疫

抑制薬の追加時期判断。 

• 教育と指導: 患者および家族への継続的な情報提供とセルフモニタ

リング指導と評価。 

Ø 患者に伝えるべきこと 

• 発熱、倦怠感、息切れ、下痢などの症状が出現した場合は直ちに

医療機関に報告すること。 

• ステロイド・免疫抑制薬と副作用対策薬の服薬遵守。 

• 緊急時に指定の医療機関を受診の上、IO 製剤の治療歴の情報提供。 
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n 終了後 

Ø 患者のために行うべきこと 

• フォローアップの継続: 治療終了後も irAE 発症の可能性を考慮し、

経過観察を続ける。 

• 長期管理計画: ホルモン補充療法や継続的免疫抑制薬の必要性判断。 

• 情報連携: 転院先医療機関や薬局への情報提供。 

• 教育支援: 継続的な教育資料の提供と患者サポート強化。 

Ø 患者に伝えるべきこと 

• 治療後も定期的にフォローアップが必要。 

• irAE 発症リスクは治療終了後も存在するため、異常時は迅速に医

療機関を受診。 

• 生活習慣改善と健康管理の重要性。 

 

まとめ 

迅速対応と連携体制の整備: 患者教育と医療従事者の連携を強化し、irAE の

早期発見と治療に備える。 

ガイドライン遵守と柔軟な対応: irAE 対応に関する最新ガイドラインを基盤に、

臨機応変な判断を行う。 

多職種連携の推進: 薬剤師、看護師、救急医、各種専門医などとの緊密な協力

体制を構築する。 

患者中心のケア: 患者とその家族への継続的な支援と情報提供を通じて、安全

で質の高い治療を提供する。 

特にirAEにおいては、以下のポイントを実践することで、患者の安全な管理

と迅速な対応が可能になる。 

1. 診断と鑑別の重要性 

・irAEか他疾患かを迅速に鑑別する必要がある。 

・感染症や原疾患の進行も考慮し、適切な検査を実施する。 

2. 非特異的症状への対応 

・倦怠感や発熱などの非特異的症状でも irAE を念頭に置く。 

・特に IO治療中の患者では irAE を常に疑うことが重要。 

3. 早期発見・早期介入 

・症状の急性発症や悪化時には迅速に受診・検査を行う。 

・ステロイド治療の開始は遅延なく実施することが予後改善に重要。 

4. 緊急対応の重要性 

・副腎クリーゼや心筋炎など、生命を脅かす病態は迅速な治療が必要。 

・ステロイドパルス療法を適切に用いる。 



10 
 

5. 治療薬の選択と管理 

・ステロイドは第一選択薬であり、投与量や漸減計画を適切に設定。 

・ステロイド抵抗性の場合は、生物製剤や免疫抑制薬（例: TNF 阻害薬） 

を迅速に追加。 

6. 治療反応性の評価と代替治療の検討 

・ステロイドの効果は迅速に評価し、効果が不十分なら他剤を検討。 

・治療方針の遅れが予後不良を招くリスクがある。 

7. 感染症リスクへの配慮 

・irAE 治療中は感染症を併発しやすいため、抗菌薬の適切な使用も考慮 

する。 

・高グレードの irAE では感染症との鑑別が重要。 

8. 緊急性の高い病態の管理 

・帰宅させてはいけない病型: 

・副腎クリーゼ（irAE下垂体炎） 

・致死的不整脈を伴う心筋炎 

・サイトカイン放出症候群（CRS） 

9. チーム医療の強化 

・ER、救急医、がん治療科などの連携を強化し、迅速な対応体制を整え 

る。 

・チーム内で irAE に関する知識と対応策を共有する。 

10. 患者教育とサポート体制 

・患者と家族に irAE の初期症状や受診タイミングについて教育する。 

・臨時受診時に患者が治療歴を提示できるようカードや情報を準備する。 

11. フォローアップと長期管理 

・irAE 治療後も再燃や新規発症に備え、フォローアップを継続する。 

・免疫抑制薬の長期使用による副作用にも注意を払う。 
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【IO 製剤使用に際して多職種に期待されること】 
n はじめに 

本レポートは現時点で十分なエビデンスが存在しない IO 治療におけるチ

ーム医療のあり方を示すことを目的として、IO 治療に携わってきた医師、

看護師、薬剤師によるコンセンサスを示したものである。本稿では、医師、

看護師、薬剤師のそれぞれの主たる役割を以下に示すが、これらの役割は

特定の職種のみが単独で担うべきものではない。それぞれの職種の特性や

所属環境に応じて、多職種が適切に連携、分担しつつ、必要に応じて相互

に補完し合いながら遂行いただければ幸いである。 

 

n IO チームにおける医師の主たる役割 

医師は患者さんと直接接しながら、治療の適応判断、継続・中止の決定、

副作用マネジメントを行う立場にある。そのため、IO 治療に関連する有効

性や安全性に関する最低限の知識を有していなければならない。 

IO チームにおいては医師は中心的役割を担い、IO治療の最新情報を常に

アップデートし、チーム内および院内の医療スタッフと共有していく努力

が求められる。また、院内の体制整備においては、以下の様な取り組みを

中心的におこなっている事が求められる。 

• IO治療にかかわるスクリーニング検査、定期検査の整備 

• 専門的治療が必要なケースや、重篤な irAE が発生した際の、専門診療

科へのコンサルト体制の構築 

• 必要に応じた院外の高次医療機関との連携・調整 

• 上記を含む対応マニュアルの事前整備 

 

n IO チームにおける看護師の主たる役割 

看護師は、患者・家族と寄り添いながら、病気の受容から意思決定、IO

治療中、治療後に至るまで、包括的な心理的・社会的支援を行う立場にあ

る。そのため、IO 治療における看護師の役割は以下のように整理される。

IO チームにおける看護師は、これらの支援をより多くの患者に円滑に提供

できる体制作りを行う責務がある。 

• 治療説明時に同席し、患者の理解度や不安をくみ取りながら意志決定

支援を行う 

• 就労状況・経済状況・サポート体制を確認し、必要に応じて医療ソー

シャルワーカーなど他職種への橋渡しを行う 

• セルフアセスメント支援を実施し、必要に応じて地域サポート体制の

導入を行う 
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看護師は時間外・夜間の緊急受診における窓口となることが多い。そ

のため、患者の訴えから重篤な irAE を示唆する症状を見逃さず、適切

にトリアージするための体制整備が求められる。 

• 緊急受診に関する情報提供および患者指導 

• 救急外来におけるトリアージ体制の整備 

• 通常外来時にも、医師とは異なる視点から患者の変化を感じ取り、

irAE の早期発見に繋げる 

 

n IO チームにおける薬剤師の主たる役割 

薬剤師は薬剤の有効性・安全性について臓器横断的な幅広い知識を有し、

医師が行う治療の適正性を評価するとともに、必要に応じて処方支援など

をとおしてフィードバックを行う役割を担う。 

IOチームでは、治療薬の専門家として、特に安全な IO治療の推進における

“ゲートキーパー”として、以下の様な体制整備に寄与する責務を有する。 

• 特殊な背景を有する症例の治療適応に関する助言 

例：自己抗体陽性例や自己免疫疾患合併例など 

• irAE 治療に用いる免疫抑制薬の副作用対策 

例：副腎皮質ステロイド薬使用時の感染予防（ニューモシスチス肺炎予

防としての ST合剤など） 

• IO治療マネジメントの適正化支援 

例：院内規定に基づく定期検査が実施確認、フィードバック体制の構築 

• 地域連携の推進 

外来で実施される IO治療における、地域薬局との薬薬連携体制の整備 
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CQ 項目 
 

【IO 製剤開始前】 

CQ1：施設として IO治療を開始するときに準備すべきことはなにか？ 

CQ2：外来診療において IO製剤を用いた治療を行う上で必要なことは何か？ 

CQ3：夜間、休日などの時間外診療で irAE を見逃さないための対策は何か。 

CQ4：IO 製剤投与開始前のベースラインの特殊検査項目はなにか？  

CQ5：特殊な背景（自己免疫疾患、造血器・臓器移植、免疫抑制薬使用など） 

を有する患者への IO 製剤の投与について注意するべき点はなにか？ 

CQ6：IO 製剤使用開始時に患者に伝えるべき情報と患者理解度を上げるため

の工夫は何か？ 

CQ7：IO治療への患者の意思決定、療養環境の支援等に必要な患者情報の収 

集、看護師による支援体制で取り組むべきことはなにか？  

 

【IO 製剤開始以降】 

CQ8：IO 製剤投与中、投与中止後の特殊検査項目は何か？ 

CQ9：患者がセルフモニタリングを継続して実施するために必要な多職種で 

     取り組むべきことはなにか？ 

CQ10：irAE の治療で使用する薬剤を安全に使用するために整えておくべき

事項は何か？（適応外使用も踏まえて） 

CQ11：IO 製剤使用患者に関する保険薬局との連携に必要なものは何か？ 

CQ12：IO 製剤による治療を経験したがんサバイバーに対する、望ましいサバ

イバーシップ支援とは何か？ 

 

 

 

（提供資料1）irAE 用の問診表 

（提供資料２）セルフケアモニタリングシート  

（提供資料３）IO 製剤使用に関するカード  

（提供資料４）受診が必要な irAE の症状の提供 

（提供資料５）ステロイド剤の短期・長期使用による副作用とその対策説明書  

（提供資料６）シックディ対策（ヒドロコルチゾン） 説明書  
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CQ１：施設として IO治療を開始するにあたり準備すべきことはなにか？ 

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  
irAE 治療に対するマニュアルの整備       

  ・ irAE 治療にあたる医師が参照できるマニュアル

を各所（電子カルテ内、外来など）に配置する。 
〇     

  ・各種ガイドラインを参考に自施設の状況にあったマニ

ュアルを作成し、院内周知する。 
  〇   

  

・新規の知見が得られるたびにマニュアル、資材の定期

的なアップデートや、院内講演会などを通して認知し

ていただくことで irAE への意識、対応能力を高め

る。 

    〇 

院内連携       

 
・IO 製剤を使用する医師のみならず、救急外来を担

当する医療スタッフにも irAE対策についての知識の

共有を行う。 

〇   

  ・速やかに専門診療科にコンサルトが出来る体制を整え

る。 
  〇   

  

・治療に関わる多職種で構成された irAE 対策のチームを

設置し、院内の治療体制を統括するとともに、IO 製剤

使用中に発生した個々の課題について臨機応変に対処

する。 

  〇   

  ・救急受診時の外来体制を整える→CQ2 へ   〇   

他医療機関との連携       

 ・院内で対応困難なirAEについてあらかじめ関連ス

タッフで話し合い、その対応を決めておく。 
〇   

  
・診療所、クリニックなどの地域の医療機関においても 

irAE を想定した管理ができるような情報提供と連携を

行う。   
  〇   

  ・他の専門施設への救急搬送も視野に入れた迅速な連携

体制を予め構築する。 
  〇   

  ・他医療機関が対応できるような連携体制を整えてる。     〇 

  ・他院で発生した重篤な irAE の治療を引き受けられるよ

うな地域連携体制の整備を行う。 
    〇 
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ポイント 

多職種で構成された irAE 対策チームにより多方面から患者を支援する体制を

目指す。チームの主たる活動は irAE のスクリーニング、院内・院外連携体制

の構築、新規知見、経験の共有などであり、IO治療に関わるスタッフが安心し

て業務が遂行できるように、各施設の状況に応じて臨機応変に対応頂くことが

望ましい。 

 

解説 

現在、irAE の対策について多くのガイドラインや指針、対応マニュアル（表

1 irAE に関するガイドライン一覧表）が発行されており、irAE 発症時にすぐ

に参照できるような体制を最低限整え、院内周知しておくことが重要である

（Benchmark）。それぞれの指針に大きな差違は認められないが、免疫抑制薬

の種類やアクセスの可否などは各国の適応症により異なるため、可能であれば

施設の状況に基づいたマニュアル、手引きの作成が望ましい（Milestone）。こ

のような体制を構築するためには、治療に関わる多職種で構成されたirAE対策

のチームを設置し、院内の治療体制を統括するとともに、IO 製剤使用中に発生

した個々の課題について臨機応変に対処する事が必要となる（Milestone）。こ

とチームを利用し、新規薬剤や対応法などの報告があるたびに、または定期的

に、マニュアルを見直し、院内勉強会などで周知を図ることで、スタッフが安

心して irAE対策に取り組むことができる体制を整え、得られた経験について外

部への発信を行うことが望ましい（Capstone）。 

またirAEの発生臓器は非常に多岐に渡り、診断・治療介入には内視鏡などの

診断技術や専門的知識が必要とされることが多いため、専門科による診断・治

療介入が行われることが求められる。しかし、適応の広がりなどから、すべて

の専門科を有する総合病院以外の施設においても、IO 治療の実施が求められつ

つある。眼科や神経内科などの専門診療科を有さない施設において IO治療を行

わなければいけない場合においては、自施設で対応が難しいようなirAEについ

てどのように対応するかについては事前に話し合っておく必要がある

（Benchmark）。コンサルトの対象となる専門診療科を有する総合病院におい

ても、irAE を疑う場合、または診断したが治療に難渋している場合に、すみや

かに専門診療科にコンサルトが出来る体制を整えておくことも適切かつ迅速な

irAE 対応のためには重要となる（Milestone）。 

IO 治療はここ数年で多くのがん腫において適応が拡大され、一般的ながん診

療の一角を占める重要な治療となっているにもかかわらず、がん診療に関わる

ことの少ない地域の診療所やクリニック、薬局においてはirAEを意識した診療

が行われているとは言い難い。呈する症状が非特異的、かつ介入が遅れること
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で重篤化しやすい肺臓炎や大腸炎などに関しては、地域との連携により早期発

見に務めることが求められる。IO 治療を多く実施している施設、特に遠方在住

の患者の治療を行っているような施設においては、irAE 管理の経験・知識が乏

しい近隣地域の診療所やクリニックと連携し、適切な情報提供を行ったり、緊

急性のあるirAEが疑われる場合の迅速な受け入れ体制整備などを行ったりする

ことが求められる（Milestone）。 

地域で一体となったirAE対策も今後の重要な課題である。心筋炎やサイトカ

イン放出症候群などの致死的になりうるirAEでは、救命のために循環動態を維

持したり人工呼吸器管理などの集中治療を要する場合がある。これらの重篤な

irAE の発生に備えて自施設内での体制を整備するとともに、院内での対応が困

難な場合には院外の専門施設への救急搬送も視野に入れた迅速な連携体制を予

め構築できると、救命できる可能性を高めることができる（図1）。大学病院な

どの専門施設においては、地域で最も irAE を経験している場合が多く、また

ICUなど緊急対応に必要な設備を有していることが多い。地域ぐるみでの irAE

診療の中心として、地域でがん治療に当たる他院で発生した重篤な irAE、専門

治療が必要なirAEの症例を積極的に受け入れ、治療に当たっていく体制整備を

行う事が望ましい（Capstone）。 

施設において IO 製剤の使用が開始されると、休日・夜間に irAE の鑑別を要

する患者の救急受診が増加することが予想される。救急専門医が常駐している

施設もあれば、通常は IO治療と関連のない医師が当直を務めなければいけない

施設もあり、それぞれの施設の状況に合わせた患者対応の体制整備を行うこと

が重要である（Milestone）（詳細は Q2参照）。 
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表１ 

公益社団法人 

日本臨床腫瘍学会 

がん免疫療法ガイドライン第３版 9 

一般社団法人 

日本内分泌学会 

免疫チェックポイント阻害剤による内分泌障

害の診療ガイドライン 10 

一般社団法人  

日本肝臓学会 

免疫チェックポイント阻害薬による肝障害の

診断指針 11 

American Society of 

Clinical Oncology

（ASCO） 

Management of Immune-Related 

Adverse Events in Patients Treated With 

Immune Checkpoint Inhibitor Therapy7 

European Society For 

Medical Oncology 

（ESMO） 

Management of toxicities from 

immunotherapy: ESMO Clinical Practice 

Guideline for diagnosis, treatment and 

follow-up12 

National Comprehensive 

Cancer Network 

（NCCN） 

Management of Immunotherapy-Related 

Toxicities13 

The Multinational 

Association of 

Supportive Care in 

Cancer (MASCC) 

MASCC 2020 recommendations for the 

management of immune-related adverse 

events of patients undergoing treatment with 

immune checkpoint inhibitors14 

 

 
 

図 1 【irAE心血管障害】対応フロー（新潟県立がんセンター新潟病院資材よ

り引用/改変） 
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CQ２：外来診療において IO製剤を用いた治療を行う上で必要なことは何か。 

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  
irAE に対応した検査セット       

  
・irAE のスクリーニングに必要な検査をセット化する。  

→参照：CQ4（治療前検査）、ＣQ8（開始後定期検査、終

了 後検査） 
〇     

  ・irAE の鑑別、確定診断に必要な検査をセット化する。    〇   

  ・重篤な irAE が想定される危険な症候を周知し、対応の迅速

化、統一化を図る。 
  〇  

多職種の関わり       

  
・薬剤師による処方提案の体制整備（ステロイドの長期投与に

伴う副作用対策や感染予防対策等）を行う  

→参照：CQ10 
〇     

  ・irAE の早期発見、治療、環境整備を行うための多職種によ

る患者サポート体制を構築する。→参照 CQ7 
  〇   

  ・医師以外の職種による irAE の発見、治療提案ができる     〇 

 

ポイント 

irAE のスクリーニング、鑑別診断に関わる検査をセット化、マニュアル化す

ることにより、適切な診断と治療に繋げられるような体制作りを行う。また、

irAE の早期発見、治療介入に多職種がそれぞれの特性を活かして関わってい

くことで、さらにお互いを高め合うような体制を構築できることを目指す。 

 

解説 

 一般に抗悪性腫瘍薬の投与にあたっては、有害事象管理の側面から血算、一

般生化学、尿検査、胸部 X 線検査などを確認してから実施することが求められ

る。IO 製剤の投与にあたっても同様に検査の実施が求められるが、irAE の早

期発見に有用なスクリーニング検査については未だ議論の余地がある。irAE は

非常に多岐にわたる臓器において発生するため、それを網羅するためには多く

の検査が必要になるが、その一方で発生頻度は低いことからすべての検査を投

与毎に実施する事は過剰検査として保険診療上問題となる可能性もある。 

IO 製剤投与にあたっては、各施設、地域の状況にあわせて推奨されるスクリ

ーニング検査をセット化し、irAE を早期発見するための検査が画一的に実施さ

れる体制整備が求められる（Benchmark）。必要な検査内容については別の
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CQ において検討を行っているので参照していただきたい（CQ4 治療前検査、

CQ8 治療中、治療後検査）。また、irAE を疑った場合に必要な追加検査につい

ても、各施設の専門医と相談の上で事前にセット化しておくと、コンサルトの

ハードルが下がり、スムースな連携が可能となる（Milestone）。 

irAE の発見、対処においては、多職種によるサポート体制を整えることが望

ましいとされている（Milestone）。担当医師による診察、処方指示のみならず、

通院治療室や看護外来、薬剤師外来などを活用して、看護師、薬剤師を始めと

したスタッフによる介入を行うことが求められる。しかし、多職種によるサポ

ート体制においてそれぞれの職種が果たすべき役割については、いまだ議論は

十分ではない。 

irAE は血液、画像検査異常の他に、ちょっとした患者の訴えや変化が発見の

きっかけとなることがある。医師のみならず、通院治療室や薬剤師外来、看護

外来を活用し、薬剤師や看護師によるきめ細やかな問診と評価を行うことで、

相互の負担を軽減し、多職種でirAEの発見や患者の問題点の発見に関与するこ

とが望ましい（Milestone）。多職種の医療スタッフが、各職種の多様な視点を

通して診察を行うことが irAEの早期発見に寄与できるかどうかについてのエビ

デンスは乏しく、今後の検討が必要と考えられる。しかし、看護師や薬剤師は、

IO 製剤の治療に臓器横断的に広く関わる事が出来るため、その経験の蓄積は

irAE に伴う症候の見極めに役立つことが期待できると考えられる。原病由来の

症状、感染症、IO 製剤以外の抗がん薬や他のがん治療に由来するもの、いずれ

とも無関係な併存病態、などを考慮して irAE の鑑別を行う 15,16。様々なツー

ルが公開されており、必要に応じて活用する。 

 

参考）IrAE鑑別サイト 

『AeNAVI』 https://irae-search.com/start 

『irAE逆引きマニュアル⁻呼吸器ドクターNの HP』

https://resdoctorn.jimdofree.com/irae%E9%80%86%E5%BC%95%E

3%81%8D%E3%83%9E%E3%83%8B%E3%83%A5%E3%82%A2

%E3%83%AB/ 

 

irAE の治療においては、副腎皮質ステロイド薬のほか、一般のがん診療では

用いられない免疫抑制薬を使用しなければいけない場面に多く遭遇する。地域

の保険薬局も含め患者を担当する薬剤師は、副腎皮質ステロイド薬や免疫抑制

薬の使用において必要とされる予防対策（抗潰瘍薬投与、易感染症対策など）

について、適切な対応がなされているかどうかチェックし、必要に応じて処方

提案を行うことが求められる（Benchmark）。（CQ10 参照）また、定型的な

https://resdoctorn.jimdofree.com/irae%E9%80%86%E5%BC%95%E3%81%8D%E3%83%9E%E3%83%8B%E3%83%A5%E3%82%A2%E3%83%AB/
https://resdoctorn.jimdofree.com/irae%E9%80%86%E5%BC%95%E3%81%8D%E3%83%9E%E3%83%8B%E3%83%A5%E3%82%A2%E3%83%AB/
https://resdoctorn.jimdofree.com/irae%E9%80%86%E5%BC%95%E3%81%8D%E3%83%9E%E3%83%8B%E3%83%A5%E3%82%A2%E3%83%AB/
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処方提案であれば、プロトコールに基づく薬物治療管理（Protocol based 

pharmacotherapy management：PBPM）に基づき、薬剤師と医師が協働

して治療に当たるシステムを構築できることが望ましい（Capstone）。 

また、irAE の早期発見、治療介入などの直接的な介入サポートのほか、安心

して IO 製剤による治療に臨むことが出来る環境整備にも配慮する必要がある

（Milestone）（CQ7 参照）。近年、高齢者の独居など irAE 発見が遅れるリス

クが高い環境や、高額薬剤の使用にともなう治療費の負担など、IO 製剤を用い

るにあたり不安の多い環境の患者が増加傾向となっている。看護師外来などで

は、このような治療環境整備にも配慮し、必要に応じて地域と連携、または治

療費のサポートに関する必要な情報提供が可能な部署と連携する必要がある。 
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CQ3：夜間、休日などの時間外診療で irAE を見逃さないための対策は何か？ 

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  

  
・IO 製剤使用患者であることを電子カルテで迅速に把握

できるような工夫を行う 〇     

  ・救急外来で IO 製剤投与患者に用いる問診表を作成し

irAE の鑑別に活用する。（提供資料1） 
  〇   

  ・重篤な irAE を見逃さないように、危険な症状と徴候を

周知し、対応の統一化を図る。 
  〇  

  ・致死的となりうる irAE の患者を救急のレベルで受け入

れることが出来る体制を整える。 
    〇 

 

ポイント 

時間外診療においては、受診患者の疾患鑑別において irAE を考慮しなければ

いけないかどうかが、すみやかにわかる工夫が必要である。また、普段から

irAE に関わることの少ないスタッフでも、緊急性のある irAE を見逃さないよ

うにするための体制作りが望まれる。 

 

解説 

夜間、休日などの時間外診療は、普段 IO治療に関わることの少ない医師や看

護師が患者対応する場合も想定しなくてはいけない。その場合においても irAE

を見逃さず適切な対応が出来る様に IO製剤の投与歴、患者からの情報収集、診

断に向けた検査を確実に実施することが必要と考えられる。 

まず夜間、休日などに受診された患者の症状に関して irAEを疑う前提として

IO製剤投与歴の把握が必要である。IO製剤投与終了から数か月経過している場

合等、直近の電子カルテ記載情報から IO製剤投与歴の情報が拾い切れない可能

性がある。汎用されている手法として、電子カルテの機能（アイコンの表示や

掲示板等）を活用し、アレルギー情報の様に IO製剤使用歴を主治医以外の誰も

が気が付ける工夫を行うことが勧められる（Benchmark）。また、irAE のス

クリーニングを踏まえた救急外来用の問診票（提供資料１）を整備することで、

IO 製剤投与患者に対して効率的な問診を行い、適切なトリアージにつなげられ

ることが期待できる（Milestone）。救急外来における irAE 診療では、問診結

果や検査値に加え、irAE ごとの特徴的な症状や兆候含め評価する事が求められ

るが、専門医の常駐がない施設においては困難である場合が多い。重症化が懸

念される rAE を中心に、患者が時間を問わず救急受診すべき検査値異常、兆候
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を明確にし、マニュアル等で対応を統一化することが求められる（Milestone）。 

 irAE のなかには心筋炎やサイトカイン放出症候群（CRS）など、集中管理

を要し、休日夜間問わず迅速に対応しなければならない有害事象も存在する。

自施設での対応が難しい施設においては、高次医療機関において適切に治療を

頂くために、迅速かつ適切に必要な情報を提供する必要がある。現状 IO製剤は

悪性腫瘍が基礎疾患であるため、救急治療の分野では積極的な治療が憚られる

認識がまだ残っていることもあるが、近年は周術期における使用も増えてきて

おり、原疾患の無い症例同様に積極的集中治療が必要な症例かどうかについて

情報提供が必要である。一方、症例を引き受ける側の高次医医療機関において

も、症例の背景を適切に把握し、必要な治療を提供するための体制整備が求め

られる（Capstone）。 

 

図２（参考） irAE トリアージシート（新潟県立がんセンター新潟病院資材よ

り引用） 
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CQ４：IO 製剤投与開始前のベースラインの特殊検査項目はなにか？  

 

 必須 実施を推奨 施設の状況、 

または患者の状況で 

実施を検討 

内分泌系検査 

随時血糖 ○ - - 

HbA1c - ○ - 

抗 GAD抗体 - - 〇 

TSH ○ - - 

fT4 ○ - - 

fT3 - - ○ 

抗TPO抗体 - ○ - 

抗Tg抗体 - ○ - 

TSH受容体抗体 - - ○ 

随時コルチゾール - ○ - 

随時 ACTH - ○ - 

呼吸器系検査 

SpO2 ○ - - 

胸部X線 ○ - - 

胸部 CT ○ - - 

KL-6 ○ - - 

免疫系検査 

HBs抗原/HBs抗体 

/HBc抗体 

○ - - 

抗核抗体 - ○ - 

循環器系検査 

心電図 ○ - - 

トロポニン T/I 定量 - ○ - 

BNP - ○ - 

CK-MB - - ○ 

骨格筋系検査 

CK ○ -  

 

尿検査 ○ - - 

尿沈渣 - 〇 - 

 

ポイント 

IO 製剤投与前のベースライン検査については、IO 製剤投与の可否決定に必要

な検査（血算、一般生化学、胸部 CTなど）、irAE 発症時に比較のコントロー
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ルとするための検査（KL-6、トロポニン T/I定量検査など）、ある程度 irAE

の予測に役立つ検査（抗TPO抗体、抗Tg抗体など）があり、それぞれの施

設の状況にあわせて、事前にセット化しておくことが勧められる。 

 

内分泌系検査について 

IO製剤による1型糖尿病は、頻度は稀であるが膵β細胞が免疫細胞により破

壊されることで急激にインスリン分泌が低下し、放置するとケトアシドーシス

に至りときに致死的となる重要な疾患である。ベースラインの HbA1c 測定に

よりベースライン値の確認と糖尿病の合併の有無を確認することを推奨する。

糖尿病合併例では、治療前に抗 GAD抗体の測定を行うことも検討しうる。 

栄養状態の悪いがん患者においては fT3が低下する場合（Low T3 症候群）

があることに留意する。抗TPO抗体陽性、抗Tg抗体陽性は潜在性の自己免疫

性甲状腺疾患（橋本病）を示唆する。陽性例に投与する場合には比較的高頻度

に甲状腺機能障害が発生すると報告されており、慎重なフォローが勧められる。

その一方で非小細胞肺癌における検討では、甲状腺機能障害発症例で予後が良

好であることも報告されており、投与を回避する理由にはならない。スクリー

ニングの甲状腺機能検査で甲状腺中毒症を認めたとき（fT4, fT3↑、TSH↓）

にはTRAbをチェックしてBasedow病の有無についてチェックし、内分泌内

科にコンサルトすることが勧められる。 

コルチゾール、ACTHは日内変動があるため、検査結果の評価には採血時間

などを考慮する必要がある。随時採血でのコルチゾール、ACTHの正常値に関

する検討は十分ではないが、午前中の採血でコルチゾール4μg/ml未満となっ

た場合には副腎不全の疑いとして対応を検討することが勧められる 17。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

専門医からのコメント  
甲状腺機能とその関連検査 

甲状腺機能異常が見られた際の病型鑑別において fT3 値が参考となることがあるため、ベ

ースラインの fT3 も評価しておくことが望ましい。甲状腺自己抗体（抗 Tg 抗体または抗

TPO 抗体）陽性例では irAE 甲状腺機能障害を発症しやすいことが報告されており、ベー

スラインでのこれらの評価は有用である。しかし、irAE 甲状腺機能障害の重症化リスクは

それほど高くないこと、がん腫によっては irAE 甲状腺機能障害の発症と予後の相関が示唆

されていることから、自己抗体陽性であっても IO 投与を回避する理由にはならない。 

下垂体/副腎皮質機能検査 

ACTH およびコルチゾール値は、異常値が見られた際の評価のためにもベースラインで検

査しておくことが望ましい。 
静岡県立静岡がんセンター 内分泌・代謝内科 大川 雄太医師 

 

 



25 
 

呼吸器系検査 

薬剤性肺障害は IO治療において頻度も比較的高く、ときに致死的となりうる

重要な irAE の 1つである。早期発見、早期治療が救命には重要であり、

SpO2、胸部X線、胸部 CTをベースラインで実施することは、IO 製剤治療の

可否判断において必須と考えられる。胸部 CTで蜂窩肺を疑う病変を有する症

例に対する IO 製剤の投与は高頻度で重篤な薬剤性肺障害を発症することが知

られており、投与前の CTで間質性肺炎（特に蜂窩肺）の合併が疑われた場合

には呼吸器専門医へのコンサルトが勧められる。KL-6は肺の II 型肺胞上皮細

胞から産生される糖蛋白で、間質性肺炎の疾患活動性のバイオマーカーとして

よく知られている。一方で、肺腺癌、乳癌、膵臓癌などの腺癌や肺扁平上皮癌

などでも上昇する場合があり、KL-6の高値が直接間質性肺炎のリスク因子と

はならず、胸部 CTとの総合的判断を呼吸器専門医と協議すべきである。薬剤

性肺障害発症時に KL-6上昇していた場合に、肺障害による上昇なのか、元々

の癌により上昇しているのかの判断に役立つため、ベースラインの測定が推奨

される。 

 

免疫系検査 

自己免疫疾患、膠原病合併例は治験において対象から除外されており、これら

の症例に対する IO製剤の安全性は前向きに検証されていない。しかし、レトロ

スペクティブ研究では、非合併例と比較しても ICIs は同様の効果が期待できる

ため、リスクベネフィットを考慮して投与を検討すべきと考えられる。ただし、

合併する疾患のフレア（急激に症状が悪化すること）が約 4分の 1に認められ

るため、症例毎に専門医と検討することが重要である（CQ5参照）18-20。 

 

循環器系検査 

心電図は簡便かつ既存の心疾患のスクリーニングにおいて有用であり、またベ

ースラインを測定しておくことは、心筋炎・心膜炎などの疾患を疑った場合に

比較対象として必須となるために実施が勧められる。トロポニン I/T定量検査

は、心電図や CKよりも速やか、かつ鋭敏に心筋の損傷を感知できる血清のバ

イオマーカーである。トロポニン Iと Tはともに心筋を構成する蛋白質で、心

筋梗塞発症時にはトロポニン Iの方が超急性期に感度が高く、トロポニン Tの

変化の方がやや遅延すると報告されている。また、トロポニン Tは溶血の影響

を受ける一方、トロポニン Iは溶血の影響を受けにくい。トロポニン I/Tは腎

排泄のため、腎機能低下例では高値となる。心筋炎のスクリーニングにトロポ

ニン検査を用いる場合には、ベースラインの数値を測定しておくことが勧めら

れる。BNPは心不全の早期診断、治療の指標として有用な血清バイオマーカ
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ーとして知られている。心不全診断に用いられるカットオフは BNP 

35pg/mL、NT-proBNP 125pg/mL以上とされており、このような症例で

は心エコーの実施が勧められる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

専門医からのコメント          

心臓病の既往や併存が、IO 製剤による心臓 irAE 発症のリスク因子であるかどうかについ

ては議論が分かれるところである。しかし、心臓病の既往や併存がある患者に心臓 irAE

が発症した場合に、より重篤化する可能性があり、IO 製剤を開始する前の循環器系検査に

より、患者の心臓の状態を把握しておくことは重要である。心電図は心疾患のスクリーニ

ングに最も適した検査であり、必須の検査である。また、トロポニン I/T や心電図は心筋

炎に対して感度がよく、BNP や NT-proBNP は心不全状態を鋭敏に反映する良い指標で

あるが、患者の年齢や状態によっては IO 製剤投与前から異常を呈している場合がある。

IO 製剤による AE と判断するためにはベースライン値と比較して有意な変化が生じている

かを検討する必要があり、ベースラインの測定は必要である。また、ベースラインの検査

で異常がある患者は、心エコー図検査の実施や循環器専門医へのコンサルテーションなど

を通して、原因を精査する必要がある。 

国立がん研究センター東病院 循環器科 田尻 和子医師 
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CQ5：特殊な背景（自己免疫疾患、造血器・臓器移植、免疫抑制薬使用な

ど）を有する患者への IO 製剤の投与について注意するべき点はなにか？ 

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  
特殊な背景を持つ患者への IO 治療の適応について       

  
・IO 治療が悪影響を及ぼす、もしくは IO 治療に影響を与える

患者背景の情報を入手、整理したうえで、IO 治療の適応を

検討する。 

〇     

  
・必要に応じて専門医との連携を取る。専門医との連携が難し

い施設は、がん診療連携拠点病院を始めとした適切な施設に

患者の治療を依頼することを検討する。 
〇    

  
・入手した情報を医療スタッフ間で共有し、必要に応じて専門

医と連携したうえで IO 治療の適応について多職種で協議す

る。 
  〇  

 ・専門医と連携しつつ自施設の経験も踏まえて適切に対処でき

る。 
  〇 

その他       

  
・使用されているステロイド/免疫抑制薬の薬剤名、用量、使

用期間などは関連するスタッフがすみやかに把握できるよう

に、電子カルテなどの記載を工夫する。 
〇     

  
・経験が少ない、または専門医が常勤していない施設から患者

を受け入れる、または病病連携のうえで患者に不利益のない

ような治療を提供する。 
    〇 

 

注）用語の定義：ここでは『自己免疫疾患』を、広義の自己免疫疾患として、

獲得免疫の異常である自己免疫疾患と、自然免疫の異常である自己炎症症候群

の双方を含むものとする。 

 

ポイント 

自己免疫疾患合併や臓器移植既往、免疫抑制薬を使用している患者における IO

治療の適応判断は、関連専門医（膠原病内科、血液内科等）との連携、アドバ

イスのうえで実施されることが望ましい。関連専門医も含む多職種連携が難し

い施設では、Capstoneが達成できる施設との連携（病病連携）のうえで治療

に当たる必要がある。 

 

解説 

自己免疫疾患、造血器・臓器移植、免疫抑制薬使用などの背景因子は、irAE

の発現リスク増強や治療効果の減弱など、IO治療に影響を与える可能性がある
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（表１）3。その一方で、自己免疫疾患を有する患者に対しても、通常の患者と

同等の生存期間が期待できるとの報告があり、これらの症例背景を理由とし

て、十分な評価や検討もなく、IO治療を避けることは患者にとって不利益とな

る可能性がある。これら特殊な背景を有する患者への IO 製剤適正使用のため

には、まず綿密な情報収集が必要である（Benchmark）。そして、得られた情

報は医療スタッフ間で共有し、多職種間で協議を重ねたうえで IO 製剤投与の

適否について判断することが重要である。（Milestone）。 

自己免疫疾患併存症例では、IO治療による治療効果も期待される一方で、

irAE 発症リスクが上昇する可能性がある 21。IO治療開始にあたっては、原疾

患の活動性や重症度、免疫抑制治療の投与状況などを確認する必要がある（表

２）。自己免疫疾患併存例ではステロイドを含む多種多様な免疫抑制薬が使用

される。各種ガイドラインにおいて、プレドニゾロン換算 10mg/日以下が IO

製剤適用の目安とされており 13,22、使用薬剤・投与量・継続期間などの情報は

正確に把握し、電子カルテに記載するなどして、関連するスタッフには確実に

情報共有する必要がある（Benchmark）。免疫抑制治療も多様化している昨

今、自己免疫疾患併存例における irAE マネジメントに関する指針 23 などを参

考に、自己免疫疾患とがん領域の横断的アプローチを実現するために自己免疫

疾患を診療する専門医との連携が望ましい。特殊な背景を有する患者は比較的

稀であり、多くの施設が専門医との連携をとりつつ経験を重ねていくことは困

難である。専門医との綿密な連携が可能で、自施設における経験も豊富な施設

は、周囲施設からそのような患者を受け入れたり、または周囲施設における治

療がスムースに進むようにアドバイスを送ったりできる連携体制を構築する事

が望ましい（Capstone）。 

 

表 1 IO治療で慎重な対応を要する症例背景 3 

症例背景 留意事項 

自己免疫疾患 ・自己免疫疾患合併がん患者における IO治療では、ある

一定の頻度で何らかの免疫毒性（原病の再燃、新規

irAE）の出現を認める 23。 

・特にリウマチ性疾患の IO治療導入後の再燃率が高く、

関節炎やリウマチ性筋痛は高頻度であるが、大部分は低グ

レードである 24。 

・抗核抗体やリウマチ因子の測定意義は明確ではないが、

いずれかの自己抗体が陽性であった場合は irAE頻度が上

昇する可能性がある 25。 
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間質性肺疾患 

 

・既存の間質性肺疾患（または間質影）は irAE肺臓炎の

危険因子とされる 26。 

・特に蜂巣肺を有する症例では致死的な肺毒性の頻度が高

く、禁忌と考えられる 27。 

・間質性肺疾患/間質影の判断は呼吸器専門医を含む多職

種チームとの協議のうえで行うことが望ましい。 

臓器移植後 ・再発難治ホジキンリンパ腫で同種移植後症例を対象とし

た調査において、ニボルマブ投与後に GVHDを発症した

全例が急性 GVHDの既往歴を有していた 28。 

・移植からニボルマブ投与までの期間が短いことも

GVHD発症リスクと報告されており、臓器移植後の症例

における IO治療は有効性、安全性の観点からも特に注意

が必要である。 

結核合併・既往 ・IO治療中の結核再活性化症例が報告されている 29。 

・家族に結核の既往がある、胸部 CTで結核の既往を疑う

肺尖部の陳旧性炎症陰影がある、等の場合には IO治療開

始前の結核スクリーニング（T-SPOTほか）を積極的に

検討し、必要に応じて抗結核治療を行う 30。 

 

 

表２ 自己免疫疾患併存例における IO治療適用の注意点 2) 

 投与を許容できる 投与を回避すべき 

疾患 ・自己免疫疾患の活動性により生

命を脅かされることがない。 

・活動性が低い。 

・生命を脅かす自己免疫疾患であ

る。 

・自己免疫性神経および神経筋疾

患である。（例：重症筋無力症） 

・原疾患の活動性が制御できてい

ない。 

治療 ・免疫抑制治療が最低限である。 ・強力な免疫抑制治療を必要とす

る状態である。 

備考 ・自己免疫疾患の治療について、

適切なタイミングで専門医へのコ

ンサルトが可能である。 

・原疾患の再燃、増悪の可能性お

よび新規 irAE出現の可能性に関

する患者の理解と協力が得られ

る。 

・原疾患再燃による重症化リスク

が大きいと評価されている。 

・重症化した場合に対処が困難で

ある。 
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自己免疫疾患併存例に対する IO治療に関する補足 

・自己免疫疾患併存例では irAE 発症までの期間が短い傾向があるとされてい

る 19。炎症性腸疾患のような自己免疫疾患の場合、消化器系 irAE の発症率や

重篤度が高まるといった報告もあり 31、 疾患別の配慮は必要である。 

・リウマチ性疾患併存例における IO治療適用に関する報告は比較的多い。IO

適用に関しては、原則リウマチ専門医との協議が不可欠である。 

・自己免疫疾患の治療目的に副腎皮質ステロイド内服中の場合などは、PSL 換

算で 7.5㎎/日以上、3週間以上の使用では副腎機能を有意に抑制するとされ
32、ACTHやコルチゾール値の解釈を困難にする。ステロイドの処方状況を把

握した上で、検査値を正しく判断することが重要である。 
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CQ6 IO 製剤使用開始時に患者に伝えるべき情報と患者理解度を上げるため

の工夫は何か？9,33-40 

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  

  

患者に伝えるべき情報を網羅した情報提供書を整える。 

・IO 製剤説明書（製薬会社が作成したパンフレットを活

用） 

・セルフケアモニタリングシート （提供資料２） 

・IO 製剤使用に関するカード （提供資料３） 

・受診が必要な症状（提供資料４） 

〇     

  医師、薬剤師、看護師が連携をとり、専門領域に合わ 

せてそれぞれが患者説明を実施する。 
  〇   

  irAE の継続的な患者教育を実施し、定期的に確認度チェ 

ックを行い、患者の理解度の確認と理解の定着を図る。 
    〇 

 

ポイント 

IO治療はその有効性のみならず有害事象対策についても十分に理解した上で治

療に臨んで頂くことが求められる。外来で実施、管理されることが多い IO治

療ではセルフマネジメントが重要であり、治療前に適切な情報提供を行うこと

がスムースな IO治療開始と継続には重要である。 

 

解説 

IO 製剤使用開始時に患者へ伝えるべき事項は多岐に渡り、医療スタッフがも

れなく説明でき、また患者が十分理解できるような説明資材を整えることが重

要である（Benchmark）。患者に伝えるべき情報は下記のポイント解説を参照

されたい。患者の十分な理解を得るためには、医師による治療の説明のほか、

薬剤師による治療薬や irAE とその対策に対する説明、看護師によるセルフケ

アや生活支援の説明などそれぞれが専門分野を中心に患者にアプローチするこ

とで患者の理解度の向上を後押しすることが期待できる（Milestone）。開始時

の説明のみならず繰り返し理解度を確認し補足の説明を行うことが患者の理解

の定着のためには有用と考えられる。理解度を定期的に確認し、継続した患者

介入を行うための体制作りが望まれる（Capstone）。 

 

IO 製剤に関連する説明  

説明のポイント 

・具体的な治療スケジュールについての情報を提供する。 
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・複合免疫療法に関しては、IO 製剤と併用する抗がん薬とその有害事象につい

ても情報提供する。 

・受診が必要な irAE の症状について説明し理解を得る（提供資料４）。 

・irAE の自覚症状を患者や家族に十分に理解してもらい、気づく症状があれば 

病院に連絡するように説明する。 

・IO 製剤の投与開始から IO製剤投与中止後も irAEが発症する可能性がある 

ことについて理解を得る。 

 

セルフケアモニタリングシート  

説明のポイント 

・セルフケアモニタリングシートを記入する必要性の理解を得る。（患者と記

入できるタイミングなど相談しながら説明を行っていく。） 

・IO 製剤導入前の患者の病状や身体症状、前治療歴、既往歴、日常生活動作、

精神状態を評価した上で、心身と生活のベースラインについて患者と医療者

が共通認識を持つ。 

・患者にベースラインを強調して認識してもらうことで、いつもと体調が異な

ることに気付ける様に指導する。 

・日誌の中の症状についてどのような場合に病院に連絡するべきか明確に示し

説明する（提供資料４）。 

・患者（家族含む）自身が異常を発見して病院へ連絡する行動までの理解度を

確認し、必要に応じて補足する。 

 

IO 製剤使用に関するカード  

説明のポイント 

・irAE の早期診断と治療開始するために IO 製剤の使用を伝えることが重要で

あることを伝える。 

・保険薬局や他の医療機関への受診、転院先医療機関には IO治療を行ってい

る旨のカードを必ず提示する様に伝える 

・IO 製剤投与終了後にも irAE の発生の可能性があることを伝え、カードの提 

示を繰り返し説明する。 
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CQ7  ：IO治療への患者の意思決定、療養環境の支援等に必要な患者情報の

収集、看護師による支援体制で取り組むべきことはなにか？ 

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  
患者支援体制に必要な情報の収集と支援       

  ・患者の意思決定に関わるキーパーソンを確認する。 〇     

  
 

・療養環境と受診方法について、サポート体制を確認する。 

 
〇    

 
・患者・家族の治療への理解度(目的・方法・スケジュール・

副作用・治療費)を確認し、必要に応じて多職種で補足説明

を行う。 

〇     

  
・医師からの治療説明時に看護師が同席し、患者・家族の反応

や言動を観察するとともに、治療や生活へ不安・疑問に対し

て支援を行う。 
  〇  

 
・患者・家族に就労や経済状況、サポート体制について確認

し、メディカルソーシャルワーカー(MSW)と情報を共有す

るとともに必要に応じて介入を依頼する。 

 〇  

 
・医師からの説明時にがん領域の専門/認定看護師が同席し、

SDM（Shared Decision Making：共同意思決定）を支援

する。 
  〇 

 
・長期にわたる治療の中で関わりを持ち続け、必要に応じて介

入することで診断から治療、ターミナルケア、そしてグリー

フケアまで一貫した支援を行う。 
  〇 

患者支援に必要な説明       

  ・MSWと連携し、医療費助成についての説明を行う。 〇    

 

ポイント 

患者の意思決定においては、患者の病状・治療への理解度を把握して必要に応

じて多職種が支援することで、患者にとってよりよい治療に導くことが重要で

ある。また、適切な情報収集（キーパーソンの有無、療養環境、受診方法な

ど）を行い、それに基づき、適切な職種やサービスの介入を促すことで、安心

安全な IO治療を出来る環境を整えることも必要である。 

 

解説 

医療の進歩により、高齢がん患者の増加などがん薬物療法を受ける患者の社

会的背景は多種多様化している 33。そのような中でも医療者は、患者が情報を
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正しく理解したうえでの意思決定や、長期間にわたる治療と療養生活の両立を

支援する必要があり、治療のみならず生活を支えるための情報提供も必要であ

る(Benchmark)。IO 治療は細胞傷害性抗がん薬を用いたがん薬物療法と異な

り、身体機能障害や容姿の変化を来すような有害事象の頻度は少ないものの、

生涯にわたるホルモン補充が必要となる irAE や稀ながら致死的になる irAE の

リスクを孕んでいる。irAE は発症時期が予測困難であり、軽微な症状であって

も短期間で重症化する場合もある。重症化を予防するためにはセルフチェック

による異常の早期発見と受診行動が重要になるため、患者だけでなくサポート

体制と受診状況を確認し、irAE の重症化の予防に備えておくための支援が重要

となる(Benchmark)。 

医師から患者に重要な説明を行う際には、看護師が同席し患者・家族の反応

を観察し、治療に関する説明の理解度を把握して補足する、などの介入を行う

ことで治療や療養生活に対する不安軽減が期待できる（Milestone）。看護師が

把握しておくべき事項については表 4 を参照されたい。また、長期的な治療効

果が IO治療の魅力である一方、高額な治療費を長期にわたり負担する必要があ

るなど生活への影響も大きい。必要に応じて、MSW などの専門職種の介入を

促すことも重要である。 

がん患者はがんの診断時だけでなく、再発や進行を診断された時など様々な

心理的動揺のなかで、命の危機回避と生活の質を天秤にかけた意思決定を迫ら

れ続ける。日々変化する治療経過の中では、不安や葛藤を抱えやすく精神的支

援や社会的役割遂行継続を考慮した継続的な支援が重要となる。現在、患者と

専門職間の意思決定やアドバンス・ケア・プラニング（ACP）における意思決

定の方法として、シェアード・ディシジョンメイキング（SDM：Shared 

Decision Making：共同意思決定）が提唱されている。SDM は、患者の自律

性を尊重し、信頼関係を築きながら医療の質を向上させることを目的としてお

り、患者が自身の価値観や好みやライフスタイルに基づいて、医療選択肢につ

いて理解し、その中から最適な選択をすることを支援する方法である。緩和ケ

ア研修を受けたがん領域の専門/認定看護師が医師の治療方針の説明に同席し、

医師・患者と共に治療方針を検討することで、より患者が情報を正しく理解し、

患者の価値観や意向にそった意思決定と療養支援を行うことが可能となる

(Capstone)。また、長期にわたる治療のなかでは、診断時や治療変更時の意

思決定支援のみならず、ライフイベントにおける精神的支援、ターミナルケア

における悲観、怒りの対応、そしてグリーフケアに至るまで多職種で継続的に

関わり続けることが望ましい。 
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表 4 治療開始前に医療スタッフが把握しておくことが望ましいこと 

患者や家族の認知機能・価値観や治療への考えなどを情報収集し、多職種で共

有する。また治療室や病棟とも共有できるようにしておくことが望ましい。 

 

① 認知機能・セルフケア能力 

② 疾患・病状の理解度と受け止め 

③ 治療の理解（目的・方法・スケジュール・副作用・治療費） 

④ 治療への意欲、思い 

⑤ 療養生活や受診に関するサポート体制、意思決定時のキーパーソン 

⑥ 価値観や生活上大切にしたいこと 
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CQ8：IO 製剤投与中、投与中止後の特殊検査項目は何か？ 

 

 必須 実施を推奨 施設の状況、 

または患者の状況で 

実施を検討 

内分泌系検査 

随時血糖 ○ - - 

HbA1c - - 〇 

TSH ○ - - 

fT4 ○ - - 

fT3 - - ○ 

随時コルチゾール＊1 - ○ - 

随時 ACTH＊１ - - ○ 

呼吸器系検査 

SpO2 ○ - - 

胸部X線 ○ - - 

胸部 CT - ○ - 

KL-6/SP-D - - ○ 

循環器系検査 

心電図 - - ○ 

トロポニン T/I 定量 - ○ - 

BNP - - ○ 

骨格筋系検査 

CK ○ -  

CK-MB - - ○ 

 

尿検査 ○ - - 

尿沈渣 - - ○ 

 

ポイント 

IO 製剤の投与中は、治療継続可否を判断するための検査（血算、一般生化学）

に加えて、irAE の早期発見を目的とした検査を行う。これらの検査は、各施

設の状況に応じて、あらかじめ検査セットとして整備しておくことが推奨され

る。血算や一般生化学以外の検査については、原則として月 1回程度実施が目

安と考えられるが、地域ごとの保険査定の状況や運用基準を考慮し、施設毎に

適切な実施頻度を検討する事が望ましい。また、投与を中止した後も、免疫反

応が持続することで irAEが後から発現するケースがあるため、中止後も6か

月程度は irAE を意識したフォローアップを継続することが望まれる。 
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内分泌系検査について 

HbA1cは直近 1〜3ヶ月の血糖値を反映する検査値であり、直前の高血糖の

検出には不向きであり、HbA1cが正常であることは劇症 1型糖尿病の発症を

否定できない。急激に発症し、ケトーシスにいたる劇症 1型糖尿病の検出には

HbA1cではなく、随時血糖と尿糖によりスクリーニングすることが勧められ

る。尿糖テステープによる自己尿糖測定は、糖尿病非合併例では比較的簡易か

つ安価な高血糖のスクリーニング法であるが、自費での対応となるので、各施

設、各症例の状況に応じて活用すると良い。糖尿病合併例、心不全合併例で

SGLT2阻害薬を用いられている症例では、常に尿糖が陽性となるため、注意

が必要である。劇症 1型糖尿病では数日でインスリン分泌が枯渇するため、早

急なインスリン導入が必要となる。ベースラインと比較して異常な血糖上昇が

見られた場合には、内分泌内科と連携し、入院の上で急激な血糖上昇とインス

リン導入に備えることを検討する。 

 甲状腺機能障害は比較的頻度が高い irAE であり、甲状腺自己抗体陽性例で

は高い頻度で甲状腺機能障害が発症するため、特に注意が必要である。IO治療

における甲状腺機能障害の多くは破壊性甲状腺炎の経過をたどる。すなわち、

甲状腺組織の破壊による一過性の甲状腺ホルモンの上昇に伴う甲状腺中毒症状

態後に甲状腺機能低下に至る。甲状腺中毒症状態では TSHは低下し、

fT3/fT4は正常/または上昇する。動悸など、ホルモン過剰による症状が強い

場合には、病状にあわせた対症療法（βブロッカー等）を行う。副腎皮質ステ

ロイド薬に甲状腺の破壊を抑制する効果は証明されておらず、基本的には対症

療法に留めることが勧められる。その後甲状腺ホルモンが低下すると、数週〜

数ヶ月かけてTSHが上昇する。甲状腺機能低下症の症状は、便秘や浮腫、体

重増加など非特異的な症状であることが多く、症状にあわせたホルモン補充の

開始は困難である。TSHが10mIU/Lを超えたら、症状が無くても甲状腺ホ

ルモンの補充（レボチロキシン 25〜50μg/日）を開始することを検討する。

副腎皮質機能低下症を合併していた場合、甲状腺ホルモン補充を先行すると副

腎クリーゼに波及するリスクがあるため、血中 ACTH、コルチゾールを測定す

る。副腎不全合併例ではヒドロコルチゾン投与後に甲状腺ホルモン補充を行

う。IO治療に伴う甲状腺機能低下症はほぼ不可逆と考えられており、長期的/

永続的なホルモン補充が必要となることについては説明しておく必要がある。 
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 IO治療による下垂体機能低下症・続発性副腎皮質機能低下症は、甲状腺機能

障害の次に頻度の高い内分泌 irAE である。対して、原発性副腎皮質機能低下

症は稀である。いずれも、倦怠感や感冒様症状などがん患者においては日常的

に認める症状がメインであり、発見が極めて難しく放置すると重篤、致死的に

なりうる irAE であり、通常時から意識して管理する必要がある。スクリーニ

ングにはコルチゾールが用いられるが、コルチゾールは日内変動があり、早朝

（4.5〜21.1μg/dl）と随時で正常値が異なることには注意が必要である。外

来におけるがん診療において、早朝安静臥床時採血をスクリーニングで用いる

ことは極めて困難であり、随時コルチゾール値の変動で検出する工夫が必要で

ある。また、脳転移やがん疼痛管理のために副腎皮質ステロイド薬を定期的に

内服している場合には、内因性のコルチゾールは分泌されないため、注意が必

要である。コルチゾールの定期検査については、随時値の評価が難しいこと、

保険査定のリスクがあることなどから施設や地域の状況に合わせて定期検査の

実施を検討頂きたい。副腎皮質機能低下症を疑ったが確定が得られない場合

（コルチゾールの結果がすぐに得られない場合、コルチゾール値の低下が疑わ

れるが、確定するには不十分な数値の場合等）には、ヒドロコルチゾン 15-

20mg内服を処方し、甲状腺機能低下症と同様、IO治療による副腎皮質機能

低下症はほぼ不可逆と考えられており、長期的/永続的なホルモン補充が必要

となることについては説明し、自己判断で治療を中断しないように指導する必

要がある。 

 

専門医からのコメント  
甲状腺機能とその関連検査 

甲状腺中毒症の鑑別において fT3/fT4 比が有用であり、TSH、fT4 とともに fT3 も測定

することを推奨する。甲状腺自己抗体陽性例では irAE 甲状腺機能障害の発症リスクがよ

り高くなるものの、自己抗体陰性例でも同 irAE の発症率は低くないことから、自己抗体

の陽性/陰性にかかわらず甲状腺機能の定期モニタリングは重要である。 

下垂体/副腎皮質機能検査 

ACTH、コルチゾール値の正確な評価のためには早朝安静採血が望ましいが、IO治療中の

症例全例で早朝安静採血での定期モニタリングを行うのは現実的でない。随時採血のコル

チゾール値で副腎皮質機能低下症を疑うときは、内分泌専門医との連携が必要である。速

やかに専門医と連携することが困難な場合にはヒドロコルチゾンなどのステロイド補償を

検討し、診断確定やステロイド補償の継続要否について後日内分泌専門医の判断を仰ぐこ

とが望ましい。 

静岡県立静岡がんセンター 内分泌・代謝内科 大川 雄太医師 
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呼吸器系検査について 

 SpO2、胸部X線は比較的簡便に薬剤性肺障害を検出可能な検査であり、

SpO2 は毎回、胸部X線は月 1回程度の定期的なチェックが望まれる。SpO2

がベースラインよりも明らかに低下している場合には、胸部X線では検出出来

ないすりガラス影による肺障害の発症を考慮して胸部 CTの実施を行い、呼吸

器内科専門医へのコンサルトを検討する。KL-6などの血清バイオマーカーは

薬剤性肺障害の検出には不向きな検査であり、定期的な測定は推奨されず、疑

った場合の検査に留めるべきである。 

 

 

循環器系検査について 

 心筋炎の検査には心電図（ECG）、トロポニン T/I定量検査、心エコー

（UCG）、BNP/NT-proBNPが用いられるが、トロポニン検査が最も心筋炎

の際に上昇する頻度が高く、スクリーニングには適している 41。CK、CK-

MBに関しては、運動などによる骨格筋のダメージの影響などを受けやすく、

心筋炎のスクリーニング検査としては注意が必要である。心筋炎の発症は 90

日以内がほとんどであり 42,43、欧州心臓学会（ESC）から2022年に発出さ

れたガイドラインにおいては、4サイクル目まではスクリーニング検査として

ECGとトロポニン T/I定量検査の各サイクル毎の実施が勧められている 43。

実際の運用においては地域の状況にあわせて各施設で実施の可否を検討するこ

とが望ましい。確定診断や鑑別診断には UCGのほか、心臓MRI、心臓カテー

テル検査、心筋生検などが必要であり、循環器専門医との連携が必須である。 

 

専門医からのコメント          

心筋炎のスクリーニングには感度の高い心電図やトロポニン I/T 定量検査が推奨される

が、心筋炎によらない心不全を発症することもあり、BNP も心臓の状態を把握するために

はすぐれた指標である。これらの検査がベースラインと比較して有意な変化がなく、患者

が特に胸部症状を訴えていなければ、重篤な心疾患の存在は否定できる。スクリーニング

として各サイクル毎に検査を実施することは費用対効果の面からも、強く推奨するもので

はない。しかし、心臓 irAE を疑った時や否定したい時、他の irAE が出現した時などに積

極的にこれらの検査を実施することにより、何らかの心臓 irAE が存在しているかどうかを

判断することができる。これらの検査に異常があれば、速やかに循環器専門医と連携し、

精査を進める必要がある。 

国立がん研究センター東病院 循環器科 田尻 和子医師 
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表５（参考） 各種 irAE を疑った場合に実施が提案される検査 

 

irAE 血算/一般生化学/CRP のほか、

実施を検討する血液検査 

実施を検討する尿検査、培養検査、

画像検査等 

肺障害 KL-6、SP-D、βD グルカン、

アスペルギルス抗原検査、

CMV 抗原検査等 

SpO2、胸部 X 線、HRCT、気管支

肺胞洗浄検査、COVID-19 抗原

/PCR 検査、インフルエンザ抗原検

査等 

大腸炎 - 腹部骨盤腔造影 CT、便培養、CD ト

キシン、大腸内視鏡検査等 

肝障害 11 免疫グロブリン検査、

HBV/HCV 関連検査、抗核抗

体、抗ミトコンドリア M2 抗体

等 

腹部エコー検査、腹部骨盤腔 CT、

肝生検等 

腎障害 - 尿沈渣、腹部エコー検査（腎萎縮の

有無、腎後性腎障害の鑑別）、腎生検

等 

血糖上昇 アミラーゼ、リパーゼ、

HbA1c、動脈血液ガス分析、

抗 GAD 抗体等 

尿検査、尿中 C ペプチド等 

神経・筋障害 CK、アルドラーゼ、抗 AchR

抗体、抗横紋筋抗体、等 

造影脳 MRI、尿中ミオグロビン、髄

液検査、筋電図、筋生検等 

心筋傷害 トロポニン T/I 定量検査、CK-

MB、BNP/NT-proBNP 等 

ECG、UCG、心臓 MRI、心臓カテ

ーテル検査、心筋生検等 

甲状腺機能障害 TSH、fT4、ACTH、コルチゾ

ール 

甲状腺エコー等 

下垂体機能障害/

副腎機能障害 

ACTH、コルチゾール 下垂体 MRI 等 
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CQ9：患者がセルフモニタリングを継続して実施するために多職種で取り組

むべきことはなにか？9,44,45 

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  

  
患者がセルフモニタリングの必要性を理解し、記録するための 

資材（提供資料 2）を活用できるように、共通認識を持った 

医療スタッフが患者へ説明できるような体制を整備する。 
〇     

  患者が行ったセルフモニタリング内容を医師にフィードバッ 

クするしくみを整える。 
〇    

  
患者のセルフモニタリングの内容をアセスメントし、多職種 

の視点で irAE のスクリーニングを行い適切な診療と治療に 

繋げる体制を整える。 

    〇  

 
患者がセルフモニタリングを実施できない/継続できない等 

の状況にあった場合に適切な介入が出来るようなシステムを 

構築する。 

   〇  

 
イープロ（electronic Patient Reported Outcome： 

ePRO）などを活用し、より効率的、かつリアルタイムに患 

者と医療スタッフとの密な連携をとれるような体制を目指す。 

  〇 

 
IO 治療終了後の転院、在宅療養等の状況においてもセルフ 

モニタリングを継続し、irAE のリスクについて他医療機関 

に伝えることが出来るように指導する。 

  〇 

 

ポイント 

外来で実施、管理されることが多い IO治療において、irAE の早期発見をする

ためにはセルフモニタリングが重要と考えられる。患者の理解度や療養環境を

評価して、適切な介入を行う事が求められる。 

 

解説 

IO 治療を行うにあたっては、患者のセルフモニタリングが irAE の早期発見

に繋がることについて、患者と周囲の医療者スタッフが理解し、実践していく

ことが重要である（Benchmark）。IO 治療の主たる場所は在宅を含めた外来診

療であり、入院中のように医療者が常に近くに存在する状況ではないため、患

者及び家族や周囲の人々が自分自身で日常生活中の症状の変化に気がつき、適

切なタイミングで医療機関へ連絡できることが、安全な IO治療を実施するため

のひとつの条件となる。患者がセルフモニタリングを理解し、実践するために

は、指導する側が共通認識を持ち、施設内において一定のルールを守り指導を

行っていくことが重要である（Benchmark）。そのためにはセルフモニタリン

グ結果を記録するための資材の統一化や指導方法の周知などの体制作りが必要
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となる。また、セルフモニタリング結果をirAEの早期発見に繋げるためには、

医師への適切なフィードバックが欠かせないため、施設の事情に合わせた効率

的なフィードバック方法のしくみが必要である。 

セルフモニタリングの主たる目的はirAEの早期発見と重症化予防に繋げるこ

とである。セルフモニタリングの結果を多職種の視点でアセスメントすること

で、医師のみならず、看護師、薬剤師によるirAE発見に繋げることが出来るよ

うな体制整備が望ましい（Milestone）。 

患者は様々な理由でセルフモニタリングが実施出来ない状況が起こりうる。

IO 治療の経過が長かったり、病態が落ち着いていたりする状況下では、セルフ

モニタリングを省いてしまうこともある。また、家族が病気になったりなどの

理由でセルフモニタリングを行うエフォートが割けない、など様々な理由が考

えられる。このような場合は、多職種でその要因を議論して支援方法を検討し、

患者の状況に合わせた支援行動を実践する。この場合、多職種間の言動の違い

が患者のセルフモニタリング実施の失敗に繋がる怖れがあるため、多職種間で

情報を共有し、一貫した指導を行うことが必要である（Milestone）。 

近年、スマートフォンなどを用いたイープロ（electronic Patient Reported 

Outcome：ePRO）を活用した irAE の早期発見などが試みられている。患者の

情報をリアルタイムにとらえ、医療スタッフとの連携を仲介することで、irAE

の早期発見に寄与できる可能性が示唆されている。これらデジタルデバイスを

用いたirAE管理が、我が国の医療体制において有用かどうかについてのエビデ

ンスはまだ乏しく、新たなデバイス、知見を活用した試みを続ける必要がある

（Capstone）。 

また、IO 治療終了後に転院や在宅療養に移行した場合にもセルフモニタリン

グを継続し、担当医療機関に患者や家族が過去の IO 治療歴や経験した irAE に

ついて適切に伝えられることで、長期的な irAE 管理が可能となる。 
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CQ10：irAE の治療で使用する薬剤を安全に使用するために整えておくべき

事項は何か？（適応外使用も踏まえて）  

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  
患者治療体制       

  ・irAE に関する最新の情報を収集し、ガイドラインなど 

を参考に治療薬の適正使用を実践する。 
〇     

  
・患者に対して、irAE 治療薬の必要性、用法用量、副作

用、注意点などを正しく情報提供する。（説明書（案）

提供） 

〇    

  
・ステロイドをはじめとした免疫抑制薬の治療管理中

は、その副作用対策に留意し、必要に応じて医師に対

し処方提案を行う。 

〇   

 ・施設の機能に応じ、標準的な irAE マネジメントフロー

などを策定し運用する。 
 〇  

 
・治療計画を多職種で共有し、処方漏れなどのないよう

継続的に監視するとともに、アドヒアランス維持のた

め患者教育を徹底する。 

 〇  

 ・irAE 治療における適応外使用に関する情報を集積す

る。 
  〇 

環境整備       

  
・irAE 治療に使用する薬剤で、院内の採用薬品ではない

ものや在庫を確保していない薬剤なども滞りなく使用

できる様に整備する。 

〇     

 
・主に適応外使用に該当する使用頻度の少ない irAE 治療

薬について、在庫確保や流通の整備について予め検討

する。 

   〇  

 ・適応外となる irAE 治療薬の使用に関しては、院内の然

るべき委員会の審議を諮るなどの対応を講ずる。 
   〇  

 ・症例経験や新たな知見については、積極的に情報発信

する。 
  〇 

 

ポイント 

irAE の治療の中心は副腎皮質ステロイド薬であるが、治療抵抗例などでは免

疫抑制薬治療が必要となるケースも少なくない。ガイドライン等では推奨され

る治療であるものの、未だエビデンスは乏しく、多くの薬剤は適応外使用の範

疇で使用せざるを得ない。irAE 治療に関わる薬剤師は、これら免疫抑制治療
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を安全に使用するために、副作用対策を含めたサポートを実践する必要があ

る。 

 

解説 

irAE を発症した場合には、ＩＯ製剤の延期・休止とともに、副腎皮質ステロ

イド薬（以下ステロイド）を中心とした免疫抑制治療、欠失したホルモンの補

充療法を検討する必要がある。免疫抑制治療ではプレドニゾロン（以下 PSL）

やメチルプレドニゾロン（以下 mPSL）が主に選択される。ホルモン補充では、

甲状腺機能低下症でレボチロキシン、副腎機能低下症でヒドロコルチゾン、1

型糖尿病でインスリンが用いられる。薬剤師は各種薬剤が滞りなく使用できる

よう、irAE 治療に使用する可能性のある薬剤を抽出し、整備しておく必要があ

る（Benchmark）。 

ステロイド治療は一般的に、Grade2であればIO製剤休薬で経過観察し改善

の有無を確認、改善なければ PSL 換算で 0.5～1.0mg/kg の治療導入を、

Grade3以上の場合は IO 製剤休薬の上で PSL 換算 1.0～2.0mg/kgの治療導

入を検討する。irAE の治療を意図するステロイドの漸減期間は少なくとも 4～

6週を要する（もしくは 8週以上かける場合もある）9,13。各 irAE における基

本的管理については表 1 にまとめたが、詳細については最新のガイドラインな

どを参考としていただきたい（Benchmark）。 

ステロイド治療中はその副作用対策に十分注意する必要があり、感染症には

特段の配慮が必要である。PSL 換算 20mg/日以上、4 週以上（ニューモシス

チス肺炎の場合）の長期投与が必要となる場合、感染対策として ST 合剤など

の予防投与を行う 13。その他、消化管障害、骨粗鬆症などについても、ハイリ

スクな症例においては副作用に対する予防措置について、必要に応じて医師に

処方提案を行うような体制作りが必要である（表 2）（Benchmark）。施設全

体としてのirAE治療のクオリティを維持するためには、施設の機能に応じた標

準的なirAEマネジメントフローなどを策定し、院内のコンセンサスを得た上で

運用することが望ましい（Milestone）。これを医師のみならず薬剤師、看護師

が正しく理解し、irAE に対する治療計画を共有し、処方漏れなどのないよう継

続的に監視するとともに、アドヒアランスを維持するために患者教育を徹底す

ることが重要である（Milestone）。 
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表 1 臓器別の irAE基本的管理 9 

irAE 
CTCAE Grade 

1 2 3 4 

肺障害 休止 休止/中止 

PSL 1-2mg/kg/日 

抗菌薬予防投与検討 

48-72hr で判定 

中止 

mPSL 1-2mg/kg/日 

日和見感染に対して抗菌薬予防投与 

48hr で判定 

腸炎 継続 休止 

3 日<持続 

PSL 0.5-1mg/kg/日 

3-5 日で判定 

休止/中止 中止 

PSL 1-2mg/kg/日 

３日以内に改善しない場合はインフリキシマブ 5mg/kg 追加検討＊ 

肝障害 継続 休止 

5-7 日<持続 

mPSL 0.5-1mg/kg/

日 

日和見感染に対して抗

菌薬予防投与検討 

中止 

mPSL 1-2mg/kg/日 

3-5 日で改善しない場合はミコフェノール酸モフェチル 1 回 1g を

1 日 2 回追加を検討＊ 

日和見感染に対して抗菌薬予防投与 

皮膚 

障害 

継続 

ステロイド外用

medium 以上 

継続 

ステロイド外用

strong 以上 

抗アレルギー薬内服 

抗ヒスタミン薬内服 

休止 

ステロイド外用 strong 以上 

抗アレルギー薬内服 

抗ヒスタミン薬内服 

PSL 0.5-1mg/kg/日 

休止 

ステロイド外用 strong 以上 

抗アレルギー薬内服 

抗ヒスタミン薬内服 

PSL 0.5-1(2)mg/kg/日 

必要に応じて下記を検討 

ステロイドパルス療法・免疫グ

ロブリン大量静注療法・抗菌

薬・補液等 

腎障害 継続 中止 

PSL 0.5-1mg/kg/日 

中止 

PSL 1-2mg/kg/日 

神経・

筋障害 

継続 休止 

PSL 0.5-1mg/kg/日 

中止 

PSL 1-2mg/kg/日 

関節炎 継続 

アセトアミノフェン 

NSAIDs 

休止 

対症療法 

PSL≦10mg 

中止 

PSL 0.5-1mg/kg/日 

心筋炎  

** 

中止 

ステロイドパルス療法（mPSL 500-1000mg/日、3-5 日間 

眼障害 継続 休止 

ステロイド点眼薬 

中止 

ステロイド点眼薬 

PSL 1-2mg/kg/日または mPSL 0.8~1.6mg/kg/日 

副腎機

能低下 

休止/精査 

必要に応じ HC 10~20mg/日 

休止/精査 

HC 15~30mg/日（適宜増減） 

休止/精査（副腎クリーゼ） 

ACTH、コルチゾール採血後 

直ちに 100~200mg/日 HC 

（持続静注 or 4 分割 6hr 毎） 
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心機能監視下 生食

1000mL/hr 

甲状腺

中毒症 

継続 休止 

動悸・振戦などあれば

β遮断薬投与 

休止 

β遮断薬投与 

甲状腺クリーゼの場合、ICU にて集学的治療 

甲状腺

機能低

下症 

TSH<10�IU/mL 

継続 

TSH≧10�IU/mL 

休止 

L-T4 25~50µg/日 

休止 

粘液水腫性昏睡の場合、集学的治療 

PSL: プレドニゾロン、mPSL: メチルプレドニゾロン、HC: ヒドロコルチゾン、L-T4: レボチ

ロキシン 

* 保険適用外 
** 症状や症候を伴わず、心筋トロポニンの上昇や心電図などの軽微な異常を認めるのみで、irAE
心筋炎の診断基準を満たさない場合には、循環器医を含む多職種での協議の上、対処につい

て検討すること。必要とされる検査など、注意深くモニタリングを継続すること。 
 

 

表２ ステロイド使用中の注意事項と対策 13 

注意事項 注意すべき対象 予防対策 
ニューモシスチス肺炎 PSL 換算 20mg/日≦、4 週以上 ST 合剤、アトバコン 

消化器潰瘍 NSAIDs、抗凝固薬の併用 PPI、H2 blocker など 

骨粗鬆症 46 PSL 換算 5mg/日≦、長期間 3)  

（PSL 換算 30mg/日<、30 日以上では椎体骨

折のリスクが高まる。） 

ビタミン D、Ca製剤など 

HBV再活性化 47 高リスク（10%<） 

HBs 抗原(+)/HBc抗体(+) 

PSL 換算 10~20mg/日 or  20mg/日<、4 週

以上 

中等度リスク（1~10%） 

HBs 抗原(+)/HBc抗体(+) 

PSL 換算 10mg/日>、4 週以上 

HBs 抗原(-)/HBc抗体(+) 

PSL 換算 10~20mg/日 or  20mg/日<、4 週

以上 

エンテカビルなど 

 

80％以上の irAE はステロイド単剤で制御が可能とされている 48。適切なス

テロイド治療にもかかわらず治療に反応しない場合には、再度鑑別診断をおこ

なったうえで免疫抑制薬の導入を検討する。ステロイド不応性・難治性の症例

では、各 irAE毎にインフリキシマブやミコフェノール酸モフェチルなど他の免

疫抑制薬の使用が提案されている。ガイドラインや文献で報告されるステロイ

ド以外の選択肢については表 3 にまとめた 9,15。 

一方、これらの免疫抑制薬によるirAE治療は適応外使用がほとんどであるた

め、使用に関しては院内倫理委員会などの審議による適正なルール作りが必須

である（Milestone）。また、施設によっては医薬品の採用や在庫確保といった
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点で対応に苦慮する可能性もあるため、薬剤師は流通の整備については予め検

討すべきである。対応フローの一例を図 1に示す（Milestone）。 

これらステロイド以外の免疫抑制薬にも投与注意・禁忌症例や特異な副作用

が存在する（表4）。投与にあたっては、医師、薬剤師を含む多職種チームで事

前に十分に評価し、適用後も継続的にモニタリングすることが重要である。例

えば、インフリキシマブでは投与禁忌症として、１）重篤な感染症（敗血症等）

の患者、２）活動性結核の患者、３）脱髄疾患（多発性硬化症等）及びその既

往歴のある患者、４）うっ血性心不全の患者となっている。患者の適正使用へ

の評価をしっかり行う必要があり、結核の鑑別検査も対象となる。 

適応外使用に関する情報は未だ報告が少ない。情報の集積が重要であるが、

症例経験や新たな知見については、積極的に情報発信することも重要である

（Capstone）。 

 

表３ ステロイド以外の免疫抑制治療 9,15 

（代表的な治療選択肢と回避すべきもの） 

irAE 
ステロイド以外の選択肢 

（ガイドライン、文献報告） 
慎重投与**もしくは禁忌 

腸炎 インフリキシマブ、ベドリズマ

ブ、タクロリムス、ウステキヌマ

ブ、トファチニブ 

ミコフェノール酸モフェチル、

トシリズマブ 

肺臓炎 インフリキシマブ、ミコフェノー

ル酸モフェチル、トシリズマブ、

IVIG、血漿交換 

 

心筋炎 ミコフェノール酸モフェチル、ト

シリズマブ、アバタセプト、トフ

ァシチニブ、IVIG、血漿交換 
（インフリキシマブ） 

インフリキシマブ 
・中等度～重度のうっ血性心不

全症例は禁忌 
・うっ血性心不全を合併する心

筋炎の場合も投与禁忌（心筋炎

は心不全を合併することが多

い） 

肝炎 ミコフェノール酸モフェチル、タ

クロリムス、トシリズマブ 

インフリキシマブ（禁忌） 

腎炎 インフリキシマブ、ミコフェノー

ル酸モフェチル、トシリズマブ 

 

血液* インフリキシマブ、ミコフェノー

ル酸モフェチル、トシリズマブ、

リツキシマブ、IVIG、血漿交換 

 

関節 インフリキシマブ、トシリズマ

ブ、トファチニブ 
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筋炎 インフリキシマブ、ミコフェノー

ル酸モフェチル、トシリズマブ、

リツキシマブ、IVIG 

 

神経 インフリキシマブ、ミコフェノー

ル酸モフェチル、タクロリムス、

トシリズマブ、リツキシマブ、

IVIG、血漿交換 

 

皮膚 インフリキシマブ、トシリズマ

ブ、リツキシマブ、ウステキヌマ

ブ、IVIG 

 

*irAE-CRSを含む。 
**慎重投与：禁忌ではないが慎重に使用する（もしくは使用回避が望まれる） 

下線部は、ステロイドに次ぐ治療として推奨される場合がある 

 

表４ ステロイド以外の免疫抑制治療の注意事項 

 

（各薬剤の添付文書および「がん免疫療法ガイドライン」9 を参考に作成） 
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図３ irAE 治療の適応外使用に関する対応フロー 

（新潟県立がんセンター新潟病院資材より引用/改変） 

 

・irAE 治療で使用する薬剤の患者説明に関する注意事項 

irAE 標準治療であるステロイドや、副腎機能低下症等で使用されるヒドロコル

チゾン（コートリル🄬錠）を服用されている患者には特に服薬について正しい

理解を得る必要がある。また、副腎機能低下等でのコートリル錠🄬使用時のシ

ックディ対応について、事前に医師と対応策を取決め、患者への理解と、症状

発現時に患者自らが対応できる様に説明を行う。 

 

ステロイド剤使用による副作用とその対策 

説明のポイント 

・副作用について丁寧に説明し理解を得る。 

・ステロイド薬の服用の必要性について説明する。（拒薬を防ぐ） 

・自己判断での用量調整や中止への注意喚起（irAE の悪化・再燃、耐薬症状

を防ぐ） 

 

副腎機能低下症に対するコートリル🄬錠の説明 

説明のポイント 

 ・自己判断での急な服薬中止への注意喚起（退薬症状を防ぐ） 

・シックディ対応時のコートリル錠🄬の増量指示について 

・身体的ストレス時の具体的な事例の提示 

提供資材 

ステロイド剤の短期・長期使用による副作用とその対策 （提供資料５） 

シックディ対策（ヒドロコルチゾン）   （提供資料６） 
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CQ11 IO 製剤使用患者に関する保険薬局との連携に必要なものは何か？ 

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  

  
処方応需圏内の薬局に対する IO 製剤の勉強会等を開催す

る。 〇     

  薬局薬剤師による、患者のセルフモニタリング及び患 

者理解度の確認、患者モニタリングを依頼する。 
〇    

  薬局からの服薬情報提供書（トレーシングレポート） 

を受け入れ、その情報を院内で活用する。 
    〇  

 能動的に irAE に関連する薬局からの処方提案や検査提 

案を受け入れ活用する。 
  〇 

 

ポイント 

適応疾患の拡大が続く IO治療の次なる課題は、地域の診療所・クリニック、

保険薬局との連携整備である。IO治療に関する情報提供のみならず、服薬情報

提供書を介した保険薬局との連携、能動的な処方・検査提案の試みは続けてい

く必要がある。 

 

解説 

投与中から投与終了後の一定期間は、患者のセルフモニタリングの継続、患

者理解度の確認、医療スタッフによる患者モニタリングが必要である。IO治療

のほとんどは外来で実施されるため、患者が利用している地域の保険薬局（以

下薬局）も含めたサポート体制を広げていくことが望ましい（Benchmark）。

特に IO 製剤の投与が終了した後の患者フォローアップは手薄となる傾向があ

るため薬局を活用した地域での対応を検討していく必要がある。医療機関から

のアプローチとして、処方応需圏内の薬局に対して、IO 製剤の勉強会等を開催

し、薬局においても継続した患者モニタリングや患者の理解度の確認について

協力を依頼し、地域を含めた患者サポート体制を構築することが求められる

（Benchmark）。 

薬局と医療機関の連携には薬局からの服薬情報提供書（トレーシングレポー

ト）が用いられている。医療機関はレポートを通して薬局からの患者情報を医

師やコメディカルに共有することで、外来受診日に在宅中の患者状況を十分把

握した上で診療にあたることが可能となる 49（Milestone）。 

更には、薬局からの情報提供のみならず、処方提案や検査提案を活用し、実際

の診療に繋げるような試みも続けられている。保険薬局薬剤師は、「服薬指導
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情報等提供料２」及び「特定薬剤管理指導加算２」の調剤報酬からもトレーシ

ングレポートを介した医療機関への積極的な情報提供が期待されている。薬局

において、患者の抱える課題、服薬アドヒアランス、副作用発生状況に基づい

た処方検査提案などが能動的に行われ、医療機関がそれを受け入れて活用でき

るようなシステムが構築されることが望ましい 50（Capstone）。提案事例と

して「症状に応じた支持療法の提案」、「ステロイド長期投与によるニューモシ

スチス肺炎(PCP)予防の ST合剤など感染症予防薬の提案」、「定期的な検査を

必須とする検査項目の漏れ」などがある。事前に保険薬局と提案の事例共有

し、積極的な提案を促していく。 
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CQ12 IO 製剤による治療を経験したがんサバイバーに対する、望ましいサ

バイバーシップ支援とは何か？ 

 

  
  Benchmark Milestone Capstone 

  

  
IO治療に関する身体的、心理的、社会的・経済的な問題

に対して相談できる窓口について情報提供し、必要な症

例については適切に介入する。 

〇     

  再発の有無をフォローするとともに、ホルモン剤の長 

期補充療法なども実施できる体制作りを行う。 
〇    

  がんサバイバー外来などの専門外来の設置により、総合

的、かつ長期的なフォローを提供する。 
    〇  

 身体的、医療的支援のみならず日常生活・就労支援な 

どの個別対応のために専門職種と連携を深める。 
   〇  

 
専門病院と地域のプライマリ・ケアの医療者との連携を

強め、効率的な長期フォローを提供できる体制を整え

る。 

  〇 

 
長期寛解例の長期フォローアップのデータなどを収 

集し、発信することでサバイバーシップへの理解を深 

めるように働きかける。 

  〇 

 

ポイント 

IO 製剤治療の適応拡大に伴い、定期的ながん再発のチェックに加えて、irAE

による内分泌障害に対する恒久的なホルモン補充療法や、二次がんのリスクも

考慮したフォローアップなどが必要ながんサバイバーの増加が見込まれてい

る。そのため、専門病院と地域の病院・クリニックとの連携にとどまらず、通

常はがん治療に関わる機会の少ないプライマリ・ケアの医療者にも適切な情報

提供を行い、さらに多様な職種や関係者が継続的かつ協働的に関わる支援体制

を構築することが重要である。 

 

解説 

我が国においては、高齢化に伴うがんの増加が見られる一方で、早期発見へ

の取り組みや治療の進歩により生存率が向上し、がん経験者・生存者は増加の

一途をたどっている。「がんサバイバー」とは、がんと診断され治療を受けて

いる人、治療から長期生存へと移行しつつある人、そして長期生存を達成した

人の 3段階に分類され、それぞれに応じたケアが必要とされている。しかし、

我が国においては、がんサバイバーに対する理解や啓発が依然として不十分で

ある。米国のデータ（2022〜2024年）によれば、がんサバイバーは人口の
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約 5.4%を占めると報告されており、生涯にがんを経験する人が約半数に達す

るとされる我が国においても、今後その数はさらに増加することが予測される
51。 

「がんサバイバーシップ」とは、がんという生命を脅かす可能性のある出来事

を経験した後に、自らの価値観に基づいて人生を再構築しながら日々の暮らし

を積み重ねていく生活のプロセス全体を指す概念である 52-54。この概念は、が

んを経験した本人だけではなく、その人を支える家族や周囲の人々の営みも含

み、がんの体験に伴う身体的・心理的・社会的な変化への適応を含む広範な過

程を捉えている。この過程を支える「がんサバイバーシップ支援」とは、がん

サバイバーが安心して生活を営むために、医学的、心理的、社会的、経済的な

困難を軽減するための包括的かつ個別的な支援を意味する。この支援の実現に

は、特定の社会制度や医療サービスに限定されるものではなく、医療提供者、

家族、地域社会など多様な職種や関係者による、継続的かつ協働的な関わりが

求められる。 

2010年代から多くのがん種で臨床導入された ICIsは、がんサバイバーを支

える我々に新たな課題を提起している。IO 製剤は高額であり、年単位での長期

投与が必要となる場合も多く、がん治療によって以前のように就労できなくな

ったがんサバイバーに対しては、就労支援や医療費負担や収入減といった経済

的課題への支援、周囲からのサポートに関する情報提供が不可欠である。治療

の初期段階から各病院に設置されたがん相談支援センターやMSWなどを活用

することで、医療費助成制度や福祉サービスなどの社会資源へのアクセスを確

保し、安心して治療を受けられる体制の整備が求められる。（Benchmark）。 

また、IO 製剤の投与中・投与後には一定の頻度で免疫関連有害事象（irAE）が

発生する可能性がある。なかでも甲状腺機能障害は約 10%と比較的高頻度で

見られ、致死的ではないものの注意が必要である。IO 製剤による甲状腺機能低

下症や副腎機能低下症では、恒久的なホルモン補充療法が必要となるため、再

発の有無を確認しながら、治療各科や内分泌内科による継続的なフォローの体

制整備が求められる（Benchmark）。 

また、irAE は治療から一定期間経過した後にも発生する可能性が示唆されてお

り、そのような観点からも経過観察を行う必要がある。さらに、各がん種にお

いて周術期への IO治療導入が進んでおり、IO 製剤の治療を経験するがんサバ

イバーは今後さらに増加することが予想される。このように、がんのフォロー

アップと内分泌補充療法の両方を必要とするがんサバイバーの増加が見込まれ

る中で、その受け皿として「がんサバイバー外来」などの専門的な体制整備が

求められている。さらに、身体的・医療的支援と並行して、日常生活や就労に

関する個別の支援（例：職場復帰支援、再就職支援）や、必要に応じてケアマ
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ネジャー、産業医、ハローワーク等との連携が求められる（Milestone）。 

IO 製剤治療では、進行がんであっても長期寛解が得られるケースが一定数認め

られる。従来のように「5年間無再発であればフォロー終了」とする定型的な

経過観察方法については、今後の再検討が必要である。また、全身化学療法を

受けたがんサバイバーには、二次がん発症のリスクを孕むため、適切なフォロ

ーアップとケアが今後の課題である（Capstone）。専門病院と地域の病院・ク

リニックとの連携を深め、がん治療に通常関わることの少ないプライマリ・ケ

アの医療者にも適切な情報を提供し、共にケアにあたる体制の構築が求められ

る。これらの医療面のモニタリングに加え、生活・就労・経済面の支援に関す

る専門職による包括的な支援を提供することが求められる（Capstone）。 

IO治療を受けたがんサバイバーに関する長期的なデータはまだ不十分であり、

今後さらなる検討と研究が望まれる。特に、長期奏効例の就労・経済状況や

QOLの変化等に関するデータを継続的に収集し、政策立案や社会啓発につな

げることで、サバイバーシップに関する社会的理解の促進を図ることが望まれ

る。 
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