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オプジーボ点滴静注 

「原発不明癌患者を対象とした一般使用成績調査」の概要 

 

【安全性検討事項】 

間質性肺疾患、重症筋無力症、心筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重度の下痢、1 型糖尿病、

劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性胆管炎、内分泌障害（甲状腺機能障害、下垂体機能障害、

副腎障害）、神経障害、腎障害、脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、Infusion reaction、重篤な血液

障害、血球貪食症候群、結核、膵炎、重度の胃炎、心臓障害（心房細動、徐脈、心室性期外収縮等）、赤

芽球癆、腫瘍出血、瘻孔 

 

【目的】 

原発不明癌の患者に対する、本剤の製造販売後における副作用（有害事象）全般の発現状況を把握するこ

とを目的とする。 

 

【実施計画】 

・調査期間：2022 年 4 月～2026 年 3 月（4 年） 

・登録期間：2022 年 4 月～2024 年 9 月（2 年 6 カ月） 

・観察期間：6 カ月間 

・目標症例数：100 例（安全性解析対象症例数） 

・実施方法：本調査は中央登録方式にて実施する。 

 

 

※最新の調査実施状況は RMP をご確認ください。 


