
 がん化学療法レジメン登録書 

横浜旭中央総合病院 化学療法運営委員会 作成様式 (2023 年 11 月) 

（様式２）1 枚目 

 

登録日： 2025.5.9 登録番号：25-207  

がん種／レジメン名 実施区分 適応疾患分類 抗癌剤適応分類 

治癒切除不能な胆道癌 

キイトルーダ+ゲムシタビン+シスプラチン併用療法 

点滴静注 日常診療（治療） 進行・再発・転移 

1st 

１クールの投与期間     21 日／クール 備考（最大投与回数等） 

・原則 8 クール目まではシスプラチンを併用し、9 クール目以降は 

キイトルーダ+ゲムシタビンの維持療法に移行する 

・ポート造設を考慮する 

・初回は入院での導入を考慮する 

Day 投与順 薬品名（成分名） 投与量 単位 溶解液・液量 投与時間 投与ルート 

        

        

1 1 キイトルーダ 200 mg 生理食塩液 50mL 30min※ Div. 

             

 2    生理食塩液 50mL 5min Div. 

        

 3 硫酸マグネシウム 8 mEq 生理食塩液 500mL 60min Div. 

        

 4 デキサート 9.9 mg 生理食塩液 50mL 15min Div. 

       パロノセトロン 0.75 mg       

        

 5 シスプラチン 25 mg/㎡ 生理食塩液 500mL 60min Div. 

        

 6 ゲムシタビン 1000 mg/㎡ 生理食塩液 100mL 30min Div. 

        

 7     生理食塩液 50mL 5min Div. 

        

                  

             

8 1 硫酸マグネシウム 8 mEq 生理食塩液 500mL 60min Div. 

        

 2 デキサート 9.9 mg 生理食塩液 50mL 15min Div. 

       パロノセトロン 0.75 mg       

        

 3 シスプラチン 25 mg/㎡ 生理食塩液 500mL 60min Div. 

        

 4 ゲムシタビン 1000 mg/㎡ 生理食塩液 100mL 30min Div. 

        

 5     生理食塩液 50mL 5min Div. 

        

  

※キイトルーダ投与時はインラインフィルターを使用 

 

1～8 クール 
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◆各薬剤の禁忌の患者及び留意すべき患者（P.4-5）も確認すること 

項目 基準値及び症状 

PS 0,1 

好中球 ≧1500 /μL 

Plt ≧100,000 /μL 

Hb ≧9.0 g/dL 

Scr 

又は Ccr 

 

≦1.5×ULN 

又は≧60mL/min（Scr が ULN の 1.5 倍を超える場合） 

T-Bil 

又は直接 Bill 

≦1.5×ULN 

又は直接 Bill≦ULN （T-Bill が＞1.5×ULN の場合） 

AST 及び ALT ≦2.5×ULN（肝転移を有する場合≦5×ULN） 

INR 又は PT、aPTT 

抗凝固剤による治療を受けていない場合は≦1.5×

ULN（抗凝固療法を受けている場合は PT 又は aPTT が

治療域の範囲内） 

 

 

 

【投与開始基準】※適正使用のポイント KEYNOTE-966 試験より 

  

Day 投与順 薬品名（成分名） 投与量 単位 溶解液・液量 投与時間 投与ルート 

        

        

1 1 キイトルーダ 200 mg 生理食塩液 50mL 30min※ Div. 

             

 2    生理食塩液 50mL 5min Div. 

        

 3 デキサート 6.6  生理食塩液 50mL 15min Div. 

        

 4 ゲムシタビン 1000 mg/㎡ 生理食塩液 100mL 30min Div. 

        

 5     生理食塩液 50mL 5min Div. 

             

             

8 1 デキサート 6.6  生理食塩液 50mL 15min Div. 

        

 2 ゲムシタビン 1000 mg/㎡ 生理食塩液 100mL 30min Div. 

        

 3     生理食塩液 50mL 5min Div. 

【投与量の増量基準】 

 

 

なし 

 

 

【検査】 

 ICI（免疫チェックポイント阻害薬）検査に準ずる 

・医師セット＞化学療法医師＞ICI 検査 よりオーダー 

・院内マニュアル＞がん化学療法レジメン＞ICI 検査 参照 

 

 

9 クール以降 

 

※キイトルーダ投与時はインラインフィルターを使用 

 

キイトルーダ： 

キイトルーダの休薬・中止基準（P.6）参照 

 

ゲムシタビン、シスプラチン： 

併用薬における減量・休薬・中止基準（P.7）参照 

 

【減量・中止基準】※適正使用のポイント KEYNOTE-966 試験より 

キイトルーダ：  

・適正使用ガイドに準ずる 

（JUS D.I. ＞キイトルーダより閲覧可能） 

 

ゲムシタビン、シスプラチン： 

白血球減少、好中球減少・・・症状に応じ、内服もしくは点滴静注にて抗生剤の投与 

ヘモグロビン減少・・・症状に応じ、輸血を考慮（血液製剤の使用指針に準じ対応）  

血小板減少・・・症状に応じ、輸血を考慮（血小板輸血に関してのガイドラインに準じ対応） 

消化器障害…遅発性悪心嘔吐には制吐剤の追加処方を検討。下痢には高用量ロペラミド療法検討 

腎機能障害・・・予防に努め、症状発現時は、減量や休薬を検討 

末梢神経障害、聴覚障害・・・シスプラチン総投与量 300mg/㎡を超えると出現しやすくなる、蓄積性毒性を認める場合はゲムシタビン単剤への切り替えを検討 

血管痛、静脈炎・・ゲムシタビンは、温罨法で血管を拡張させてから投与 

間質性肺疾患・・・異常が認められる場合は、迅速に医療機関に連絡する。 

※当院作成の【外来化学療法施行患者における緊急時対応マニュアル】を参照 

【特に注意すべき副作用と対策】 

 

臨床症状の観察を十分に行った上で、使用が適切と判断される患者についてのみ投与すること。 

また、投与開始基準や投与基準を満たさない場合はリスクとベネフィットを考慮した上で投与の可否を判断すること。 
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