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ニボルマブの最適使用推進ガイドライン（頭頸部癌）について 

 

 

 平成 29 年 3 月 24 日付けで厚生労働省より、頭頸部癌に対するニボルマブ（オプジーボ）の最適使用

推進ガイドラインが公表され、併せて「抗 PD-1 抗体抗悪性腫瘍剤に係る最適使用推進ガイドラインの策

定に伴う留意事項の一部改正について」が発出されました。 

 本ガイドライン（以下、GL）には、ニボルマブを使用するために必要な施設要件として、下記の記載

がございます。 

 

（GL 抜粋） 

4．施設について 

承認条件として使用成績調査（全例調査）が課せられていることから、当該調査を適切に実施できる施

設である必要がある。その上で、本剤の投与が適切な患者を診断・特定し、本剤の投与により重篤な副

作用を発現した際に対応することが必要なため、以下の①～③のすべてを満たす施設において使用する

べきである。 

 

① 施設について 

①-1 下記の（1）～（5）のいずれかに該当する施設であること。 

(1) 厚生労働大臣が指定するがん診療連携拠点病院等（都道府県がん診療連携拠点病院、地域がん診療

連携拠点病院、地域がん診療病院など）（平成 28 年 10 月 1 日時点：427 施設） 

(2) 特定機能病院（平成 28 年 9 月 1 日時点：84 施設） 

(3) 都道府県知事が指定するがん診療連携病院（がん診療連携指定病院、がん診療連携協力病院、がん

診療連携推進病院など） 

(4) 外来化学療法室を設置し、外来化学療法加算 1 又は外来化学療法加算 2 の施設基準に係る届出を行

っている施設（平成 27 年 7 月 1 日時点：2538 施設） 

(5) 抗悪性腫瘍剤処方管理加算の施設基準に係る届出を行っている施設（平成 27 年 7 月 1 日時点：1284 

施設） 

  



①-2 頭頸部癌の化学療法及び副作用発現時の対応に十分な知識と経験を持つ医師又は歯科医師（下表の

いずれかに該当する医師又は歯科医師）が、当該診療科の本剤に関する治療の責任者として配置されて

いること。 

  表 

 医師免許取得後 2年の初期研修を終了した後に 5年以上のがん治療の臨床研修を行っていること。

うち、2 年以上は、がん薬物療法を主とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。 

 医師免許取得後 2 年の初期研修を終了した後に 4 年以上の耳鼻咽喉科領域の臨床研修を行ってお

り、うち、2 年以上は、がん薬物療法を含む頭頸部悪性腫瘍診療の臨床研修を行っていること。 

 医師免許又は歯科医師免許取得後の初期研修を終了した後に、5 年以上の口腔外科の臨床研修を

行っており、うち、2 年以上は、がん薬物療法を含む口腔外科のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。 

なお、本剤による治療においては副作用等の全身的管理を要するため、患者の治療に当たる歯科

医師は本表のいずれかに示す条件を満たす医師（頭頸部癌の化学療法及び副作用発現時の対応に

十分な知識と経験を持つ医師）との緊密な連携のもとに診療すること。 

② 院内の医薬品情報管理の体制について 

医薬品情報管理に従事する専任者が配置され、製薬企業からの情報窓口、有効性・安全性等薬学的情報

の管理及び医師又は歯科医師等に対する情報提供、有害事象が発生した場合の報告業務、等が速やかに

行われる体制が整っていること。 

③ 副作用への対応について 

③-1 施設体制に関する要件 

間質性肺疾患等の重篤な副作用が発生した際に、24 時間診療体制の下、当該施設又は連携施設において、

発現した副作用に応じて入院管理及び CT 等の副作用の鑑別に必要な検査の結果が当日中に得られ、直

ちに対応可能な体制が整っていること。 

③-2 医療従事者による有害事象対応に関する要件 

がん診療に携わる専門的な知識及び技能を有する医療従事者が副作用モニタリングを含めた苦痛のスク

リーニングを行い主治医と情報を共有できるチーム医療体制が整備されていること。なお、整備体制に

ついて、がん患者とその家族に十分に周知されていること。 

③-3 副作用の診断や対応に関して 

副作用（間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、重度の下痢、1 型

糖尿病、肝機能障害、甲状腺機能障害、神経障害、腎障害（腎不全・尿細管間質性腎炎を含む）、副腎障

害、脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion reaction、免疫性血小板減少性紫斑病（ITP）、過度

の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障害（心房細動・徐脈・心室性期外収縮等）、溶血性貧血等）に対して、

当該施設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し（副作用の診断や対応に関して指導及び支援

を受けられる条件にあること）、直ちに適切な処置ができる体制が整っていること。 

  



 このように、上記①-1 ならびに①-2 の要件を満たす歯科医師がニボルマブ治療の責任者となる場合、

GL では上記のいずれかの医師との緊密な連携が求められております。 

もとより会員各位の皆様におかれましては、口腔癌治療にあたりましては関連医科との適切な連携が

求められていることはご周知のことと存じますが、ニボルマブの使用にあたりましても、上記 GL の遵守

と腫瘍内科医等との緊密な連携のもとにご使用頂きますよう、お願い申し上げます。 

以上 


