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irAE 早期発見のための当薬局の取り組み

目的
現在がん治療は入院から外来通院での治療に急速にシフトし、薬局薬剤師のがん患者に対する継続的なフォローが 求められている。
現在、日常臨床で免疫チェックポイント阻害剤（ICI）の適応が広がり、使用する診療科が増えてきた。 ICI ではこれまでの抗がん剤
では経験してこなかった irAE が起こる。いつどのタイミングで症状が現れるのか予測不明で、また投与中止後も生じる可能性もある。
しかし、その多くは可逆的で、コントロール可能である。 早期に発見することにより治療を中断することなく継続することができる。
ICI の効果を発揮させるためには、かかりつけ薬局での副作用マネジメントが重要である。今回、irAE を早期発見、早期治療するため
薬剤師がトレーシ ングレポートにて医師へ情報提供することや、患者のモニタリングの重要ポイントなどまとめた当薬局の取り組み
を報告する。

当薬局が作成したチェックシートを用いることで患者の症状を細かくモニタリングでき、irAEの早期発見につながることが示唆された。
また、モニタリングした情報を、薬剤師間、患者本人、患者の家族と共有することでより具体的な症状が把握できる。また正確な情報
を医師に提供することによりその後の治療方針を決める手助けになると考えられる。

考察

⽇本臨床腫瘍薬学会学術⼤会2024 利益相反開⽰事項
所属：和同会薬局湯島店、和同会薬局駿河台店

筆頭演者名：高木正信
私は本演題発表に関連して、開⽰すべき利益相反はありません。

結果
薬剤師が同じチェックシートを用いることで、薬剤師間で共通の認識をもち患者の irAE のモニタリングをすること ができる。また、
モニタリングした情報を薬剤師間で精査し、患者本人や家族に説明することができる。トレーシ ングレポートも重要項目を網羅するこ
とにより医師に正確な情報を提供することができる。

和同会薬局 湯島店 1) , 和同会薬局 駿河台店 2) , 昭和薬科大学 薬学部 3) 

帝京大学 薬学部 4) , 一般財団法人 和同会 5)

高木 正信 1) 2) , 上田 麻未 4) , 佐藤 萌 3) , 孫 世庚 4) , 富田 真由 3) ,
赤嶺 美奈 1) 2) , 赤嶺 有希子 2) , 田中 祥子 1) 2) , 加納 美知子 1) 2) , 
久野木 良子 1) 2) , 堀 泰羽 1) 2) , 松尾 律子 1) 2) , 姜 恵元 1) 2) ,
平野 陽子 1) 2) , 吉原 澄吉 5) , 谷田 弘 5) , 澤井 一 1)

方法

１，患者に副作用モニタリングするためのチェックシートを作成し、薬剤師間で情報共有できるようする。
２，ICI を受けている患者の情報を医師に伝えるため副作用の重要なポイント項目をまとめる。

副作用を見逃さないぞ！！ 定期的に薬局内で情報共有・
問題提議を行うことによって
薬剤師の意識改革がおこった。

チェックシートにて
モニタリング

irAE は治療終了後も起きる可能性があるため、定期的かつ継続的な患者の副作用モニタリングが必要となる。ICI 関連副作用と疑われる
症状が確認できれば、直ちに主治医に情報提供ができるように irAE の初期症状について知識を深める必要がある。
ICI を病院で行っている患者は、服薬指導時に病院から交付された ICI 副作用評価ラベル確認、患者からの聴取により確認することが重
要である。薬剤師としてのスキルアップしていくことが 患者が安心して、安全に薬物治療を継続していくことにつながると考えられる。

引用元 厚生労働省 免疫チェックポイント阻害薬による 免疫関連有害事象対策マニュアル.2022 tp1122-1q05.pdf (mhlw.go.jp)

代表的な免疫関連有害事象と体に現れる症状 ニボルマブの臨床試験（併合データ）
における主な irAE の発現割合

ニボルマブの臨床試験（併合データ）に
おける主な irAE の発症時期

免疫チェックポイント阻害薬の点滴を受けられる患者さんへ
点滴後に以下のような症状が起こることがあります。

・空咳
・38度以上の発熱
・呼吸がしにくい、
息切れが普段より
増悪したとき

・下痢が続く
・腹痛
・血便

・全身に広がる発疹
・水ぶくれ
・粘膜のひどいただれ

(眼の充血や口内炎)

・口渇
・多飲
・多尿
以上の症状が
急に出たとき

すぐ連絡して
ください

すぐ連絡して
ください

すぐ連絡して
ください

すぐ連絡して
ください

気になる症状のある方は医師、看護師、薬剤師に
ご相談ください！

免疫チェックポイント阻害薬の投与に注意が必要な方
・間質性肺炎と診断されたことがある方
・自己免疫疾患と診断されたことがある方

和同会薬局

副作用症状チェックリスト（ICI治療中）
担当薬剤師： 患者氏名： 【日付】 月 日

呼吸器症状
□何もしていないのに、呼吸しにくいことはないか
□急激に空咳が発現していないか
□熱がでていないか
□苦しくて仰向けになられことなどあるか

消化器症状
□頻回の下痢や軟便、腹痛、尿失禁などはないか
□血便などでていないか

内分泌・代謝症状（血糖値確認）
□異常にのどが渇いていないか
□異常にトイレが近くなっていないか
□疲れやすくなっていないか
□休んでも疲れがとれないなどないか

筋・神経症状
□力が入らず、いすから立ち上がれないことはないか
□尻もちをついてしまうことなどないか
□この頃急に転びやすくなっていないか

皮膚症状
□水ぶくれやかゆみなどはないか
□目の充血など続いていないか
□口内炎ができやすくなっていないか

尿の異常
□尿の色が濃くなったり、赤くなったりしていないか
□むくみ（1週間で2～3キロ体重が増えるなど）

和同会薬局

irAE患者血液検査
 間質性肺炎
・自覚症状：咳嗽（痰を伴わない）、息切れ・呼吸困難（体動時）など
・検査結果：白血球増多、CRP上昇、LDH・KL-6上昇など

→基準値 白血球：3300～8600/μL CRP：0.3mg/dL KL-6：500U/mL

 胃腸関連
・自覚症状：便異常（下痢、軟便、血便など）、頻回の下痢、腹痛など

 肝臓機能
・自覚症状：倦怠感、黄疸、食思不振 、発熱、皮膚掻痒感など
・検査結果：AST、ALTのどちらか一方でも3桁以上

→基準値 AST：13～30U/L ALT：【男性】10～42U/L【女性】7～23U/L

 内分泌関連
・自覚症状：倦怠感、貿疲労感、食欲不振、低血糖、低Na血症による意識障害、消化器症状など
・検査結果：TSH、FT4が共に低値の場合

→基準値 TSH0.54～4.26μIU/ml FT4：0.70～1.48ng/dl

・検査結果：低ナトリウム血症（血清Na値：130mEq/l未満）
→基準値 血清Na：138～145mEq/l

・検査結果：甲状腺機能異常症（臨床検査値：TSH↑、FT・FT4↓）
→基準値 TSH：0.36～3.67 μIU/ml FT3：1.88～3.18 pg/ml FT4：0.70～1.48 ng/dl

 劇症1型糖尿病
・自覚症状：口渇、多飲、多尿など
・検査結果：随時血糖値288mg/dL以上、HbA1c値8.7%以上

→基準値 血糖値：70～109mg/dL（空腹時） Hba1c：4.6～6.2%

 神経関連
・自覚症状：手足のしびれ、痛み、筋力低下、感覚麻痺、嚥下困難
・検査結果：CK上昇時など →基準値 CK：【男性】60～287U/L【女性】45～163U/L

 皮膚関連
・自覚症状：全身に広がる発疹、水泡形状、目の充血、口内炎などの粘膜炎など
・検査結果：Grade1～3で判断

→Grade1【軽症】体表面積の10%を占め、紅斑やそう痒は伴わない
→Grade2【中等症】体表面積の10～30%を占め、紅斑またはそう痒を伴う、

身の回り以外の日常生活動作の制限
→Grade3【重症】体表面積の30%を占め、そう痒を伴う、身の回りの日常生活動作の制限

 腎
・自覚症状： 尿量減少、血尿、むくみなど
・検査結果：クレアチニン上昇 →基準値【男性】0.61～1.04mg/dL【女性】0.47～0.79mg/dL

和同会薬局

間質性肺炎

胃腸関連

腎臓機能関連

肝臓機能関連

内分泌関連

神経関連

皮膚関連

劇症1型糖尿病

ICI 投与患者に対する
irAE 注意喚起シート

irAE 自覚症状
チェックリスト

ICI 投与患者に対する
血液検査値確認リスト

薬局内共有シート ICI 使用患者薬局内
確認早見表

ICI終了日ICI開始日薬剤名生年月日氏名

□オプジーボ
□キートルーダ
□テセントリク
□リブタヨ
□イミフィンジ
□バベンチオ
□ヤーボイ
□イジュド
□オプジーボ
□キートルーダ
□テセントリク
□リブタヨ
□イミフィンジ
□バベンチオ
□ヤーボイ
□イジュド
□オプジーボ
□キートルーダ
□テセントリク
□リブタヨ
□イミフィンジ
□バベンチオ
□ヤーボイ
□イジュド
□オプジーボ
□キートルーダ
□テセントリク
□リブタヨ
□イミフィンジ
□バベンチオ
□ヤーボイ
□イジュド
□オプジーボ
□キートルーダ
□テセントリク
□リブタヨ
□イミフィンジ
□バベンチオ
□ヤーボイ
□イジュド

ICI 使用患者早見表

当薬局では、ICI投与継続・中断を含め17 人の 患者が来局している。
ICI の患者に対して、irAE 早期発見のために薬局全体取り組み始めた。

irAE 早期発見のために、自宅で患者
さんご自身が高血糖症状である多飲・
多尿・口渇といった自覚症状の他に、
簡単に確認することができる尿糖検査
試験紙を患者に配ることで注意喚起を
促した。

ICI 薬局内共有シート

患者氏名 ．
性別 男・女 年齢 歳 生年月日 T・S・H・R 年 月 日

医療機関： 病院
診療科： 医師名： ．

実施レジメン： □不明 (全 コース □不明)

実施コース数： , □不明 コース目： 日目, □不明

開始年月日： 年 月 日（□不明）～終了年月日 年 月 日(□不明)

□ 継続中 □ 治療終了（※irAEは継続してチェックが必要！！）

投薬薬剤師名 ．

＜解決案・患者に対応すべきこと＞

＜薬剤師が対応に苦慮したこと＞ 【患者の訴え・状況など】

□レジメン確認 ： 有 ・ 無
□副作用評価ラベルの確認 ： 有 ・ 無
□病院・□メーカーからの治療記録ノート ： 有 ・ 無
□併用薬の確認 ： 有 ・ 無
(薬剤名： ）

□血液検査確認の有無 ： 有 ・ 無

処方日 年 月 日

尿糖検査紙

【当薬局での実例】

https://www.mhlw.go.jp/topics/2006/11/dl/tp1122-1q05.pdf
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