
平成21年度薬事・食品衛生審議会  

医薬品等安全対策部会安全対策調査会（第10回）  

日時：平成22年3月29日（月）  

18時～20時  

場所：ホテルはあといん乃木坂312号室  

議事次第：  

1．サリドマイド製剤安全管理手順（TERMS）の改正について  

2．サレドカプセル100の添付文書の改正について  

3．その他   



配付資料一覧  

資料1－1：TERMS改正（案）  

資料1－2：カプセルシート及び薬剤管理シート  

資料2：サレドカプセル100添付文書改正（案）  

資料3：医薬品の安全管理審査に関する調査事業（TERMSに関する調査）  

（医薬品医療機器総合機構実施）  

（参考資料）  

参考資料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資料）  

参考資料2：TERMS  

参考資料3：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  

（平成21年11月6日医薬品等安全対策部会資料）  

参考資料4：サレドカプセル100添付文書  

参考資料5：TERMS第三者評価の現状  

（平成22年3月19日医薬品等安全対策部会資料）   



資料1－1  

サリドマイド製剤安全管理手順（TERMS）の改訂について（案）  

改正案   現行   

7．2処方   ＜現行の記述は全て削除＞   注）使用上の注意において本剤の1回の最大処方量   

363行～365行  は14日分を基本とするよう注意が喚起されてい  

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回の最大処方量は  

14日分である。  

注：  

長期処方でも患者が薬剤を管理できるよう、「お  
薬管理シー ト」（仮称）等の指導用資材を処方医等  

に配布する予定。  

8．1．2．3 入院中の   患者が入院した場合、医師、薬剤師等の医療従事  

数量管理  者又はその他適切に薬剤管理を行うことのできる  

者が、処方医師及び責任薬剤師等と協力して、カプ  

（413行の後に    セルシートを用いて調剤された本剤の数量管理を   

追加）   行う。  



資料1－2－1  

サしド㌔プセル 
THALED㊦cAPS。LE 

100   
lOO   

（サリドマイド：Tha”domide）   

カプセルシートは全部で  冊です。  

ヰ
「
T
㌔
岩
】
こ
0
0
（
ヰ
≡
ぷ
ベ
ア
↓
h
a
ニ
d
O
ヨ
i
d
e
）
 
廿
u
オ
、
丁
ヾ
－
丁
 
 

第1版  

（14日用）   

このカプセルシートは  冊目です。  
順番に服用＜ださい。  

このお薬の服用方法と取り扱いについて  
内側の「服用における注意事項」を必ず  
お読みください。  

次回診察日は 月  日です。  

カプセルシート14日用  

調剤 日   年   月  日   

お名前   さま   
このお薬は患者さんにとって大切なものです。  

拾われた方は表面の医療機関、又は  

TERMS管理センターまでご連絡ください。  

≪医療機関名・電話番号≫  

藤本製薬株式会社  
FujimotoPharmaceuticalCorporation  

TERMS管理センター  

大阪府松原市西野々2丁目2番10号  

TEL：0120－001－468  

平成2日章＝月作成（第1版2W）   
藩1国  

力プセルシート PTP・PVC金属  

次回診察時に必ずこのカプセ  
ルシートをご持参ください。  ⑰登録商標  



資料1－2－2  

サレドカプセル100 お薬管理シート（兼カプセルシート収納袋）【案】   

この管理シートに日付や個数を記入し、サレドカプセルの数量管理にご利用ください。  

なお、このシート（兼カプセルシート収納袋）は次回サレドカプセルの処方を受ける日に、  

カプセルシートと一緒に主治医の先生にお渡しください。   

また、次回診察日を備忘録に記入して、サレドカプセルが手元にあっても、診察予約日  

に忘れずに通院して診察を受けましょう。  

記入例  

お薬管理シート  

今回処方を受けた薬の数  （  55個）‥・A  
（1）処方日  4月  6日  

（ 8週間  5引ヨ分）  
前回からくりこした轟の数（前回の積議の数）  （  l個）‥・B  

（  56個）‥・C  ≠用した数  

A＋B－C＝  （  0個）‥・D  

A‥・今回（4月6日）、新たに処方を受けた数を記入してください。   

B‥・今回処方を受ける際、前回処方の残薬をくりこした場合はその数を記入してください。なければ、0個  

と記入してください。   

A＋B…今回（4月6日）受け取ったカプセルシートに入っている全ての薬の数です。   

C…服用期間（8週間）終了後、期間中に服用した薬の数を記入してください。   

D…服用期間（8週間）終了後、実際の残薬の数（カプセルシートに残っている薬の数）とあっているか、  

カプセルシートの脂f削犬況の記録とあっているか確認して＜ださい。  

○ 次回診察日（予約日）備忘録  

次回診察日は、  月  

（次々回診察日は、   月  

日（  ）   

日（  ）  
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サレドカプセル100の添付文書の改正案について（案）  

改正案   現行   

（使用上の注意）  

2．重要な基本的  （1）（略）  （1）（略）   

注意  （2）本剤の安全管理を確実に実施するため、1  

の最大処方量は14日分を基本とすること。  

（2）本剤投与開始から投与終了8週間後までは、            （3）本剤投与開始から投与終了8週間後までは  

精子・精液の提供をさせないこと。   精子・精液の提供をさせないこと。  

（3）～（4）   （4）～（5）  （略）  



医薬品の安全管理審査に関する調査事業  

（TERMSに関する調査）  

（調査実施主体）医薬品医療機器総合機構  

（調査請負業者）株式会社インテージ  

実施趣旨  

近年、米国等でも有用な医薬品であっても、副作用による問題が発生  
する恐れがある使用方法が難しいものについては、副作用リスクのある  
集団に使われないような管理方策を条件として医薬品が承認されている  

。外国で承認され、国内未承認薬にはそのようなものが存在するため、  

このような医薬品に対応し、国内未承認薬等審査を迅速化するためには  
、副作用に対するリスク管理方策を適切に審査できる体制の整備が必要  
である。リスク管理方策は、科学的な側面のみならず、医療現場や患者  
等が対応し、適応できるか等の社会的な評価に基づく対応も必要である  
が、承認審査等においてそのような技術一経験の蓄積がなされていない  
状況にある。  

今般、厳格なリスク管理方策（TERMS＊）を条件に承認されたサリド⇒  
イドについて、そのリスク管理方策の実施状況に係る患者調査を行い、  
その改善点の抽出などを行い、今後の安全管理審査の検討に必要な資  
料とし、今後の未承認薬の審査迅速化に資する業務を委託するものであ  
る。  
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査の作業工程  TERMSに関する  

3月1日  4月1日  5月1日  6月1日  1月1日  2月1日  

報告手提出  

6月1日   3月1日  4月1日  5月1日  1月1日  2月1日  

調査票の配布期間  
①70歳未満の方  

（8）全体版＋）  
3月の服用状況等の調壬  

（（D全体版＋）  
2月の嵐用状況等の韻壬  ②1月の覿用状況叫暮  

（（D）（診－⑥の調査票回収  

（①）②〃⑥の隕査の支払い：媚次  

案内  21年康の最  
支払い期限  

（注）12月中に契約が終わり、直ぐに調査を行う。  

（注）調査票の送付は、その月に処方されている方に順  
次送付。調査に初めて参加される方には、①全体版調査  
と②～④その月の服用状況等の調査票を送付。それ以  
降は、各月の服用状況等の調査にご協力いただく。謝金  
の支払いは、21年庚申は、①の全体版の調査分につい  
て行い、②～④は22年度に行う。  

（注）調査対象者は、各期間において処方を受けている  
方に限る。服用状況調査の謝金は、各月ごとの実績に基  
づき支払う。  

3月1日  4月1日  5月1日  

u  

②  70歳以上の方  
全体版調査無記入  

質問票の質問概要  

月別調査  

・患者さんについて（背景情報）  

・服用状況・管理状況  

（月ごとに毎日の服用状況を記載   

してもらい服用・管理状況を調べ   

る）  

全体版調査  

・患者さんについて（背景情報）  

・現在の通院状況  

・教育について  

・登録手続き  

・処方手続き  

・家庭内における管理  

・医療費  

・個人輸入（該当者のみ）  

・その他  

処方実績と残薬  

薬剤管理状況  

その他  
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資料3－2  

薬剤（サレドカプセル）の家庭内管理および安全管理手順（TERMS）に関する調査票  

記入日   平成  年  月  日   

患者ID  

患者生年月日   明治・大正・昭和・平成  年  月  日   

1．本人  2．薬剤管理者  

記入者  3．その他の方（  
）  

（患者さんとの続柄を簡便に記載してください。）  

その他  

主に関連した連絡事項等が  

あれば記載して下さい。）  

（調査協力謝金の振り込み先） ※記載いただいた情報は、調査協力謝金の支払いのみに使用いたします。  

銀行名   銀行   店名   本店・支店・出張所   

口座の種類   当座 ／ 普通   口座番号  

ふりがな  
記載内容確認  

口座人の名義   時の連絡先   

患者との絵柄  本人 ／ その他（  ）  ＊口座人の名義は原則本人となります。   

（源泉徴収を行なうために必要な情報）※記載いただいた情報は、源泉徴収の事務手続きのみに使用いたします。  

＊この調査は、薬剤（サレドカプセル）のご家庭での管理状況および安全管理手順（TERMS）の運用の実  

態を調査するためのものです。設問には正確にお答え下さい。いただいた回答をもとに、サレドカプセルの  

管理の方法が現在のやり方でよいか、より安全で確かな方法がないかを検討するとともに、多発性骨髄腫の  

患者のみなさんだけでなく、将来サリドマイドのような安全管理が必要な医薬品を必要とする他の疾患の患  

者の方々にも役立つ資料として活用いたします。   

この調査票は記載後できるだけ早期に提出してください。平成22年2月末までにご提出頂いた方には、  

3月末までに謝金を送金する予定ですが、それ以降の場合、4月以降の送金となりますことをご了承下さい。  

なお、最終提出期限を  

平成22年4月12日（月）（必着）  

としていますので、それまでには同封した返信用封筒を用いて必ず郵送にて返送して下さい。  

（調査実施主体） 独立行政法人医薬品医語機器総合機構 安全第一部  

（調査請負業者） 株式会社インチージ  

（この調査についてのお問い合わせ先）  

株式会社インチージリサーチ TERMSに関する調査 係  

電話寺号（フリーダイヤル）0120－007－135  

＊この調査は「厚生労働省医薬食品局安全対策課」の指導のもと行っています。  

1／12  
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患者さんについておたずねします  

間1．性別、年齢をお教えください。  

1．男性  2．女性  年齢（  ）歳  

間2．TERMSに萱線されている患者区分をお教えください。（○は1つ）  

1．患者A  2．患者B  3．患者C  

問3．多発性骨髄腫と診断されてからの経過年数を敢えてください。  

多発性骨髄腫と診断されて（  ）年が経過した。  

間4．現在の日常生活のこ様子を教えてください。（○は1つ）  

1．特に症状がなく社会活動ができ、制限を受けることなく発症前と同様にふるまえる。  

2．軽度の症状があり、肉体労働は制限を受けるが、歩行や軽い労働、座ってする仕事はできる。（例：   

軽い家事、事務など）  

3．歩行や身の回りのことはできるが、時に少し介助が要ることもある。軽い労働はできないが、日中の   

50％以上は布団から出て生活している。  

4．身の回りのある程度のことはできるが、しばしば介助が要り、日中の50％以上は横になっている。  

5．身の回りのことをひとりでするのが困難で、常に介助がいる。終日横になっている。  

現在通院している病院や通院についておたずねします  

間5．サレドカプセルの治療を始めるために、転院をしたかどうか教えてください。（○は1つ）  

1．病院を替えていない   

2．病院を替えた  

→病院を菅えた理由を敢えてください。また、病院を替える瞭に困ったことがあれば教えてください。  

（病院を替えた理由）  

（病院を替える優に困ったこと）（○は1つ）  

1．ない  

2．ある  →以下に具体的に記載してください。  

（具体的に記載）  
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TERMSに登録するために受けた教育（説明）についておたずねします  

間11．サリドマイドが多発性骨髄腫の治療薬であることを知っていたか敢えて下さい。（○は1つ）  

1．診断される前から報道等で知っていた。   

2．これまでの治療中に、本などから、あるいは医師から教えられて知っていた。   

3．今回、サレドカプセルの治療を始めるに際して医師からの説明で知った。  

問12．サリドマイドが過去に大きな薬害を起こしたことを、治療を始める前から知っていたか敢えて下さい。  

（01ま1つ）  

1．知っていた。   

2．今回、サレドカプセルの治療を始めるに際して医師からの説明で知った。  

間13．サレドカプセル（承認薬）での治療を受けるにあたり、教育（説明）はどなたと一掛こ受けましたか？  

（○はいくつでも）  

1．ひとりで   

2．配偶者と   

3．子どもと   

4．そのほかの家族・親戚と   

5．その他の方と（  

間14．教育（説明）はどのくらい時間がかかりましたか？（○は1つ）  

1．およそ30分以内   

2．およそ30分以上～60分未満   

3．およそ60分以上～90分未満   

4，およそ90分以上～2時間未満   

5．およそ2時間以上  

間15．教育（説明）のために何回病院に行きましたか？（○は1つ）  

1．1回（教育を受けた日に登録手続きまで行った）   

2．2回（教育を受けた日は登録手続きをせず、後日再度通院して手続きをした）   

3．3回以上  具体的に（  ）回   

4．覚えていない  

間16．教育（説明）のとき、どのようなもので説明を受けましたか？（01れlくつでも）  

1．パソコンに映し出される画像   

2．紙芝居のようなもの   

3．冊子   

4．教育補助ビデオ（DVD）瀞鬱蒼併発ノの産経ク、タグ〈、ウイ′■、句歴史、腰眉辟の広爵窟などを戯画んえめの   

5．その他（  ）   

6．覚えていない  
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問32．薬剤師がTERMSセンターとファックスのやりとりをしている間、どのようにしてどのくらいの時間を待っています   

か？（○は1つ）  

1．調剤室の中や前で待っている  

待っている時間は a，10分以内  

b．10～30分程度  

c．30分以上   

2．その他（   

3．わからない  

間33．サレドカプセルの処方を受ける日、病院に着いてから病院を出るまでの時間を教えてください。（○は1つ）  

1．およそ30分未満   

2．およそ30分以上～60分未満   

3．およそ60分以上～90分未満   

4．およそ90分以上～2時間未満   

5．およそ2時間以上～3時間未満   

6．およそ3時間以上～4時間未満   

7．およそ4時間以上～5時間未満   

8．およそ5時間以上  

間34．サレドカプセルの処方を受けるようになってから、それまでより病院にいる時間がどのくらい長くなりましたか？  

（○は1つ）  

1．およそ30分未満   

2．およそ30分以上～60分未満   

3．およそ60分以上～90分未満   

4．およそ90分以上～2時間未満   

5、およそ2時間以上   

6、変わらない  

間35．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きやその内専について、改者して欲しいと思われることがあればこ自   

由にお書き下さい。（○は1つ）  

（記述）  

8／12  
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こ協力ありがとうこざいました。返送用封筒にてこ返送ください。  

12／12  
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匪∃  回：1月分詞  

薬剤（サレドカプセル）の服用および管理の状況、TERMSに関する調査票  

提出日   平成  年  月  日   

患者ID  

患者生年月   明治・大正・昭和・平成  年  月   

記入者   1．本人  2．薬剤管理者  

3．その他の方（  ）  

（患者さんとの続柄を簡便に記載してください。）   

その他  

（調査に関連した連絡事項等が  

あれば記載して下さい。）  

＊ この調査は、薬剤（サレドカプセル）の服用、管理の状況やその実績、TERMSに関することを調査す   

るためのものです。  

カレンダー形式のこの調査は、現在、サレドカプセルは14日分ずつ処方をされていますが、お身体の状   

態が安定されている患者さんなどに対し、より長期間分の処方が可能になるように、サレドカプセルの管理   

の方法が現在のやり方でよいか、より安全で確かな方法がないかを検討するための資料として活用します。   

1月1日から1月31日までの間の、実際の服用や管理の状況を正確に記載してください。  

また、この調査票は記載後できるだけ早期に提出してください。最終提出期限を  

平成22年2月12日（金×必着）   

としていますので、それまでには同封した返信用封筒を用いて必ず郵送にて送付して下さい。  

なお、この調査票を受け取った日によってはすべての目の記録がつけられないことがありますが、その場   

合、受け取る以前の日は空欄のままでも結構です（例 1月15日に受け取った場合は、15日以降の記録   

をつけてください。）。服用状況が確かな場合は、受け取った日以前の記録（調査票に記入できる範囲で結構   

です）もつけて下さい。  

（調査実施主体） 独立行政法人医薬品医懲機器総合機構 安全第一部  

（調査請負業者） 株式会社インチージ  

（この調査についてのお問い合わせ先）  

株式会社インチージリサーチTERMSに関する調査 係  

電話寺号（フリーダイヤル）0120－007－135  

＊この調査は「厚生労働省医薬食品局安全対策課」の指導のもと行っています。  

1／16  
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たずねじます  

問1．性別、年齢をお教えください。  

1．男性  2．女性  年齢（  ）歳  

問2．TERMSに萱線されている患者区分をお教えください。（○は1つ）  

1．患者A  2．患者B  3．患者C  

問3．多発性骨髄腫と診断されてからの経過年数を敢えてください。  

多発性骨髄腫と診断されて（  ）年が経過した。  

間4．現在の日常生活のこ様子を敢えてください。（○は1つ）  

1．特に症状がなく社会活動ができ、制限を受けることなく発症前と同様にふるまえる。  

2．軽度の症状があり、肉体労働は制限を受けるが、歩行や軽い労働、座ってする仕事はできる。（例：  

軽い家事、事務など）  

3．歩行や身の回りのことはできるが、時に少し介助が要ることもある。軽い労働はできないが、日中の  

50％以上は布団から出て生活している。   

4．身の回りのある程度のことはできるが、しばしば介助が要り、日中の50％以上は横になっている。   

5．身の回りのことをひとりでするのが困難で、常に介助がいる。終日横になっている。  

2／16  
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頃）  

3／16   
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1．サレドカプセルを  飲んだ→服用摘（ 個）  

服用しましたか？   

‾■‾‾‾‾‾‾▼【‾－－‾▲‾‘一■、‘‾‾■‾‾‾■‾‾‾‾‾■ 

喜2．飲まなかった  
1‾「‘‾‾‾】‾‾‾‾‾■‾‾■◆’【◆－■▲－－岬‾‾‾’■‾【‾■▼■－－■‾一→‾▲－▲■▲岬…‾‾‾’■■‾‾‾▼▼H‘‾－ト”‘一－■‾■■‾‘■－‾‾■‾‾‾■‾－－‾WH◆■一一’‾‾‾m－▼■‾一◆◆－】‾‾■‖…‾▲‾■‾▼－■■‾‾【‾‾‾■‾’  

い・夕食後  
2．いつ頃、放みましたか？  

3・その他  

ま2，就寝前  
1月2日（土）  

（  頃）  

3．寝室  
3．どこで飲みましたか？  

をする部屋  4．その他（ ）  

処方を受けた日から  

4．保管場所からカプセルシ          する本人   3・家族（   ）  

（ 日目）  

取り出したのはどなたです  管理者   
4●家以外の人 

）  

5．カプセルシートを元に戻し犬  する本人   
3・家族（   ）  

どなたですか？   
管理者   

4●家以外の人 

）   

1．サレドカプセルを   だ  → 服用数王（  個）  

服用しましたか？   まかった  

麦   3，その他  
2．いつ頃、放みましたか？  

1月3日（日）  
前  

（  頃）  

3．寝室  
3．どこで飲みましたか？  

をする部屋  4．その他（ 
処方を受けた日から  

）  

（  日目）  4．保管曝所からカプセルシ  する本人  3・家族（   ）  

取り出したのはどなたです  4・家族以外の人  

（  ）  

5．カプセルシートを元に票し犬   
3・家族（  ）  

どなたですか？   管理者   4・家族以外の人  
（  ）   

1．サレドカプセルを   だ  → 服用教主（  個）  

服用しましたか？  なかった  

1．夕食後   3．その他  
2．いつ頃、飲みましたか？  

1月4日（月）  
2．就寝前  

H  
（  頃）  

u  3．寝室  
3．どこで飲みましたか？  

4．その他（  ）  

処方を受けた日から  

（ 8目）  
3・家族（  ）  

取り出したのはどなたです  4・家族以外の人  

（  ）  

5．カプセルシートを元に戻し力   
3・家族（   ）  

どなたですか？   管理者   4・家族以外の人  

（  ）   

6
 
1
 
 

／
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2．いつ頃、飲みましたか？  

3．どこで飲みましたか？   

処方を受けた日から  

1．サレドカプセルを   だ  → 服用数量（  

服用しましたか？   

2．いつ頃、飲みましたか？   

1月6日（水）  

3．どこで飲みましたか？  

をする部屋  

取り出したのはどなたです   4・家族以外の人  

…．＿】一＿ 

2．いつ頃、飲みましたか？   

3．どこで飲みましたか？  

取り出したのはどなたです   

5／16  
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1．サレドカプセルを   ご  一→服用教皇（  個）  

服用しましたか？   【         ‖  2．飲まなかった  

H  3．その他  
2．いつ頃、飲みましたか？ 

u   （ 頃）   

1月8日（金）  
3．寝室  

3．どこで飲みましたか？  
をする部屋 4．その他（ ）  

処方を受けた日から  
3・家族（  

4．保管場所からカプセルシ  する本人  
）  

（ 日目）  

取り出したのはどなたです  
4■家以外の人 

，  

3・家族（  
5．カプセルシートを元に戻し   

）  

どなたですか？   
管理者   

4’家以外の人 

）   

1．サレドカプセルを   だ  → 服用教主（  個）  

服用しましたか？  まかった  

麦   3．その他  
2．いつ頃、飲みましたか？  

3．どこで飲みましたか？  

4・家以外の人 

ご  → 服用教主（  

2．いつ頃、飲みましたか？  

3．どこで飲みましたか？   

4・家以外の人 

6／16  
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2．いつ頃、飲みましたか？   

1月11日（月）  

3．とこで放みましたか？  

処方を受けた日から  

一▲一一－－－－・一－一一仙・■■一一一－▼－－－－【・・■■・一・■ 

1．サレドカプセルを   だ  →服用教主（  

服用しましたか？   

2．いつ頃、飲みましたか？  

1月12日（火）  

をする部屋 

1．サレドカプセルを   

2．いつ頃、飲みましたか？   

1月13日（水）  

取り出したのはどなたです   

7／16  
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1．サレドカプセルを   璽1・飲んだ →服用数量（  個）  

服用しましたか？   
j2．飲まなかった  

2．いつ頃、飲み臥たか？  
い・夕食後  3・その他  

弓2．就寝前  
1月14日（木）  

（  頃）  

ぎ1．居間  3．寝室  
3．どこで放みましたか？  

き2．食事をする部屋   4．その他（  ）  

処方を受けた日から  

4．保管場所からカプセルシ  する本人   
3・家族（   ）  

（ 日目）  

取り出したのはどなたです  管理者   
4●家以外の人 

）  

5．カプセルシートを元に戻し尤  する本人   
3・家族（   ）  

どなたですか？   
管理者   

4◆家以外の人 

）   

1．サレドカプセルを   ご  → 服用教皇（  個）  

服用しましたか？  まかった  

室1．夕食後   3、その他  
2．いつ頃、飲みましたか？  

1月15日（金）  
喜2．就寝前  （  頃）  

l．居間  3．寝室  
3．どこで飲みましたか？   

i2t食事をする部屋   
鱒方を受けた日から  

4．その他（  ）  

（ 日日）  
3・家族（  ）  

取り出したのはどなたです  管理者   4・家族以外の人  

（  ）  

5．カプセルシートを元に戻し力  する本人  3・家族（  ）  

となたですか？   管理者   4・家族以外の人  

n  

（  ）   

1．サレドカプセルを  き1・飲んだ →服用数量（  個）  

服用しましたか？   喜2．飲まなかった  
…‾‾－‾‾‾■‾‾‾‾‾‾’‾‾’‾－‾】‘‾‾■‾‾‾‾■‾‾▼▼－‾◆‾－‘－‾‾‾■‾‾‾‾■‾■’‾－‾ト‘▲‾‾‾‾‾‾‾‾‾－■－‾‾▼■－‾‾■‾‘－‾■一■ 「 ‾  

≧1．夕食後  3．その他  
2．いつ頃、飲みましたか？  

1月16日（土）  
】2．就寝前  

（  頃）  

3・とこで賂鋸軋虎か？ 

H じ：芸≡をする部屋 （ ，  

処方を受け窄日から  

（ 日日）  
3・家族（  ）  

取り出したのはとなたですか？童       ～       H  2．薬剤管理者   4・家族以外の人  

（  ）  

5．カプセルシートを元に戻し尤  する本人  3・家族（  ）  

どなたですか？   管理者   4・家族以外の人  

（  ）   

6
 
 

1
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2．いつ頃、飲みましたか？   

1月17日（日）   

3．どこで飲みましたか？  

処方を受けた日から  

1．サレドカプセルを   だ  → 服用数量（  

2．いつ頃、飲みましたか？   

1月18日（月）  

をする部屋  

取り出したのはどなたです   4・家族以外の人  

2．いつ頃、飲みましたか？   

3．どこで飲みましたか？  

取り出したのはどなたです   

9／16  
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2．いつ頃∵飲み軋たか？ 

3．どこで飲みましたか？  

処方を受けた日から  

4’家以外の人 

1．サレドカプセルを  

2．いつ頃、飲みましたか？  
H        2．就寝前  

1月21日（木）  
（  頃）  

3．寝室  
3．どこで放みましたか？  

をする部屋  4，その他（ ）  

処方を受けた日から  

（  する本人   
3・家族（   ）  

取り出したのlまどなたです  管理者   4・家以外の人 
）  

5．カプセルシートを元に戻し尤  する本人   
3・家族（   ）  

どなたですか？   管理者   4・家以外の人 
）   

1．サレドカプセルを   ご  → 服用数量（  個）  

服用しましたか？   まかった  

2 3．その他  
．いつ頃、飲みましたか？   

萱2．就寝前  
1月22日（金）  

（  頃）  

巨居間   3・寝室  

3．どこで飲みましたか？  
≒2．食事をする部屋  4・その他（ ）  

処方を受けた日から  

（ 日日）  

3・家族（   ）  

取り出したのはどなたです  管理者   4・家以外の人 
）  

5．カプセルシートを元に戻し犬  する本人  
3・家族（   ）  

どなたですか？   管理者   4・家以外の人 
）   

10／16  
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2．いつ頃、飲みましたか？   

1月23日（土）  

3．どこで飲みましたか？  

処方を受けた日から  

2．いつ頃、放みましたか？   

1月24日（日）  

3．どこで飲みましたか？  

1．サレドカプセルを   だ  →服用教主（  

なかった  

2．いつ頃、飲みましたか？   

1月25日（月）  

3．どこで飲みましたか？  

11／16  
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1．サレドカプセルを  ‖ 室1・飲んだ→服用教主（  個）  

服用しましたか？  
き2・飲まなかった  

2．いつ頃、飲みましたか？   
巨1．夕食後   3．その他  

1月26日（火）  
ぎ2・就寝前  （  頃）  

H  

3．どこで飲みましたか？  
妻1・居間  3・寝室  

…2．食事をする部屋   4．その他（  ）  

処方を受けた日から  

4．保管場所からカプセルシ  する本人   
3・家族（   ）  

（ 日目）  

取り出したのはどなたです  管理者   
4・家族以外の人  

（）  
5．カプセルシートを元に戻し尤  する本人   

3・家族（   ）  

どなたですか？   
管理者   

4・家族以外の人  

（ ）   

1．サレドカプセルを   ご  → 服用教主（  個）  

服用しましたか？   よかった  

麦   3．その他  
2．いつ頃、飲みましたか？  

1月27日（水）  
前  

（  頃）  

3．寝室  
3．どこで飲みましたか？  

をする部屋  4．その他（ 
処方を受けた日から  

）  

（ 日日）                                       4．保管頓所からカプセルシ  する本人  3・家族（  ）  

取り出したのはどなたです  管理者   4・家族以外の人  

（  ）  

5．カプセルシートを元に戻し尤  する本人  3・家族（  ）  

どなたですか？   管理者   4・家族以外の人  

（  ）   

1．サレドカプセルを   だ  → 服用教皇（  個）  

服用しましたか？   まかった  

H  3．その他  
2．いつ頃、放みましたか？ 

1月28日（木）  
；     n  

（  頃）  

H   

3．寝室  
3．どこで放みましたか？  

をする部屋  4．その他（ 
処方を受けた日から  

）  

（  日日）  4．保管曝所からカプセルシ   する本人  
3・家族（  ）  

取り出したのlまどなたです   4・家族以外の人  

）  ‡               （  

5．カプセルシートを元に戻し尤  する本人  3・家族（  ）  

どなたですか？   管理者   4・家族以外の人  

（  ）   
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2．いつ頃、飲みましたか？   

1月29日（金）  

3．どこで飲みましたか？  

処方を受けた日から  

4・家族以外の人  

1．サレドカプセルを   だ →服用教主（  

服用しましたか？   なかった  

2．いつ頃、飲みましたか？   

1月30日（土）  

3．どこで飲みましたか？   
2．食事をする部屋 

1．サレドカプセルを   

服用しましたか？   なかった  

2．いつ頃、飲みましたか？  

1月31日（日）  

3．どこで飲みましたか？   

13／16  
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③ サレドカプセルの処方の実績と、残薬の数の記録をつけてください。  

14／16  
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⑤ TERMSについてお尋ねします  

TERMSのこのような点が負担になっているということがあれば、具体的にお書きください。  

こ協力ありがとうこざいました。返送用封筒にてこ返送ください。  

16／16   



独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 御中  

薬剤（サレドカプセル）の家庭内管理および  

安全管理手順（TERMS）に関する調査  

全体版調査 結果速報  

2010年3月11日  

酢唾排  
株式会社インチージ  

Ⅰ．調査設計  

3   



Ⅰ．調査設計（1）  

1．調査目的  

厳格なリスク管理方策（TERMS）を条件に承認されたサリドマイドについて、そのリスク管理  

方策の実施状況に係る患者調査を行い、改善点の抽出のみならず患者や家族の意識レベ  
ルを正確に評価するなど、今後の安全管理審査のあるべき姿の実現に必要な資料とすると  
ともに、未承認薬の審査迅速化に資する業務を実施する。  

2．調査期間  

平成22年1月1日～3月31日  

3．調査対象  

上記調査期間に1日以上サリドマイドを服用するように処方を受けた1月1日現在で70歳  

未満の患者の方。  

4．調査手法  
＿「  

郵送調査（調査票発送はTERMSセンターより行い、調査票返送は弊社子会社のインテー  
ジリサーチが行う。）  

Ⅰ．調査設計（2・）  

5．発送数および回収状況  

発送数  
中間報告  

総回収数   集計対象数   集計対象率   

1月発送分  総発送数   

735票   

2月発送分   
840票  633票  573票  90．5％  

80票   

※3月10日時点   ※3月2日時点   ※3月2日時点     ※3月10日時点  
3月発送分   

25票   

32  

甜   



Ⅱ．調査結果速報  
■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾一■－■●■●一●●－■■－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－ 

※棒グラフの下の数表にある記号の意味は以下の通り0  

：○…有意水準0・05の両側検定をおこなった結果、有意に高かった項目： l ll  
；△・■・有意水準0．05の両側検定をおこなった結果、有意に低かった項目： l  

なお、検定の基準は性別では男性、年代では60歳末満とした。   
L－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一蠣一蠣－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿l  

1．回答者の属性  
（彰間1：性、年代  

【性別】  【年代】  

60歳以上64歳以下   
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1．回答者の属性  
②間2：患者区分  

【患者区分】  

TOT A L  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答   

1．回答者の属性  
③間3：多発性骨髄腫と診断されてからの経過年数lま  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答   



1．回答者の属性  
④間4：現在の日常生活の様子lま  

【性別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無画答  

2．現在通院している病院や通院について  

①間5：サレドカプセルの治療を始めるために転院をしたか  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  
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2．現在通院している病院や通院について  
②間5：サレドカプセルの治療を始めるための転院理由  

問5 医療機関を替えた理由（自由回答）  ∩＝48  

0．0％ 10．0％  20．0％  30．0％  40．0％  50．0％  60．肌  70・0％  80・鍋  90・0％ 100・0％  

サレドの処方ができないため  

医師が医療機関を異動したため  

通院の利便性  

医療機関から転院を勧められた  

サレドの治療で良い先生がいると聞いた  

医師の都合  

治験のため転院  

治療法の変更のため  

専門医療機関を紹介された  

2．現在通院している病院や通院について  
③間5付間：サレドカプセルの治療を始めるために転院した際に  

困ったことは  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

描   



2．現在通院している病院や通院について  
④間5付間：転院で困ったことの内容  

問5 医療機関を替える際に困ったこと（自由回答）  
n＝22  

0・0％  愉0％  20・0％  30・0％  40・0％  50・0％  60．肌  70．0％  80．0％  90，0％ 100．0％  

医療機関が遠くなった  

入院までに時間を要した  

通院が不便  

時間がかかる（診察、処方）  

近くに医師がいなかった  

環境が変わって体調が悪化した  

医療機関を探すのが大変だった  

医療機関を紹介してもらえなかった  

医師が変わった   

亘45％  

2．現在通院している病院や通院について  

⑤間6：現在の通院のための交通手段は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

3了   



2．現在通院している病院や通院について  
⑥間7：自宅から病院までの通院にかかる時間は  

【性別】  

【年代別】  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70読まで  

無回答  

2．現在通院している病院や通院について  
⑦間8：自宅から病院までの通院にかかる一人当たりの交通費は  

【性別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70慮まで  

無回答   

‾’汗   



2．現在通院している病院や通院について  

⑧間8付間‥2000円以上かかった一人当たりの交通費の内訳は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

2．現在通院している病院や通院について  

⑨間9：現在の通院の頻度lま  

【性別】  

数
 
＿
ル
 
 
 
3
 
 
 
 
 
 
 
2
 
 

「
／
 
 
 
 
 
 
 
（
U
 
 

フ
 
 
 
 
5
 
 
 
 
 
 
 
3
 
 

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  
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2．現在通院している病院や通院について  
⑬間10：サレドカプセルによる治療を始める前の通院の頻度は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  
⑨間11：サリドマイドが多発性骨捌圭の治療薬であることを  

知っていたか  

【性別】  

【年代別】  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

▼椚’   



3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  
②間12：サリドマイドが過去に大きな薬事を起こしたことを  

治療開始前に知っていたか  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

③間13：サレドカプセルの治療を受けるにあたって教育（説明）を  

一緒に受けた方は【性別】  
師示芯‾司  

山  2  3  4  5  6  

ひ  配  子  そ  そ  無     と  偶  ど  の  の  回  
り で  者 と  も と  ほ か  

の 青  
族  

親 戚  
と   

Ql 性別  n   

0  TOTAし   

男 性   302    79．l  13，9  了．8    0．0   

2  女 性   田  5．9  59．0  35．ヰ  9，6  3．3  0．0   

41   



3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  
③間13：サレドカプセルの治療を受けるにあたって教育（説明）を  

一緒に受けた方は【年代別】  
■T・・・・ム」・  

口  巴  3  4  口  6  
ひ  
と  

答   
り で   

の 青  
族  

親  
■  
と   

Ql年齢（3区分）  n  

0  TOTAL   5丁3  皿  69．6  24．1  8．6  2＿3  0．0   

60繍未満   202  10．9  67．3  15．8  10．9  1．0  0．0   

60媚以上64象以下   川7    7l．9  22．8  9．0   

3  65鐘以上70♯まで   5、5  68．0  35．4  5．0  2．2  0．0   

ヰ  無回答   23  0．0  87．0  17．4  13．0  0．0  0．0   

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  
④間14：教育（説明）にかかった時間は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答   



3．TERMSに筆録するために受けた教育（説明）について  

⑤間15：教育（説明）のために通院した回数は  

【性別】  

【年代別】  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

⑥間16：教育（説明）のときに説明を受けた資材は【性別】  

匝蚕室こ亘享］  

n  b  3  4  u  田  何  
＼バ  紙  冊  教  そ  覚  ▲  
ソ  
コ  用  
ン  助  い  
に 映  ビ   な  

オ  
い   

し  
出  
さ  
れ  

D  

る  
＞  

D   

画  
01 性別  像   

0  TOTAし   42．2  3．8  83．5  72．6  2．3    0．0   

男 性   302  4ヰ．0  3．6  68．2  70．2  3．0  2．0  0．0   

女 性   40．2  4．1  58．3  75．3  1，5  1▲芦  0．0   
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3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  
⑥間16：教育（説明）のときに説明を受けた資材は【年代別】  

二事い－IT′・い、叫  

口  2   3   4  5  口   

コ ン  
バ  紙  冊  教  そ  駕  無     ソ  

い  
に  助 ビ  な  
映  

丁‾ オ  
Lヽ   

し  
出  
さ  D  

れ  ∨  
る  D   

画  
Ql 年齢（3区分）  像   

0  TOTAL   573  42．2  3．8  63，5  72，6  2．3  1．－  0．0   

60織未満   202  ヰ0．1  5．0  63．9  74．3  2．5  2．5  0．0   

60畿以上64鰻以下   167  朋．9  3．6  65．9  70．了  3．0  1．2  0．0   

85蝿以上70鐘まで   181  41．4  3．3  60，2  72．9  1．7  1．7  0．0   

4  ホ回答   23  47．8  0．0  6g，6  69．も  0．0  0．0  0．0   

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  
⑦間17：教育（説明）内容で最も印象に残っていること  

間17 教育内容でもっとも印象に残ったこと（自由回答）  n＝573  

80．01i   90．0％   100．0，i  10．0，i   20．0％    30．0％    40．0％    50．0％    60．0，i   70．0，i  0．0，i  

過去の薬害  

サレドの厳格な取扱い  

避妊の重要性  

副作用  

サレドの効果  

子どもの奇形  

手続きが大変■面倒  

男性も避妊が必要  

現在も薬書があること   

薬害被害者のメッセージ  

管理が面倒  

危険性  

効果が不明なこと  

認可までの経緯  

¶ ■l甘   



3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

⑧間18：教育（説明）内容で不足していること  

内容で不足していると思われること（自由回答）  
∩＝573  

80．0％    90．0％   100．0％  0・0％   10・0％  20・0％   30．0％   40．0％   50．0％   60．0％  70．0％  

薬剤の効果  

2件以上回答のあったものを表示。  

安全性について  0．3％  

子どもの奇形  03＼  

服用方法  0．3％  

薬のもらい方  0．3，i  

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

⑨間19：教育補助ビデオ（DVD）を見た場所は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  
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3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

⑬間20：教育補助ビデオ（DVD）を見た感想  

問20 教育補助ビデオの感想（自由回答）  ∩＝556  

10．0％   20．0％   30．0％   40．0％   50．0％   60．0％   70．0％   80．0％   90．0％  100．0％  0．0％  

管理が重要  

わかりやすい  

薬害の状況  

薬害患者のメッセージが印象的  

こわい薬・きつい薬  

たいへんな薬  

ビデオは不要  

効果を感じた  

処方されてうれしい  

危険性を理解できた  

避妊の重要性  

長い  

副作用  

ビデオ教育は必要  

教育が重要  

自分には関係ない  

重要性が伝わった  

不安になった   

薬害を起さないようにと思った  

茎 4件以上回答のあったものを表示。l                              l                              l  
∴．＿．－．－．．．．．．＿．＿．＿．．．．＿．．．H．．．．．＿†＿＿＿．，．H川H‖．．－．．．－．－．－＿－＿．」  

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  
⑪間20：教育（説明）方法・内容について改善してほしいこと  

問21教育方法・内容の改善してほしいこと（自由回答）  ∩＝573  

0．0，i lO．0％  20．0％  30．0，i  40．0！i  50．0％  60．0，i  70．0％  80．OIi  90．0％ 100．0％  

副作用情報を  

長いので短く  

治療効果を示してほしい  

医師が説明に時間をとられるのを改善すべき  

見ながら医師等の説明を欲しい  

妊娠には関係のない年齢には説明不要  

ビデオは不要  

わかりやすくしてほしい  

簡単にしてほしい  

実際の事例をとりあげてほしい  

性・年齢に応じたものに  

0．5％  

0．5％  

0．5！i  

O．3！i  

O．3l  

盲2件以上回答のあったものを表妻  

」．．．愉＿．＿＿．＿ヱL＿…－叩＿＿．＿．＿＿．l  

▼ 
・   



4．TERMSに萱録するときの手続きについて  
①間22：萱録前に受けた「理解度確認テスト」をどのように感じたか  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

4．TERMSに萱録するときの手続きについて  

②間23：薬剤管理者として萱録した方は  

【性別】  

【年代別】  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

4了   



4．TERMSに萱録するときの手続きについて  
③間24：薬剤管理者が教育（説明）や萱録のために患者と一緒に  

通院することについては  

【性別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

4．TERMSに萱録するときの手続きについて  
④間25：薬剤管理者が教育（説明）や萱録のために患者と一緒に  

通院することについての問題点は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70読まで  

無回答  

rl   



4．TERMSに登録するときの手続きについて  
⑥間26：登録手続き・内容で改善してほしいこと  

こと（自由回答）  n＝573  

0．0％ 10．0％  20．0，i 30．0％  40．0％  50．0％  60．0％  70．0％  80．0％  90．0％ 100．0％  

簡素化  

薬剤管理者は不要  

処方期間を長く  

FAX簡素化  

待ち時間を短く  

インターネット利用ができれば  

早い対応  

薬剤管理者の同行が不便  

医師が大変そう  

同居していない薬剤管理者に意味はあるのか  

2件以上回答のあったものを表示。  

5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  

①間27：自宅でのファックス機の所持状況lま  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  
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5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  
②間28：「診察前調査票」の内容やTERMSセンターに送ること  

について【性別】  
軒可  

U  田  8  4  口  円  

特  2聞  あ意  フ檜  そ  無  
に  週か  り味  丁す  の  回  

何 も  
感  
じ  
な  

辛手 に間  
い   

Ql 性別  ∩   こな とい を   

573  38．6  44．7  20，1  15．0  10．5  1．4   

男 性   302  36．8  49．0  23．5  15．2  8，3  1．3   

女 性   39．9  一6・2  川．8  12．9  1．5   

5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  
②間28：「診察前調査票」の内容やTERMSセンターに送ること  

について【年代別】  
T・・－ご  

l
■
 
 
 



5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  

③間29：主治医からある処方前の確認について【性別】  

軒可  

口  2  田  4   5  

特  
に  
何   
も 感  
じ  
な  
い   

か  

れ る  

Ql 性別  ∩   意 味   

0  TOTAL   5丁3  52，0  39．4  川．3  8．7  1．4   

男 性   302  52．0  42．1  15＿2  5．6  2，0   

女 性   271  52．0  36．5  13＿3  12．2  0．7   

5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  

③間29：主治医からある処方前の確認について【年代別】  

・・ 

n  田  u  4  田  
特  

に 何 も  
じら  

感  
じ  
な  とい を  
い   

れ  
る  

Ql 年齢（3区分）  n  意 味   

0  TOTAL   573  52．0  39．4  14．3  8．7  1．4   

60繰未満   202  51．0  40．l  13．9  10．4  0．5   

60歳以上64歳以下   52．1  38．g  14，4  7．8  

65歳以上70慮まで   53．0  39．2  16．6  8．3  1．7   

4  無回答   23  52．2  39＿l  0．0  4．3  4．3   

51   



5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  
④間30：主治医がTERMSセンターとやりとりをしている間の  

待機場所は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  
⑤間30付間：主治医がTERMSセンターとやりとりをしている間の  

待機時間は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答   



5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  

⑥間31：薬剤師からある調剤前の確認について【性別】  

直垂享重二司  

q  口  山  4  5  

特 に  

何 も 惑  

じ な  

い   
れ  
る  
意  

Ql 性別  ∩   味   

0  TOTAL   573  ヰ4．7  l12  27．6  9．1  1．4   

男 性   302  45，7  †3・0  27．5  6．3  2．0   

2  女 性   田  43．5  39．1  27＿7  12．2  0，7   

5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  

⑥間31：薬剤師からある調剤前の確認について【年代別】  

山  2  3  ヰ  5  

特 に 何  
も 感  

こな  

じ な い   
か  
れ  
る  
意  

Ql 年齢（3区分）  ∩  昧   

0  TOTA」   573  ヰ4．7  41．2  27．8    1．4   

60歳未満   202  43．6  40．l  28．2  12．4  0．0   

60歳以上64慮以下   42．5  4l．3  28．1  8．4  1．8   

65厳以上70歳まで   181  47＿5  42．5  28．2  6．8   

4  無回答   23  47．8  39．1  13．0  4．3  4．3   
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5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  
⑦間32：薬剤師がTERMSセンタ，とやりとりをしている間の  

待機場所は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64鼓以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  
⑧間32付間：薬剤師がTERMSセンターとやりとりをしている間の  

待機時間は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

▼   



5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  

⑨間33：サレドカプセルの処方を受けるときの病院の滞在時間は  

【性別】  

5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  

⑬間34：サレドカプセルの処方を受けるようになってから長くなった  

所要時間は  

【性別】  

【年代別】  

60歳末薦  

60鼓以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  
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5．サレドカプセルの処方を受けるときの手続きについて  
⑪間35：処方手続き・内容で改善してはしいこと  

内容で改善して欲しいこと（自由回答）  問35 処方手続き  ∩＝573  

10．0％  20．0％  30．0％  40．0％  50・0％  60・0％  70・0％  80・0％  90■0％ 100・0％  0．0！i  

処方期間を長く  

簡素化  

FAX簡素化  

早い対応を  

薬剤師とのやりとりの簡素化  

待ち時間を短く  

同じ項目の質問必要なし  

前日FAX不要  

診察前調査票は不要  

医師と薬剤師からの質問を1回に   

カプセルケースの持参が面倒  

メール利用可に  

FAX不要  

プライ／くシーヘの配慮   

医療関係者の負担が気になる  

遵守状況等確認冊子が面倒  

善根への記入が面倒  

年齢により確認事項を省略  

面倒  

妊娠検査  

2件以上回答のあったものを表示。  

6．家庭内におけるサレドカプセルの管理について  
①間36：薬剤管理者はどのような役割であるか  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

「   



6．家庭内におけるサレドカプセルの管理について  

②間37：サレドカプセル受け取り時点でのカプセルシートについては  

【性別】  

数
 
ル
 
 
 
3
 
 
 
 
 
 
 
2
 
 

7
 
 
 
 
 
 
 
0
 
 

つ
ノ
 
 
 
 
5
 
 
 
 
 
 
 
3
 
 

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

6．家庭内におけるサレドカプセルの管理について  
③間38：サレドカプセル保管時点でのカプセルシートについては  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  
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6．家庭内におけるサレドカプセルの管理について  
④間40：カプセルシートの使い勝手については【性別】  

‥い卜・ 

Z   3   ヰ   5  

使 い  
易 い   他   

が  
】取  
り 出  

し  
づ ら  

Ql 性別  n   
く 使   

0  TOTAL   557  81．5  10．2  4．5  6．6  1，1   

男 性   293  83＿6  8，2  4．1  5．5  

2  女 性   264  79．2  12．5  4．9  8．0  0．ヰ   

6．家庭内におけるサレドカプセルの管理について  
④間40：カプセルシヰの使い勝手については【年代別】  

丁・〕Tムー‖  

山  何  3  4  口  

使 し＼  

易 い   
が  
取  
り 出  

し  

づ ら  
く  

Ql 年I寺（3区分）  ∩   使   

0  TOTAL   557  81．  10．2  4．5  6，6  1，1   

60牡東鶉   200  7ヰ．5  15．0  6．0    l．0   

2  60♯以上64鐘以下   四  85，  7，3  2．4  6．1  1．2   

65鹸以上70慮まで   84．2  8．2  5．3  5．8  1．2   

4  k回答   田  95．2  4．8  0．0  0．0  0．0  



6．家庭内におけるサレドカプセルの管理について  

⑤間41：カプセルシートの改善してほしいこと  

カプセルシートで改善して欲しいこと（自  由回答）  
n＝573  

0・0％ 10・0％  20・0％  30・0％  40■0％  50・0％  60・0％  70調  80．0％  90．0％ 100．0％  

もっとコンパクトに  

簡素化  

取り出しやすく  

カプセルが飛び出さないように  

もっと薄く  

不要な注意書きがある  

1シートの数を少なく   

あらかじめ日付・曜日の記載があると良い  

外泊時に全部持ち歩かなくてすむように  

記入欄を大きく  

注意書きをわかりやすく  

不要  

服用状況の記入が面倒  

0．7％  

0．7％  

0．5％  

0．3％  

0．3！i  

O3ヽ  

0．3Ii  

O．3％  

0．3！i  

O．3Ii  

2件以上回答のあったものを表示。  

6．家庭内におけるサレドカプセルの管理について  
⑥間42：カプセルシートに詰められていないサレドカプセルの  

受け取りについては  

【性別】  

【年代別】  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  
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6．家庭内におけるサレドカプセルの管理について  
⑦間44：1回の処方量が増えた場合の問題点・不安  

不安（自由回答）  1回の処方量が増えた場合に生じる問題   n＝573  

0．0％ 10肌  犯0％  30．0％  40・0％  50・0％  60・0％  70・0％  80・0％  90・0％ 100・0％  

副作用  

飲み忘れが心配  

一度に払う薬剤代が高くなる  

保管に不安  

体調把握に不安  

2週間でよい  

1か月が限界  

診察回数が減ると不安  

服用間違いが不安   

個数管理・残余数チェックが大変そう  

治療に不安  

日付の記入が間違えそう  

7．医療費に関することについて  
①間45：サレドカプセル開始後に医療費の支払いは増加したか  

【性別】  

【年代別】  

60歳末篇  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

澗   



7．医療費に関することについて  

②間46：高額療養制度について知っているか  

【性別】  

【年代別】  

60歳末溝  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

7．医療費に関することについて  

③間46付間：高額語義制度を利用しない理由は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

25 0   
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7．医療黄に関することについて  
④間47：医療割こついての意見  

問47 医療費への意見（自由回答）  

％
 
 

カ
 
0
 
0
 
 

ヽ
 
 

∩
〟
 
0
 
 

9
 
 

10．0％  20．0％  30．0％  40．0％  50．0％  60．0％  70．0％  80・0†i  0．0％  

薬剤が高い  

医療費を安くしてほしい  

年金暮らしには高額  

輸入サリドマイドのほうが安かった  

将来が不安  

高額療養費制度を利用できない  

経済的な負担が大きい  

医療費補助を  

管理に費用をかけすぎ  

難病扱いに  

薬価なぜ高いのかわからない  

高額療養費で助かった  

高額療養費制度の充実  

医療費の還付ではなく支払い時に安くしてほしい  

個人輸入と変わらない  

高額療養費を利用できない  

高額療養費限度額引き下げ  

支払手続きの簡素化  

障害者扱いに  

生活が厳しい  

8．個人輸入によるサリドマイドの治療について  
①間48：個人輸入でサリドマイド治療を受けたことがあるか  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答   



8．個人輸入によるサリドマイドの治療について  
②間49：個人輸入によるサリドマイド治療時の通院回数は  

い！こ■・－‾－  

【性別】  

8．個人輸入によるサリドマイドの治療について  

③間50：個人輸入によるサリドマイド治療時の家庭内での保管は  

【性別】  

56．0  

54．9  

57．1  

60 6  

50．0  

53 7  

75 0   

63  



u
U
 
 

・
金
目
日
日
 
 

■
l
 
 

EINT亡LLIGENCE PROVIDER 【軽重g寧  TH  

細からチカラを。チカラに知を。  

64  

と1   

丁  



独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 御中  

薬科（サレドカプセル）の家庭内管理および  

安全管理手順（TERMS）に関する調査  

各月版調査 結果速報  

2010年3月11日  

酢唾排  
株式会社インテージ  

Ⅰ．調査設計  

6   



Ⅰ．調査設計（1）  

1．調査目的  

厳格なリスク管理方策（TERMS）を条件に承認されたサリドマイドについて、そのリスク管理  

方策の実施状況に係る患者調査を行い、改善点の抽出のみならず患者や家族の意識レベ  
ルを正確に評価するなど、今後の安全管理審査のあるべき姿の実現に必要な資料とすると  

ともに、未承認薬の審査迅速化に資する業務を実施する。  

2．調査期間  

平成22年1月1日～3月31日  

3．調査対象  

上記調査期間に1日以上サリドマイドを服用するように処方を受けた1月1日現在で70歳  

未満の患者の方。  

4．調査手法  

郵送調査（調査票発送はTERMSセンターより行い、調査票返送は弊社子会社のインテー  
ジリサーチが行う。）  

Ⅰ．調査設計（2）  

5．発送数および回収状況  

中間報告  
発送数   

総回収数   集計対象数   集計対象率   

1月度調査   735票   634票   515票  81．2％   

2月度調査   756票   557票   82票   14．7％   

3月度調査   718票   a≡6  

フJ■て   ％   

※3月10日時点 ※3月10日時点 ※3月2日時点 ※3月2日時点  

’■i   



Ⅱ．調査結果速報  
r‾‾‾‾‾‾●‾‾‾‾‾■－■■‾■－■■●●■－－■－－－－－－－－一－－－－一一－－一一－－－一一－－－－－－－－t－－－－－－－－－－－－ 

※棒グラフの下の数表にある記号の意味は以下の通り0  

；○■・塙意水準0・05の両側検定をおこなった結果、有意に高かった項目；  
■かった項目  

L－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－．－－－－－－一－－－－－－－－－－一一－一一一一＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿l  

1．回答者の属性  
①間1：性、年代  

【年代】  

60歳以上64歳以下   

6了  



1．回答者の属性  
②間2：患者区分  

【患者区分】  

TO T A L  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答   

1．回答者の属性  
③間3：多発性骨髄腫と診断されてからの経過年数は  

【性別】  

60歳末溝  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

▼㍗；   



1．回答者の属性  
④間4：現在の日常生活の様子は  

【性別】  

2．サレドカプセルの服用および管理の状況について  

⑨サレドカプセルの1日あたりの処方服用数は  

【性別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

69   



2．サレドカプセルの服用および管理の状況について  
②サレドカプセルの日別服用実感：服用の有無lま  

2．サレドカプセルの服用および管理の状況について  
③サレドカプセルの日別服用実態：服用数量は  

【性別】  

ー■†ニー丁   



2．サレドカプセルの服用および管理の状況について  

⑤サレドカプセルの日別服用実態：服用した場所は  

【性別】  

71   





3．薬剤の管理状況について  

①調査期間中にサレドカプセルを処方どおり服用しなかった日は  

【性別】  

3．薬剤の管理状況について  

②調査期間中にサレドカプセルを紛失したことは  

【性別】  
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3．薬剤の管理状況について  
③サレドカプセルの管理方法でわからなかったことは  

3．薬剤の管理状況について  
④家庭内で薬剤を保管管理している上でのトラブルやもう少しで   

薬剤紛失などに至るようなヒヤリとした状況になったことlま  

【年代別】  
直垂±土L空也  

【性別】  

山  2   3   4  

悪業 者剤  
本に  
人触  
やれ  
薬た  
剤  
管  
理  
者  

①Ql年齢（3区分）  
以 外  
が   

0  TOTAL   597  1．0  0．2  5．9  93．0   

60歳末満   207  1．0  0．0  5．3  93．7   

60艶以上64農以下   163  1．2  0．0  4．9  93．9   

65厳以上70厳まで   157  1．3  0．0  7．6  91．1   

4  ホ回書   70  0．0  1．4    92．g  

口  2   3   4  

患藁  

音調 本に  

会驚  

蔓た 調  

管 理  
者  

①Ql性別  
以 外  
が   

0  TOTAL   597  1．0  0．2  5．9  93．0   

男 性   313  1．9  0．3    92．0   

女 性   264  0．0  0．0  5．7  94．3   

兼回答   20  0，0  0．0  10．0  90．0  
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