
参考資料1  平成22年3月19日医薬品等安全対策部会資料2－5 別紙1  

医薬品等の安全管理方策に関する審議について   

平成22年3月19日 医薬品等安全対策部会  

1サリドマイド製剤安全管理手順（TERMS）は、平成20年9月30日の医薬品   

等安全対策部会の審議を経て、同年10月16日、「サレドカプセル100」の   

承認の際の承認条件とされた。  

2 TERMS及びそれに短する医薬品の安全管理方策の新規の作成及び変更   

は、医薬品等安全対策部会に報告することとするが、その際、医薬品等安   

全対策部会長の了解を得て、安全対策調査会において事前整理及び調査   

審議等を行うこととする。  

（参考）薬事分科会規定  

（所掌）  

第3条  

第12項 医薬品等安全対策部会は、（略）その他医薬品、医薬部外品及び化粧品の安全性  

の確保に関する事項を調査審議する。  

（調査会）  

第4条 部会長は、必要に応じて、分科会長の同意を得て当該部会に調査会を置くことができ   

る＿、  

2 調査会は、当該部会の調査審議事項の事前整理又はその事項のうち特別の調査審議に   

あたる。  

3 調査会の調査員は、委員、臨時委員、又は専門委員のうちから分科会長が指名する。   



1 サリドマイド製剤安全管理手順  

サしド‾ムプセル  

2 TERMS㊥（ThalidomideEducationandRiskManagementSystem）  

藤本製薬株式会社  

2008年10月16日 作成   



4   

5   

6   

7   

8   

9   

10   

11   

12   

13   

14   

15   

16   

17   

18   

19   

20   

21   

22   

23   

24   

25   

26   

27   

28   

29   

30   

31   

32   

33   

34   

35   

36   

37   

38   

39   

40  

1．背景  

2．目的  

3．用語の定義  

4．関連組織  

4．1．医療機関  

4．2．特約店  

4．3．TERMS委員会  

4．4，第三者評価機関  

4．5．組織図  

5．情報提供及び教育  

5．1．対象者  

5．2．実施方法  

5．3．理解度確認  

6．登録  

6．1．登録対象者  

6．2．登録条件  

6．3，登録手順  

6．3，1．登録申請  

6．3．2．登録通知  

6．3．3．登録の申請方法及び通知方法  

6．4．登録情報  

6．5．登録申請内容の確認  

6．6．登録情報の変更  

7．中央一元管理  

7．1．流通  

7．2．処方  

7．3／調剤  

7．4．処方及び調剤までの流れ  

8．薬剤管理及び妊娠回避の徹底等  

8．1．薬剤管理  

8．1．1．保管場所  

8．1．2．数量管理  

8，1，2．1．医療機関及び特約店の数量管理  

8．1．2．2．患者の数量管理  

8．1．3．カプセルシート  

8．1．4．薬剤の返却  

目次1   

亨汀  



8．1．4．1．患者又は薬剤管理者から医療機関への返却‥  

8．1．4．2．医療機関から藤本製薬株式会社への返却‥  

1
 
2
 
3
 
4
 
5
 
6
 
7
 
8
 
9
 
0
 
1
 
2
 
3
 
 

4
 
4
 
4
 
4
 
4
 
4
 
4
 
4
 
4
 
5
 
5
 
5
 
5
 
 

6
 
6
 
6
 
6
 
6
 
6
 
7
 
7
 
7
 
7
 
8
 
8
 
8
 
9
 
9
 
9
 
0
 
0
 
0
 
1
 
1
 
2
 
2
 
2
 
2
 
2
 
2
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
4
 
4
 
4
 
 

1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
2
 
 
2
 
2
 
 
2
 
2
 
 
2
 
 
2
 
2
 
 
2
 
2
 
 
2
 
 
2
 
 
2
 
 
2
 
2
 
 
2
 
2
 
 
2
 
 
2
 
 
 

8．1．5．薬剤の廃棄  

8．1．6．薬剤紛失時の対応  

8．1．6．1．医療機関又は特約店における紛失  

8．1．6．2．患者による紛失  

8．2．妊娠回避の徹底  

8．2．1．対象者  

8，2．2．妊娠回避の期間  

8．2．3．妊娠回避の方法  

8．3．妊娠検査  

8．4．禁止事項  

8．4．1．禁止項目及び禁止期間  

8．4．2．禁＿止項目の遵守状況確認  4
 
5
 
6
 
7
 
8
 
9
 
0
 
1
 
2
 
3
 
4
 
5
 
6
 
7
 
8
 
9
 
0
 
1
 
2
 
3
 
4
 
5
 
 

5
 
5
 
5
 
■
b
 
5
 
5
 
6
 
6
 
6
 
6
 
6
 
6
 
6
 
6
 
6
 
6
 
7
 
7
 
7
 
7
 
7
 
7
 
 

8う．流通管理  

8．6．逸脱時の対応  

9．評価及び改善  

9．1．評価  

9．1．1．TERMS委員会による評価  

9．1．2．第三者評価機関による評価  

9．2．改善  

10．その他  

10．1．情報の公開  

10．1．1．本手順の公開  

10．1．2，遵守状況等の公開  

10．2．行政への報告  

10．2．1．定期報告  

10．2．2．緊急報告  

10．2．3．追跡調査報告  

10．3．記録の保存  

10．4．情報の管理及び個人情報の保護  

10．4．1．情報の管理  

10．4．2個人情報の保護  

10．5．適応外使用  

10．6．主な様式  

目次2  

3
 
 



76 1．背景  

77  サリドマイドは、1950年代後半に催眠鎮静薬としてドイツで開発された薬剤であり、本邦に  

78 おいても催眠鎮静薬や胃腸薬として広く使用され、また、つわり止めとしても処方された。し  

79 かし、サリドマイドを妊娠中に服用した場合、胎児への重大な障害や死産を引き起こすことが  

80  明らかとなり、販売の中止と回収が行われた。  

81   このように、サリドマイドは医薬品市場から撤退したにもかかわらず、その後も薬効の研究  

82  は続けられ、1999年に多発性骨髄腫に対する有効性が米国で報告される等、その開発が国際的  

83  に続けられている。2008年9月現在、米国、オーストラリア、ニュージーランド、EU等で厳  

84 格な安全管理のもとでの使用を条件に承認されている。  

85   本邦では、2000年ごろよりサリドマイドの個人輸入量が増加傾向にあり、関係学会によって  

86 安全管理のためのガイドラインが作成され、その周知徹底が図られている。なお、本邦の多発  

87 性骨髄腫患者約1屯000人のうち800人程度の患者が個人輸入薬により治療を受けていると推  

88 定されている（サリドマイドの輸入量から算出）。また、薬監証明を受けて個人輸入を行ってい  

89  る病院等の施設は、2007年度において300施設弱である。  

90   このような状況のもと、藤本製薬株式会社は、サリドマイド製剤（サしド㌔プⅦ．）の製造販  

91 売にあたり、本邦の医療現場にあった安全管理手順が必要と考え、関係者の意見を何いながら、  

92 情報提供及び教育、登録、中央～元管理、評価を重要な構成要素とする本手順を作成した。  

93  なお、製造販売後の対象施設は、約800施設を予定としている（日本血液学会研修施設の約  

94 500施設及び藤本製薬株式会社マーケテイング調査より算出）。  

95 2．目的  

96   本手順は、藤本製薬株式会社が製造販売承認を受けたサリドマイド製剤（サード㌔ブせ鳳；以  

97 下、「本剤」という）を厳格に管理し、併せてこの厳格な管理を基盤とした本剤の適正な使用を  

98  推進し、本剤の胎児への曝露を防止することを目的とする。  

ふて  ㌣∵謂   



99 3．用語の定義  

【処方医師】  

医療機関にて本剤を処方する医師。  

【産科婦人科医師】  

処方医師と連携し、避妊方法等の説明や必要に応じた対応を行う産科婦人科医師。  

【責任薬剤師】  

医療機関にて本剤の管理上の責任を担う薬剤師。  

【患者】  

本剤にて治療を受ける患者（妊娠検査の結果が陽性であった等の理由で、本剤による   

治療を受けることができなかった患者を含む）。  

なお、本手順では処方医師が、患者を以下の3つの患者群（A～Cトに分ける。  

A：男性患者  

B：女性患者B  

自然閉経した女性（45歳以上で1年間以上月経がない）、子宮又は両側卵巣を摘  

出した女性  

C：女性患者C  

女性患者Bに該当しない場合で、処方医師が本剤の服用による治療方法が適切と  

判断した女性  

【薬剤管理者】  

患者の薬剤管理を行い、患者以外の者の誤飲防止や不要になった薬剤の返却を徹底す   

るため等に選定される患者の身近な者。  

【パー トナー】  

配偶者を含む、患者との性交渉の可能性がある者。  

【特約店】  

本剤の流通に関わる卸売一般販売業者。  

【特約店責任薬剤師】  

特約店にて本剤の管理上の責任を担う薬剤師。本剤を取り扱う施設ごとに登録する。  

【MR】  

藤本製薬株式会社の本剤に関わる医薬情報担当者。  

【中央一一元管理】  

本剤の厳格な管理と適正な使用を推進するため、本手順に関わる全ての情報を一元的   

（藤本製薬株式会社内の1箇所）に管理すること。  
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131 4．関連組織  

132  本手順に関わる者を必要最小限にすることで、盗難及び紛失等の事故発生の可能性を最小化  

133  し、適正な使用の推進につなげる。  

134   4．1．医療機関  

135  本剤を用いる治療は、専門性の高い医師が常勤しており、設備が整った施設において実施  

136   する必要があることから、原則として、日本血液学会研修施設とする。  

137  ただし、日本血液学会研修施設以外で本剤承認時に個人輸入のサリドマイド製斉りで治療を  

138  している施設にあっては、院内に調剤所を有し、かつ以下の条件のいずれかを満たすことを  

139   TERMS委員会が評価し、藤本製薬株式会社が妥当であると確認した施設を含むものとする。  

140  ・日本血液学会認定血液専門医が本剤を処方する施設  

141  ・サリドマイドによる多発性骨髄腫に関する臨床試験の経験を有する医師が本剤を処方  

142  する施設  

143  ・日本血液学会研修施設との連携を図ることが可能な医師が本剤を処方する施設  

144  本剤の処方は、全て院内処方とする。  

145  4．2．特約店  

146  本剤の流通は、譲受・譲渡及び保管等について厳重な薬剤管理を求めることから、麻薬卸  

147  売業の免許を有する特約店とする。  

148  4．3．TERMS委員会  

149  本手順の遵守状況等を評価する委員会で、藤本製薬株式会社の社内に設置する。委員は社  

150   外の者から選定する。  

151   4．4．第三者評価機関  

152  第三者的に本手順の遵守状況等を独自に調査及び評価する機関で、藤本製薬株式会社から  

153  独立している。  

154   4．5．組織図  

155  本手順の関連組織を以下に示す。  

l  

第三者評価機関  

評価委員会  

㌃  ’1「珊   



】56 5．情報提供及び教育  

】57  本手j噺こ関わる者は、本剤の胎児への曝露を防止するために、本手順に関する情報提供及び  

］58 教育（以下、「情報提供等」という）を受け、本剤が有する催奇形性及び本剤の胎児への曝露を  

】59 回避する方法等を理解する必要がある。  

】60  5．1．対象者  

】61  情報提供等の対象者は、以下のとおりとする。  

］62  5－（D処方医師  

】63  5－②責任薬剤師  

】64  5・③患者、薬剤管理者及びパートナー  

】65  5－④特約店責任薬剤師  

166  5－⑤産科婦人科医師  

］67  5－⑥本手順に関わる看護師  

］68  5－⑦本手順に関わる薬剤師  

】69  5－⑧本手順に関わる特約店従業員  

】70  5－⑨MR  

171  5－⑲本手順に関わる藤本製薬株式会社従業員  

】72  5．2．実施方法  

173  情報提供等に用いる資料は、藤本製薬株式会社が作成する。  

】74  資料内容は、本手順の遵守状況、サリドマイドに関して今後得られる科学的知見、第三者  

175  評価機関の評価及び提言等を踏まえ、必要に応じて改訂することがある。  

】76  5－①～5－⑲の「対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表」及び「提供資料の内容」を以  

177  下に示す。  
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178 ・対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表  

5－①   5・②   5－③   5－④   5－⑤  

患者、  

情報提供等を受ける対象者  処方  責任   薬剤管理者  特約店 責任  

医師  薬剤師   及び  
薬剤師   

医師   

パートナー  

処方医師が  

患者、  

薬剤管理者へ  
情報提供等を行う実施者  MR   MR  MR   MR   

患者又は薬剤  

管理者が  
パートナーへ  

登録  登録   登録   登録  処方医師の  
実施時期  

申請前  申請前   申請前   申請前  登録前   

処方医師用冊子   ○   ○  

責任薬剤師用冊子  ○  

患者用冊子   ○   ○   ○   ○   ○  

提  ○  

供  ⊂）   ○   （⊃   ○   ○  

資  ○   ○  ○   ○  

料  ○   ○   ○   ○   ○  

教育補助ビデオ（VHS・DVつ）   ○   ○   ○   ○   ○  

避妊方法解説書   （⊃   ○   ○   ○   ○  

緊急避妊方法解説書   ○   （⊃   ○  ○   

5一①MRが処方医師へ登録申請前に情報提供を実施する。  

5－②MRが責任薬剤師へ登録申請前に情報提供を実施する。  

5一③処方医師が患者及び薬剤管理者へ登録申請前に教育を実施する。パートナーへの教  

育は、患者又は薬剤管理者から行う。  

その際、処方医師が患者を以下の3つの患者群（A～C）のいずれに属するか判断  

し、患者群に応じた教育を行う。  

A：男性患者  

B：女性患者B  

C：女性患者C  

5－④MRが特約店責任薬剤師へ登録申請前に情報提供を実施する。  

5－⑤MRが処方医師から紹介された産科婦人科医師へ処方医師の登録前に情報提供を  

実施する。  
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191  

5・（註  5－⑦  5－⑧  5－⑨  5－⑲  

藤本製薬  
情報提供等を受ける対象者  

看護師   薬剤師   特約店従業員   MR    株式会社  

従業員   

情報提供等を行う実施者  
特約店  処方医師 又はMR  責任 薬剤師 又はMR   責任薬剤師 ．又はMR   MR教育担当者   

実施時期  
本剤に  本剤に   本剤に   本剤に関わる前  

関わる前  関わる前  関わる前   及び定期的   

処方医師用冊子   （⊃   （⊃  （⊃   ○  

責任薬剤師用冊子  ／   （⊃  ○   ○  

患者用冊子   （⊃   ○   〔）   ○   ○  

提  （⊃   ○   （⊃   ○  

供  （⊃   （⊃   （⊃   ○   （⊃  

資  ⊂）   ○   ○   ○   ○  

料  ○   ○   （⊃   （⊃   ○  

教育補助ビデオ（VHS・DVp）   ⊂）   ○   （⊃   （〕   ○  

避妊方法解説書   （⊃   ⊂）   ○   （⊃   〔）  

緊急避妊方法解説書   （⊃   ○  （⊃   ⊂）   

5－⑥処方医師又はMRが本手順に関わる看護師へ本剤の処方等に関わる前に情報提供  

を実施する。  

5－⑦責任薬剤師又はMRが本手順に関わる薬剤師へ本剤の調剤等に関わる前に情報提  

供を実施する。  

5・⑧特約店責任薬剤師又はMRが本手順に関わる特約店従業員へ本剤に関わる前に情  

報提供を実施する。  

5－⑨藤本製薬株式会社のMR教育担当者がMRへ本剤に関わる前及び定期的に教育を  

実施する。  

5－⑲藤本製薬株式会社のMR教育担当者が本手順に関わる藤本製薬株式会社従業員へ  

本剤に関わる前及び定期的に教育を実施する。  
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・提供資料の内容  202   

提供資料   主 な 内 藤   

・本剤がサリドマイドを主成分としていること  

・本剤の催奇形性  

・本剤の胎児への曝露を回避するために守っていただくこと  

処方医師用冊子  
・処方医師登録までの流れ及び登録される情報  

・患者の登録方法  

・毎回の処方方法  

・処方中止時及び処方中止後の対応方法  
・第三者評価機関の調査   

・本剤がサリドマイドを主成分としていること  

・本剤の催奇形性  
・本剤の胎児への曝露を回避するために守っていただくこと  

責任薬剤師用冊子  
・責任薬剤師登録までの流れ及び登録される情報  
・毎回の調剤方法  

・薬剤管理方法  

・本剤の納入方法  
・第三者評価機関の調査   

・本剤がサリドマイドを主成分としていること  

・本剤に関する「使用上の注意」  

・本剤の有効性及び安全性  

・本剤の催奇形性  

患者用冊子  
・本剤の胎児への曝露を回避するために守っていただくこと  

・患者登録までの流れ及び登録される情報  

・処方及び調剤の受け方  

・服用方法  

・薬剤管理方法  
・第三者評価機関の調査   

・本剤がサリドマイドを主成分としていること  

・本剤の催奇形性  

特約店責任薬剤師用冊子  
・本剤の胎児への曝露を回避するために守っていただくこと  

・特約店責任薬剤師登録までの流れ及び登録される情報  

・本剤の流通方法  

・薬剤管理方法   

本手順の説明用冊子   ・本手順の説明   

・本剤がサリドマイドを主成分としていること  

添付文書  ・本剤に関する「使用上の注意」  

・本剤の有効性及び安全性   

サリドマイド被害説明用冊子  ・サリドマイド被害の歴史   

教育補助ビデオ（VHS・DⅥ〕）  ・サリドマイド被害の再発を防止するために   

避妊方法解説書   ・避妊方法   

緊急避妊方法解説書   ・緊急避妊方法  



203   5．3．理解度確認  

204  処方医師、責任薬剤師、患者及び特約店責任薬剤師への情報提供等の実施者は、実施後に  

205   理解度確認票（別添様式9）を用いてその対象者の理解度確認を行う。対象者が全問正解す  

206  るまで繰り返し行う。  

207  患者は、薬剤管理者と協力し回答することができる。  

208 6．登録  

209  藤本製薬株式会社は、本剤を厳格に管理し、併せてこの厳格な管理を基盤とした本剤の適正  

210 な使用を推進するため、本剤を使用又は服用する者にあっては、本手順の内容を理解し、同意  

211 した処方医師（産科婦人科医師の情報を含む）、責任薬剤師、患者（薬剤管理者の情報を含む）  

212 及び特約店責任薬剤師のみを登録することとし、併せてこの登録情報をもとに中央一元管理を  

213  行う。  

214   なお、本手順を確実に行うにあたり個人を特定する必要があるため、これら対象者の個人情  

215  報も予め登録する。  

216   6．1．登録対象者  

217  登録対象者は、以下のとおりとする。  

218  6・①処方医師（産科婦人科医師の情報を含む）  

219  6－②責任薬剤師  

220  6－③患者（薬剤管理者の情報を含む）  

221  6一④特約店責任薬剤師  

222  6．2．登録条件  

223  登録対象者の登録条件は、以下のとおりとする。  

224  6－①処方医師  

225  【共通】  

226  ・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する情報提供を受け、理解度が確認され  

227  ている  

228  ・本手順の内容に同意が得られている（別添様式1）  

229  ・産科婦人科医師と連携を図ることに同意が得られている（別添様式2）  

230  ・研修医ではない  

231  【日本血液学会研修施設の医師の場合】  

232  以下のいずれかに該当する医師である。  

233  ・日本血液学会認定血液専門医である  

234  ・院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている  

8   



【日本血液学会研修施設以外の施設の医師の場合】  

以下のいずれかに該当することをTERMS委員会が評価し、藤本製薬株式会社が妥   

当であると確認した医師である。   

・日本血液学会認定血液専門医である   

・院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている   

・サリドマイドによる多発性骨髄腫に関する臨床試験の経験を有する   

・日本血液学会研修施設との連携を図ることが可能である  

6－②責任薬剤師   

・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する情報提供を受け、理解度が確認され  

ている   

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式3）、  

6－③患者（認知症等の患者であって、以下の手順を薬剤管理者が理解し代行できる場合  

を含む）   

・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する教育を受け、理解度が確認されてい  

る   

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式4～6）   

・薬剤管理者より本手順の内容に同意が得られている（別添様式7）   

・女性患者Cは、本剤服用開始予定日の4週間前及び2週間前の妊娠検査が陰性で  

あること、又は同意日の4週間前から性交渉をしていないことの確認がされてい  

る  

6－④特約店責任薬剤師   

・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する情報提供を受け、理解度が確認され  

ている   

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式8）  
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259  6．3．登録手順  

260  6．3．1．登録申請  

261  登録対象者は、登録条件を満たした上で、登録申請書（別添様式10～13）を用いて  

262  藤本製薬株式会社あてに申請を行う。  

263  ただし、患者の登録申請は、本剤服用開始予定日の1週間前までを目処に処方医師が  

264  実施する。  

6息2．登録通知   

登録申請を受けた藤本製薬株式会社は、申請内容を確認後に登録を行い、申請者に登  

録番号等を記載した登録通知書（別添様式14～17）を発行する。その際、患者に対し  

ては、処方医師を通じて登録通知書とともに登録番号等を記載した登録カード（別添様  

式18）を発行する。登録カードには、本剤を服用中であること等も記載し、他の診療科  
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や医療機関を受診される際、院外薬局において本剤以外の調剤を受ける際に活用してい  

ただけるよう、申請者に依頼する。   

なお、処方医師及び患者の登録通知書は責任薬剤師にも提供する。   

登録対象者は、登録通知書を藤本製薬株式会社から受け取った後、本剤の使用又は服  

用を開始する。  
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6．3．3．登録の申請方法及び通知方法   

処方医師、責任薬剤師及び特約店責任薬剤師の登録申請書及び登録通知書は、郵送、  

MRによる搬送又はFAX等により行う。登録通知をmX等により行う場合、MRは登  

録通知書の原本を後目搬送する。   

患者（薬剤管理者を含む）の個人情報が含まれる登録申請書及び登録通知書は、郵送  

又はMRによる搬送とする。  
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6．4．登録情報  2
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82  藤本製薬株式会社が登録する情報は、以下のとおりとする。  

83  6－①処方医師  

84  処方医師の氏名・医籍登録番号、  

85  施設名・所属・日本血液学会研修施設の確認結果・郵便番号・施設所在地・  

86  電話番号・FAX番号、  

87  登録申請日・登録日・登録番号、  

88  専門医であることの確認結果、  

89  専門医に指導を受けていることの確認結果及び指導を受けている専門医の氏名、  

90  臨床試験の経験を有することの確認結果、  

91  日本血液学会研修施設との連携が可能であることの確認結果、  

92  研修医ではないことの確認結果、  

産科婦人科医師の氏名・施設名・施設所在地・電話番号  

6－②責任薬剤師  

責任薬剤師の氏名・薬剤師名簿登録番号、  

施設名・所属・郵便番号・施設所在地・電話番号・m番号、  

登録申請日・登録日・登録番号、  

保管場所の確認結果  

6一（∋患者  

患者の氏名・郵便番号・住所・電話番号・生年月日、  

患者群、疾患名、  

本剤服用開始予定日の4週間前及び2週間前の妊娠検査が陰性であること、又は  

同意目の4週間前から性交渉をしていないことの確認結果（女性患者Cのみ）、  

登録申請日・登録日・登録番号、  
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第三者評価機関への電話調査の可否・調査通知の郵送可否、  

処方医師の氏名・施設名・登録番号、  

薬剤管理者の氏名・郵便番号・住所・電話番号・生年月日・患者との続柄  

6－④特約店責任薬剤師  

特約店責任薬剤師の氏名・薬剤師名簿登録番号、  

施設名・所属・麻薬卸売業者免許番号・郵便番号・施設所在地・電話番号・  

FAX番号、  

登録申請日・登録日・登録番号、  

保管場所の確認結果  
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314   6．5．登録申請内容の確認  

315  藤本製薬株式会社は、登録申請内容に以下の点がみられた場合は、それらの改善を確認し  

316  た上で登録する。  

317  ・登録申請内容に不備や虚偽等がみられた場合  

318  ・登録条件を満たしていない場合  

319   6．6．登録情報の変更  

320  登録対象者は、登録情報の変更が生じた場合、登録情報変更中請書（別添様式19）を用  

321   いて藤本製薬株式会社あてに速やかに変更申請を行う。  

322  ただし、患者に関する変更申請は処方医師が行う。  

323  変更申請を受けた藤本製薬株式会社は、変更申請内容を確認後、登録情報の変更を行い、  

324   登録情報変更通知書（別添様式20）を発行する。  

325  なお、藤本製薬株式会社はMR等を通じ、産科婦人科医師の氏名・施設名・施設所在地・  

326  電話番号等に変更がないことを定期的に確認する。  
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i27 7．中央一元管理  

i28   藤本製薬株式会社は、本剤の厳格な管理と適正な使用を推進するため、本手順に関わる全て  

i29 の情報を一元的に管理する。  

i30   さらに、本剤の流通、処方及び調剤に関わる手順の遵守状況等の適否を同一基準にてリアル  

i31 タイムに判断し、必要に応じて本剤の使用の中止等、適切な対応を依頼する。  

7．1．流通  

i33  【藤本製薬株式会社から特約店への出荷】  

主34  本剤の特約店への出荷は、藤本製薬株式会社に登録されている特約店責任薬剤師が所  

i35  属する施設とする。  

i36  藤本製薬株式会社は、譲受・譲渡、入出庫数量、在庫数量等を管理項目とし、特約店  

ミ37  からの発注数量が適切であることを確認の上、出荷する。数量的な異常がみられた場合  

i38  は、特約店と連絡・確認の上、適切に対応する。  

i39  特約店間での本剤の譲受・譲渡は行わない。  

i40  【特約店から医療機関への納品】  

ミ41  本剤の医療機関への納品は、藤本製薬株式会社に登録されている特約店責任薬剤師が  

ミ42  所属する施設とする。  

う43  特約店責任薬剤師は、医療機関の処方医師及び責任薬剤師が登録済であること、患者  

i44  の登録状況及び医療機関からの発注数量が適切であることを藤本製薬株式会社に確認  

∋45  の上、納品する。  

i46  藤本製薬株式会社は、譲受・譲渡、入出庫数量、在庫数量等を管理項目とし、数量的  

i47  な異常がみられた場合は、医療機関と連絡・確認の上、適切に対応する。  
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348  7．2．処方（j宮邸内の7一正）～7－⑥ば、「74．必粛び這裸静までの疲れノの虐7中番号を示す）  

349  本剤の処方は、藤本製薬株式会社に登録されている処方医師による院内処方とする。  

350  患者は、診察日の前日までに毎回、診察前調査票（別添様式21～23）を用いて自己評価  

351   を実施し（7－①）、藤本製薬株式会社へⅢする（7－②）。診察前調査票は処方医師及び責任  

352   薬剤師等に見せずにMする。なお、前日までにFAXできなかった場合は、当日の診察前  

353  でもよい。  

354  処方医師は、処方前に毎回、遵守状況等確認票（A）（別添様式24～26）を用いて患者の  

355  遵守状況等の確認及び服用に関する同意を取得し（7－③）、その確認結果及び処方する本剤の  

356  数量を藤本製薬株式会社へmXする（7－④）。  

357  藤本製薬株式会社は、内容を確認し、問題がなかった場合は、遵守状況等確認票（B）（別  

358  添様式27、28）を処方医師へRAXする。問題があった場合は、処方医師へ連絡し適切な  

359  対応を依頼する。  

360  処方医師は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認票佃）を入手後に処方を行う（7・⑤、  

361   7－⑥）。  

362  処方までの流れを7．4．に示す。   

363  注）使用上の注意において本剤の1回の最大処方量は14日分を基本とするよう注意が喚起  

364  されている。なお、医療保険上の制約として、他の新薬と同様、薬価収載後1年間は1回  

365  の最大処方量は14日分である。  

366  7月．調剤（紺何の7一（夢～7－＠／よ、け4．必胡乙頓死静までの疲れノの囲中番号を示す）  

367  本剤の調剤は、藤本製薬株式会社に登録されている責任薬斉礪市又は情報提供を受けた薬剤  

368  師（以下、「責任薬剤師等」という）が実施する。  

369  責任薬剤師等は、調剤前に毎回、患者が持参した遵守状況等確認票（B）（7・⑦）を用いて  

370  患者の遵守状況等の確認を行い（7－⑧）、その確認結果及び調剤する本剤の数量を藤本製薬株  

371   式会社へmXする（7－⑨）。  

372  藤本製薬株式会社は、内容を確認し、問題がなかった場合は、遵守状況等確認票（C）（別  

373  添様式29）を責任薬剤師等へmXする。問題があった場合は、責任薬剤師等へ連絡し適  

374  切な対応を依頼する。  

375  責任薬剤師等は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認票（C）を入手後に調剤を行う（7－  

376  ⑲、7－⑪）。  

377  調剤までの流れを7．4．に示す。  
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7．4．処方及び調剤までの流れ  

処方及び調剤までの流れを以下に示す。  

《診察前》  《処方前》  

7－①7－②患者は、診察日の前日までに毎回、診察前調査票を記入し、藤本製薬株式会社へ  

mXする。診察前調査票は処方医師及び責任薬剤師等に見せずに㍑する。  

7－③処方医師及び患者は、毎回の処方前に遵守状況等確認票（A）を記入する。  

7－④処方医師は、遵守状況等確認票（A）を藤本製薬株式会社へFAXする。  

7－⑤7－⑥処方医師は、遵守状況等確認票（B）を入手後に処方する。  

7－⑦患者は、遵守状況等確認票（B）を調剤所に持参し、責任薬剤師等に提出する。  

7－⑧責任薬剤師等及び患者は、毎回の調剤前に遵守状況等確認票（B）を記入する。  

7－⑨責任薬剤師等は、遵守状況等確認票（B）を藤本製薬株式会社へⅢする。  

7－⑩7－⑪責任薬剤師等は、遵守状況等確認票（C）を入手後に調剤する。  
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389 8．薬剤管理及び妊娠回避の徹底等  

390   本手順に関わる者は、本剤の胎児への曝露を防止するために、薬剤管理及び妊娠回避等を徹  

391 底する。本剤は薬事法の毒薬に指定されている。  

392   8．1．薬剤管理  

393  8．1．1．保管場所  

394  本剤の保管場所は、以下のとおりとする。  

395  ・医療機関：人の出入りが制限された施錠可能な場所  

396  ・患者：他の薬や飲食物と区別された子供の手の届かない専用の場所  

397  ・特約店：人の出入りが制限された施錠可能な場所  

8．1．2．数量管理   

8．1．2．1．医療機関及び特約店の数量管理  

医療機関及び特約店における本剤の数量管理は、本剤専用の出納表（別添様式35、   

36）を用いて行う。責任薬剤師及び特約店責任薬剤師は、本剤専用の出納表により薬   

剤の出納管理を行い、月ごとの出納を1箇月に1回の頻度で藤本製薬株式会社へ報告  

する。  

藤本製薬株式会社は、医療機関及び特約店からの情報をもとに、本剤の調剤情報及   

び流通情報等との整合性を確認する。   

8．1．2．2．患者の数量管理  

患者は、本剤とともに交付される専用のカプセルシートを用いて調剤された本剤の   

数量管理を行う。  

患者は、カプセルシートの服用状況記入欄に、毎回の服用状況を記入する。本剤を   

服用した場合は、服用数量を記入し、本剤を服用しなかった場合は、未服用薬をカプ   

セルシートに残した状態で、未服用の理由等を記入する。  

患者は、本剤の処方を受けるための診察時ごとにカプセルシートを持参し、服用状  

況を処方医師及び責任薬剤師等へ報告する。  
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8．1．3．カプセルシート   

責任薬剤師等は、専用のカプセルシートを使用して本剤を調剤する。カプセルシート   

は、MRが直接医療機関へ提供する。  

患者は、服用状況を記入したカプセルシートを、次回の本剤の処方を受けるための診   

察時に持参する。未服用薬は、カプセルシートに残した状態で持参する。   

患者は、処方及び調剤ごとに、持参したカプセルシートを処方医師及び責任薬剤師等   

に提示し、服用状況及び未服用薬の数量を報告する。未服用薬がある場合、処方医師及   

び責任薬剤師等は、必要数量から未服用薬数量を差し引いて処方及び調剤する。  
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8．1．4．薬剤の返却   

8．1．4．1．患者又は薬剤管理者から医療機関への返却  

本剤の服用中止等の理由で不要薬が発生した場合は、患者又は薬剤管理者は不要薬  

を調剤元の医療機関の責任薬剤師等へ返却する。  

返却を受けた責任薬剤師等は、不要薬受領書（別添様式37）を患者又は薬剤管理  

者へ交付する。   

8．1．4．2．医療機関から藤本製薬株式会社への返却  

責任薬剤師等が患者又は薬剤管理者から不要薬を預かった場合、又は医療機関で不   

要薬が発生した場合、責任薬剤師は、不要薬受領書の写し及び譲渡書（別添様式34）  

を添えてMRへ提出する。MRは藤本製薬株式会社へ速やかに郵送又は搬送する。  

藤本製薬株式会社は、MRから不要薬受領書の写し及び譲渡書と不要薬を受け取り、  

内容確認後、譲受書（別添様式33）を責任薬剤師へ提出する。  
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8．1．5，薬剤の廃棄  

藤本製薬株式会社は、MRが受領した不要薬を、社内の廃棄担当部門において廃棄す   

る。その際、廃棄担当部門の責任者が立会う。  
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8．1．6．薬剤紛失時の対応   

8．1．6．1．医療機関又は特約店における紛失  

医療機関又は特約店において本剤を紛失した場合は、責任薬剤師等又は特約店責任   

薬剤師が、紛失等の句出書（別添様式38）を藤本製薬株式会社へmXする。  

医療機関及び藤本製薬株式会社、又は特約店及び藤本製薬株式会社は、本剤の紛失  

による影響を検討し、適切に対応する。   

8．1．6．2．患者による紛失  

患者が本剤を紛失した場合は、患者又は薬剤管理者が、調剤元の医療機関の責任薬   

剤師等へ報告する。報告を受けた責任薬剤師等は、患者及び薬剤管理者に対して紛失  

した本剤の再調査を実施するよう指導し、責任薬剤師等は、紛失等の届出書を藤本製  

薬株式会社へmする。  

責任薬剤師等より紛失等の届出書を入手した藤本製薬株式会社は、本剤の紛失の状  
況に応じて適切な対応を検討する。  
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450  8．2．妊娠回避の徹底  

451  8．2．1．対象者  

452  妊娠回避を徹底すべき対象者は、以下のとおりとする。  

453  ・女性患者C及び男性パートナー  

454  ・男性患者  

8．2．2．妊娠回避の期間   

妊娠回避を徹底する期間は、以下のとおりとする。、   

・女性患者C及び男性パートナー：  

本剤服用開始4週間前から本剤服用中止8週間後まで   

・男性患者：  

本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで  
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8．2．3．妊娠回避の方法   

性交渉を行わないことが、確実な妊娠回避の方法である。   

性交渉を行う場合は、以下の避妊方法を実施する。   

・女性患者C及び男性パートナー：  

男女それぞれが以下の避妊方法を1種類以上実施し、男女合わせて2種類以上を  

組み合わせる。   

・男性患者：  

コンドームを使用する。なお、効呆的な妊娠回避を行うため、女性パートナーも  

以下の避妊方法を実施することを推奨する。－   

【男性】  

暮コンドーム   

【女性】  

・子宮内避妊具（IUD）  

・経口避妊薬（ピル）  

・卵管結勢術   

避妊に失敗した場合は、直ちに処方医師と相談する。女性患者Cは、直ちに本剤の服  

用を一時中止する。   

なお、緊急避妊も避妊失敗時の選択肢の一つであり、以下の方法が知られている。  

・性交渉後72時間以内に1回目、さらにその12時間後に2回目のホルモン剤（中  

用量経口避妊薬）を服用する  

・性交渉後120時間以内に銅付加子宮内避妊具（IUD）を挿入する   

産科婦人科医師は緊急避妊を行った場合、処置2週間後、3週間後及び4週間後に妊  

娠検査を実施する。  
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なお、緊急避妊は確実な避妊を保証するものではない。また、日本では緊急避妊を目  

的とした薬剤や器具は承認されていない。  
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8．3．妊娠検査   

女性患者Cは、以下の時期に医療機関にて妊娠検査（尿検査：50IU／Lの感度以上）を実  

施し、処方医師は検査結果が陰性であることを確認した上で処方する。検査結果が擬陽性の  

場合は、体外診断用医薬品の添付文書に従い再検査をする。  
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・本剤服用開始4週間前  

・本剤服用開始2週間前  

同意目の4週間前から性交渉をしていないことが  

確認された場合は、不要  

・初回処方を含め本剤処方前24時間以内（処方ごと）  

・本剤服用中止時  

・本剤服用中止4週間後  

・本剤服用中止8週間後  

本剤の服用中止後においても検査結果が陰性であることを処方医師は確認する。  

また、責任薬剤師等は、検査結果が陰性であったことを患者に確認した上で調剤する。  

検査結果が陽性であった場合は、本剤の服用を禁止する。  

499  8．4．禁止事項  

500  8．4．1．禁止項目及び禁止期間  

501  禁止項目及び禁止期間は、以下のとおりとする。  

502  【男性患者】  

503  ・本剤の共有、譲渡及び廃棄  

504  ・献血  

505  ・コンドームを使用しない性交渉：  

506  本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで  

507  ・精子、精液の提供 ：本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで  

508  ・妊婦との性交渉   ：本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで  

509  【女性患者】  

510  ・本剤の共有、譲渡及び廃棄  

511  ・献血  

512  ・授乳：本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで  

513  ・女性患者Cにおいては避妊を実施しない性交渉：  

514  本剤服用開始4週間前から本剤服用中止8週間後まで  
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8．4．2．禁止項目の遵守状況確認  

【本剤服用開始時から本剤服用中止時まで】（け2助成び「7£′罪科／の虞顔甜）  

処方医師及び責任薬剤師等は、遵守状況等確認票（A）及び（B）を用いて患者の  

禁止項目の遵守状況を確認し、その結果を藤本製薬株式会社へmXする。  

藤本製薬株式会社は、禁止項目が遵守されていることをリアルタイムで確認し、問  

題がなければ遵守状況等確認票（B）及び（C）を処方医師及び責任薬剤師等にmX  

する。   

【本剤服用中止から本剤服用中止8週間後まで】  

処方医師は、遵守状況等確認票（中止後確認）（別添様式30～32）を用いて患者  

の禁止項目の遵守状況を確認し、その結果を藤本製薬株式会社へ㍑する。  

藤本製薬株式会社は、禁止項目が遵守されていることをリアルタイムで確認し、確  

認結果を処方医師にmXする。  
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527  8．5．流通管理  

528  本剤の流通は、使用量に応じた適正な在庫量となるよう流通量を調整するとともに、薬剤  

529  の譲受・譲渡の際は、譲受書・譲渡書を交わす。  

530  特約店及び藤本製薬株式会社の出荷担当部門は、不要な在庫を制限するために、月間使用  

531   予定数量の2倍を目処に納入制限を行う。  

532   8．6．逸脱時の対応  

533  全ての登録対象者に対して以下の対応を行う。  

534  【本手順に対する軽微な逸脱】  

535  対象者に対して注意喚起を行うとともに、必要に応じて再度情報提供又は教育を行い、  

536  本剤の適切な安全管理の実施への協力を依頼する。なお、繰り返し逸脱が見受けられる  

537  場合においては、TERMS委員会において、登録の取消しも含め、対応について検討を  

538  行う。（複数回の紛失等）  

539  【本手順に対する重大な逸脱】  

540  本剤の胎児への曝露に直接影響を及ぼすような重大な逸脱があった場合においては、  

541  患者の治療状況については処方医師と相談しつつ、本剤の使用又は服用の一時停止を検  

542  討する。  

543  その後、TERMS委員会において、登録の取消しも含め、対応について検討を行う。  
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9．評価及び改善   

本手順の遵守状況等及び医療現場への順応状況等を評価し、改善すべき点が認められた場合  

は、行政へ報告し、指示に従い本手順を改訂することがある。  

9．1．評価   

本手順の遵守状況等の評価は、TERMS委員会及び第三者評価機関にて行うものとする。  

9．1．1．TERMS委員会による評価   

藤本製薬株式会社は、本手順の遵守状況等を評価するために、委員長及び委員として、   

本手順の遵守状況等を評価するために必要な知識及び経験を有する社外の者から構成さ   

れるTERMS委員会を社内に設置する。   

委員の構成については、以下のとおり。  

・弁護士  

・多発性骨髄腫治療の有識者  

・産婦人科医療の有識者  

・病院薬剤師経験のある薬剤師  

・その他  

TERMS委員会は定期的（3箇月を目処に1回）に開催し、その都度、評価検討結果   

報告書を作成し、行政への報告書の一部とする。なお、委員長が必要と認める場合は、   

随時開催する。  

TERMS委員会は、以下の本手順の遵守状況等を評価・検討する。  

・関連組織（本剤を取り扱う医療機関の妥当性を含む）  

・情報提供及び教育  

・登録（登録及び登録取消しの適否を含む）  

・中央一元管理  

・薬剤管理及び妊娠回避の徹底等  

・本手順を運用する上で判断に困難が伴う事例  

・その他の事項  

（情報の公開、行政への報告、記録の保存、情報の管理及び個人情報の保護、  

適応外使用、様式等）  
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9．1．2．第三者評価機関による評価   

藤本製薬株式会社は、本手順の遵守状況等を第三者的に評価し、改善のための提言を   

求めるために、第三者評価機関に本手順の遵守状況等の評価を委託する。   

第三者評価機関は、処方医師、責任薬剤師及び患者への調査を行い、調査結果を藤本   

製薬株式会社から別途入手する登録（調査及び評価に必要な項目のみ）、処方、調剤、流   

通及び薬剤管理等の情報、TERMS委員会における評価・検討結果の状況とともに評価   

し、必要な改善点について提言する。   

第三者評価機関は、以下の選定条件を全て満たすものとする。  

・調査及び集計・解析が可能である  

・医薬品情報（薬理作用等）の知識を有する  

・公正・中立な立場で評価が可能である  

・医学・薬学の有識者（骨髄腫治療及び産婦人科医療の分野を含む）、人文・社会科  

学の有識者、患者及び薬害被害者の意見を反映できる者等から構成される評価委  

員会を有する   

第三者評価機関は、評価委員会の評価結果をその都度、藤本製薬株式会社及び行政へ   

文書にて報告する。  
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588   9．2．改善  

589  TERMS委員会及び第三者評価機関による評価の結果、改善すべき点が認められた場合は、  

59t）   行政へ報告し、指示に従うものとする。  

591   なお、本手順の改訂後は、速やかに本手順に関わる者に対し情報提供を行うものとする。  
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592 10．その他  

593   10．1．情報の公開  

594  10．1．1．本手順の公開  

595  本手順は、藤本製薬株式会社のホームゲージにて公開する。  

10．1．2．遵守状況等の公開   

本手順の遵守状況等は、藤本製薬株式会社のホームページにて公開する。   

公開する内容は、以下のとおりとする。   

・登録状況（医療機関数、登録処方医師数、登録患者数等）   

・遵守状況（不遵守発生件数等）   

・問題事例の発生状況（妊娠件数、紛失件数等）  
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（；02   10．2．行政への報告  

（；03  藤本製薬株式会社は、本手順の遵守状況等を行政へ報告する。なお、薬事法に基づく副作  

（；04   用情報等報告は、本手順とは別に行うものとする。  

10．2．1．定期報告   

藤本製薬株式会社は、本手順の遵守状況等を3箇月に1回、行政へ報告する。報告内  

容は、以下を含むものとする。   

・報告対象期間   

・登録状況   

・処方及び調剤状況   

・薬剤管理状況   

・不要薬回収及び廃棄状況   

・紛失等の発生状況   

・登録取消し対象者発生状況   

・胎児への曝露の疑い発生状況   

・TERMS委員会の報告書   

・TERMS委員会による適応外使用の検討結果   

・第三者評価機関の報告書   

・第三者評価機関による調査の問題事例に対する調査結果   

・第三者評価機関の調査結果と藤本製薬株式会社のデータの不整合状況   

・TERMS委員会及び第三者評価機関からの］是言への検討結果   

・報告対象期間内の変更事項一一覧  
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10．2．2．緊急報告   

以下の場合、藤本製薬株式会社は速やかに行政へ報告する。   

・女性患者が妊娠した又は妊娠検査結果が陽性の場合   

・男性患者のパートナーが妊娠した又は妊娠検査結果が陽性の場合   

・妊婦が誤飲した場合  
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10．2．3．追跡調査報告   

藤本製薬株式会社は、緊急報告を行った場合は、追跡調査を実施し行政へ報告する。   

妊娠が確認された場合及び妊婦が誤飲した場合は、処方医師を通じて出産までの間、1  

箇月に1回程度の頻度で追跡調査を行い、結果を報告する。   

処方医師の移動又は患者の転院等により、処方医師を通じた追跡調査が困難となった  

場合は、直接患者、薬剤管理者又はパートナーへ連絡し、追跡調査を行うことがある。  
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10．3．記録の保存   

本手順に関する記録の保存期間は、以下のとおりとする。   

患者は、記録の保存を必須としない。   

【医療機関Ⅰ  

カルテの保存期間に準じる。   

【特約店】  

5年間とする。   

【藤本製薬株式会社】  

全ての記録を製造販売期間中、永久保存する。製造販売終了後は、10年間保存とする。  
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10．4．情報の管理及び個人情報の保護  

10．4．1．情報の管理  

藤本製薬株式会社は、中央一元管理した情報を本手順の範囲内のみに使用し、他の目   

的には使用しない。  

ただし、行政より情報提供を求められた場合、及び第三者評価機関より確認が必要な   

情報提供を求められた場合はこの限りではない。  

また、藤本製薬株式会社は、本手順により得られた情報を厳重に管理し、関係者以外   

へ流出しないよう必要な措置を講じる。  
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10．4．2．個人情報の保護   

藤本製薬株式会社は、自らが定める「個人情報保護基本規定」に従い、個人情報保護  

を徹底する。個人情報は、本手順の運営・管理を行う以外には利用しない。   

ただし、以■Fのいずれかに該当する場合は、第三者へ開示することがある。   

・開示することに同意をいただいた場合   

・個人が識別できない状態で開示する場合   

・あらかじめ藤本製薬株式会社との間で秘密保持契約を締結している企業及び業務委  

託先等に利用目白勺を遂行するため必要な限度において開示する場合   

・法令により又は裁判所、警察等の公的機関から開示を求められた場合   

また、個人情報を取り扱う際は、取扱者を限定する等、不正利用されないように厳重  

に管理を行う。外部からの不正アクセス又はデータの外部流出、紛失、破壊、改ざん等  

が起こらないように適切かつ合理的なレベルの安全対策を実施する。  
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10．5．適応外使用   

原則として本剤は、適応外使用には提供しない。   

ただし、医師主導治験又は臨床研究として医療機関が本剤の使用を認めた場合にあっては、  

TERMS委員会が評価し、藤本製薬株式会社が妥当であると確認した場合は提供する。  
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（；67   10．6．主な様式  

（；68  様式1．サリドマイド製剤に関する同意書〔処方医師〕  

（；69  様式2．連携に関する同意書〔産科婦人科医師〕  

（；70  様式3．サリドマイド製剤に関する同意書〔責任薬剤師〕  

（；71  様式4．サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書〔男性患者〕  

（；72  様式5．サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書〔女性患者B〕  

（；73  様式6．サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書〔女性患者C〕  

（；74  様式7．サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書〔薬剤管理者〕  

（；75  様式8．サリドマイド製剤に関する同意書〔特約店責任薬剤師〕  

（；76  様式9．理解度確認票  

（；77  様式10．登録申請書（処方医師）  

（；78  様式11．登録申請書（責任薬剤師）  

（；79  様式12．登録申請書（患者）  

（；80  様式13．登録申請書（特約店責任薬剤師）  

（；81  様式14．登録通知書（処方医師）  

（；82  様式15．登録通知書（責任薬剤師）  

（；83  様式16．登録通知書（患者）  

（；84  様式17，登録通知書（特約店責任薬剤師）  

（；85  様式18．登録カード  
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様式19．登録情報変更申請書  

様式20．登録情報変更通知書  

様式21．診察前調査票〔男性患者〕  

様式22．診察前調査票〔女性患者B〕  

様式23．診察前調査票〔女性患者C〕  

様式24．遵守状況等確認票（A）〔男性患者〕  

様式25．遵守状況等確認票（A）〔女性患者B〕  

様式26．遵守状況等確認票（A）〔女性患者C〕  

様式27．遵守状況等確認票（B）〔男性患者〕〔女性患者B〕  

様式28．遵守状況等確認票（B）〔女性患者C〕  

様式29．遵守状況等確認票（C）  

様式30．遵守状況等確認票（中止後確認）〔男性患者〕  

様式31．遵守状況等確認票（中止後確認）〔女性患者B〕  

様式32．遵守状況等確認票（中止後確認）〔女性患者C〕  

様式33．サリドマイド製剤譲受書  

様式34，サリドマイド製剤譲渡書  

様式35．サリドマイド製剤出納表（責任薬剤師）  

様式36．サリドマイド製剤出納表（特約店責任薬剤師）  

様式37．サリドマイド製剤不要薬受領書  

様式38．サリドマイド製剤紛失等の届出書  
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様式1．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

匡頭  

サリドマイド製剤に関する同意書   

サリドマイド製剤（サード㌔ブせIL）を使用するにあたり、「サリドマイド製剤安全管   

理手順」（TERMS㊤）の内容に同意します。  

同 意 日：  年  月  日  

施 設 名：  

所  属：  

処方医師名：  

29   



様式2．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

連携に関する同意書（産科婦人科医師）  

「サリドマイド製剤安全管理手順」（TERMS㊥）について、医薬情報担当者より情報提供を受け  

：哩解しました。  

処方医師〔施設名：  医師名：  

上記処方医師と連携することに同意します。  

同意 日：  年  月  日  

施設名：  

所在地：  

電話番号：   



様式3．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

責任薬剤師  

サリドマイド製剤に関する同意書  

サリドマイド製剤（サルド㌔プせ払）を使用するにあたり、「サリドマイド製剤安全管  

理手順」（TERMS⑧）の内容に同意します。  

同 意  日：  年  月  日  

施 設 名：  

所  属：  

責任薬剤師名：  
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様式4．  
藤本製薬株式会社  

TERMS管理センターあて  

三≡±  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書  

サリドマイド製剤（サしド㌔ブ眺）（以下本剤）に関する以下の内容につき同意します。   

（同意項目に回を記入）  

□本剤は、胎児に障害を起こす可能性があることを理解しました。  

□妊娠回避の必要性を理解しました。定められた期間中は性交渉をしないか、性交渉を行う場合に   

はコンドームを使用します。また、パートナーも同時に避妊することが望ましいことも理解しま  

した。妊婦との性交渉はしません。   

コンドームを使用せずに性交渉した、使用したが失敗した、又は失敗した可能性がある場合は、   

直ちに処方医師へ連絡します。   

万が一、パートナーが妊娠した場合は、産科婦人科医師のカウンセリングを受け、追跡調査に   

協力します。また、必要に応じて、パートナーの情報を藤本製薬株式会社に提供することを承諾  

します。  

□妊娠回避の不徹底、又は妊婦との性交渉によって胎児への障害等の重篤な副作用が生じた場合は、   

私自身にも責任があることを理解しました。  

ロ 定められた期間中は精子・精液を提供しません。  

□処方された本剤は私の治療のためだけのものであることを理解しました。私および薬剤管理者は、   

本剤を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしません。  

ロ本剤は、子供の手の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します。  

口本剤を紛失した場合は、本剤を受け取った薬剤部（科）へ直ちに連絡し薬剤師の指示に従います。  

D本剤を服用する必要がなくなった場合、残った薬は廃棄せず受け取った薬剤部（科）へ持参します。   

その際、返金がないことを承諾します。  

□本剤を不適切に扱い、万が一、事故が発生した場合は、私および薬剤管理者にも責任があること   

を理解しました。  

口私の氏名、住所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会社に登録されることを承諾します。  

口安全管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、本剤服用の一時停止、又は本剤での治療   

が中止されることを承諾します。  

ロ 定期的に行われるアンケート調査に協力します。  

【患者記入欄】  

同意日：  年   月   日  

本剤使用目的  

の疾患名  

【処方医師記入欄】  

処方医師名：   

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターへ郵送又はMRへお渡しください。  
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様式5．  
藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

女性患者B  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書  

サリドマイド製剤（サしド㌔プセル）（以下本剤）に関する以下の内容につき同意します。   

（同意項目に回を記入）  

D本剤は、胎児に障害を起こす可能性があることを理解しました。  

□ 定められた期間中は授乳をしません。  

口処方された本剤は私の治療のためだけのものであることを理解しました。私および薬剤管理者は、   

本剤を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしません。  

□本剤は、子供の手の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します。  

□本剤を紛失した場合は、本剤を受け取った薬剤部（科）へ直ちに連絡し薬剤師の指示に従います。  

□本剤を服用する必要がなくなった場合、残った薬は廃棄せず受け取った薬剤部（科）へ持参します。   

その際、返金がないことを承諾します。  

□本剤を不適切に扱い、万が一一、事故が発生した場合は、私および薬剤管理者にも責任があること   

を理解しました。  

□私の氏名、住所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会社に登録されることを承諾します。  

□安全管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、本剤服用の一時停止、又は本剤での治療   

が中止されることを承諾します。  

□定期的に行われるアンケート調査に協力します。  

【患者記入欄】  

月  日  

本剤使用目的  

の疾患名  

【処方医師記入欄】  

処方  

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターヘ郵送又はMRへお渡しください。   
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様式6．  藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて   
女性患者C  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書   

サリドマイド製剤（サしド㌔プセ几）（以下本剤）に関する以下の内容につき同意します。   

（同意項目に凶を記入）   

□本剤は、胎児に障害を起こす可能性があることを理解しました。  

ロ妊娠検査において陽性反応がでるまで、性交渉を行った日より4週間程度かかることがあること   

を理解しました。  

□ 同意日以降は、定められた期間中において性交渉を行わないか、パートナーとともに規定された   

避妊方法を実施します。  

※服用開始日において妊娠していないことを確実とするため、以下のいずれかを実施します。  

□ 同意日及び同意日の2週間後、4週間後（初回処方前24時間以内）、に妊娠検査を受け陰性  

を確認後、服用を開始します。  

□ 同意日の4週間以上前から性交渉を行っておりませんので、初回処方前24時間以内の妊娠  

検査で陰性を確認後、服用を開始します。  

□ 所定の時期に妊娠検査を受けます。  

□避妊を実施せずに性交渉した、避妊に失敗した、又は避妊に失敗した可能性がある場合は、直ち   

に本剤の服用を一時中止し、処方医師へ連絡します。   

万が一、妊娠した場合は、産科婦人科医師のカウンセリングを受け、追跡調査に協力します。   

また、必要に応じて、パートナーの情報を藤本製薬株式会社に提供することを承諾します。  

□妊娠回避の不徹底によって胎児への障害等の重篤な副作用が生じた場合は、私自身にも責任があ  

ることを理解しました。  

口走められた期間中は授乳をしません。  

□処方された本剤は私の治療のためだけのものであることを理解しました。私および薬剤管理者は、   

本剤を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしません。  

□本剤は、子供の手の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します。  

□本剤を紛失した場合は、本剤を受け取った薬剤部（科）へ直ちに連絡し薬剤師の指示に従います。  

□本剤を服用する必要がなくなった場合、残った薬は廃棄せず受け取った薬剤部（科）へ持参します。   

その際、返金がないことを承諾します。  

D本剤を不適切に扱い、万が→、事故が発生した場合は、私および薬剤管理者にも責任があること  

を理解しました。  

□私の氏名、住所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会社に登録されることを承諾します。  

□安全管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、本剤服用の一時停止、又は本剤での治療   

が中止されることを承諾します。  

口 走期的に行われるアンケート調査に協力します。  

同意見： パ ー日   

本剤使用目的  

の疾患名  

【患者記入欄】  

【処方医師記入欄】  

処方医師名十  

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターへ郵送又はMRへお渡しください。  
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様式7．  
藤本製薬株式会社  

丁町MS管理センターー あて  

薬剤管理者  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書  

サリドマイド製剤（サしド㌦和一）（以下本剤）に関する以下の内容につき同意します。   

（同意項目に回を記入）  

口本剤は、胎児に障害を起こす可能性があることを理解しました。  

□処方された本剤は患者の治療のためだけのものであることを理解しました。私および患者は、本   

剤を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしません。  

□本剤は、子供の手の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します。  

□本剤を紛失した場合は、本剤を受け取った薬剤部（科）へ直ちに連絡し薬剤師の指示に従います。  

□本剤を服用する必要がなくなった場合、残った薬は廃棄せず受け取った薬剤部（科）へ持参します。   

その際、返金がないことを承諾します。  

口本剤を不適切に扱い、万が一一、事故が発生した場合は、私および患者にも責任があることを理解  

しました。  

□私の氏名、住所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会社に登録されることを承諾します。  

□安全管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、本剤服用の一時停止、又は本剤でのす台療   

が中止されることを承諾します。  

□定期的に行われるアンケート調査に協力します。  

【薬剤管理者記入欄】  同意日：  年   月   日  

【処方医師記入欄】  

処方  

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターヘ郵送又はMRへお渡しください。   
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様式8．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センターあて  

特約店責任薬剤師  

サリドマイド製剤に関する同意書  

サリドマイド製剤（サード㌔プセ仙）を使用するにあたり、「サリドマイド製剤安全管  

理手順」（TERMS㊥）の内容に同意します。  

同 意 日：  年  月  日  

施 設  
名：  

所  属：   

特約店  

責任薬剤師名   

36  



様式り．  

理解度確認票   

この確認票は、サリドマイド製剤（サしド㌔プセル）による治療を受けるための説明（教   

育）の実施後、または服用期間中に薬剤管理者が変更になった場合、患者さん自身と薬剤   

管理者の方にお守りいただ＜事柄などについて、十分理解していただけたことを確認す   

るためのものです。  

以下の質問で『正しい』と思われるものすべてに回でお答え＜ださいn（複数回害可）  

※大変重要なことですので、薬剤管理者の方と協力して全問正解するまでお答え＜だ  

さい。  

問4．回答対象者：患者群A・Cの患者さん  

4．サリドマイド製剤による治療をうけるためには、妊娠回避を徹底するために守らな   

ければならないことがあります。それは何ですか？  

れ爵吉井Aの唐音富ん厘指摘㌣  

□ 最も確実な妊娠回避の方法は、性交渉を行わないことである。  

ロ 性交渉する場合には、コンドームを使用する。  

□ 生殖能力のない場合（精管結紫や無精子症など）は、コンドームを使用す  

る必要はない。  

ロ バートナーも必ず事前に避妊の処置（ピルの服用を含む）を受けなければ  

ならない。  

□ 避妊に失敗したかもしれないと思ったら、直らに処方医師に連絶する。   

『居着欝C（か居着さバ／国営禰り  

□ 最も確実な妊娠回避の方法は、性交渉を行わないことである。  

□ 性交渉する場合には、女性だけが避妊を徹底する。  

□ 性交渉をしない場合にも必ず事前に避妊の処置（ピルの服用を含む）を受け  

なければならない。  

□ 性交渉をしなければ、毎回の妊娠検査は受けな＜てよい。  

ロ 避妊に失敗したかもしれないと思ったらサリドマイド製剤の服用を中止し、  

直らに処方医師に連綿する。  

記入日  年  月  日  

閏1．～3．回答対象者：患者群A・B■Cの患者さん  

1．サリドマイドは1960年（昭和35年）頃に日本のみならず世界中で重大な副作   

用被害をひきおこしました。その副作用被害とはどのようなものでしたか？  

□ 服用した患者さん自身が薬の副作用で亡くなられた。  

ロ 86用した妊婦から障害を持つ子供が産まれたり、死産があった。  

2．自宅でサリドマイド製剤をどのように保管しますか？  

□ 薬箱に他の薬と一緒に入れて保管する。  

□ 他の人が誤って服用しないように保管する。  

□ 子供の手の届かない、専用の場所で保管する。  

3．もし、サリドマイド製剤が残ってしまった場合どうしますか？  

□ 同じ病気の人を知っているのでその人に譲り渡す。  

□ 必ず調剤を受けている薬剤部（科）に持参する。  

ロ 必要になったときのためにとっておく。  

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターヘ郵送又はMRへお渡L，ください。   



様式10．  

藤本製薬株式会社  

竺ERMS管理センターあて  

登録申請書（処方医師）  

登録申請日   年  月  日   

施 設 名     □日本血液学会研修施設  

□日本血液学会研修施設以外  
個人輸入でサリドマイド製剤を取扱っていた医療機関で院内に調剤所を有する施設   

T  

所 在 地  

TEL：（   ）  抗生X：（   ）   

氏  名□□□□□□□□  
・姓と名の間は、1マス空けてください。  

・お名前を登録しますので、漢字は大きくはっきりとご記入ください（  

所   属  

医籍登録番号  

口数育補助ビデオを視聴した  
確認項 目  

□研修医ではない  

処方医師  【日本血液学会研修施設の医師】  

口日本血液学会認定血液専門医である 注1）  

□院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている 注1）  

指導医師名：  

【日本血液学会研修施設以外の施設の医師】  

□日本血液学会認定血液専門医である 注2）  

口院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている 注2）  

指導医師名：  

ロサリドマイドによる多発性骨髄腫に関する臨床試験の経験を有する 注3）  
□日本血液学会研修施設との連携を図ることが可能である注4）   

注1）日本血液学会研修施設の証明書（写）及び日本血液学会認定血液専門医の証明書（写）が必要です。  

注2）サリドマイド製剤の薬監証明（写）及び日本血液学会認定血液専門医の証明書（写）が必要です。  

注3）サリドマイド製剤の薬監証明（写）及び臨床論文などの（写）が必要です。  

注4）サリドマイド製剤の薬監証明（写）及び日本血液学会研修施設との連携を証明する文書（契約書など）の（写）が必要です。   
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様式11．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター  あて  

登録申請書（責任薬剤師）  

登録申請日   年  月  日   

施 設 名  

T  

所 在 地  

TEL：（   ）  m：（   ）   

氏 名ロロロロロロロロ  
・姓と名の間は、1マス空けてください。  

・お名前を登録しますので、漢字は大きくはっきりとご記入ください。  

責任薬剤師  所   属  

薬剤師名簿  

登録番号  

確認項目   □教育補助ビデオを視聴した   

保管場所の  

口人の出入りが制限された施錠可能な場所にて薬剤管理が可能である   
設置状況  

39   



様式12．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センターあて  

登録申請書（患者）その1  

登録申請者  

施 設 名：  

処方医師名：  

登録番号：  

登録申請日   年  月  日   

∴一  ＝＝＝＝＝＝＝＝  
・姓と名の間は、1マス空けてください。  

・お名前を登録しますので、漢字は大きくはっきりとご記入ください。  

T  

住  所  

患  

TEL：（  ）  

口A：男性患者  

者                                 患  
□B：女性患者B  

者  自然閉経した女性（亜歳以上で1年間以上月経がない）、子宮又は両側卵巣を摘出した女性 

群  

女性患者Bに該当せず、本剤の服用による治療方法が適切と判断した女性  

生年月 日  明・大・昭・平  年  月  日  

疾患名  □多発性骨髄腫   □その他（  ）   

口：教育補助ビデオを視聴した  

確  

重訂  
項  

目   
□：投与開始予定4週間前及び2週間前の妊娠検査が陰性であった保検査：50IU几の感度以』  

ロ：同意月の4週間前から性交渉をしていないことを確認した   

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターへ郵送又はMRへお渡しください。  
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様式12．  

登録申請書（患者）その2   

＿患者及び患者関係者－  

薬剤管理者  

確認項目（第三者評価機関の調査）  

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターへ郵送又はMRへお渡しください。  
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様式13．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

登録申請書（特約店責任薬剤師）  

登録申請日 年  月  日   

施 設 名  

麻薬卸売業者  

免許番号  

T  

所 在 地  

TEL：（   ）  fAX：（   ）   

氏  名□□□□□□□□  
・姓と名の間は、1マス空けてください。  

・お名前を登録しますので、漢字は大きくはっきりとご記入ください。  
特約店  

責任薬剤師  
所   属  

薬剤師名簿  

登録番号  

確認項目   口数育補助ビデオを視聴した   

保管場所の  

□人の出入りが制限された施錠可能な場所にて薬剤管理が可能である  
設置状況  



様式14．  

処方医師  

登録通知書（処方医師）  

登録日  年  月  日   

施 設 名     □日本血液学会研修施設  

□日本血液学会研修施設以外  
個人輸入でサリドマイド製剤を取扱っていた医療機関で院内に調剤所を有する施設   

T  

所 在 地  

TEL：（   ）  FAX：（   ）   

氏  名□□□□□□□□  
登録番号ロロロロロロロ  
所   属  

医籍登録番号  

確認項目   
口教育補助ビデオを視聴した  

□研修医ではない  

処方医師  【日本血液学会研修施設の医師】  

□日本血液学会認定血幸夜専門医である  

□院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている  

指導医師名：  

【日本血液学会研修施設以外の施設の医師】  

□日本血幸夜学会認定血液専門医である  

□院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている  

指導医師名二  

ロサリドマイドによる多発性骨髄腫に関する臨床試験の経験を有する  
□日本血ネ夜学会研修施設との連携を図ることが可能である   

産科婦人科  施設名：  

医師  

藤本製薬株式会社TERMS管理センター  
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様式15．  

責任薬剤師  

登鉄通知書（責任薬剤師）  

登録日   年  月  日   

施 設 名  

T  

所 在 地  

TEL：（   ）  馳1Ⅹ：（   ）   

氏  名□□□□□□□□  
登録番号□□□□□□□  

責任薬剤師  所   属  

薬剤師名簿  

登録番号  

確認項目   口数育補助ビデオを視聴した   

保管場所の  
□人の出入りが制限された施錠可能な場所にて薬剤管理が可能である   

設置状況  

藤本製薬株式会社TERMS管理センター  
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様式16．  
施 設 名：  

登録番号：  

処方医師名：  

登録通知書（患者）その1  

藤本製薬株式会社TERMS管理センター   



様式16．  

登録通知書（患者）その2   

一息者及び患者関係者－  

薬剤管理者  

確認項目（第三者評価機関の謝査）  

藤本製薬株式会社TERMS管理センター  
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様式17．  

特約店責任薬剤師  

登録通知書（特約店責任薬剤師）  

登録日   年  月  日   

施 設 名  

麻薬卸売業者  

免許番号  

T  

所 在 地  

TEL：（   ）  FAX：（   ）   

氏  名□□□□□□□□  
特約店  
登録番号□□□□□ロロロロロ  
所  属  

責任薬剤師  

薬剤師名簿  

登録番号  

確認項目   □教育補助ビデオを視聴した   

保管場所の  
□人の出入りが制限された施錠可能な場所にて薬剤管理が可能である   

設置状況  

藤本製薬株式会社TERMS管理センター  

4了   



様式18．  

登録カード（患者用のみ）  

◆医師または薬剤師さんへ◆  

この患者さんはサリドマイド製剤（サLドナカブヒル）を服用中  

です。本製剤は特別な管理が必要です。併用注意、その他  
の詳しい情報につきましては、サLド耶で凰の添付文芸  
又は藤本製薬のホ・－ムページ等でご確認し1ただくか、下記  

までお問い合わせください。  

このカードは患者さんにとって大切なものです。  
拾得された万は下記までご連招くださいますよう  
お願いいたします。   

顔中藤本製薬株式会社 TERMS管理センター  
大阪府松原市西野々2－2－10 を。L三：0120－001－468  

《キャッシュカードサイズ）  
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様式19．  
藤本製薬抹式会社  

TERMS管理センターあて  

登録情報変更申請書  

申請日：  月  日  

申請者氏名   

施  設   名   

申請者登録番号  

□処方医師登録番号（変更対象者が患者の場合は処方医師が申請者となります。）  

□責任薬剤師登録番号  

□特約店責任薬剤師登録番号  

※変更対象者が患者の場合、閻   

口患者氏名  

患者登録番号  

変更内容  

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターへ郵送又はMRへお渡しください。  
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様式20．  

登録情報変更通知書  

通知日：  月  日  

申請者氏名   

施  設  名   

申請者登録番号  

□処方医師登録番号  

□責任薬剤師登録番号  

□特約店責任薬剤師登録番号  

□患者氏名  

患者登録番号  

変更内容  

藤本製薬株式会社TERMS管理センター  
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様式21．  

診察前調査票   

l讐番号 

◆以下の設問について、当該調査票の前回提出から今回提出までの状況についてお答え＜ださい。  

チェックは該当する□に囲のようにペンにて記入し、間違った場合には図を記入してください。   

1．サリドマイド製剤（サしド‰ブ軌）の管理状況についてお聞きします。  

2．服用状況についてお聞きします。  

※カプセルシートは空であっても受診ごとに必ず持参し、処方医師、薬剤師へご提示ください。   

3．性交渉についてお聞きします。  

4．パートナーについて以下に該当することがありましたか。  

lコ ［  

【 「 ま    ま ま  ■  まt  
「「  

・・し直l．】  

5．あなたの薬剤管理者についてお聞きします。  

薬剤管理者の変更がありましたか。  □はい □いいえ  

⇒『はい』とお害えになった場合、処方医師まで薬剤管理者が変更になったことを伝えてください。  

6．自由記入欄   

お困りのこと（薬を管理する上での不都合等）、ご意見、ご要望等をご自由にご記入ください。  

〔記入欄〕  

この用紙は、医師又は薬剤師には見せずに、診察日の前日までに下記へFAXして＜ださい。  

前日までにFAXできなかった場合は、当日の診察までにFAXしてください。  

FAX：0120－007－121（藤本製薬株式会社TERMS管理センター）  

この書類が誤送信されてきた場合はお手数をお掛けしますが速やかに破棄してください。   
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様式22．  

診察前調査票   女性患者B  

平 

◆以下の設問について、当該調査票の帝国寧出かう今回提出までの状況についてお答えください。  

チェックは該当する□に囲のようにペンにて記入し、間違った場合には図を記入してください。   

1．サリドマイド製剤（サuド㌫執）の管理状況についてお聞きします。  

2．服用状況についてお聞きします。  

※カプセルシートは空であっても受診ごとに必ず持参し、処方医師、薬剤師へご提示＜ださい。  

3．あなたの薬剤管理者についてお聞きします。  

3－①薬剤管理者の変更がありましたか。  □はい □いいえ  

⇒『はい』とお答えになった場合、処方医師まで薬剤管理者が変更になったことを伝えてください。  

4．自由記入欄   

お困りのこと（薬を管理する上での不都合等）、ご意見、ご要望等をご自由にご記入ください。  

〔記入欄〕  

この用紙は、医師又は薬剤師には見せずに、診察日の前日までに下記へFAXして＜ださい。  

前日までにFAXできなかった場合は、当日の診察までにFAXして＜ださい。  

FAX：0120－007－121（藤本製薬株式会社TERMS管理センター）  

この書類が誤送信されてきた場合はお手数をお掛けしますが速やかに破棄してください。  
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様式23．  

l女性患者Cl   」  ＿二  診察前調査票   

l表番号 
日大   

◆以下の設問について、当該調査票の前田提出から今回提出までの状況についてお答えください。  

チェックは該当する□に盟のようにペンにて記入し、間違った場合には図を記入してください。  

1．サリドマイド製剤（サuド㌫別）の管理状況についてお聞きします。  

2．服用状況についてお聞きします。  

※カプセルシートは空であっても受診ごとに必ず持参し、処方医師、薬剤師へご提示ください。   

3．性交渉について以下に該当することがありましたか。  

4．あなたの薬剤管理者についてお聞さします。  

薬剤管理者の変更がありましたか。  □はい □いいえ   

⇒『はい』とお害えになった場合、処方医師まで薬剤管理者が変更になったことを伝えて＜ださい。  

5．自由記入欄   

お困りのこと（薬を管理する上での不都合等）、ご意見、ご要望等をご自由にご記入ください。  

〔記入欄〕  

この用紙は、医師又は薬剤師には見せずに、診察日の前日までに下記へFAXしてください。  

前日までにFAXできなかった場合は、当日の診察までにFAXして＜ださい。  

FAX：0120－007－121（藤本製薬株式会社TERMS管理センター）  

この書類が誤送信されてきた場合はお手数をお掛けしますが速やかに破棄してください。  
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様式24．  
藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター  あて  藤本製薬控  

遵守状況等確認票（A）  

匝空車］  

チェックは該当する口に囲のようにペンにて記入し、間違った場合には図を記入してください0  

注意事項  確認事項  
■・r－‾▲‾】‘■‾肝 

ル‾ト‘】‘‾一別－－‘、■‾「‾【〉－】‘‘’肌－】ヽ u＿，エ．＿▲」■■＿つ■－こ．」L＿＿＿L山川，．．」L－■・・・．一肌▲J・－・－J・t■芝■－  

医 師  患者  

5  □なかった   ロなかった   
…   

妊婦   
あった［］  、≠喜   あったロ   

6  口行っていない   ロ行っていない   
妊娠  
回避   行った［］  …  行った［］ 

7  ［コ妊娠していない  ロ妊娠していない   

妊娠   妊娠した［］  …雲   妊娠したロ   

8  【コ行っていない   ロ行っていない  
精子  
精液   行ったロ   毒       行った［コ   

9  □行っていない   ［］行っていない   
共有  
譲渡  
廃棄  

行った［］   

10  □変更なし   

関係者   変更あり□享  

妻  行った口1 凹      ロ変更なし  

変更あリロ  

医 師   「‾‘血盲止盲山】 
仙一冊‘’◆㈹‾■【■‾【▼酬－ギI ‘Ⅷ  

和   

口はい 室－  

口  ［コ説明した   害いいえ□蔓竜   

□はい  
2  ［］説明した  

いいえロ   

□はい …  
3  ［］説明した  

毒いいえ□ 

ロはい  
4口説明した  

、早口 
宣  

注）薬剤部（科）‥この用紙を切り離して、お預かりください0後日MRが回収させていただきます0  
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様式24．   

注意事項及び確認事項の内容  

注意事項  

本剤の主成分であるサリドマイドは胎児の発育に影響するため、定められた期間中は妊娠回避  

が必要なことを知っていますか。   

本剤治療中は性交渉を避けるか、性交渉をする場合にはコンドームを任用しなければならない  

2     こと、また、本剤による治療を中止しても、その後8週間は妊娠回避を続けなければならないこ  

とを知っていますか。   

3   
パートナーが、妊娠するかもしれない場合は直ちに処方医師に連絡することを知っています  

か。   

4  本剤治療中および中止後8週間は精子・精液の提供ができないことを知っていますか。   

確認事項（確認期間‥前回診察日～今回診察日）  

5   

（初回処方時不要）（2回目処方時の確認期間：本剤服用開始時～今回診察日）  

確認期間中に妊娠している女性と性交渉がありましたか。   

6   
（初回処方時不要）（2回目処方時の確認期間：本剤服用開始時～今回診察日）  

コンドームを使用せずに性交渉を行いましたか。   

7   
（初回処方時不要）  

パートナーが、確認期間中に妊娠しましたか。   

8   
（初回処方時不要）（2回目処方時の確認期間：本剤服用開始時～今回診察日）  

確認期間中に精子・精液を提供しましたか。   

（初回処方時不要）  

9     確認期間中に本剤を他人と共有した、譲った、または廃棄しましたか。  

（不要になった本剤は捨てずに薬剤師に届けてください。）   

10   
薬剤管理者を変更しましたか。  

（変更になる予定がある場合には、処方医師に申し出てその指示に従ってください。）   
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様式25．  
藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  
藤本製薬控  

遵守状況等確認票（A）  

女性患者B  

チェックは該当する□に囲のようにペンにて記入し、間違った場合には図を記入してください0  

注意事項  確認事項  

医師  書  一訪ノンてTて≡≡抑プ・ 
－●   

享箋   

授乳   行った□  ミ、言   
3  ロ行っていない   

ロ行っていない …毒        行った□毒   
共有  
4  ［コ行っていない   ロ行っていない  …  

譲渡  
廃棄   行った【コ   行った口重   

5  ［］変更なし   ′□変更なし  
‡   

関係者   変更あり［コ  ‡ 変更あり －   

髪き翰  

医 師  戸慧至当き璧讐慧讃岳 盲患者；  

口  

重いいえ□  

注）薬剤部（科）：この用紙を切り離して、お預かりください。後日MRが回収させていただきます0  
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様式25．   

注意事項及び確認事項の内容  

注意事項  

口  本剤の主成分であるサリドマイドは胎児の発育に影響することを知っていますか。  

2  本剤治療中および中止後8週間は授乳ができないことを知っていますか。   

確認事項（確認期間二前回診察日～今回診察日）  

3   
（初回処方時不要）（2回目処方時の確認期間：本剤服用開始時～今回診察日）  

確認期間中に授乳をしましたか。   

（初回処方時不要）  

4     確認期間中に本剤を他人と共有した、譲った、または廃棄しましたか。  

（不要になった本剤は捨てずに薬剤師に届けてください。）   

5   

薬剤管理者を変更しましたか。  

（変更になる予定がある場合には、処方医師に申し出てその指示に従ってください。）   
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様式26．  
藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  
藤本製薬控  

遵守状況等確認票（A）  

女性患者C  
、  

チェックは該当する□に田のようにペンにて記入し、間違った場合には図を記入してください0  

注意事項  確認事項  

医師  

6  ロはい   
澤帥貫首皿『  

妊娠  
回避  いいえ□  ロはい  いいえd   

ロ陰性だった  

7  □陰性だった   ≡   

で 

授乳  t  行ったロ喜二重   行った□   

9  

。 
共有 譲渡 廃棄   

10  ［］変更なし   変更なし  毒口行って：≡：をP行って：芸自主         ；  関係者  変更あり⊂］   変更あり口重 し」し▲」■▲】■L．■＿ユ」．．＿＿＿＿＿＿＿一＝＝：＝つ   

医 師   「首盲「   

した  盲□はい喜一  

口  ［コ説明   呈いいえ口 

毒口はい  

2  口説明した  
いいえ［］   

ロはいき  
3  ［コ説明した  

いいえ口篭  

4 5  ［コ説明した ［］説明した  □はい， 戸はい Ⅶ ーJ■■■■ニ＿】－  

注）薬剤部（科）：この用紙を切り離して、お預かりください。後日MRが回収させていただきます。  
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様式26．   

注意事項及び確認事項の内容  

注意事項  

本剤の主成分であるサリドマイドは胎児の発育に影響するため、定められた期間中に妊娠回避  

が必要なことを知っていますか。   

本剤治療中は異性との性交渉を避けるか、性交渉をする場合には安全管理手順lこ規定された  

2     1種類ずつの避妊方法を男女がそれぞれ同時に実施しなければならないこと、また、本剤による  

治療を中止しても、その後8週間は妊娠回避を続けなければならないことを知っていますか。   

3   

治療期間中は2週間ごと、治療中止後は4週間後と8週間後に妊娠検査を受けなければなら  

ないことを知っていますか。   

4   
妊娠するかもしれない場合は直ちに本剤の服用は中止し、処方医師に連絡することを知ってい  

ますか。   

5  本剤治療中および中止後8週間は授乳ができないことを知っていますか。   

確認事項（確認期間二前回診察日～今回診察日）  

6  確認期間中に性交渉を行わなかった。または規定された避妊方法を実施しましたか。   

7  本日病院内で行った妊娠検査の結果は、陰性でしたか。（尿検査：50IU／Lの感度以上）   

8   
（初回処方時不要）（2回目処方時の確認期間：本剤服用開始時～今回診察日）  

確認期間中に授乳をしましたか。   

（初回処方時不要）  

9     確認期間中に本剤を他人と共有した、譲った、または廃棄しましたか。  

（不要になった本剤は捨てずに薬剤師に届けてください。）   

10   
薬剤管理者を変更しましたか。  

（変更になる予定がある場合には、処方医師に申し出てその指示に従ってください。）   
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この用紙を藤本製薬株式会社TERMS管理センターヘFAXしてください。  様式27．  

FAX：0120－007－121  

遵守状況等確認票（B）  

女性患者B  

処方 下記処方内容につき受理いたし乱たo 記入日2 匡＝＝月Ill日l   
－ f  

患者  ［rT 
登録番号 r 

処方  

必要数量  Cap／日×  日    末服用薬数量   Cap    今回処方数司  Cap    紛失数  Cap  

確認事項  注意事項  

薬剤師  患者  

［］問題なし  □保管していた  

讐雲霞言謡讐 口  

5   

［］紛失なし  □紛失なし  

紛失あり［］  紛失あり⊂］  

［コ問題なし  ロ理解している  

雷雲雲告窓讐 □   

薬剤師   患 者   

口  口説明した   
□はい  

いいえ［コ   

□はい  
2  口説明した  

いいえ□   

3  口説明した   
□はい  

いいえ［コ   

チェックは該当する［コに盟のように  

ペンにて記入し、間違った場合には  

記入してください。  

．
 
 
 



様式27．  

注意事項及び確認事項の内容  

注意事項  

本剤の主成分であるサリドマイドは胎児に重大な障害の発生、または死産する危険性があるた  

め、定められた期間中は妊娠回避が必要なことを知っていますか。   

2  本剤を共有t譲渡・廃棄できないことを知っていますか。   

3  毎回カプセルシートはそのまま持参する必要があることを知っていますか。   

確認事項（確認期間＝前回診察日～今回診察日）  

4   

（初回調剤時不要）  

他のお菜や飲食物とは別にして、子供の手の届かない専用の場所に保管していましたか。   

（初回調剤時不要）  

5  
確認期間中に本剤の紛失はありましたか。  

（紛失した場合は、『サリドマイド製剤（サード‰乃IL）紛失等の届出書』を作成してください。）   

6  カプセルシートの使用方法について理解していますか。   
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この用紙を藤本製薬株式会社TERMS管理センターヘFAXしてください。  様式28・  

M：0120－007－121  

遵守状況等確認票（B）  

女性患者C  

処方 下記処方内容につき受理いたし乱たol記入日回可＝可＝月＝＝日l   

処方医師   l：  登録番号   

登最墓号l；＝＝l 処方  

必要数量  Cap／日×  日    未服用薬数量   Cap  L今回処方数司 capIL紛失数司 capl   

確認事項  注意事項  

薬剤師   患 者   

［］陰性だった   ロ陰性だった  
4  

陰性でなかった［コ   陰性でなかったロ   

口問題なし   ［］保管していた  

5       問題芸豊芸崇≡ロ  雷雲霊吾諸芸諾 □   

6   

□紛失なし   ［コ紛失なし  

紛失あり□   紛失ありロ   

［コ問題なし   □理解している  

7       問題諾豊妄禁≡□  票芸告諾望 
□  

薬剤師   患 者   

口  ［］説明した   

□はい  

いいえ［コ   

［］はい  

2  口説明した  
いいえ［］   

□はい  
3  ［］説明した  

いい享□   

チェックは該当する□に図のように  

ペンにて記入し、間違った場合には  

記入してください。  



様式28．  

注意事項及び確認事項の内容  

注意事項  

本剤の主成分であるサリドマイドは胎児に重大な障害の発生、または死産する危険性があるた  

め、定められた期間中は妊娠回避が必要なことを知っていますか。   

2  本剤を共有・譲渡・廃棄できないことを知っていますか。   

3  毎回カプセルシートはそのまま持参する必要があることを知っていますか。   

確認事項（確認期間＝前回診察日～今回診察日）  

4  本日病院内で行った妊娠検査の結果は、陰性でしたか。（尿検査：50IU／Lの感度以上）   

5   

（初回調剤時不要）  

他のお薬や飲食物とは別にして、子供の手の届かない専用の場所に保管していましたか。   

（初回調剤時不要）  

6     確認期間中に本剤の紛失はありましたか。  

（紛失した場合は、『サリドマイド製剤（サード㌦柁几）紛失等の届出書』を作成してください。）   

7  カプセルシートの使用方法について理解していますか。   

63   



様式29．  

責任薬剤師登録番号  

遵守状況等確認票（C）  

下記調剤の可否は以下のとおりです。  

処方医師登録番号  

調剤の可否  

〔調剤可の場合〕  

上記調剤の情報を登録しました。  

〔調剤否の場合〕  

以下の問題点に対応願います。  

問題点：  

この書類が誤送信されてきた場合はお手数をお掛けしますが速やかに破棄してください。  

藤本製薬株式会社TERMS管理センター  
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様式30．  

藤本製薬控  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

遵守状況等確認票（中止後確認）   

チェックは該当する□に回のようにペンにて記入し、間違った場合には図を記入してください。  

確認事項  

医■師  患者   

口  □なかった   □なかった   
享   

妊婦   あった□  喜  あった□   

2  ‡□行っていない  毒口行っていない   

回避   行った［］   行った［コ   

妊娠       3  □妊娠していない  喜□妊娠していない   

妊娠   妊娠した□  ー   妊娠した□  

4  行って 

精子 精液   

注）薬剤部（科）：この用紙を切り離して、お預かりください。後日MRが回収させていただきます。   
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様式30．  

確認事項等  

服用中止8週間後に遵守状況等の確認を行います。  

服用中止後の遵守状況等の確認は、お薬を受け取った病院で行います。  

確認事項  

口  確認期間中に妊娠している女性と性交渉がありましたか。   

2  コンドームを使用せずに性交渉を行いましたか。   

3  パートナーが、確認期間中に妊娠しましたか。   

4  確認期間中に精子・精液を提供しましたか。   

服用中止8週間後の確認期間：服用中止日～今回診察日   
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様式31．  

藤本製薬控  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

遵守状況等確認票（中止後確認）  

女性患者B  

チェックは該当する□に囲のようにペンにて記入し、間違った場合には図を記入してください。  

確認事項  
き   

患者   

医 師      口  □行っていない  ロ行っていない 
授乳   行った［］  ∈   行った□…   

れ▲．．．ノ＿ル叫｛膿▼＿…＿〃〃“－一山．＝＝コ   

注）薬剤部（科）：この用紙を切り離して、お預かりください。後日MRが回収させていただきます。   
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様式31．  

確認事項等  

服用中止8週間後に遵守状況等の確認を行います。  

服用中止後の遵守状況等の確認は、お薬を受け取った病院で行います。  

確認事項  

確認期間中に授乳をしましたか。  

服用中止8週間後の確認期間：服用中止日一今回診察日  
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様式32．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  
藤本製薬控  

遵守状況等確認票（中止後確認）   

女性患者C  

チェックは該当する□に囲のようにペンにて記入し、間違った場合には図を記入してください。  

確認事項  
WW′tr－Y■‘ⅦYⅦ¶鞘押「打■′r′嶋 

医 師   ヽ   阻司 ・患者 妄…   ≦   

口  □はい   □はい   

妊娠  
回避   いいえ□ いいえ□妻   

ロ陰性だった   

妊娠  岳陰性でなかった［コ  享‡陰性でなかったロ   

2  □陰性だった          3 毒口行っていない   □行っていない 皇  

行った□ 行った□  
．、．．．欄こ＿血＿＿こ戚一舶細魚L」．凝鮎」劇血＝＝＝誘   

注）薬剤部（科）：この用紙を切り離して、お預かりください。後日MRが回収させていただきます。   
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様式32． L  

確認事項等  【  

服用中止4週間後・8週間後に遵守状況等の確認を行います。  

服用中止後の遵守状況等の確認は、お薬を受け取った病院で行います。  

確認事項  

口  確認期間中に性交渉を行わなかった。または規定された避妊方法を実施しましたか。   

2  本日病院内で行った妊娠検査の結果は、陰性でしたか。（尿検査：501∪／Lの感度以上）   

3  確認期間中に授乳をしましたか。   

服用中止4週間後の確認期間：服用中止日～今回診察日   

服用中止8週間後の確認期間：前回診察日～今回診察日  
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様式33．   



様式34．   



様式35．  

サリドマイド製剤（サしド㌔ブセ鳳100）出納表（責任薬剤師）  
No．  

医療機関名  

責任薬剤師  ll  －   

葺任薬剤師名  
登録番号  

1   ‖  

l t  

目付  
受入数量  払出数量  在庫数量   

払出先（患者登録番号）  

（年月日）  （下3桁でも可）   

払出担当者   備  考  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

Cap   Cap   Cap  

注）1箇月に1回、藤本製薬株式会社TERMS管理センター（0120－007－121）まで出納表をFAX又はMRへ  

お渡しください。  

※MRへ提出する場合は、出納表（写）をご提供ください。   
了3  



様式36．  

サリドマイド製剤（サしド㌔プセ仙100）出納表（特約店責任薬剤師）   

特約店名  

特約店責任薬剤師名  特約店責任薬剤師登録番号  
n ‖ 皇  

Lot番号  本様式はLot番号ごとに使用して下さい。   

日付  受入数量   払出数量   在庫数量   払出先（医療機関名）   

年  月  日  Cap   Cap   Cap  

年  月  日  Cap   Cap   Cap  

年  月  日  Cap   Cap   Cap  

年  月  日  Cap   Cap   Cap  

年  月  日  Cap   Cap   Cap  

年  月  日  Cap   Cap   Cap  

年  月  日  Cap   Cap   Cap  

年  月  日  Cap   Cap   Cap  

注）同一Lotの薬剤が在庫数量OCapになるまで、1箇月に1回、藤本製薬株式会社TERMS管理センター（0120・007－121）へFAXしてください。  
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様式37．  

記入日  年  月  日  

サリドマイド製剤（サしド㌔ブ担鳳 ）不要薬受領書  

責任薬剤師登録番号 

口本剤服用中止  

不要となった   

理由  ロその他  

（  ）   

藤本製薬MR  

不要薬受領者  

藤本製薬MR  
不要薬受領日   年  月  日   
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様式38．  

藤本製薬控  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  
年  月  記入日  

サリドマイド製剤（サしド㌔ブロ仙）紛失等の届出書  

下記サリドマイド製剤の紛失等につき届出します。  

ロ責任薬剤師登録番号  

届出者  
i巨＝  

□特約店責任薬剤師登録番号  

施設名  

□医療機蘭関係者  □特約店関係者  

D患者又は患者関係者  

紛失者  

患者登録番号  

‡   

紛失日   年  月  日   

紛失数   Cap   

紛失状況  

注）本様式の記載後は、藤本製薬株式会社TERMS管理センター（0120－007－121）へmX  

してください。  

原本は後日MRが回収いたします。   

この書類が誤送信されてきた場合はお手数をお掛けしますが速やかに破棄してください0  
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考資料3－1  平成21年11月6日医薬品等安全対策部会資料2－9 別紙1   

国立病院機構仙台医療セント  

担当（問い合わせ先）  

仙台医療センター  

事務部 管理課長 宗像 広  

電 話 022－293－1111  

国立病院機構仙台医療センターのサリドマイド製剤誤投与について   

1．概  要   

8月20日国立病院機構仙台医療センターにおいて、別の患者に対しサレド（サ  

リドマイド製剤：抗多発性骨髄腫剤）1カプセルを誤投与したもの。  

【患者情報】   

患者A （投与すべき患者） 50代 男性 多発性骨髄腫・肺炎  

患者B （誤投与された患者）50代 男性 他疾患   

2．事故経過   

①8月19日（水） 患者A：入院（消化器型病棟）   

②8月20日（木）   

・20時30分：患者Bに対し「サレド」1カプセルを投与。  

⇒ 空のカプセルシートを廃棄   

・21時00分：患者Aの病室へ訪問の際、患者Bに対し誤投与が判明。   

③8月21日（金） 患者A：転棟（血液内科病棟）   

④8月28日（金）  

■空のカプセルシートを廃棄していることが判明。   

・薬剤科を通して製薬会社に報告  

4．原  因   

現在詳細は調査中  

・カプセルシートの名前と患者氏名を確認すべきところ怠ったため   

5．患者への対応  

・事故直後、患者Bに対し、誤投与について謝罪するとともに経過観察を行うこ   

とを説明。  

・健康被害は見られていない。   

6．再発防止策に向けた今後の対応   

■全職員を対象に研修会を実施する  

・マニュアルに従って投薬時患者確認を徹底する  

・オーダリングシステムの患者情報画面にサレド服薬中の有無である情報を明示  

させる。   



．7チ†・・．．  て′‥．■！ミ ー● －、－；∴ ∴－ ご・ノ．－ ● ご∴・こ∴・∫！ ∴・ご．・・  

医政総発0903第2号  

薬食安発0903第1号  

平成21年9月 3 日  

都 道 府： 県  

保健所を設置する市  

特  別  区  

衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医政局総務課長  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

サリドマイド製剤の入院時持参薬の取扱いについて   

（医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼）   

医療機関における医療安全の確保については、従来より適切な対応をお願いしていると  

ころです。   

今般、医療機関において、厳格な安全管理方策が必要なサリドマイド製剤（販売名：サ  

レドカプセル100）を、入院時に持参した患者とは別の患者へ誤投薬した事例が判明い  

たしました。   

このサリドマイド製剤は「サリドマイド製剤安全管理手順」（TERMS）によりその製造販  

売、使用等の適正な管理が求められる製剤であることから、下記について、貴管下医療機  

関への周知徹底及び指導方お願いします。  

記  

1．サリドマイド製剤を使用する患者については、他施設又は他科から入院する場合の持   

参薬の確認・管理を徹底すること。  
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2．サリドマイド製剤の外来処方時に他施設又は他科へ入院する場合の留意点を患者本人   

又は家族等に説明するよう努めること。  

3．患者への医薬品使用にあたっては、各医療機関で定める医薬品の安全使用のための業   

務に関する手順書に基づく業務の実施状況を確認するとともに、使用目的及び取り違え  

・誤使用等を防止する方策や適正に使用する方法等について、 従業者に対し、改めて周   

知徹底すること。  

4．薬剤に起因する医療事故等が発生した際には、各医療機関における医療安全管理者、   

医薬品安全管理責任者等への速やかな報告と共に当該医療機関内における情報の共有・   

注意喚起等必要な安全管理対策を講じること。  

（留意事項）本通知の内容については、ま一t管下医療機関（歯科診療所を除く。）の医療安全に係  

る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医薬品の安全使用のためのホ任者等  

に対しても周知されるようご配慮願います。  

（参 考）本通知を含め、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された  

際に、その情報をメールによって配信する「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独立行  

政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のURLから登録できま  

すので、ご活用下さい。   

医薬品医療機器情報配信サービス  http二／／www．info，pmda．go．jp／info／idx－PuSh．html  
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＊2009年10月改訂（第2版 指定医薬品の削除）   

2008年12月作成  

日本標準商品分類番号  
抗多発性骨髄腫剤  

サしド㌔プセル 100  
8 7 4 2 9  

毒薬  
処方せん医薬品  
（注意一医師等の処方せん  

により使用すること） THALED㊧cA．S。LElOO（サリドマイド製剤）  

貯  法：室温保存、気密容器  

「取扱い上の注意」の項参照  

使用期限：外箱に表示  
〔組成・性状〕  

品   名  サレドカプセル1∝〉   

成分・含出  1カプセル中サリドマイドを10（）mg含有   

無水乳糖、結封－セルロース、ホビドン、ステア  

リン樅、－1好個凍ケイ酷、鵬置換塵ヒドロキシ  
プロピルセルロース  

添加1物           カプセル本体には、ヒプロメロース、カラギー  
ナン、塩化カリウム、酸化チタン、黄色5号を  
含†】－   

上部だいだい色不適川】、下部白色不透明の2号  
外払い性状     ホ■むカプセル（内容拘圧白色～溌鵡色の粉末）   

瀾別コード  サリドマイド、サレド1（刀   

外ノ杉 1；   
（江芸〕   短ほ：約イ．3mm   

じ径：約18．OITlm  

〔警告〕  
】．本別はヒトにおいて催苗形性（サリドマイド胎芽痛：無   

肢症、海豹肢症、奇肢症、瞥の四肢司刊人 心臓疾患、消化   
器系のP甘項；笥二の内臓障J’tう）が吼1．巴されており、妊娠期  

l川中の投与は≠棺改版児舟形又H流産・死ルを起こす可   

能性があるため、妊帖又は妊娠している可能性のある婦   

人には決して投与しないことし（「㌍忌」及び「妊帰、産   

鋸、損孔粧11▲への投与」の項琴県）  

2．本則の胎児へのt賦肘h捌ナるため、木刑‘ノ」使用について   

扶、安全写「．・理手順】ノか定められているのて、関係企：呈、   

「軸1i、葉骨牌Imの医晰紺系占、吏占やそのノ去く仇へ㌔の全て   

の関係れが木手仙を遵守すること（「1■1忌」のⅠ山隼照二）  

こう．地肌さJ■㌃叫能性のムるJll〃＼し毀り一・J々：，腔は、投与閃始前   

に妊娠輪作ノを行い、！景性てJう；て，こじせ確認したうえで投   

JJせ閉場キトく，こと〉 また、毀与l岬冶♪定1週口り11斥力、ら投   

与絹了b副Jl腰1三で、性友沸せ行う場含はパーートナーと   

共に伸勅て†l効な心神げのノ一三他を徹旺tリj性は必ずコン   

ドーム′をj■川】）させ、瀾妊せ遵守していることを十分に   

確認するとともに定期的肥州：触稲作せ行うこと（「・11要   

な牡牛的辻．・さrl）」のl′l一持照射   

位削の投与1抑Ⅲ叶に妊娠か疑われふ場含には、‥l■ちに投   

与を中止し、l竹凧ぺル＿丑紺」芸よう揖ハを拒増すること  

4．本別は柚夜中へ移行tIそ：，ことか土工、リ」性辻＼者に投与する   

腔は、1†‡JJ・閃妬から投与終」一日i馴I一緒lミて、性交渉を行   

う場ム＝極打〔f】坤射机上畑＝凋／〔糾‘し〔リ」性は必ず   

コンドームウイ一瀬上 ユセ、隠虻せ昭1していること亡十   

分に価諾すること また、この期冊仲は妊Jと．ほの性交渉   

せ行わせないことこ  

5∴付利のど之J」は、架ユl時に十分′汀応できる出船施ぶにおい   

て、十分な知識・緯騨セHつ医師山もとで、本則の投与   

が適切と判晰される悪者のみに行うこと「また、治船聞   
始に先立仁、悲パ｛はその′払牲笥にh・勅性及び危l叛性  

珊1児への哩露の危陳性虻含む）をt分に．．咤明し、文．1ミ   

で同意を得てから投与をl相場することr  

6．，鋸l湖朝潮刃症せ引さ起こすんそれかぉるので、眺望を   

t分に行いながら一rLtt・lてに毘与すること 叩＝常が認められ   

／リi，‡合には直ちし損与を申止し、適切な処眉を行うこと  

〔効能・効果〕  
再発又は難治性の多兼性胃髄購  

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞  

本別による治瞭は少なくとも1つ〃）糟準的な治漱が無効又  

【．【治瞭後に再発した恕れせ対象とし、本剤以外の治煩の実  

施についても一肌更に検討した上で、本別の投与をl拙始する  

こと。  

〔用法・用暮〕  
適用、戌人にはサリドマイドとして1日1回100mgを就鵠1  

前に経口投与する。なお、患‥帯の状態により適宜椚滅する  

が、1日400mgを超えないこと。  

＜用法・用暮に関連する使用上の注意＞  

（‖木骨ーの畏り■は1日1l・可100mgより槻始し、効果不十分な   

場合には4週榊IJ耶橘で100mgずつ漸椚すること。  

（2）本別を16越川を一出えて毀与した場含の有効性・安全性に   

ついてのデータは限られている。16過lⅢを超えて本則の   

†廷り一を糾統する場合には、投与を継続することのリスク・   

ベネフィットを考ばして、一トL■挿に判断すること。  

（3）本剤の川＿1一沌朋整する以合には、［Kl内臨床．試験で使用さ   

れた下記の減l‡t・休載、中止基準を考慮すること。  

投与量   休薬・減l■t   小 止   

1〔沿mg  休載：Cr飢l－≡2の非l如如拙ほ   
たはCl■ilde3の仙一室′ff性が認め  
られた場合   深部静脈血栓  

症、Crade4  
の血液ぷ惟ま        2〔沿mg以上  満足：Grade2の」l三thl脱線性ま  

た乙t（；rade3の血；tu；JIlが認め  たはGrade3  

られた場合、100ローH減I一ける。  以上の非血溝  
減旭後1週問で症状の回摘また  毒性  

は種恢がみられない喝合、さら  
に1（川1唱il友覆する。   

禁忌（次の悪者には授与しないこと）〕  

1．妊鋸又ほ妊娠している＝†能性のある如人（「妊婦、産婦、   

授乳如等への投与」の頃参照）  

2．安全腎理手順を遵守できない悪者  

3．本別の成分に対し過敏症の既往傑のあるiユキポ  
（Gradeは、有害一1i象共通川儲相計l！v3．0日本招肌JCOG／  

JSC（1I紺こ準じ、血潤一掛乍、非血i佗i射生は、本別との因果  

関係が否定できないイfぴノ1i象を示す。）   
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〔使用上の注意〕  

1．慎重投与（次の患者には慣互托に投与すること）  

（1）深貼附臓血栓症のリスクを石‘する恩賞［本則により症  

状が発現、増悪することがある。］  

（2）HIVに感決している患者［本剤によりHIVウイルスが  

増加することがある。］  

2．重要な基本的注意  

（1）本則にl．川Ⅰ主命形性（サリドマイド胎射お：I警告」の項  

参照）があるので、妊娠する可能件のある婦人に投与  

する際は、少なくとも投与開始予定の4週聞前、2週  

間前及び投与直前に妊娠検査を実施し、検査精巣が陰  

性であることを碓認俄に投ノネを開始すること。また、  

妊娠していないことせ定期的に確認するために、少な  

くとも妊娠検査を2週間に1回火施すること。  

（2）本別の安全哲理せ碓慄に奨施するため、川－1のま長大処  

方！隠は1射けナを右ち本とすること 

（3）本別掩烏・閲妬から捏Jj・終J‘Ⅷ週間後烹では、桃子・桃  

溝の提供をさせないこと 

（4）本別の机血管新里≠州ガ㈲他の泊地をl拙桐‾る可能作  

があることから、外科手術等を実施した場合、適切な  

糊l相木別の招与を中止すること。  

（5）械‖軋 眠気、めまい、徐脈、起立性低血圧が起こるこ  

とがあるので、本別柁ノこ川叩〕悪制こは自動埴の運転等  

危倹を伴う機械の操作に従頭首せないように注意する  

こと。  

3．相互作用  

併用注意（桝用に注意すること）  

（1）重大な副作用  

1）催奇形性（サリドマイド胎穿病：「警告」の項参照）   

（頻度不明）本別にi．用摘礪性があるので、妊婦又は  

妊娠している可能件のある婦人には投与しないこと。   

2）深部静脈血栓症（頻度不明）深部静脈血伶症が光則  

又は増悪することがあるので、観娯を十分に行い、  

艶猫が認められた場合には授与を「I】止し、適切な処  

椚を行うこと 

3）末梢神経障害（頻度不明）不可逆性の末脚l愉脱硝  

があらわれることがあるので、観無を十分に行い、  

手足のしびれ、うず・き、痛み、灼熱感等の症状が．認  

められた場合にl．‖甘与せ中止し、適切な処閏を行う  

こと。   

4）骨髄機能抑制（頻度不明）好中球減少、白血球減少、  

赤血球減少、血小板髄少等があらわれることがある  

ため、定期的に検査を行うなど剛無を十分に行い、  

異開が認められた場合には、減桐、休薬又は拍与を  

中止するなと適切な処椚を行うこと 

5）消化管穿孔（5％未満）致死的な洲ヒ管穿孔があら  

われることがあるので、剛察を十分に行い、異相が  

認められた場合には段与・をl州二し、適切な処椚を行  

うこと。   

6）虚血性心疾患（5％未満）鹿血作′こ、媒恕が凝らわれ  

ることがあるので、観察を十分に行い、異精が．認め  

られた場合にi．t騨J・を小止二し、適卿t処椚を行うこ  

と。   

丁）皮膚粘膜昭症候群（Stevens－」ohnson症候群）、中毒   

性表皮頓死症（Lyell症候群）（頻度不明）皮膚粧膜  

嘲捌則羊「Stev川り‖llIl鮒【1鯨帆附、申毒作表皮壊   

死れ1三几y州症候朋）があらわれることがあるので、   

観察を1・分に行い、発熱、紅鞘、そう搾感、l】昆充血、   

l】内炎等の異常が認められた場翻こは殿Jiを動l二し、  

適切な処閏を行うこと   

8）嗜眠状態、傾眠、鎮静（頻度不明）嗜眠状態、傾‖ほ、   

飢静があらわれることがあるので、このような症状  

があらわれた場合には、減周、休薬又は投与を中止  
するなど適切な処閏せ行うこと。   

9）痙攣（頻度不明）聞代作痛撃、盤張性掩輝等の発作  

があらわれることがあるので、これらの症状があら  

われた場合にほ損万適中止し、適切な処置を行うこ  

と 

叫起立性低血圧（頻度不明）起立什仙r【l圧があらわれ   

ることがあるので、め滋い等の症状ガ屈められた場  

合には減周、休灘又は殿り・を申止するなど適切な処  

閏せ行うこと。  

11）心棒書（頻度不明）不整脈、徐脈笥があらわれるこ  

とがあるので、粗描が認められた場合には損与を中  

止し、適切な処昭を行うこと。  

12）甲状腺機能低下症（頻度不明）≠賦腺機能低下症が  

あらわれることがあるため、定期的に検査を行うな  

ど観繋を十分に行い、異相が．認められた場合には持  

与を中止し、適切な処置を行うこと。  

（2）その他の副作用  

典 剤 名 等   臨 床 症 状  機 序   描こ 同 方 法  危 険 因 子   
中枢神緑抑制剤   他の薬物の椚  隠州こ作用を   
パルピッール舵誹鯛休  静作用を増強  増倣するおそ   
パルピッール酸塩等  才tがある。   
フニエノチアジン系強制  
クロルプロマジン等  
モルヒネ誘導体  
ベンゾジアゼピン系薬剤  

ジアゼパム等  
抗不安剤  
催眠剤  
アルコール  
抗うつ燕  
交感神締遮断燕  
レセルピン等  
ヒスタミンIIl受容体遮断燕  
バクロフェン   

ザルシタビン   相即豚洞嘲  棚Jtに作川を   

ビンクリスチン   のリスクを高  増強するおそ   
ジグノシン   める危l級牲が  

ある－．   

ドキソルビシン   血栓症と血栓  棚一互に作用を   
デキサメタゾン   塞栓症のリス  増強するおそ   

絹口避妊燕   クを高める危  
l；利生机ある∩   

デキサメタゾン   海外において、  機序は不明で   
リン酷デヰサメタゾンナトリ  中毒性衣皮壌  ある。   
ウム   死症（l．）′刷症  

瞭群）が発現し  

たとの報得が  
ある。   

ゾレドロン樅水和物   海外にぶいて  相互に作用を  
腎機能不全が  
発現したとの  
報習が凍る。   

5 ∩．．以 上   5 ∩∴ 求 も埼   

皮膚   発疹、皮膚癌揮感  

筋・骨格  l弘】飾痛   仰臥庸臥新郎痛、背  
酢違和感   

精神神経系  眠歳、不安、しびれ、ふ  不眠、こむら返り、運  
るえ、頭崩、頭痛、ふ  
らつき、神総痛   

職   服のかすみ  

消化器   便秘、口lノ涌Z螺、隠k  班便感、l●7爪感、心商都  
腹部膨満感、胸やけ、  不快感、Ⅳ痛、・軟便、消  
腹痛、食欲不振、下痢  化不良、歯l勾出Ihl、嘔吐   

4．副作用   

閉内で異施された臨床試験において、総症†列37例中、37   

例に副作用が認められた。主な副作用は、眠気、便秘、   

口内乾燥等であった。臨昧検査偶の異相変動は、35例  

（94．6％）に．認められた。  
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2．分布2・卜色）   

妊娠マウスに14c－サリドマイドを単回経口投与した場合、   

放射能膿度は、大部分の臓器において広く分布し、他の   

臓器に比べ消化管壁・肝臓・腎臓が高く、心筋もわずか   

に高かった。妊娠したウサギ及びサルへの経口投与で胎   

児からサリドマイドが検出された。また、乳汁中（ウサ   

ギ）及び精液中（ヒト）からサリドマイドが検出される   

ことが報告されている。  

3．血腫蛋白結合9）  

Invitroにおける（＋）－（R）－サリドマイド及び（－ト（S）－サリ   

ドマイドのヒト血祭蛋白結合率は、それぞれ55％及び66％   

であったと報告されている。  

4．血球移行9）  

Invitroにおける（＋）－（R）－サリドマイド及び（－）－（S）－サリ   

ドマイドの血液／血祭中濃度比は、それぞれ0．86及び0．95   

であり、血球分配比は、それぞれ0朋及び0．87であったと   

報告されている。  
5．代謝10～15）   

サリドマイドは非酵来的な加水分解を受け、多数の加水   

分解物が生成した。ヒトの血祭中や尿中から加水分解物   
が碓認されたが、水酸化物はわずかであったと紬告され   

ている。  

6．排泄61716）   

サリドマイドをウサギ及びラットに経口投与した後、体   

内からの放射能の排泄は、主に尿中であった。また、未   

変イヒ体であるサリドマイドの陳中排ミ世は、ウサギ及びサ   

ルで付かであり、尿中ではほとんどが代謝物であった。   

いすれの一式験でもサリドマイドのl「用談カ、らの排泄は低い   

と報告されている。  

7．食事の影響   

本別の薬物動態に関する食車の彬轡は不明である。  

〔臨床成績〕3）  

流漬粧抗性多発什削捌・h丑t者に、サリドマイドとして1日  

100n喝～400mgを16週閥Iil独投与した川内l鮎床■；式鹸では、  

本別が投与された37側における4週間以上糾親した光脈度  

は324％（12／37）であった。なお、河内臨床試験では、デ  

キサメタゾンを含む他の抗悪性肺減剤との川二用乙．t行なわれ  

ていない。  

5 ％ 以 上   5 ％ 未 満   

肝臓   γGTP低下、AST上昇、  聡ビリルビン減少、聡  
ALT上昇   ビリルビン上昇   

代謝・栄養  総コレステロール上昇、  総蛋白上昇、CK上昇、   
系   総コレステロール低下、  ALP低下、Hl）しC増加、  

総蛋白低下、CK低下、  クロール上昇、耐糖能  
ALP上昇、LDH上昇、  異常、α2－グロブリン  
LDH低下、カルシウム  
低下、ナトリウム低下、  
カリウム上昇、カリウ  
ム低下、クロール低下、  
αトグロブリン上昇、  
α2－グロブリン上昇、  
β－グロブリン上昇、  

アルブミン低下、尿糖  
隅性   

循環器   】r】L圧上昇、四肢冷感、  鼻出血、動惇、心室性  
洞性徐脈、不整脈  期外収縮   

呼吸器  咽頭炎、咽頭痛、息苦  
しさ、気管支炎、咳、  
鼻汁、喀痍   

泌尿器   尿蛋白陽性、BUN上昇、  
クレアチニン低下、ク  
レアチニン上昇   

血液   好中球増多、好酸球増  好塩基球減少、MCV上  
多、好酷球減少、好塩  
基球岬多、単球数l■£常、  
リンパ球椚多、リンパ  
球購少、ヘモグロビン  
ilペ少、ヘマトクリット  

減少、D－ダイマー上〃、  

FDP上昇   

その他   吠現代用、叱労、浮腑、  脱毛、のぼせ、眼臓胴   
体・吊l友少、脱力感、胸  

痛、禦憾、隠怠感、CRP  
上ケt－■   

5．高齢者への投与   

一般に■1－i∫齢看では生理機能が低下しているため、患者の   

状態を観察しながら投与すること、⊃  

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある鋸人には投与しな  

いこと。［本別にはヒトで酢音形性（サリドマイド胎芽  

病：「警告」の項参照）が認められている。〕  

（2）授乳柚こ投与する場合には、授乳を中止させること。  

なお、投与終了銅剣甘後までは捜孔セⅧ鋸ナること。   

［乳汁中への移行が㈲且づれている。］2）  

7．小児等への投与   

低出生休止児、緋生児、乳児、幼児又は小児に対する安   

全性は確立していない（使用経験がない）。  

8．過t投与   

本邦においては、400mg／日を超える用同での臨床試験   

を実施しておらず、400mg／目を超える用量での安全性   

は確立されていない。  

9．適用上の注意   

月別馴寺にはカプセルは開けずに服用するよう患者を指導   

すること。また、やむを得ず本別を脱力プセル調剤する   

場合には、医療関係者の曝露を防止するために安全キャ   

ビネット内で調製を行うこと。．  

〔薬物動態〕  
1．血中濃度3）   

日本人多発性骨髄腫患者に100mgのサリドマイドを1日   

1回押回経口投与したときの薬物動態パラメ←タは以下   

のとおりであった。  

薬物動態パラメータ（∩＝13）  

亀催此  部分捜解  醗虎捜桝  不 ′な  悪 化  判定不能   

例釈   6   7   

（％）  （13．5％）  （18．9％J  （32．4％）  （16．2％）  （1臥9％）   

〔薬効薬理〕  
Invivoとinvitro試験において、サリドマイドの以下の作  

用が細むされている。  
1．サリドマイドは、ウサギ角膜においてbFCFにより誘導   

される血管新生を抑制した17）。  

2．サリドマイドは、LPS刺激したヒト単球からのTNFα産   

生を抑制しl邑）、ヒト骨髄肺細胞等の肺減㈲I胞とヒト骨髄   

ストローマ細胞との共培掛こより冗進するIL－6産生を抑   

制した】9）。  

3．サリドマイドは、多発性骨髄肺患者の末梢血中のナチュ   

ラルキラー鮒胞軌を椚如させた20）。また、T細胞受容体   

刺激彼のIL2および1FN－γ産生を元進させ、IL2依存   

的にT斜l】胞（特に紺胞障‘吉性丁細胞）の増那を促進させ   

た21） 

4．サリドマイドは、ヒト骨髄腫細胞等の肺瘍細胞に対して   

アポトーシス誘導と細胞増師抑制を示した22）。   

Cmax   「＝皿、   AしJCo∝）   ti／2   

（匹g／mL）   （h）   （帽・h／mL）   （h）   

1．6B±0，41  4．54±1．71  15，87±3．05  4．8G±0．44   

平均仙±櫻準偏差  
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2000  

14）八ndoY etal．CancerB101Therl二669－G73，2OO2  
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16）schumacherH，etal．JPharmacoIExpTher160  

201211．1！）tiB  

17）D’AmatoRJ．etal．ProcNatl＾cadScIUSA91 

4口82－4085，1994  

18）SampaioEP．etal・JExl）M‘さd173：699－703，1991  

19）GuptaD，etal．L（・ukemla15：1950－1961，2001   

20）DdVl【さSFE．etal．131川山＝澗：210L216，2001   

21）HdSl【・ttP∧J．etal■JExpM（”］1H7：1885－1892，1998   
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＊〔文献綿求先〕   

主要文l猷に．氾減の社内資料につきましても下記にご言■一i求下   

さい。   

藤本製薬株式会社 サレドロI室   

〒5日O－0004 人販附松J齢け西野々2丁臼2番10号   
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〔有効成分に関する理化学的知見〕  
鵬式‥ 

礪l■津0  及び鏡像異性体  
一般名：サリドマイド（T雨Iid川11lll（l）  

化学名：2【（3RS）一2，6－Dioxopiperidin－3rYl】Isりi‖止血削1，3dione  

分子式：C13H川N．，m  

分子周：Z58．23  

融 点：274～278℃  

性 状：白色～淡鶉色の紬■”！I又は結晶性の粉末である。ジ  

メチルスルホキシドに溶けやすく、アセトニトリ  

ルにi糾ナにくく、メタノールに樋めて浴けにくく、  

水叉ほエタノール（99．5）にほとんど溶けない。  

〔取扱い上の注意〕  
1．亜別管理i－土徹底すること。  

乙開封後、l朋才日光及び高温・ll■涌追を避けて保仔すること。  

〔承鰐条件〕  
1．本別の製造賑克・管flI卜佼川等にあたっては、「サリド   

マイド製剤安全管理手順」を適正に遵守すること。また、   

本手腑の変脚こついては、あらかじめ、J■J生労働省の了   

舶を受けなければならないこと。  

2．ル剤の捏与が、緊急時に十分対応できる医療施設におい   

て、十分な知識・経験を有する医師のもとで、本別の投   

Jj・が適切と判断される症例のみを対射こ、あらかじめ患   

ポ又はその家族に有効性及び危l馳性が文＝ガをもって説明   

され、文．1ぎによる同意を得てから初めて投与されるよう、   

厳格かつ適正な措慣を講じること  

3．国内での治験症例が廠めて限られていることから、製造   

販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの  

l用H、全症例を対象に使用成約調査を実施し、定期的に、   

その結果を公表すること。また、製造脈売後の一定期間   

経過後に、それまでに得られた情報や医学・生物統．汁学   

の専門家の意見を踏まえ、適切な臨床試験を実施するな   

ど、本別の安全性及び有効性に閲するデータを早期に収   

無し、本別の適正快用に必要な措置を講じること。  

〔包装〕  
（PTP）7カプセル×4  
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10）SchumacherH．etal．BrJPharmacoIChemother25  
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2010年3月  

TERMS第三者評価の現状について  

大阪大学大学院薬学研究科  

那須 正夫  

1．調査の現状   

【患者インタビュー】  

2009年3月 30日よりサレドカプセル服用開始直後の患者さんへの電話  

インタビューを開始した。2010年2月28日現在、2347名にインタビュー  

依頼を発送し1431名から回答を得た（61．0％）（資料1）。  

服用開始から半年以上を経た患者さんへのインタビューは2010年2月   

19日より開始し、2月28日現在38名にインタビュー依頼を発送し16名か  

ら回答を得た（42．1％）。   

【医師・薬剤師アンケート】  

医師アンケートについては1620名中596名（36．8％）から、薬剤師アン  

ケートについては427名中339名（79．4％）から回答を得た（資料2、3）。  

2．TERMS第三者評価委員会  

前回部会以降、TERMS第三者評価委員会を1回開催した。また、必要に  

応じて藤本製薬のTERMS委員会と連携を行っている。  

・第5回TERMS第三者評価委員会：  

2010年2月9日（火）、航空会館会議室（東京）  

患者向け電話インタビューの現状を確認し、医師及び薬剤師向けアンケー  

トの結果について報告した。またTERMSの現状について総合的に意見を交   

わした。   
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患者インタビュー（服用開始直後）集計概要（20川／2／28現在）  

インタビュー依頼数：2347、回答数：1431（dl．0％）  

患者さんのコメント（複数回答）   

サリドマイドに関して  

・症状・副作用の変化に関するもの  

症状の改尊・悪化（しびれ（126名），便秘（100名），£、〈み（27名），眠気（2占名），薬  

疹（26名），ふらっき（25名）， などの副作用）  

・薬価に関するもの  

薬価が高い（121名），個人輸入時より高〈なった（47名），個人輸入時より妥〈なった（7  

名），ネットで輸入を検討している  

・服用方法などに関するもの  

カプセルが飲みづらい（10名），50mgカプセルが欲しい（7名），併用薬に関して（4名），  
カプセルより錠剤の方がよい（3名），風邪薬、便秘薬、歯科用薬 など  

・いつまで飲み続ければよいのか？（占名）  

・本人に奇・形が生じることはないのか？  

丁‖川S に関して  

・2週間分しか処方されないのを伸ばしてほLい（133名）  

・手続きが頻雑，負才旦が大きい（87名）  

・毎回同じ享を聞かれて不快だ（1と〉名）  

・毎回聞かれる質問内容がプライバシーの侵害に感じる（性行為など）   

病院・医師等に関すること  

・薬を受け取るまでに時間がかかる（27名）  

・病院や処方医が限られるのを増やしてほしい（4名）  

・主治医が休みだと薬を受け取れない  

・重複した説明などが多〈、もっと簡略化できるのではないか？  

・治療を決めてから服用開始まで時間がかかる  

・医師が「サリドマイド用の時間がかかって大変だ」ヒ言っていてショッグだった   

配布資料や説明に関すること  

・年齢に応じた説明にならないのか？（14名）  

・催奇形性や遼東壬の説明が主で、病状、副作用の説明が少ない（9名）  

・説明は医師または薬剤師のみでいいのでは？（4名） l  

・サリドマイドを扱っている医療機関のリストがほしい  

・ファイルが大きすぎて不便  

2  

r   
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・ファイルを毎回持参するよう言われた （TERMSで持参が義務なのはカプセルシートのみ）  

－カプセルシートのパッケージが大きすぎる  

・カプセルシートの服用記入欄が′トさい  

・カプセルシートから薬が取り出しに〈い  

・〉H！；のビデオを渡されたが、見るのに不便だったので改善してほしい  

その他   

二のアンケートの頻度は？（9名）  

・自宅にFAXが無くて面倒（8名）  

・アンケート電話が平日のみなので、仕事を持つ身とLて負担（5名）   

このアンケートの目白勺は？   

アンケートの概要を事前に知らせて〈れた方が答えやすい   

アンケートのフィードバッグがないと、どのように生かされたのかが分からない  

・前日 F川は必要か？  

▲FAXを送るが、患者さんは送るだけで、その塗答を受けるわけでもな〈送りっばなしなので、二の  

システムの意味がわからない。疑問を感じる  

・自分は子供ができなかったので、聞かれる内容につらいものがある。  

・個／ん情報の取り扱いは大丈夫なのか？  

・他の薬ヒ分別管理しているため、逆にサレドを飲お、のを忘れそうになる。  

・副作用にどのようなものがあるのかほ、どうすれば知ることができるか？  

・副作用で休薬中だが、再開時に残った薬はそのままもらえるのか？  

・用紙などの「教育」という言鳶が上から目線に慈し、る  

3   
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医師アンケート2009集計概要（2010／3／5現在）  

アンケート送付数：1d20、回答数：59d（回収率3d．8％）   

登録時の説明時間  

人  

平均：58．7分  

’ 

4  

「丁   
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登録時説明の時間配分  

内容  時間配分  

治療方針・サレドの効能・効果  

サレドカプセルの副作用  

TERMS について  

その他  

「遵守状況等の相互確認」から処方箋発行までの時間  

人  

ヱ50   

二00   

150   

100  

5（き  

00  

平均：24．5分  

解なL：未言己人10、わからない占、  

他の医療従事者に任せている2   

護璧源鮮  

5  



参考資料5  平成22年3月19日医薬品等安全対策部会資料2－5 別紙2一  

責任薬剤師アンケート2009集計概要（2010／3／5現在）  

アンケート送付数：427、回答数：339（回収率79．4％）  

新規こ投薬時の説明時間  

l二0  

人  

100   

SO   

60   

48   

20  

0   

平均：22．5分   

て 
こ一 こ一  

一－－＝ 三  

新規投薬 説明時間配分  

内容  時間配分  

一般的服薬指導  

TERMSの説明  

その他  

「遵守状況の相互確認」から投薬までの時間  

人  
0
 
0
 
0
 
0
 
0
 
0
 
0
 
0
 
0
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く
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つ
ム
 
l
 
 

平均：23．d分  

解なし：未記入4、不明d   
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