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Zolbetuximab（ビロイ®）をうまく使うためのTips

ビロイ®+化学療法
（mFOLFOX6療法
/CAPOX療法）併⽤レ
ジメンは、⾼度催吐性
リスクに分類するのが
妥当。

01
悪⼼・嘔吐は、ビロイ
®投与開始1時間以内
に多く発現するため、
⼀次予防と早期対応が
重要。特に初回投与時
は注意が必要。

02
ビロイ®の投与速度と
催吐性に関連性があ
り、点滴速度を調整す
ることで催吐性の軽減
が期待できる。

03
悪⼼・嘔吐のGrade判
定を瞬時に判断するこ
とは難しい。当院では
Face Scaleを⽤いるこ
ととした。

04
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制吐療法
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Zolbetuximab(ビロイ®)を含む化学療法

ビロイ®+mFOLFOX6

1h 2h 3h 4h 5h

制吐
療法
30分

ビロイ®

2時間以上〜

オキサリプラチン
2時間準備

30分 レボホリナート
2時間

5FU civ
46時間
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ビロイ®+CAPOX

1h 2h 3h 4h 5h

制吐
療法
30分

ビロイ®

2時間以上〜
オキサリプラチン

2時間
準備
30分

カペシタビン
14⽇間(day1⼣〜day15朝)

0h
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静注NK1受容体拮抗薬
(ホスネツピタント)

5-HT3受容体拮抗薬
(パロノセトロン)

抗ヒスタミン薬
(d-クロルフェニラ
ミンマレイン酸塩)

day1 day2 day3 day4 day5

Zolbetuximab(ビロイ®)投与時の制吐療法
急性期 遅発期

デキサメタゾン

9.9mg 8mg 8mg8mg

235mg

0.75mg

5mg 5mg5mg

day0

オランザピン*
5mg

5mg

5mg

オランザピン*︓１コース⽬に嘔気・嘔吐が遷延した場合に考慮
その他︓胃痛対策として前⽇からPPI内服、または当⽇H2ブロッカー(例︓ﾌｧﾓﾁｼﾞﾝ)1A静注

必須︓４剤投与
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Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale

©1983 Wong-Baker FACES Foundation.  www.WongBakerFACES.org
Used with permission.

1 2 3 4 50
痛みがまったくな
いからとても幸せ
な顔をしている

ほんの少し痛い もう少し痛い もっと痛い 強い痛み これ以上の痛みは
考えられないほど

痛い

Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale 

©1983 Wong-Baker FACES Foundation. www.WongBakerFACES.org を改変https://wongbakerfaces.org/wp-content/uploads/2015/02/FACES_Japanese_0-5_Blue.pdf

看護師⽤

悪⼼・嘔吐の判定基準

嘔気Grade 2 (CTCAE)相当

まったく
嘔気がない

ちょっと
だけ嘔気

それより
もう少し嘔気 もっと嘔気 かなり嘔気 もっとも

強い嘔気

*Face Rating Scale（FRS）
患者さんの表情によって痛みの強さを判定する⽅法です。痛み評価法を悪⼼・嘔吐の判定基準に応⽤。
主に、⾼齢者や⼩児において、 Visual Analogue Scale（VAS）やNumerical Rating Scale（NRS）の⽅法で答えることが困難な場合に使われています。
6段階評価（0~5）、11段階(0~10)があるが、より簡便な6段階評価法を採⽤。
6段階評価は電⼦カルテのFACE Scaleと共通
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付録
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⾼度催吐性リスク抗がん薬に対する制吐療法

制吐薬適正使⽤ガイドライン 2023年10⽉改訂 第3版

NK1受容体拮抗薬
+

+

+

5-HT3受容体拮抗薬

デキサメタゾン

オランザピン

その他の補助薬
• ロラゼパム
• H2受容体拮抗薬またはプロトンポンプ阻害薬

突出性悪⼼・嘔吐
に対する制吐療法

CQ1 オランザピンの追加・併⽤を強く推奨する。

CQ2 AC療法においては、悪⼼・嘔吐予防として、デキサメタゾン投与期間を１⽇に短縮することを弱く推奨する。

CQ8 メトクロプラミド投与を弱く推奨する。

BQ1
オランザピン、5-HT3受容体拮抗薬、NK1受容体拮抗薬、デキサメタゾンの4剤を⽤いた制吐療法を⾏う。
オランザピン併⽤困難な場合は、5-HT3受容体拮抗薬、NK1受容体拮抗薬、デキサメタゾンの3剤を⽤いた制吐療法を⾏う。

BQ2
グラニセトロンなどの第1世代と第2世代のパロノセトロンはほぼ同等であるが、遅発性の制吐効果はパロノセトロンの⽅が良好や傾
向である。また、デキサメタゾン投与期間を短縮する場合、あるいはオランザピン併⽤が困難な場合、パロノセトロンが優先される。

BQ2

CQ2

CQ1

CQ8

BQ1
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副作⽤発現時における本剤の中断・中⽌等の⽬安 

悪⼼ 

嘔吐 

Grade 
2以上 

Grade
2,3 

Grade
4以上

投与を
中⽌する

投与を
中断する

 (Grade1以下に
 回復するまで) 

Grade1以下
に回復 

減速して
投与を
再開できる

【次回投与時】
予防薬を前投与し、

本剤の推奨投与速度の
表に従って投与 

悪⼼・嘔吐のGrade分類(NCI-CTCAE ver. 5.0準拠) 
有害事象 Grade1 Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 定義

悪⼼ 摂⾷習慣に影響
のない⾷欲低下

顕著な体重減少、 脱⽔ま
たは栄養失調を伴わない
経⼝摂取量の減少

カロリーや⽔分の経⼝
摂取が不⼗分;経管栄
養/TPN/⼊院を要する

- - ムカムカ感や嘔吐の
衝動

嘔吐 治療を要さない 外来での静脈内輸液を要
する;内科的治療を要する

経管栄養/TPN/⼊院を
要する

⽣命を脅かす 死亡 胃内容が⼝から逆流
性に排出されること

ゾルベツキシマブ適正使⽤ガイド 
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悪⼼・嘔吐のGrade分類(NCI-CTCAE ver. 5.0準拠) 
有害事象 Grade1 Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 定義

悪⼼ 摂⾷習慣に影響のな
い⾷欲低下

顕著な体重減少、脱⽔
または栄養失調を伴わ
ない経⼝摂取量の減少

カロリーや⽔分の経⼝
摂取が不⼗分;
経管栄養/TPN/⼊院を
要する

- - ムカムカ感や嘔吐
の衝動

嘔吐 治療を要さない
外来での静脈内輸液を
要する;内科的治療を要
する

経管栄養/TPN/⼊院を
要する ⽣命を脅かす 死亡

胃内容が⼝から逆
流性に排出される
こと

悪⼼・嘔吐のGrade分類(NCI-CTCAE ver. 4.0準拠) 
有害事象 Grade1 Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 定義

悪⼼ 摂⾷習慣に影響のな
い⾷欲低下

顕著な体重減少、 脱⽔
または栄養失調を伴わな
い経⼝摂取量の減少

カロリーや⽔分の経⼝
摂取が不⼗分;
経管栄養/TPN/⼊院を要
する

- - ムカムカ感や嘔吐
の衝動

嘔吐

24時間に1-2エピ
ソードの嘔吐
 (5分以上間隔が開い
たものをそれぞれ 1
エピソードとする) 

24時間に3-5エピソー
ドの嘔吐
 (5分以上間隔が開いた
ものをそれぞれ1エピ
ソードとする) 

24時間に6エピソード以
上の嘔吐; TPN または
⼊院を要する(5分以上
間隔が開いたものをそ
れぞれ1エピソードとす
る) 

⽣命を脅かす; 
緊急処置を要
する 

死亡
胃の内容物が⼝か
ら逆流性に排出さ
れること 

悪⼼・嘔吐のGrade分類 NCI-CTCAE
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ガイドラインで取り上げられている制吐薬⼀覧

分 類 薬剤名 剤形 本邦承認⽤量

副腎⽪質
ステロイド

デキサメタゾン 注射剤 1 ⽇3.3〜16.5 mg を1〜2 回に分割して静注，点滴静注
錠剤 1⽇4〜20 mgを1〜2回に分割して経⼝

メチルプレドニゾロン 注射剤 250 mg を1 ⽇2 回点滴静注

5-HT3受容体
拮抗薬

（第⼀世代）

アザセトロン 注射剤 10 mg（塩酸塩として）を1 ⽇1 回静注
錠剤 10〜15 mg（塩酸塩として）を1 ⽇1 回経⼝

インジセトロン 錠剤 8 mg（塩酸塩として）を1 ⽇1 回経⼝

オンダンセトロン
注射剤 4 mg を1 ⽇1 回緩徐に静注
錠剤 4 mg を1 ⽇1 回経⼝

効果不⼗分には同⽤量の注射液を静注

グラニセトロン 注射剤 40μg/kg を1 ⽇1 回静注，点滴静注
錠剤 2mg を1 ⽇1 回経⼝

ラモセトロン 注射剤 0.3 mg（塩酸塩として）を1 ⽇1 回静注
錠剤 0.1 mg（塩酸塩として）を1 ⽇1 回経⼝

（第⼆世代） パロノセトロン 注射剤 0.75 mg を1 回静注または点滴静注

NK1受容体拮抗薬
アプレピタント カプセル剤 1 ⽇⽬125 mg を，2 ⽇⽬以降は80 mg を1 ⽇1 回経⼝

ホスアプレピタント 注射剤 150 mgを1⽇⽬に1回点滴静注
ホスネツピタント

(アロカリスⓇ） 注射剤 235 mgを1⽇⽬に1回点滴静注

http://www.jsco-cpg.jp/guideline/29.html
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ガイドラインで取り上げられている制吐薬⼀覧
分 類 薬剤名 剤形 本邦承認⽤量

ドパミンD2受容体
拮抗薬

ドンペリドン
（ナウゼリンⓇ）

錠剤 10 mg を1 ⽇3 回⾷前経⼝
坐剤 60 mg を1 ⽇2 回直腸内

メトクロプラミド
（プリンペランⓇ）

注射剤 7.67 mg を1 ⽇1〜2 回筋注，静注
錠剤 1⽇7.67〜23.04 mgを2〜3回に分割して⾷前経⼝

ベンゾジアゼピン系
抗不安薬

アルプラゾラム
（ソラナックスⓇ） 錠剤 0.4〜0.8 mg を治療前夜と当⽇朝（治療の1〜2時間前）に経⼝

ロラゼパム
（ワイパックスⓇ） 錠剤 0.5〜1.5 mg を治療前夜と当⽇朝（治療の1〜2時間前）に経⼝ 

フェノチアジン系
抗精神病薬

（ドパミンD2受容体拮抗作⽤）

プロクロルペラジン
（ノバミンⓇ）

注射剤 5 mg を1 ⽇1 回筋注
錠剤 1⽇5〜20 mgを1〜4回に分割して経⼝

クロルプロマジン
（コントミンⓇ）

注射剤 10〜50 mg（塩酸塩として）を緩徐に筋注
錠剤 1 ⽇25〜75 mg（塩酸塩として）を2〜3 回に分割して経⼝

ブチロフェノン系
抗精神病薬

（ドパミンD2受容体拮抗作⽤）

ハロペリドール
（セレネースⓇ）

注射剤 0.5〜2 mg を4〜6 時間ごとに静注
錠剤 0.5〜2 mg を4〜6 時間ごとに経⼝

ベンズイソオキサゾール系
抗精神病薬

（ドパミンD2受容体拮抗作⽤）

リスペリドン
（リスパダールⓇ)

錠剤
液剤 1.0〜1.5 mg を1 ⽇1 回眠前に経⼝

多受容体作⽤抗精神病薬
（ドパミンD2・ヒスタミンH1・

5-HT3・受容体拮抗作⽤）

オランザピン
（ジプレキサⓇ) 錠剤 5〜10 mg を1 ⽇1 回経⼝

プロピルアミン系
抗ヒスタミン薬

クロルフェニラミン
（ポララミンⓇ）

注射剤 5 mg（マレイン酸塩として）を1 ⽇3〜4 回静注，⽪下注
散剤 2〜6 mg（マレイン酸塩として）を1 ⽇2〜4 回経⼝

http://www.jsco-cpg.jp/guideline/29.html
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Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale

©1983 Wong-Baker FACES Foundation.  www.WongBakerFACES.org
Used with permission.

1 2 3 4 50
痛みがまったくな
いからとても幸せ
な顔をしている

ほんの少し痛い もう少し痛い もっと痛い 強い痛み これ以上の痛みは
考えられないほど

痛い

©1983 Wong-Baker FACES Foundation. www.WongBakerFACES.org を改変https://wongbakerfaces.org/wp-content/uploads/2015/02/FACES_Japanese_0-5_Blue.pdf

悪⼼・嘔吐の判定基準

まったく
嘔気がない

ちょっと
だけ嘔気

それより
もう少し嘔気 もっと嘔気 かなり嘔気 もっとも

強い嘔気

Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale 患者さん⽤
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ビロイ®投与速度・流量
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Zolbetuximab(ビロイ®)を含む化学療法

ビロイ®+mFOLFOX6

1h 2h 3h 4h 5h

制吐
療法
30分

ビロイ®

2時間以上〜

オキサリプラチン
2時間準備

30分 レボホリナート
2時間

5FU civ
46時間

5F
U

 b
ol

us

0h

ビロイ®+CAPOX

1h 2h 3h 4h 5h

制吐
療法
30分

ビロイ®

2時間以上〜
オキサリプラチン

2時間
準備
30分

カペシタビン
14⽇間(day1⼣〜day15朝)

0h



Zolbetuximab(ビロイ®)投与速度

悪⼼・嘔吐G1以下

1hr
100 200 300 400

1hr 1hr 1hr
単位：mg/m2/hr

本剤の推奨投与速度 

⽤量
投与速度

投与開始から30~60分後まで その後
初回 800 mg/m2 100 mg/m2/時 200~400 mg/m2/時

2回⽬以降
600 mg/m2 (3週間隔) 75 mg/m2/時 150~300 mg/m2/時
400 mg/m2 (2週間隔) 50 mg/m2/時 100~200 mg/m2/時

ゾルベツキシマブ適正使⽤ガイド 
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Zolbetuximab(ビロイ®)投与速度と悪⼼・嘔吐対応

悪⼼・嘔吐G2以上

1hr未満
100 200 300 400

15minSTOP

回復あり

最初の15min
Ns:ベッドサイド

にて観察

合計1hr 1hr 1hr 1hr
50 100

200
合計1hr

300
1hr

G2以上

回復あり

STOP

G2以上

回復なし 悪⼼嘔吐
対応

15min

回復あり

STOP

G2以上

回復なし 悪⼼嘔吐
対応

15min

回復なし 悪⼼嘔吐
対応

15min

300
合計1hr

単位：mg/m2/hr

400
1hr

悪⼼・嘔吐時︓

胃痛・腹痛時︓

① プロクロルペラジン(ノバミン®) 1A 筋注
② メトクロプラミド(プリンぺラン®) 1A 静注
③ ヒドロキシジン塩酸塩(アタラックス®) 1A+⽣⾷50ml

① アセトアミノフェン(アセリオ静注液1000mgバッグ®)
② フルルビプロフェンアキセチル(ロピオン®)+⽣⾷50ml 実際はml/hrで運⽤します︓別紙参照17



Zolbetuximab(ビロイ®)投与量計算式

国⽴病院機構 北海道がんセンター 薬剤部 ⾼⽥ 慎也(Ph.D.) 作成

体表⾯積を⼊⼒

⾃動的に
計算される

⻩⾊
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ビロイ®点滴投与液の濃度︓2.0 mg/mL 



1hr
100 200 300 400

1hr 1hr 1hr
単位：mg/m2/hr

0.5~1hr
75 150 300

1hr 1hr
単位：mg/m2/hr

0.5~1hr
50 100 200

1hr 1hr
単位：mg/m2/hr

初回

600 mg/m2 (3週間隔)

400 mg/m2 (2週間隔)

2回⽬以降

Zolbetuximab(ビロイ®)投与速度

800 mg/m2
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体表⾯積(m2) 100mg/m2/hr 200mg/m2/hr 300mg/m2/hr 400mg/m2/hr
1.1 50 110 160 220
1.2 60 120 180 240
1.3 60 130 190 260
1.4 70 140 210 280
1.5 70 150 220 300
1.6 80 160 240 320
1.7 80 170 250 340
1.8 90 180 270 360
1.9 90 190 280 380
2.0 100 200 300 400

単位︓ml/hr

Zolbetuximab(ビロイ®)投与流量
初回投与800mg︓早⾒表

50mg/m2/hrは100mg/m2/hrの半量

簡易版
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体表⾯積(m2) 75mg/m2/hr 150mg/m2/hr 300mg/m2/hr
1.1 40 80 160
1.2 40 90 180
1.3 40 90 190
1.4 50 100 210
1.5 50 110 220
1.6 60 120 240
1.7 60 120 250
1.8 60 130 270
1.9 70 140 280
2.0 70 150 300

単位︓ml/hr

Zolbetuximab(ビロイ®)投与流量
２回⽬以降投与600mg︓早⾒表

簡易版

(3週間隔)
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体表⾯積(m2) 50mg/m2/hr 100mg/m2/hr 200mg/m2/hr
1.1 20 50 110
1.2 30 60 120
1.3 30 60 130
1.4 30 70 140
1.5 30 70 150
1.6 40 80 160
1.7 40 80 170
1.8 40 90 180
1.9 40 90 190
2.0 50 100 200

単位︓ml/hr

Zolbetuximab(ビロイ®)投与流量
２回⽬以降投与400mg︓早⾒表

簡易版

(2週間隔)
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ビロイⓇ（ｿﾞﾙﾍﾞﾂｷｼﾏﾌﾞ） 悪⼼・嘔吐対策フロー (開始〜60分間)

嘔吐 or 強い悪⼼

100mg/m2/hr
開始

★開始後15分間
要観察

100mg/m2/hrでの
合計投与時間が1時間を超えたら
200mg/m2/hrへup

なし

投与を中断し
15分間経過観察

あり
ﾉﾊﾞﾐﾝⓇ1A筋注または

ﾌﾟﾘﾝﾍﾟﾗﾝⓇ1A静注または
ｱﾀﾗｯｸｽP® 1A点滴後

15分間経過観察 症状持続
Dr.コール

症状持続

50mg/m2/hrで再開し
15分後100mg/m2/hrへup

①へ
再開可能であれば
100mg/m2/hrで再開

①

ﾌﾟﾘﾝﾍﾟﾗﾝⓇ︓2時間あけて1⽇3回まで
（ビロイⓇ 投与中は2回まで）
ﾉﾊﾞﾐﾝⓇ、ｱﾀﾗｯｸｽP® は1回のみ

回復 回復

看護師⽤

嘔吐 or 強い悪⼼

国⽴病院機構 北海道がんセンター 薬剤部 野⼝ 唯⾹ 作成
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実際の運⽤
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病棟でのベッド運⽤
に関していくつかの

対策

1. 専⽤の観察エリアの確保

2. 頻繁なモニタリング

3. 快適な環境の整備

4. 患者教育と⽀援

5. ⾷事の⼯夫

6. ⼼理的サポート

7. 投与中に出現した悪⼼・嘔吐

8. 早めの調製を薬剤部に依頼
25



1. 専⽤の観察エリアの確保︓個室対応
u 嘔気・嘔吐症状のある患者さんを集中管理するために専⽤の観察エリアや部屋を設ける。
u 看護師が迅速に対応できるようになる。
u 匂い等での嘔気誘発や他患者への影響が最⼩限になる。
2. 頻繁なモニタリング
u 嘔気・嘔吐症状を迅速に察知し対応する。
u 定期的なバイタルサインのチェック。
u インフュージョンリアクションのことも考慮し、⼼電図モニター装着する。
3. 快適な環境の整備
u 嘔吐が頻発する可能性があるため、ベッド周りに適切な設備を整えることが必要。
例）吐物⽤容器や清潔なタオル、清拭⽤具などをすぐに使える場所に配置。

u 室温調整。
4. 患者教育と⽀援
u 患者⾃⾝が嘔気・嘔吐の対処⽅法を理解し、適切に対応できるように教育を⾏う。
例）飲⾷物の選び⽅や摂取タイミング、症状が出た場合の対処法について説明します。

u 内服後に嘔吐した場合の対応（カペシタビン内服も含む）と注意点（曝露に関することも含め
て）について教育が必要。

病棟でのベッド運⽤に関していくつかの対策(1)
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5. ⾷事の⼯夫
u 嘔気を軽減するために、⾷事内容や提供タイミングを⼯夫する。
u 消化の良い⾷事や少量を頻回に摂取するような⾷事プランを提案する。
6. ⼼理的サポート
u 嘔気・嘔吐が患者の精神的負担になることも多いため、⼼理的サポートも重要。
u カウンセリングや精神的な⽀援を提供し、患者が安⼼して治療を受けられる環境を整える。
7. 投与中に出現した悪⼼・嘔吐
u ビロイ投与中に出現した悪⼼をどう判断するのかはCTCAE Gradeで判断しにくいため、スタッ
フが理解しやすい判断基準を利⽤する(Face Rating Scaleなど）。

8. 早めの調製を薬剤部に依頼
u ビロイを含むレジメンは、早めの調製を依頼する。
u ビロイ投与開始が遅くなると、その後の化学療法終了時間も遅くなり、準夜帯へ影響する可能性
がある。
例）AM11までに治療を開始する。

病棟でのベッド運⽤に関していくつかの対策(2)

27



４⼈部屋 ４⼈部屋４⼈部屋

４⼈部屋 ４⼈部屋

４⼈部屋

４⼈部屋

４⼈部屋

個室 個室 個室 個室 個室 個室 個室 個室

個室

個室

個室
スタッフステーション

２⼈部屋

ビロイ投与時に使⽤

病棟︓消化器内科病棟

出
⼊
り
⼝

出⼊り⼝ 出⼊り⼝

Ø 初回投与︓原則⼊院治療
Ø 治療当⽇︓個室を使⽤
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ビロイ投与時に使⽤

Ø 初回（または前回投与時）、G2以上の嘔気・嘔吐がなかった症例
Ø スタッフステーションに近いベッドまたは個室を使⽤
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１回⽬
原則⼊院

G2以上の嘔気・嘔吐なし ２回⽬以降
外来

G2以上の
嘔気・嘔吐あり

２回⽬
⼊院

3回⽬以降
外来

G2以上の嘔気・嘔吐なし

G2以上の
嘔気・嘔吐あり

３回⽬
⼊院

G2以上の嘔気・嘔吐なし ４回⽬以降
外来

⼊院→外来への移⾏タイミング

G2以上の
嘔気・嘔吐あり

４回⽬以降
⼊院

その他︓PSや倦怠感、患者さんの希望なども考慮する
30



付録︓看護のTips

31
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予防ケア︓⽔分の確保

p⽔、お茶、レモン⽔、炭酸⽔、氷⽔

≪注意≫冷たいものはオキサリプラチン投与前までとする



予防ケア︓⾷事内容の提案とタイミング

p患者が⾷べやいもの︓サンドイッチ、おかゆ、おにぎりなど
pのどごしのよいもの︓麺類、ゼリー、卵⾖腐など
p冷たいもの︓アイス
pさっぱりしたもの︓ヨーグルト、酢の物、果物など
pにおいや刺激の強いものは避ける︓揚げ物・⾹⾟料・脂肪の多い⾷品・
カフェインなど

p湯気での症状誘発を避けるため、冷⾷にする
p少量ずつ回数を増やす



予防ケア︓環境の調整と整備

p可能な限り個室対応
p室温調整、適切なベッド柵、防⽔シーツの準備
p清潔な寝⾐と寝具
pガーグルベースンとビニール袋の準備
p嘔吐後、汚染した寝⾐等すぐに交換できる準備
pナースコールや履き物、輸液ポンプのコンセントの位置



予防ケア︓患者教育

p治療前に⼝腔ケアをする
pゆったりとした服装を着⽤する
p前⽇までに排便コントロールをする
p前⽇の睡眠は⼗分にとる
p疼痛がある場合は、我慢せずに知らせるよう説明する
p悪⼼・嘔吐が⽣じた場合は、すぐに知らせるよう説明する



予防ケア︓⼼理的なケア

Øリラクゼーション（その患者にあった⽅法）
p⾳楽やテレビ
Ø⼼窩部に圧迫がかからないようにする
p少しベッドをギャッチアップする
Ø不安の軽減
pどんなことが不安なのか、⼼配なのかを具体的に聞いて⽀援する
p悪⼼が強く出現するのは、初回のみであることが多いことを伝える



悪⼼・嘔吐が⽣じた時の対処⽅法

p患者が嘔吐した場合は、速やかに嘔吐物を処理する

p嘔吐後は、含嗽を促す（状況に応じて介助する）

p汚染した寝⾐ ・防⽔シーツは速やかに交換する

pツボ押し（『化学療法をうけるまえに』のパンフレット参照）

pビロイ®投与中⽌後、15分経過しても症状が消失しない場合は制吐剤使⽤

p薬を内服した後に嘔吐した場合、⾃⼰判断で再度内服せず、医療従事者に
知らせるよう説明する



ビロイ®投与前⽇

p薬剤部へ早めに抗がん薬（ビロイ®）の払い出しを依頼する
p制吐療法の制吐剤（５種類）を確認
p病室の確認と室温調整
p飲⾷物の確認・準備
p⾐服の確認
p排便状況の確認と排便コントロール
p疼痛の有無を確認
p前⽇の夜は、良眠を図る



ビロイ®投与当⽇（１）

p  9︓00
p10︓00

個室移動、シャワー浴、ベッド頭部側に防⽔シーツを敷く
間⾷
ベッド頭部側に防⽔シーツ（ロールタイプ）を敷き、予備
を準備
ガーグルベースンとビニール袋の準備
制吐剤の点滴開始、ベッドのギャッチアップ
⼼電図モニターの装着(24時間）

p11︓00



ビロイ®投与当⽇（２）

p11︓30 ビロイ®開始
p13︓00 昼⾷

通常の昼⾷時間とずれる可能性あり、昼は⽋⾷を検討︕
p15︓00 間⾷
p17︓00 この頃には治療が終了している予定



バイオマーカー検査
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胃癌全⾝化学療法のための現在の分⼦バイオマーカーの特徴のまとめ 
Variables 有病率 ⽅法 臨床的特徴

HER2 10%〜20% IHC, ISH • 近位部に多い。
• 男性、分化型腫瘍、腸型、リンパ節転移と関連。
• PD-L1発現と予後との相関については結論が出ていない。

PD-L1 30%〜60% IHC • EBV陽性、MSI⾼値の胃癌で上昇。
• 予後との相関は不明。
• ニボルマブ︓28-8 pharmDx、CPS 5、ペンブロリズマブ︓22C3 pharmDx、CPS 1または10。

MSI-high 5%〜20% PCR, NGS, 
IHC

• ⼥性、⾼齢、Lauren腸型、胃体部/幽⾨部、早期ステージ、リンパ節転移の低頻度、予後良好と関連。
• PCRまたはNGSで検出されたMSI-highとIHCで検出されたMMRdの⼀致率が⾼い。
• TMB-highと重なる。

EBV 10% ISH • 男性に多く、年齢が⽐較的若く、胃噴⾨部/体部、粘膜下層への浸潤があり、リンパ節転移率は低く、
予後は良好である。

• PD-L1の発現が⾼く、腫瘍内に免疫細胞が浸潤している。

TMB-high 5%〜10% WES, NGS • 免疫療法のための腫瘍診断バイオマーカーと考えられているが、MSI-highを除くと結論は出ない。
• 最適なカットオフについては結論が出ていない。
• MSI-highと重複する。

CLDN18.2 20%〜40% IHC • 年齢、性別、腫瘍部位、病期、予後との関連はない。
• MMR、EBV、HER2、PD-L1 CPSサブグループを含む様々な分⼦サブタイプにほぼ均等に分布。

FGFR2 5%〜15% IHC, ISH, 
NGS

• FGFR2増幅は胃癌で最も⼀般的な変化である。
• FGFR2増幅とFGFR2アイソフォームIIb（FGFR2b）のIHC染⾊との間には強い相関がある。
• FGFR2増幅とHER2増幅は相互に排他的である。
• MSS腫瘍および低レベルのPD-L1発現と関連する。
• 深部浸潤、⾼率のリンパ節転移、進⾏期、予後不良と関連する。

HER2 = human epidermal growth factor 2; IHC = immunohistochemistry; ISH = in situ hybridization; PD-L1 = programmed cell death ligand-1; EBV = Epstein–Barr virus; MSI = 
microsatellite instability; CPS = combined positive score; PCR = polymerase chain reaction; NGS = next-generation sequencing; MMRd = mismatch repair deficiency; TMB = tumor 
mutational burden; WES = whole-exome sequencing; CLDN18.2 = claudin 18.2; MMR = mismatch repair; FGFR2 = fibroblast growth factor receptor 2; MSS = microsatellite stable. J Gastric Cancer. 2024 Jan;24(1):29-56 
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「切除不能進行・再発胃癌バイオマーカー検査の手引き」第 1版 

・検査の手引き 発出にあたって 
胃癌は、本邦での癌部位別罹患者数（2019年）および死亡数（2022年）とも男性 3位、

女性 4 位であり、ピロリ菌除菌の普及等によりその数は減少傾向にあるものの、依然とし
て切除不能進行・再発胃癌（進行胃癌）の予後は不良である。 

進行胃癌に対する分子標的治療薬は長らく抗 HER2抗体薬（トラスツズマブ）のみであ
ったが、米国 TCGA (The Cancer Genome Atlas) プロジェクトからの報告など、治療対象
の候補となる複数のバイオマーカーが明らかになっている。これを踏まえ、2024年 4月現
在、免疫チェックポイント阻害薬（ニボルマブ）および抗 HER2抗体薬物複合体（トラス
ツズマブ デルクステカン）が承認されており、さらに、2024年 3月本邦で薬事承認とな
った抗 Claudin (CLDN)18.2抗体薬（ゾルベツキシマブ）の臨床活用が期待されている。
さらに免疫チェックポイント阻害薬（pembrolizumab）の進行胃癌一次治療での適応拡大
も承認待ちの状況である。 

これに伴い、胃癌における薬剤適応判定のためのバイオマーカーも HER2タンパク過剰
発現／遺伝子増幅のほか、PD-L1発現（CPS; combined positive score）、高頻度マイクロ
サテライト不安定性(MSI-H; microsatellite instability-high)／ミスマッチ修復機能欠損
（dMMR; deficient-MMR）、高腫瘍遺伝子変異量（TMB-H; tumor mutation burden-high）、
CLDN18発現が追加となっている。これらのバイオマーカー検査は、いずれも病理組織検
体を利用するもので、胃癌患者が有効な分子標的治療薬による治療機会を逸することがな

いよう、多くは生検検体と予想される病理組織標本を効率的に利用するための検査実施ア

ルゴリズムが必要と考えた。 

このような背景を踏まえ、日本胃癌学会では胃癌を専門とする病理医、腫瘍内科医、消

化管内視鏡医、バイオマーカーの専門家により本検査の手引きを策定した。本邦における

胃癌診療の一助になれば幸いである。  

日本胃癌学会理事長 掛地 吉弘 

・検査の手引き作成委員会 
委員長   桑田 健   国立がん研究センター東病院遺伝子診療部門／病理・臨床検査科 
副委員長  室  圭   愛知県がんセンター薬物療法部 
委員    安藤 孝将  富山大学附属病院第三内科 

牛久 哲男  東京大学大学院人体病理学・病理診断学 
九嶋 亮治  滋賀医科大学医学部病理学講座 

      高張 大亮  群馬大学大学院医学系研究科 内科学講座 腫瘍内科学分野  
畑中 豊   北海道大学病院先端診断技術開発センター 

      山口 研成  がん研究会有明病院消化器化学療法科 

「切除不能進⾏・再発胃癌バイオマーカー検査の⼿引き」第1版
進⾏胃癌の1次治療に抗HER2抗体薬トラスツズマブや免疫チェックポ
イント阻害薬ニボルマブに加え、今年3⽉に抗Claudin（CLDN）18.2
抗体薬ゾルベツキシマブが承認され、今後さらに免疫チェックポイン
ト阻害薬ペムブロリズマブの適応拡⼤承認が⾒込まれている。

背景︓

ゾルベツキシマブ︓SPOTLIGHT試験、GLOW試験
ペムブロリズマブ︓KEYNOTE-859試験

検査の⼿引き︓3つのポイント
① HER2検査とCLDN18.2検査の位置関係をどうするか
② PD-L1検査をどうしたら良いのか(ペムブロリズマブが1次治療に

適応拡⼤承認)
③ MSI（マイクロサテライト不安定性）やMMR（ミスマッチ修復

機能）検査について

4検査同時実施が基本︓
施設によっては、4つの検査を同時にできない場合がある。
そのため検査の⼿引きには、4つを同時に検査しない（できない）
場合の3つのパターンを提案。

「切除不能進⾏・再発胃癌バイオマーカー検査の⼿引き」第 1 版 https://www.jgca.jp/news/202404251036/ 

すでに承認
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CLDN18.2の発現は双極性を⽰す 

Nakayama I, et al. Nature Reviews Clinical Oncology volume 21, pages 354–369 (2024)

Nature Reviews Clinical Oncology | Volume 21 | May 2024 | 354–369 365

Review article

and mutations associated with gene therapy. Moreover, exogenous 
mRNAs that enter cells have only transient activity and can be com-
pletely degraded137,138. BNT141, an innovative RNA-based therapeu-
tic composed of two pseudouridine-modified mRNAs encoding an 
anti-claudin 18.2 antibody enclosed within lipid nanoparticles, is 
among the first products in this therapeutic class to enter clinical 
testing. This agent accumulates preferentially in the liver, in which 
RNAs undergo translation with the protein product being subsequently 
released into the circulation as fully assembled anti-claudin 18.2 anti-
bodies. Preclinical assessments of BNT141 indicate more-favourable 
dose–exposure ratios than those of its conventional antibody coun-
terpart, IMAB362. These data also suggest that low doses of BNT141 
are sufficient to achieve biologically relevant antibody exposure in 
patients139. A phase I/II, open-label, multicentre trial (NCT04683939) 
testing BNT141 was initiated in December 2020 with a recruitment 
target of 48 patients, although this study was discontinued by the 
sponsor in October 2023 for thus far undisclosed reasons140.

A considerable amount of further research and development 
will be required before mRNA-based therapies can be implemented 
in clinical practice. Major challenges include the safe and effective 
delivery of chemically modified mRNAs to target cells in patients, as 
well as minimization of any off-target effects while also maximizing 
immunogenicity14,141. Important unanswered questions include how 
to determine the optimal therapeutic dose and to what extent the 
optimal mRNA dose and pharmacokinetic parameters vary between 
patients.

Clinical implementation of claudin 18.2-targeted 
therapy
The successful results of the SPOTLIGHT and GLOW studies have raised 
new questions regarding the clinical implementation of zolbetuxi-
mab. Notably, 38.4% of screened patients were deemed to have claudin 
18.2-positive cancers, which is nearly twice as many as are typically 
diagnosed with HER2-positive disease. Consequently, the landscape 
of first-line therapy for patients with advanced-stage gastric or GEJ 
cancers is expected to change substantially. Importantly, the regulatory 
approval of zolbetuximab should be accompanied by the approval of a 
companion diagnostic IHC test for claudin 18.2 expression to identify 
patients who are eligible for treatment. IHC-based assays are estab-
lished methods of detecting crucial biomarkers, including HER2 or 
PD-L1 expression and dMMR proteins, in patients with gastric can-
cers. IHC testing for claudin 18.2 typically requires only one additional 
pathology slide for analysis, therefore, incorporating this test into the 
diagnostic workflow should be feasible. In fact, we have been concur-
rently testing for claudin 18.2 in nearly all pathology samples from 
patients with gastric cancer at the National Cancer Center Hospital 
East (a high-volume, comprehensive cancer centre), and results are 
typically available within approximately 1 week of biopsy sampling76. 
This streamlined approach can help to ensure that eligible patients 
have timely access to zolbetuximab.

Currently, standard-of-care first-line therapy for patients with HER2-
negative gastric or GEJ cancer involves platinum–fluoropyrimidine- 
based regimens, either with or without an anti-PD-1 antibody. However, 
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Fig. 5 | Suggested utilization of the diverse range of claudin 18.2-targeted 
therapy approaches. Available data indicate that effectiveness will probably 
vary depending on the class of therapeutic agent, implying the selection of 
different claudin 18.2-targeted therapies for different levels of target expression. 
Antibody–drug conjugates (ADCs) have the potential to be effective even at the 
lowest levels of claudin 18.2 expression, whereas monoclonal antibodies should 
be used in patients with tumours with high levels of claudin 18.2 expression, 

in combination with cytotoxic agents. Nonetheless, newer antibodies with 
improved affinity for claudin 18.2 might broaden the range of patients  
who derive benefit from this class of therapy. Bispecific T cell engagers and  
bispecific antibodies might be more effective at lower levels of claudin 18.2 
expression, probably depending on the other target antigen. ADCC, antibody-
dependent cell-mediated cytotoxicity; CAR, chimeric antigen receptor;  
CDC, complement-dependent cytotoxicity; CRS, cytokine release syndrome.
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切除不能進⾏・再発胃癌︓実施タイミングのスキーム 
1. 4検査同時実施する場合

(本⼿引きにおいてもっとも推奨される検査タイミング)
*; 現時点では、がん化学療法後に増悪した進⾏・再発の MSI-H/dMMR を有する
標準的な治療が困難な固形癌が対象であり、厳密には⼀次治療前の検査実施は保
険適⽤となっていない。 (*参考資料参照︓現在可能です）

2. 4検査を同時に実施しない場合
(4検査同時検査が不可の場合) 

① ⼀次治療の開始に不可⽋な HER2 検査と CLDN18 検査を
実施する 

HER2 CLDN18 MSI/MMR PD-L1

4検査同時実施 

HER2 CLDN18 MSI/MMR PD-L1

② ⼀次治療の薬剤に関連するHER2検査、PD-L1検査と
CLDN18検査を実施する 

③ 薬剤選択に関連するバイオマーカーである、HER2検査、
MSI/MMR判定検査とCLDN18検査を実施する 

HER2

CLDN18

MSI/MMRPD-L1

⼀次治療の開始に
不可⽋な検査 その他の検査 

その他の検査 ⼀次治療の薬剤に
関連する検査 

HER2

CLDN18

PD-L1MSI/MMR*

その他の検査 薬剤選択に⼤きく影響する
バイオマーカー検査 

「切除不能進⾏・再発胃癌バイオマーカー検査の⼿引き」第 1 版 https://www.jgca.jp/news/202404251036/ 
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③薬剤選択に関連するバイオマーカーで
ある、HER2検査、MSI/MMR判定検
査とCLDN18検査を実施する 

HER2

CLDN18

PD-L1MSI/MMR

その他の検査 薬剤選択に⼤きく影響する
バイオマーカー検査 

薬剤選択に⼤きく影響する3つの検査 
2.4検査を同時に実施しない場合

(4検査同時検査が不可の場合) 

北海道がんセンター 病理部

分⼦病理診断検査事前依頼書(消化器) H-

ID:                                                                       ⽒名︓
依頼⽇︓ 年 ⽉ ⽇ 依頼者︓ 連絡先：

検
査
項
⽬

□MSI検査/□MMRタンパク(MSH6,MSH2,PMS2,MLH1)   (どちらかに□)
*⽬的 □コンパニオン診断 □その他(                                                       )
*MSI検査︓条件を満たさない場合 □連絡ください □中⽌ □実施 □MMRへ変更

□胃癌 PD-L1 IHC(28-8) □胃癌 HER2
(□score2の場合DISHへ進む)

□胃癌 CLDN18

□⼤腸癌 RAS+BRAF 遺伝⼦変異 □⼤腸癌 HER2
(□score2の場合FISHへ進む)
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MSI/MMR検査について

D004-2 悪性腫瘍組織検査
マイクロサテライト不安定性検査については、リンチ症候群の補助を⽬的とする場合、⼜は局所進⾏若しくは
転移が認められた標準的な治療が困難な固形癌の抗悪性腫瘍剤による治療法の選択薬剤治療⽅針の選択を⽬的
とする場合に、当該検査を実施した後に、もう⼀⽅の⽬的で当該本検査を実施した場合にあっても、別に1回
に限り算定できる。 
早期⼤腸癌におけるリンチ症候群の除外を⽬的としてBRAF遺伝⼦検査を実施した場合にあっては、K-ras遺伝
⼦検査⼜はRAS遺伝⼦検査を併せて算定できないこととし、マイクロサテライト不安定性検査を実施した年⽉
⽇を、診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。 

保医発 0305第1号 令和2年3⽉5⽇ 

D004-2 悪性腫瘍組織検査
ミスマッチ修復タンパク免疫染⾊(免疫抗体法)病理組織標本作製は、病理組織標本を作製するにあたり免疫染
⾊を⾏った場合に、次に掲げる場合において、患者1⼈につき1回に限り、本区分を準⽤して算定できる。

ア 抗PD-1抗体抗悪性腫瘍剤の固形癌患者への適応を判定するための補助に⽤いる場合 
イ ⼤腸癌におけるリンチ症候群の診断の補助に⽤いる場合 
ウ ⼤腸癌における抗悪性腫瘍剤による治療法の選択の補助に⽤いる場合 

保医発0930第9号 令和4年9⽉30⽇ 

保険適⽤の条件
l 2020年の診療報酬改定により、「すべての固形がん」を対象にMSI/MMR検査が保険適⽤となりました。
l 標準的な治療が困難な固形がんの患者さんであれば、MSI/MMR検査を保険診療で受けることができます。

参考資料
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胃⽣検組織採取のコツ

病変部よりなるべく多くの⽣検
例︓⽣検ビン２ビン（各々５個ずつ）
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⽒名 所属 資格 E-mail

佐川 保 消化器内科・
腫瘍内科

⽇本臨床腫瘍学会 がん薬物療法専⾨医・指導医
⽇本がん治療認定医機構 がん治療認定医 stamotsu@jk9.so-net.ne.jp

⾼⽥ 慎也 薬剤部 ⽇本医療薬学会 がん指導薬剤師
⽇本医療薬学会 がん専⾨薬剤師 takada.shinya.fa@mail.hosp.go.jp

梅原 健吾 薬剤部 医療薬学専⾨薬剤師  
外来がん治療専⾨薬剤師 umehara.kengo.ku@mail.hosp.go.jp

野⼝ 唯⾹ 薬剤部 薬剤師 noguchi.yuika.bn@mail.hosp.go.jp

泉 美保 看護部 がん薬物療法看護認定看護師 izumi.miho.un@mail.hosp.go.jp

⾼瀬 たまき 看護部 がん化学療法看護認定看護師 takase.tamaki.qc@mail.hosp.go.jp


