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1)患者の実態に即した見直し

TERMSに 関する調査検討委員会及び厚生労働省安全対策課からの意見
TERMSに関する調査検討委員会及び厚生労働省安全対策課からの意見に対する

藤本製薬の意見
回答

TERMSの
変更簡所

υヌ圧思百じ
の定義の見
直し

奮 員 雲 現在の女性愚者Cの思看区分(TERMSl12行日～】こ
ついては、その区分が適切に機能しているとは思えな
い調査結果もあり、人院中、または主治医が状況をみ
て判断できるとするRevMateの改訂案に賛同する。
R●vMateの患者区分の見直し議論と整合性を取る形
で、現行基準に2項目を追加し、具体的には以下のよ
うに改訂することが適当である。

α:視任のス■触召Cの風百区"tl LRMSllZTT日 ″′につい■13、ての躊万か菫VJ:こ
腱腱しているとは思えない日奎結果」について》
同をもつて区分が適切でないと判断されるのか疑間である。
TERMS運 用開始から現在まで患者の妊娠事例が生じていないということは、TERMSに お
ける患者区分が適切に機能した結果と、弊社は考える。

《『RovMa“の患著区分の見直し議綸と整合性を取る」について》
サリドマイドとレブラミドは異なる成分であり、歴史的背景も異なるため、同じ管理手順で
対応することはできない。安全管理は企業により考えが異なるものであり、他社の
RevMateと整合性を取る必要はない。

同意しない】

Э女性忌部 の足霧:以下のいずれにも該当しない。
・45歳以上、かつ最終月経から1年以上経過している。
・両側卵巣摘出手術を受けている。
・子宮摘出手術を受けている。
・産婦人科専門医が定期的に検査し、卵巣機構が廃絶
していると半り断できる。(追加項目)

《『産婦人科専門医が定期的に検奎し、卵巣機構が廃籠していると事断できる。(追加
項目)Jについて》
卵巣機構とは卵巣機能を意味するのか、産婦人科専門医が行う定期的検査とはどのよ
うなものなのが、その検査により明らかとなる卵巣機構の廃絶とは卵巣摘出と同様に不
可逆的であるか、という点が不明瞭である。
卵巣機構の廃絶が不可逆的なものであれば、新たな女性患者Bの条件として追加するこ
とが可能であると考える。

【廃絶が不可逆であれば同意する】
卵巣機構は卵巣機能と読み替えた。
卵巣機能が廃絶し、その廃絶が不可逆的と判断されね
ば同意する。なお、この判断については、産婦人科医
による医学的・客観的な根拠をもつて、明確な基準が
設定される必要がある。

=身 状 態 か 者 しヽ今 長 め るい ほ 人 院 甲 な と 、殖 阪 ω

機会がないと主治医が判断できる。(追加項目)
なお、主治医の判断については、もう少し具体化を図
ることが望ましい。

《l全 身 状 層 が 著 しく不 昆 あるい Iま入 瞬 甲な ど、騰 臓 の任 宏 が ない と王 渭 Eか 刊 prで =

6.(追加項目)』について》
何をもつて妊娠の機会がないと判断できるのか不明確であるため、主治医であつても判
断がむずかしιヽと考える。

同意 しない 】

(■杯 訓査 問24(患看 区 分 万1)、間449 《間“の積果評価について》
Э「妊娠の予定がないので検査は面倒仕方ない」、「好んではない」の回答が“ネガテイ
ブ
"に

分類されているが、TERMSの主旨を理解している結果であるので「仕方なぃ」と
同様

“
ポジティブ

"に
分類されるべきである。

Э
冨鰤観MI譲 職鶴携穂3報誦鸞2躍三E騒
者へ充分説明できていないことにより生した回答であり、“ネガティブ"“ポジティブ"で

難ら揺澤 議維稀』露誦鏑織ぜ裳躙 雰癬T
も感じない」が、1前回

"は
0%であつたのが今回は467%であることから解るように、

TERMSの理解が深まれば解決できることである。
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l)患者の実態に即した見直し

TERMSに 関する調査検討委員会及び厚生労働省安全対策課からの意見
TERMSに関する調査検討委員会及び厚生労働省安全対策課からの意見に対する

藤本製薬の意見
回答

T[RMSの
変更箇所

θ処万凛ひ・H
剤までの流
れの見直し
(遵守状況零
確認票)

委 員 会 ・運守状況等確認果の確認項日に関しては、今回の
調査結果等も踏まえて見直しを行うことが適当で
ある。Olえば、男性患者Aの連守状況等確認票の
精子 ・精巌の提供禁上等、患者が高い意識を持つ
ている項目は肖1除して差し支えないと考える。

《 :男性鳳雪Aの運T状 況警彊口果の稲子 ・薔源の覆供秦上野、●者が薔い=ロ

を持つている項目は削除して羞じ支えないと考える。Jに ついて》
今回の調査は、 “機会

"に
ついて調査されたものであり、 “意識

"の
調査ではな

いので 「高い意識を持つている」と判断できないと考える。
今回の調査結果で 「精子 ・精液を提供する機会があるかもしれない」、又、無回
答があつたことから、違守状況等確認票にあるこの項目については必要でありt
肖1除ではなく残しておくことが重要である:

【同意しない】

・定期確認調査票で思者が目ら申告する項目と重複
する確認項目については、過度な重複確認をしな
いよう整理することが適当である。

《 「定期覆屁猥壼票で愚看が目ら中告する項目と菫薇する彊屁項目については、
過農な二横確認をしないよう整理することが適当である。Jに ついて》
定期確認調査票は、医師 ・薬剤師と患者が相互確認を行う遵守状況等確認票と異
なり、医師 ・薬剤師の影響を受けずに患者が自ら申告する目的で設定された。
従つて内容の重複は適当であると考える。

【同意しない】

例えば、男性患看Aについて、思者の年齢や身体
状況によつては、医師の裁量で避妊等の確認をし
なくてもよいようにすることを検討すべきであ
る。

《 :例えほ。男性層看A:こついて、鳳看の年肺や暑椰状滉によつてlgも嬌帥の霧
■で選妊等の徳理をしなくてもよいようにすることを検討すべきである。Jに 電
いて》
先に述^た ように定期確認調査票は医師の裁量の及ばないものである。医師と行
う連守状況等確認票においては

“
避妊の確認:で はなく、 “説明の確認

"で
あ

り、書面の目的は異なるものである。

【同意しない

・確 認 の 万 法 に つ い て :よ、運 ]状 況 寺確 認 果 の :処

ぞF雪電今督碁璽I繍:こ`と薯雰費個墨蓋房編点
から削除することが適当である。

【同意す0』
違守状況等確認票の 「処方医師記入欄」の 「いい

え」の記入欄をなくし、確認事項をまとめて確認
する記入欄のみに変更する。 「患者記入欄」は肖1
除する。

ほ=に242526
の変更。

・TERmS管理センターで処方前にリアルタイムに確
認が必要な項目は女性患者Cの妊娠検査結果のみ
である。したがつて、女性患者Cについては引き
続き違守状況等確認票によるTERMS管理センター

との相互確認を調剤前に実施することとし、男性
患者A及び女性患者Bについては調剤前にTERMS管
理センターにFAXした後、TERmS管理センターの確
認の返事を待たずに調剤し、事後に返事を確認す
る手順にすることで長時間かかる処方の手続きの
負担を軽減することが適当である。(全体調責間
41～47)

《 :処 万 画 に リア ル タ イ ム に確 が 多 曇 8項 目 13女 ■ 思 看 00狂 壼 猥 葦 覇 呆 の み

である。」について》
第3版改訂 (2010年10月4日実施)後 :違 守状況等確認票の未服用薬数量の記載に

問題があつたケースは2011年11月30日現在、847件 (34%)で あった。内訳は未罰
人が480件、誤記入が367件であつた。このことは、TEttSを連守すべきことが十劣
に理解されていないごとを示している。リアルタイムに確認しなければその結果
として、調剤過誤になる可能性があつたと考えるもまた、TERMS管理センター

の照
会により、サリドマイ ドの紛失2件、廃棄1件が確認された。従つて、リアルタイ
ムに確認が必要な項目は妊娠検査結果のみではないと考える。
以上のことより、サリドマイ ドをTERMS管理センターとの相互確認前に患者へ交●
することは現状において問題がある。
しかし。待ち時間を短縮することにより患者の負担を軽減するため、T[RMS管理セ
ンターにFAXした後は、調斉Jしてもよいこととし、薬剤の交付は、TER‖S管理セン

タ‐の確認結果を入手後に行うこととする。

【同意しない】
ただし、TERMS管理センターにFAXした後は、調剤
してもよいこととし、薬費1の交付は、TERMS管理セ
ンターの確認結果を入手後に行うこととする。

不又 173訓

斉り」、「7.5.処
方及び調■llま

での流れ」の
改訂。
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TERMSの
変更箇所

υ 疋期●E部副ヨ
査票の内

容、実施期
間の見直 し

委 員 安 足期確認訓至果の確認項 目については、処万ごと
に医師や薬剤師と行 う遵守状況等確認票の確認項
目と重複する項 目もあるので、整理することが適
当である。

《足期覆屋口萱票の内薔について》
先に述べたように、定期確認調査票は違守状況等確認票と目的が異なるため、内
部の重複は適当であると考える。

【同意しない

疋期値認調貧ほ、め0~疋 期間笑胆す7Lほ恵議刀`
定着するので、患者区分に応じ、実施期間の見直
しの可能性も検討することが適当である。例え
ば、男性患者Aについての2ヶ月毎の調査は、6ヶ
月程度の定着期間後は頻度を落すことヽ女性患者
Bについての6ヶ月毎の薬剤の管理状況の確認につ
いては、処方時毎の薬剤部による違守状況等確認
票による確認と重複するので必要性を再検討する
ことが考えられる。(全体調査問41～47)

《定期確日調査票の実施期間について》
定期確認調査は患者自らが申告する目的で設定されたものであるので、女性患者I
についても廃止することは考えられない。男性患者については現在8週毎としてし'

るが、24週毎とすることに支障はないと考える。

L~]同 恵』
定期確認調査票の提出頻度は、以下の通りとす
る。
男性患者 :24週毎
女性患者B:24週毎

^X[′ 4.湿す
状況の定期確
認」の改訂。

L 疋 期 確 認 調 倉

票について】
責 対 課 υl本済Jを紛失しましたか。」1処方謂剤時にカプセル

シートを持参しましたか。Jという問しヽこついては、処
方時に自ずと確認されており、二重に確認する必要憎
力く低いことから削除してはいか力くでしょうか。

足期確認調査票については、医師・薬斎り師の影響を受けすに思看目ら甲雷する日89で
設定されている。したがつて、処方・調lll時に医師・薬剤師が行う確認とは目的が異な
る。

【同意 しない】

υ日号状況確認果について、精子獅液の提供が票上さ
れていることを医師が説明することになつています
が、これを定期確認調査票で患者本人に質問するこ
ととしてはどうでしょうか(医療従事者が確認するより
も患者が答えやすいと考えられます)。また、精子精
液の提供とともに、献血の有無についても確認しては
どうでしょうか。

例:(男性患者A)「献血をしましたか。または、精子・警

警3岳 疑1は
した鳳 は 1患 者ヽ 0嗽 血をし

稲子稲液の提供については、運〒状況確認果により医帥が思有に対して罷供の禁上を

説明したことの確認を目的としていたが、同意取得時にも医師による説明はなされている
こと、定期確認調査票に質問を移すことで患者・医師双方の負担が軽減されることにより
同意する。
なお、献血については、血液疾患や悪性腫瘍の方からは受けつけないこととなつており、
質問項目に入れる必要がないとTERMS作製時に検討済である。

―IIS同恵J 標式2124.の

変更。

Э足期確認調査果は1医師・薬斉り師の影響を受けずに
患者自ら申告する目的で設定された」と記載いただい
ておりますが、これまでの調査票の回収結果から、連
守状況確認票とは異なる結果が得られた(定期確認
調査票で逸脱が判明した)事例というのは、どれくらじ
あるのでしょうか。おおまかな数字で構いませんの
で、簡単に御教示いただけますと幸いです。

2 0 1 2年2月2 2日 現 在 、足 期 確 認 酬奎 果 の 発 行 夜 弧 79 0 9砥、回収 取 叡 66 7 0秋 (回収 準

84.3■)、このうち違守状況確認票とは異なる結果が得られたものは505枚(回収枚数の
7.6%)であうた。連守状況確認票とは異なる結果が得られたものについて、MRを通じて調
査を行つており、199枚は問題がないことが確認できた。未回答あるいは調査中のものは
306枚ある。
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り処力医HIpり

登録要件
委 員会 ・副 回 の lL R M S改正 時 に処万 猛 帥 の 登 録 晏 件 が 職 相

されたが、未だ処方のために転院している患者が
見受けられる。現行のTER‖Sでは既に日本血液学
会認定血液専門医以外でも処方できるシステムに
なつている(TERMS217行日～)が、原因を把握し改
善を検討するため、TERttS委員会にて評価し藤本
製薬株式会社が処方医として登録しても差し支え
ないとした医師はどれくらいいるのか確認するこ
とが必要である。またヽ このシステムが周知され
ていないのであれば、製造販売業者の努力により
さらに周知を図る必要がある。(全体調査間7)

窒杯訓全間′の転院の設間で|よ、転眠した晉り宮!ま副回より晟つており、:にRMS収冨l
による施設拡大の影響が反映されている。特に 「改訂後登録患者のみ」の転院理
由において 「通院の利便性 【70歳未満】」及び 「専門医の治療を受けるため 【70
歳以上】」が 「サレドの処方ができていないため」を上回つていることは、患者
の希望により病院を選択できるようになつてきていることを示している。

L対応済』
サリドマイ ドの販売開始 (2009年2月6日)か ら
TERMS第3版改訂実施前 (2010年10月3日)ま での1
年8ヶ月の間にTERMS委員会にて評価を受けた医師
は、132施設228名であつた。
第3版改訂実施後 (2010年10月4日)か ら20‖年12
月15日までの 1年 2ヶ月の間にTERMS委員会にて評
価を受けた医師は、6施設6名であつた。登録要件
の緩和により、TER‖S委員会の評価を必要とする
ケースは格段に少なくなつた。

υじVDO破 い
の見直し

貪 貝 云 堺tほ υVりa lLκm 口ヽ球月りに偶幅しなlTFL;3`う/J・
い規定(TER‖S169行日表内 「実施時期」)とならて
いるが、そのために複数回病院に通院している患
者がおり、治療開始を遅らせる要因となつている
可能性がある。DVDの内容から考えても、患者と
その近しい方が一緒に視聴し:情 報を共有するこ
とが望ましく、視聴時期を登録開始前と規定せ
ず、家庭内で視聴するものと位置づけ、視聴した
かどうかの確認を処方開始後早い時期の初回の定
期確認調査において行う手順とすることが適当で
ある。(全体調査間15付間)

L河跡済』
TER‖Sの第2版までは、登録申請魯 (患者 ・処方医
師 ・責任薬剤師 ・特約店責任薬剤師)の 確認項目
に 「教育補助ビデオを視聴した」と明記していた
ため、登録申請前の視聴を必須としていた。第3115
改訂 (2010年10月4日実施)に より(確 認項目を通
録対象者の登録要件を本文に合わせて変更したた
め、現在、登録申請前の視聴を必須としていな
い 。

|
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3)患者が疑間に感じる手順の見直し

TERMSに 関する調査検討委員会及び厚生労働省安全対策課からの意見
ヤERMSに関する調査検討委員会及び厚生労働省安全対策課からの意見に対する

藤本製薬の意見
回答

TERMSの
変更箇所

υ 理 藩 反 I E 認

テス トの見
直し
くTER‖S196
行日)

委 員 象 理解反●E“アス ト:ユ、本国り lヽい ヤ銀レ栄ψ‐B‐
理手順Rev‖ateにもない手順であり、同意書の記
入の確認を確実に行うことで代替できるので、廃
止することが適当である。(全体調査間21)

サリドマイ ドと異なる薬贅1の管理手順であるRev‖ateと堅含性を取る必晏Iまないと

考える。しかし、同意事の内容にて同等の確認が可能なので理解度確認票(様式9)

の用紙は廃止する。患者登録申請書又は同意事により理解を確認する。

【同意する】 ^XI● 0理藩
度確認」、
「62登 録要
件」の改訂。
様式9の廃
止。
…
襲

刀フセル
シー トの見
直し

υ 雷 員 = サレドカフセルの他人への譲渡に関する買間に、
ほぼ全員が 「ない」と回答している状況などを考
慮して、処方時の数量管理(TER‖S410行日)につい
ては、毎回の処方時(TERttS41 5行日)に空のカプセ

ャr百占?響湾1蒼壌象瓶騒T者ぢl記警手憲奮
とが適当である。=方 、サレドカプセルによる治
療の終了時は、実際の残薬を持参してもらうこと
が必要である。

なおt残数確認のうえ、残数の余裕を持つて追加
処方することも差し支えないものと考える。(全
体調査間34～35、間47)          :

c」ぱ引巳g諄瑾FE鼻属陽:マ:1画琶署:ξEttZll儀姦::喜絡1「百百菅写:ことJ
について》

念婁霜警冒背F子名ち轟島銅誘婁|』ヨ戦望晋f警看諸醤議で爾彎電1:11乳
るとしている。 「空のカプセルシ=卜 の持参を求める必要はなく」といいながら
「自己申告による残数確認」とあるが、毎回の診察時に記憶を頼りに確認するこ
とは不正確であり、飲み残したカプセルを目にして残数確認することが重要であ
る。残数確認は、数量的に “プラスマイナスゼロ"で

あることが管理上重要であ
ることを関係者が理解するための行為である。
「空のカプセルシートの持参を求める必要はなく」という部分については支障な
いと考える。

《 「残数の余裕を持つて追加処方することも差し支えないJに ついて》
アンケート中に、この見直し意見に該当する項目がない。
残数の余裕を持つた処方は医師の判断にて実施されている。TERMSにおいては禁lL
されておらず、処方時の患者め所有数量を管理しているだけである。ただし、添
付文書に示されている様に最大12週間分としている:

【―郡同意】
処方時は未月風用薬が残つているカプセルシー トの
み持参することでよいとする。

不 x:Ul.2.Z

患者の数量鐘
理」、「8.13カ
プセリレシート」
の改訂。
様式
2122.23.2425
26.の変更。

ジ 栄 割 冒 理 百

の見直し
委 員 芸 薬剤管理者についての規定(TER‖Sl15行日)は、

Revmateと整合性を図り、 「原則、全ての患者に

設置する。設置できない患者で処方医師により不
要と判断された場合はこの限りではない。」とす
ることが適当である。(全体調査間22,23)

《Rov■ateとの壺含露について》
サリドマイドと異なる薬剤の管理手順であるRevMateと整合性を取る必要はないと
考える。
《薬剤管理者について》
2011年12月16日現在、薬剤管理者から不要薬が返却されたケースは594件であつ
た。そのうち患者死亡によるものは231件であつた。教育を受けた薬剤管理者の協

与IE蒙進日経喜北た'P滉 異:れ 賛響事署寄驚柱集壇な電:昼 3縛 1墓尋捐翼婆ξ
が不要と判断できても、患者が死亡した場合等を考慮すると薬剤管理者の設置は
必要である。

【同意しない】
第3版改訂itて、薬剤管理者は医療関係者まで広げ

ている。

` 衆 月り富 理 ● 颯

更について】
安 対 課 フレトほ刀フマルン~卜:こ人7 L  C沐仔, 0し とこeれ おヽ

り、そのカプセルシニトには服用又は管理に当たつて注

意すべき事項が記載されています。このカプセルシート
の記載をi夫 し必要な注意喚起をすることで、例えば仮
に患者が亡くなられた場合でも、残されたサレドカプセル
を見つけた関係者による医療機関への適切に返却が可
能となるようにできるのではないかと考えられます。この
ような配慮を行うことで、やむを得ない理由で薬剤管理
者が設置できない患者は管理者設置を省略可能にでき
ないか、再度御検討をお願いいたします。

現王のカフセルシートに跳に!不景になつたお栄ほ情【丁に調剛ご7曖 医環憬DBの桑剤
師まで返却してください」と記載しているにもかかわらず、不要になつた薬剤を薬斉J管理
者等が廃棄する事例が過去に5件発生した。教育を受けた薬剤管理者であつてもそのよ
うな事態が発生していることから、教育を受けていない方にカプセルシ‐卜による注意喚
起だけでは不+分 と考える。
2012年2月22日現在、薬剤管理者から不要薬が返却されたケースは627件(6037カプセ

鰤 ξ賀う電「語:i嘲 毬 繁 錨 種亀ご薯%イこ『R3右程ヨ望1竃島
け

件は返却されずに家庭に残されたり、廃棄されたりする可能性があつた。登録時に薬剤
管理者が不要と判断できても、患者が死亡した場合等を考慮すると薬剤管理者の設置:」
必要である。                                 ,

【同意 しない】
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4)その他

TERMSに 関する調査検討委員会及び厚生労働省安全対策課からの意見
TERMSに関する調査検討委員会及び厚生労働省安全対策課からの意見に対する

藤本製薬の意見
回答

TERMSの

変更箇所

委 員 芸
・

類 似 栄 の 官 埋 手 順 Кe v m a t eと 登 含 こ と りつ つ 、 リ

スク管理の観点を踏まえ、TERMSの内容の見直し
を行うことが重要。

颯 円 署 の ユ 日 し l ‐フ い ι ″

サリドマイ ドと異なる薬剤の管理手順であるRev‖ateと整合性を取る必要はないと
考える。医療現場と患者の意見を考慮 し、リスク管理の観点を踏まえ、必要な場
合にはTER‖Sの内容の見直しを行うことを否定するものではない。

これまでのよつに、リスク官埋の観点を捨]え た
上で、必要に応じてTERmSの内容の見直しを行うこ
とは考えていく。

叡日 訊ヽ明′り肉谷?裂 道取元果石73■IF成す0思 石
向け冊子等の内容について、自由記載欄にあつた
副作用や効果に関する記載を参考に、患者が必要
とする情報を盛り込むよう見直すことが必要であ
るも(全体調査問20、月別調査④=1)

《口作用や効果に関する屁軍について≫
副作用や効果に関する情報は患者にとつて必要であることは理解できる。しか
し、TERttSの内容とは関係がない。従ってTER‖Sの資材に副作用や効果に関する情
報を盛り込む必要はないと考える。副作用や効果については別途患者に提供でき
ているものと考える (例:「患者向医薬品ガイ ド」など)。

Rめられる情報をT[ R I Sとは別にすでに提供できて
ハるものと考える。さらに必要に応じて充実させ
ていく。

認 百1●llアm十

等における副
作用等の情報
腱供について】

安 対 課 I副IF用や効果について1ま万1述忌看に提供できているも
のと考える」と御回答をいただいておりますが、現在どの
ような資材を用いて情報提供を行つているのか御教示い
ただけますようお願いいたします。

昌uFF用や効果についてIよ、TERMSの 円番とは関係ないと思うが、TERMSの 提供貫科に

ある患者用冊子「安全に使用するために知つておいていただきたいことJのP2～P5に記

戦をして情報提供している。さらに情報が必要な場合にEll途患者に提供しているものとし

発,電霞昇電露惇讐協雪庭習ョ期逸隣享『厨顎究観古ざ̀耽Z雀警
さんへ～」が医師等から提供できるようにしており、今後「患者さん用パック」に含めること
も検討したいざ

TERMSttl惧J駐料
患者用冊子「安全に使用するために知つて
おいていただきたいこと」
医薬品医療機器総合機構のホームページから
閲覧可能な資材
「患者向医薬品ガイド」、「くすりのしおり」
配布資材
「～サレドカプセルを11用される患者さんへ～」

《TERHSに関するアンケー トロ査編果に対しての藤本製薬の活見》
・全体調査問12のサリドマイドの薬害について知つたのは医師よりの説明である
ことは、サリドマイ ドの薬害を知らない患者が増えてきていることを意味して
いる。

・全体調査問19にある様に、同居の家族に若い夫婦など妊娠する可能性がある方
がいることにもかかわらず、知らせていない患者が20人おり、胎児の曝露につ

ながる可能性がある。
・全体調査間20の回答には 「薬害を知らない人のためにもつと詳しく説明してほ

しい」という意見があることは見逃せない。
・全体調査問24、間25、間29の主治医や薬剤師からの説明に対して、 「同じこと
を何回も聞かれる」との回答が多いが、 「薬害を起こさないためには必要」と
の回答も多いことから1簡 略化でなく、より時間をかけることが必要である。

・全体調査間471こて 1名の患者が他人に譲渡しようとしたことがあつたと回答し
ていることより、胎児への曝露につながる恐れがある。

上記のようなたとえ少数の意見であつても、胎児への曝露の可能性が考えられ
るので、利便性のみによる改訂になつていないかを考慮 しておく事が大事であ
る。
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変更前 (第3版)

TERMS手 順変更案 (比較表)

(2012ノ02/29)

変更後 (第4版 )

1.背 景                        ‐

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、本熟に

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

かし、サリドマイドを妊娠中1朝腱用した場合、胎児への重本な障害や死産を引き起こすことが

明らかとなり、販売の中止と回収が行われた。

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?研 究

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

に続けられている。2CX18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

格な安全管理のもとでの使用を条件に承認されている。

本邦では、2∞0年 ごろよリサリドマイドの個人輸入量が増加傾向にあり、関係学会によつて

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

性骨随腫患者約 14,ooo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

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つてぃ

る病院等の施設は、2007年度において3∞施設弱である。          |

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 (サしドち….)の 製造販

売1ビあたり、1本邦の医療現場にあつた安全管理手順が必要と考え、関係者の意見を伺いながら、

情報提供及び教育t登録、中央■元管理、評価を重要な構成要素とする本刊嘔を作成した。

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

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)。

2.目 的

本手順はt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 (サレドb_ :以

下、「本剤」という)を厳格に管理し、併せそこの厳格な管理を基盤とした本剤η適正な使用を

推進し、本剤あ胎児への曝露を防止することを目的とする。

しヽ,,「Fこl下:1琴三二Ⅲヽ11|́:話遺1あL大1進害や見産をξlき通11島れま]品E∫『顔姜i
明らかとなり、販売の中止と回収が行われた。                 し J■1

1.背 景

サリドヤイドは、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

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

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

は続けられ、1998年に米国FDAは ハンセン病に伴う結節性紅斑を適応症として厳重な管理シ

ステムのもとにサリドマイドの使用を承認した。また、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、その開発が国際的に続けられている。2008年 9"現 在、米国、オース

トラリア、二■―ジーランド、EU等 で厳格な安全管理のもとでの使用を条件に承認されてい

る。

本邦では、2000年ごろよリサリドマイドの個人輸入量が増カロ傾向にあり、関係学会によつて

安全管理め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

性骨髄腫患者約 14,000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

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つてい

る病院等の施設は、2007年度において300施設弱である。

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 レド "ゝル )の製造販

売にあたり、本邦の医療現場にあつた安全管理手順が必要と考え、関係者の意見を伺いながら、

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ヨ頂を作成した。

立“対象施設数あ断際

F"|="|1梓1変='

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 しド1.7.L ;以

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

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。

2.目 的
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変更後 (第4版 )

13.用 語の定義3.用 語の定義

【処方医師】 | 【処方医師】

医療機関にて本剤を処方する医師。 1    医 療機関にて本剤を処方する医師。

| 【産科婦人が医師】【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乱        1    処 芳医師と連携し、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】 | 【責任薬剤師】

,葉新師:                      1    医 療機関にて本剤の管理 卜の責任を担う薬剤師。医療機関にて本剤の管理 卜の責任を担`

| 【患者】【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つた等の理由で、本剤による      1    本 剤にて治療を受ける患者 (妊娠検査の結果が陽性であつた等の理由で、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〉。                  |      1   治 療を受けることができなかつた患者を含む)。

なお、本手順では処方医師が、患者を以下の3つの患者群 lA～C)1こ分ける。         |    な お、本手順では処方医師が、患者を以下の3つの患者群 lAんC)に 分ける。

I     A:男 性患者A:男 性患者           |

I     B:女 性患者BB:女 性患者B

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

出した女性 |     。 出した女性

I     C:女 性患者CC: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      1      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

1      判 断した女性判断した女性

_         | 【 薬剤管理者】【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      1    患 者の薬悧管理を行い、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

るため笠に選定される患者の身近な者又は医療関係者。                    |   る ため等に澪定される患者の身近な者又は医療関係者。………………… …́…‐………
       |【 パl.こ島【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。          '           1    配 偶者を含む、患者との性交渉の可能性がある者。

| 【特約店】【特約店】

1    本 剤の流通に関わる卸睫販売業者。本剤の流通に関わる卸売販売業者。

| 【 特約店責任薬剤師】:特約店責任薬剤師】

特約店にて本剤の管理卜の責任を担う薬剤航 本剤を取り扱う施設ごとに登録する。・     |   _1待 約店にて本剤の管理卜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。

1 【 MR】【MR】

藤本製薬株式会社の本剤に関わる医薬情報担当者。                      1    藤 本製薬株式会社の本剤に関わる医薬情報担当者。

|  :中 央一元管理】【中央一元管理】

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      1    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 TERMS管 理センター)に 管理すること。                 |   (藤 本製薬株式会社 TERMS管 理センター)に 管理すること。
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4.関 連組織

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

し、適正な使用の推進につなげる。

4.1.医療機関

本剤を使用する医療機関は、以下の全てを満たすものどする。

0本 剤投与に関して、緊急時に十分対応できる設備を有する医療機関

2)本剤を院内にて調剤することが可能である医療機関         :

42.特約店

本剤の流通は、譲受・譲漱 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

売業の免許を有する特約店とする。

43 TERMS委 員会

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

外の者から選定するふ

44.第二者評価機関

第二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

独立している。

4、5.組織図

本手1頓の関連組織を以下に示す。

委託

報告

4 関 連組織

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

し、適正な使用の推進につなげる。           |

41医 療機関

本剤を使用する医療機関は、以下の全てを満たすものとする。

1)本剤投与に関して、緊急時に十分対応できる設備を有する医療機関

"本 剤を院内にて調剤することが可能である医療機関

42.特約店

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

売業の免許を有する特約店とするP

4.3 TERMS委 員会

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

外の者から選定する。

4.4第二者評価機関

第二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、藤本製薬株式会年から

独立している。

45.組織図

本手llFの関連組織を以下に示九

委託

報告
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5.情 報提供及び教育

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、本手順に関する情報提供及び

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

回避する方法等を理解する必要がある。

51対 象者

情報提供等の対象者は、以下のとおりとする。             |

5‐① 処方医師

5‐② 責任薬剤師

50患 者、薬剤管理者及びパートナ■

枷④ 特約店劇脚 師

5‐⑤ 産科婦人科医師

5‐⑥ 本手順に関わる看護師

50本 刊頃に関わる薬剤師

引Э 本手順に関わる特約店従業員

5‐⑨ MR

5‐⑩ 本手順に関わる藤本製薬株式会社従業員

5.情 報提供及び教育

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、本手順に関する情報提供及び

教育 (以下、「情報提供等J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

回避する方法等を理解する必要がある。

51対 象者

情報提供等の対象者は、以下のとおりとする。

5‐① 処方医師

5‐② 責任薬剤師

5‐③ 患者、薬剤管理者及びパートナー

5‐④ 特約店責任薬剤師  _

5‐⑤ 産科婦人科医師

5■⑥ 本手順に関わる看護師

5‐⑦ 本刊頂に関わる薬剤師

5‐③ 本手順に関わる特約店従業員

5“9 MR

5。⑩ 本ヨ頃に関わる藤本製薬株式会社従業員

1 5:2実施方法52実 施方法

情報提供等に用いる資料ば、藤本蝶 株式会社が作成する。                   1  情 報提供等に用いる資料は、藤本― 式会社が作成する

資料内容は、本手順の連守状況、サリドマイドに関して今後得られる科学的知見、第二者      1  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、第二者

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。              1 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。

う‐①～5‐⑩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      1  5:0～ 5‐⑩の 「対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表J及 び 「提供資料の内容」を以

1 下に示す。下に示す。
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対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表

情報提供等を受ける対象者

5‐υ

処方

医師

う‐
貶ク

責任

薬剤師

うス」

患者、

薬剤管理者

及び
パニ トナー

5‐0

特約店

責任

薬剤師

5‐⑤

産科婦人科

医師

情報提供等を行う実施者 ⅣIR MR

処方医師が

患者、

薬剤管理者ヘ
MR MR

患者又は薬剤

管理者が
パ_ト ナーヘ

実施時期 馘輸
登 録

申請前 薇輸 薇輸
処方医Bllの

登録前

提

供

資

料

処方医師用冊子 ○ ○ /

責任薬剤師用冊子 / ○ /

患者用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

特約店責任薬剤師用冊子 / ○ ○

本手順の説明用冊子 ○ ○ O 〇 ○

添付文書 ○ ○ ○ ○

サ リドマイ ド被害説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

教育補助ビデオ lVHS・ DVD) ○ ○ ○ ○ ○

避妊方法解説書 ○ ○ ○

(女性患者Bを除く

○ O

緊急避妊方法解説書 ○ ○ ○
(女性患者 Bを除く / ○

〕① MRが 処方医師へ登録申請前に情報提供を実施する。

5‐② MRが 責任薬剤師べ登録申請前に情報提供を実施するも           |

5‐③ 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。なお、薬剤管理者

∫覆肋甕×h財 鮮圏
卜で、同意書 (別添 様式 7)を郵送により提出することができる。

パー′トナーヘの教育は、患者又は薬剤管理者から行う。

そ?際 、処方医師が暮者を以下の3つの■者群 摯
～C)の いずれに属するか判野  :

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

ヌЭ MR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。

5‐⑤ MRが 処方医師から紹介された産科婦人科医師今処方医師の登録前に情報提供を

実施する。

対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表

:者の実状に

して変更 :
情報提供等を受ける対象者

地
　
妨
鰤

‐
o

責任

薬剤師

5‐0

患者、

薬剤管理者

及び
パー トナー

5‐o

特約店

責任
薬剤師

5‐C

産科婦人科

諄

Ｈ
Ｈ
イ
［

教育実珈

合わ・

情報提供等を行う実施者 MR MR

処方医師等が

患者、

薬剤管理者ヘ

患者又は薬剤

管理者が
パー トナーヘ

M R M R

実施時期 強輸
登録

申請前 螢赫 機輸
処方医師の

登録前

処方医師用冊子 ○ ○ 〇

責任薬剤師用冊子 ○ / 才

患者用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

特約店責任薬剤師用冊子 ○ 〇

提
　
供

本羽頂の説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

添付文書 ○ ○ ○ ○

資 サリドマイド被害説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

料 教育補助ビデオ(VHS・DVD) ○ ○ ○ ○ 〇

避妊方法解説書 ○ ○ ○
〔女性患者 Bを除く

○ ○

緊急避妊方法解説書 ○ ○ ○

晰 嵐者Bを除く / ○

MRが 処方医師へ登録申課

MRが 責任薬剤師へ登録申

が患者及び鶏

た 卜で、同意書 (別添 様i

パー トナーヘの教育は、虐

その際、処方医師が患者を

し、患者群に応じた教育を

A:男 性患者  B:劇

MRが 特約店責任薬剤師ヘ

MRが 処方医師から紹介さ

実施する。

5イЭ

b②

5■Э

静の実状に

て変更

5‐④

5‐⑥

董輸姜:[熙

前に情囀

請前に爆

1管理者^

『の教育カ

Fを実施リ

管理者は

べ 7 )を

者又は環

以下の3

行う。

生患者B

登録申詳

れた産利

1敵 を集

報提供を

選騨禄申課

ζできなし

｀
る。たた

必要な資

郵送によ

1剤管理者

つの患宅

C:プ

前に情部

婦人科医

1施する。

実施する。

i前に教育を実施する。え

場ヽ合、原則として患者贅

|し、教育のために来院て

料の提供を受け自習し、

り提出することができそ

から行う。
し
群 (A～C)の いずれに

で性患者 C

提供を実施する。

師へ処方医師の登録前ト

さお、薬剤管理

:録後 4週間を

:きない特段の

内容を理解 し

属するか判断

情報提供を
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情報提供等を受ける対象者

5‐C

看護師

5‐o

薬剤師

5ヨ⑧

寺約店従繕

5‐0

MR

5‐⑩
藤本製薬

株式会社
従業員

情報提供等を行う実施者
処方医師

又はMF

責任

薬剤師
又li VR

符 涸 貼

責 任 薬 剤 師

叉 :士MR

藤本製薬株式会社
のMR教 育担当者

実施時期
不剤に 本剤に

調わる前

本剤に

関わる前
本剤に関わる前

及び定期的

提

供

資

料

処方医師用冊子 ○ ○ ○ ○

責任薬剤師用冊子 / ○ ○ ○

患者 用 冊子 ○ ○ ○ ○

特約店責任薬剤師用冊子 / ○ ○ ○ ○

本手順の説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

添付文書 ○ η
′

○

ナリドマイド被害説明用冊子 ○ ○ O ○ ○

教育補助ビデオ (VHS・ DVD) ○ ○ ○ ○ ○

避妊方法解説書 ○ ○ ○ ○ ○

緊急避妊方法解説書 〇 ○ ○ ○

情報提供等を受ける対象者

5‐g

看護師

50

薬剤師

5 ‐υ

時約店従業月

うu

MR

5‐o
藤本製薬

株式会社
イ誰当昌

情報提供等を行う実施者
処方医師
又はMR

貫 1士

薬剤師
又はMF

特 嗣 店

責任薬剤師
又はMR

藤本製薬株式会社
のMR教 育担当者

実施時期
本剤 に

調わ ふ齢

本剤に
調わる計

本 剤 に

関 わ る前

本剤 に関わ る前

ルび 中期 的

提

供

資

料

処方医師用冊子 ○ ○ ○ ○

責任薬剤師用冊子 / ○ ○ ○

患着ヽ冊子 ○ O ○ ´ ○ ○

特約店責任薬剤師用冊子 / ○ ○ ○ ○

本手順の説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

添付 文 書 ○ ○ 〇 ○ ○

サリドマイド被害説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

教育補助ビデオ (VHS・ DVD) ○ ○ ○ ○

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 本手順に関わる着護師へ本剤の処方等に関わる前に情報提供      1   5‐ ⑥ 処方医師又は MRが 本手順に関わる看護椰へ本剤の処方等に関わる前に情報提供

|      を 実施する。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      1   5‐ び 責任薬剤師又は MRが 本手順に関わる薬剤師べ本剤の調剤等に関わる前に情報提

供を実施する。 1     供 を実施する。

5‐③ 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部に関わる前に情      l   o■ ③ 特約店責任薬芦: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

1     報 提供を実施する。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      1   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

1      実 施する。実施する。

5‐⑩ 藤本製薬株式会社の NIR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      1   5‐ ⑩ 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ヘ

本剤に関わる前及び定期的に教育を実施する。                       1      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

提 供 資 料 主 な 内 容

処方医師用冊子

本剤がサリドマイドを生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

慧喜房聾醸努喜下
の,れ及び登子

される情報
毎回の処方方法
処方中止時及び処方中止後の対応方法

第二者評価機関の調査

責任薬剤師用冊子

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

責任案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                 ‐
第二者評価機関の調査  .    ・

患者用冊子

本剤がナリドマイドを生成分としていること  '

本剤に関する 「使用 卜の注意」
本剤の有効性及び安全性
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

患者登録までの流れ及び登録される情報

処方及暉 剤の受け方 ・

服用方法:

薬剤管理方法
第二者評価機関の調査

特約店責任薬剤師用冊子

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

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 。本ヨ頃の説明

添付文書

本剤がサリドマイドを生成分としていること
本剤に関する 「使用 卜の注意」
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`Dヽ り) サリド々 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

・提供資料の内容

提 供 資 料 主 な 内 容

処方医師用冊子

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

魔努       ξ 悪ば
ただ｀こと

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
第二者評価機関の調査

責任薬剤師用冊子

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ぃただくこと

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
第二者評価機関の調査

患者用冊子

本剤がサリドマイドを主成分としていること

本部に関する 「使用 卜の注意J         ヽ
本剤の有効性及び安全性
本剤の催奇形性
本剤の胎児への曝露を向静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
第二者評価機関の調査  ‐

特約店責任薬剤師用冊子

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
本剤の胎児べの曝露を回避するために守つていただくこと

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

添付文書

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 卜の注意」
本剤の有効性及び安全性

ナリドマイド被書説明用冊子 ,サ リドマイド被害の歴史

教育補助 ビデオ (VHS・ DVD) ・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



TERMS手 順変更案 (比較表)
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変更前 (第3腕 変更後 (第4版 )

6.登 録                            、

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

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

した処方医師 に科婦人科医師の情報を含む)、責― 師、患者 (薬剤― の情報を含む)

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

行う。

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

報も予め登録する。

6.1.登録対象者

登録対象者は、以下のとおりとする。

伊Э 処方医師 (産科婦人科医師の情報を含む)

6‐② 責任薬剤師

60患 者 (薬剤管理者の情報を含む)

60特 約店責― 師

62登 録要件

αЭ処方医師

登録要件は、以下の1)～めの全てを満たすものとする。

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ている

"本 手順を理解し、遵守に同意が得られている (男u添 様式 1)

め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)

0研 修医ではない (ただし、日本血液学会認定血液専門医又は日本皮膚科学会認定

皮膚科専門医は除く)

め次のいずれ力ヽご該当する

【多発性骨髄腫の場合】

。日本血液学会認定血液専門医

。日本血液学会認定血液専円医と連携が可能である医師

過去にTERMSに 登録の上、本剤の多発性骨髄腫に対する処方経験を有する医

53.理解度確認

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

理解度確認票 αり添 様式9)を用いてその対象者の理解度確EE・を行う。対象者が全間正解す

るまで繰り返し行う。

なお、息者は薬剤管理者と協力し回答することができる。また、患者の病状により患者本

人の署名が困難な場合は、薬剤管理者の署名を可能とする。

6.登 録

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

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

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)

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―元管理を

行う。

なお、本手1頃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

報も予め登録する。

6.1.登録対象者

登録対象者は、以下のとおりとする。

伊Э 処方医師 (産科婦人科医師の情報を含む)

6‐② 責任薬剤師

^ 伊 ③ 患者 (薬剤管理者の情報を含む)

伊④ 特約店責任薬剤師

6.2.登録要件

6‐①処方医師

登録要件は、以下の1)～めの全てを満たすものとする。

1)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

2)本刹版の遵守に同意が得られている 01添 様式 1)

め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 01添 様式 2)

0研 修医ではない (ただし、日本血液学会認定血液専門医は除く)

5)次のいずれ力ヽこ該当する

。日本血液学会認定血液専門医

。日本血液学会認定血液専門医と連携が可能である医師

・過去にTERMSに 登録の上、本邦の処方経験を有する医師

。上記以外にあつては、TERMS委 員会にて評価し、藤本製薬株式会社が登録し
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て差し支えないと判断した医師

6‐② 責任薬剤師

登録要件は、以下の D、 2)の全てを満たすものとする。

1)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 手順の遵守に同意が得られている (別添 様式 3)

6‐③ 息者 (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)

登録要件は、以下の 0～ 3)の全てを満たすものとする。ただし、女性患者 Cは 4)も満

たす。

1)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

2)本手順の連守に同意が得られている (別添 様式 4～6)

め原則として、薬剤管理者より本手順の遵守に同意が得られている

ただし、薬剤管理者の都合により春者登録前の教育ができず、薬剤管理者から本

手順の連守に同意が得られない場合は、患者登録後 4週を目処に同意を得て選定

する

0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

師

上記以外にあつては、TERMS委 員会に

て差し支えないと判断した医師

【らい性結節性紅斑の場合】

1 医 師登録要件の追加

【効能追加に伴う変更】

。日本皮膚科学会認定皮膚科専門医又は国立ハンセン病療養所に勤務する常動医

師

。日本皮膚科学会認定皮膚科専円医又は国立ハンセン病療養所に勤務する常動医

師と連携が可能である医師

・過去にTERMSに 登録の上、本剤のらい性結節性紅斑に対する処方経験を有す

る医師                 '

。上記以外にあっては、TERMS委 員会にて評価t、 藤本製薬株式会社が登録し

て差し支えないと判断した医師

6イ②責任薬剤師

登録要件は、以下のう、かの全てを満たすものとする。

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ている

"本 手順を理解 し、遵守に同意が得られている (別添 様式 3)

6‐③患者 (認如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)

登録要件は、以下の1)～めの全てを満たすものとする。ただし、女性患者Cは 4)も満

たす。

リドマイドの催奇形性及び本手順に関する教育を受

'本 手順を理解 し、遵守に同意が得られている (別添 様式 4～6)

め原則として、薬剤管理者より本手順の遵守に同意が得られている

ただし、薬剤管理者の都合により患者登録前の教育ができず、薬剤管理者から本

手順の遵守に同意が得られない場合は、患者登録後 4週 を目処に同意を得て選定

する

0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

登録要件:よ以下の0、かの全てを満たすものとする。                  __[__」 I]ξ 曇編き「I軍∬も、

:か

'全てを満たすものとする。

1)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    |■ 目■■目■L主 之ッ 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ている

す
~"本

手順を理解し、遵守に同意が得られている (別添 様式 81ている

"本 手順の遵守に同意が得られている 01添 様式 81
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6.3.登録手順

6.3.1.登録申請

登録対象者は、登録要件を満たした 卜で、登録申請書 01添 様式 10～13)を 用いて

郵送、MRに よる搬送又はFAX等 により藤本製薬株式会社あてに申請する。ただし、患

者の登録申請は、本剤服用開発汗定日の 1週間前までを目処に処方医師が実施する。

FAX等 により申請する場合、登録申請書の原本は後日郵送又はMRに より藤本製薬株

式会社あてに搬送する。患者 (薬剤管理者を含む)の 登録申請書の取扱いについては、

個人情報が含まれるため特に配慮して行う。

なお、患者本人の署名が認如症等により困難な場合は、患者の生活を常時把握している

親族、それらに準する者を前提として代諾を認める。なお、代諾の場合、代諾者が本手順

による管理を患者に代わって適切に理解し、実施するものとする。また、患者の病状によ

り患者本人の署名が困難な場合は、代筆を可能とする。ただし、第二者として処方医師、

看護師、責任薬剤師等の立会いのもと代筆者が署名を行 う。

6.3.2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 0り添 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 αU添 様

式 18)を 発行する。登録カー ドには、本剤を服月中であること等も記載 し、他の診療科

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提示してい

ただくよう、申請者に依頼する。

登録対象者への登録通知は、郵送、MRに よる搬送又はFAX等 により行う。FAX等 に

より通知する場合、登録通知事の原本は後日郵送又は MRに より搬送する。患者 (薬剤

管理者を含む)の 登録通知書の取扱いについては、個人情報が含まれるため特に配慮し

て行う。

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。

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

用を開始する。

64登 録情報

藤本― 式会社が登録する情報は、以下のとおりとするも ｀

6‐①処方医師

処方医師の氏名、医籍登録番号、施設名、所属、郵便番号、

FAX番 号、施設の情報、登録申請日、登録日、登録番号、

産料婦人科医師の氏名・施銘 ・施設所在地・電話番号

6‐②責任薬剤師

施設所在地、電話番号、

医師の登録要件、

者の登録申請は、本剤服用開始までに処方医師■が実施する。

FAX等 により申請する場合、登録申請書の原本は後日郵送又はMRに より藤本製薬昧

式会社あてに搬送する。患者 (薬剤管理者を含む)の 章録申請書の取扱いについては、

個人情報が含まれるため特に配慮して行う。

なお、患者本人の署名が38m症 等により困難な場合は、患者の生活を常時把握している

親族、それらに準ずる者を前提として代諾を認める。なお、代諾の場合、代諾者が本手順

による管理を患者に代わって適切に理解し、実施するものとする。また、患者の病状によ

り患者本人の署名が困難な場合は、代筆を可能とする。ただし、第二者として処方医師、

看護師、責任薬剤師等の立会いのもと代筆者が署名を行う。

632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 αり添 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α嘔添 様

式 18)を 発行する。登録カー ドには、本剤を朋用中であること等も記載し、他の診療科

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提示 してい

ただくよう、申請者に依頼する。

登録対象者への登録通知は、郵送、MRに よる搬送又はFAX等 により行う。FAX等 に

より通知する場合、登録通知事の原本は後日郵送又はMRに より搬送する。患者 (薬剤

管理者を含む)の 登録通知事の取扱いについては、個人情報が含まれるため特に配慮し

て行う。

なお、処方医師吸び患者の登録通知書は責任薬剤師にも提供する。

帯録対象者は、登録通知事を藤本製薬株式会社から受け取うた後、本剤の使用又は服

用を開始する。

6.4.登録情報

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。

倒Э処方医師

処方医師の氏名、医籍登録番号、施設名、所属、郵便番号、施設所在地、電話番号、

FAX番 号、施設の情報、登録申請日、登録日、登録番号、医師の登録要件、

産科婦人科医師の氏名・施設名・施設所在地・電話番号

αЭ責任薬剤師                   ～ 、
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責任薬剤師の氏名、薬剤師名簿登録番号、施設名、所属、郵使番号、施設所在地、

電話番号、FAX番 号、登録申請日、登録日、登録番号、

責任薬剤師の登録要件、保管場所の情報

6‐③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、

患者の登録要件、登録申請日、登録日、登録番号、

服用開始前の妊娠検査の結果又は性交渉に関する確認結果 (女性患者Cの み)、

第二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、

薬剤管理者の民名 ・郵使番号・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、社名、事業所名、

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、特約店責任薬剤師の登録要件、

保管場所の情報

6.5.登録申請内容の確認

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

た上で登録する。

・登録申請内容に不備や虚偽等がみられた場合

・登録要件を満たしていない場合

6.6登録情報の変更

浄録対象者は、帯録情報の変更が生じた場合、登録情報変更申請書 (別添 様式 19)を用

いて藤本製薬株式会社あてに速や力ヽこ変更申請を行う。

ただし、患者に関する変更申請は処方医師が行う。

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、

登録情報変更通知書 “J添様式 20)を発行する」

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・

電話番号等に変更がないことを定期的に確認する。

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、FAX番 号、登録申請日、登録日、登録番号、

責任薬剤師の登録要件、保管場所の情報

伊Э患者                  ン

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、

患者の登録要件、登録申請日、登録日、登録番号、

服用開始前の妊娠検査の結果又は性交渉に関する確認結果 (女性患者Cの み)、

第二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・息者との続柄

創Э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、社名、事業所■、

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、特約店責任薬剤師の登録要件、

保管場所の情報

65登 録申請内容の確認

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

た上で登録する。

・登録申請内容に不備や虚偽等がみ

・登録要件を満たしていない場合

6.6登録情報の変更

られた場合

登録対象者は、登録情報の変更が生じた場合、 (別添 様式 19)を 用

いて藤本製薬株式会社あてに速や力ヽこ変更申請′行う。

ただし、忠者に関する変更申精は処方医師等が行う。

変更中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,

登録情報変更通蜘書 (別添 様式 20)を 発行する。

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

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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17 中 央一元管理                  ′7.中 央一元管理       、

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      1 藤 本製薬株式会社は、本剤の厳陪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

の情報を一元的に管理する。 |の情報を一元的に管理する。

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判断し、      | 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。                      1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。

1 7.1.流通71流 通

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

の譲受 ・譲渡の際は、譲受書 (別添 様式 33)・譲渡書 (別添 様式 34)を 交わす。          | の 議受 ・譲渡の際は、譲受書 (別添 様式 33)。譲渡書 (別添 様式 34)を 交わす。

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      1  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

予定数量の 2倍 を目処に納入制限を行う。 1 予 定数量の2倍を目処に納入制限を行う。

|  【 藤本製薬株式会社から特約店への出荷】【藤本製薬株式会社から特約店への出荷】

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      1    本 剤の特約店への出荷は、蘇 製薬株式会社|こ登録されている特約店責任薬剤師が所

属する施設 とする。 1   属 する施設 とする。

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

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      |   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

は、特約店と連絡 ・確認の上、適切に対応する。                       |   は 、特約店と連絡 ・確認の上、適切に対応する。

特約店同での本剤の議受 ・譲渡は行わない。                        1    特 約店間での本剤の議受 ・譲渡は行わない。

|   :特 約店から医療機関への納品】【特約店から医療機関への納品】

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      1    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

1   所 属する施設とする。所属する施設とする。

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      1    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

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の      |   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の

卜、納品する。 |    卜 、納品する。

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      1    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

な異常がみられた場合は、医療機関と連絡 ・確認の に、適切に対応する。            |   な 異常がみられた場合は、医療機関と連絡 ・確認の L、適切に対応する。
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72処 方 (嬌弧内の“ "7α ま、″5断 及 の 制 までの気れ3雄 秘 冴 ナ )

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。

処方医師は、処方前に遵守状況等確認票 01添 様式 24～26)の 確認事項を患者と相互確

73調 剤 (括弧内の 処力妥 び嗣夕までのは ■ の四中番号を示 す )

本剤の調剤は、藤 二登録されている責任薬剤師又は情報提供を受けた薬剤

という)が 実施する。

責麒

調剤時、中止時及び入院患者は確FE・不要)し 、処方医師の記入した患者登録番号、処方数量

等を確認する (宥Э、7‐⑤)。なお、内容に疑義がある場合は、処方医師へ照会する (7Э)。

責任薬剤師等は、確認した遵守状況等確認票を藤本製薬株式会社へFAXし 、調剤する (7‐

⑦)。

藤本製薬株式会社は、受信した遊守状況等確認票を確認し、問題がなかった場合は、

状況等確認結果 (別添 様式 29)を 責任薬剤師■へ FAXす る。問題があつた場合は、責

薬剤師等へ連絡し、処方医師を含め院内での対応を依頼する。

責任薬剤師等は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認結果を入手後に薬剤を交付する(7‐

③、7‐⑨)。

調剤までの流れを7.5,に示す。

74遵 守状況の定期確認 (ガコ内の `翅 ″及― /までの溜 り 物

番号を示す )

藤本製薬株式会社は、必要な時期に遵守状況等確認結果とともに定期確認襲査票 偶」添 様

式 21～23)を 責任薬剤師等にFAXす る。

責任薬剤師等は、定期確認調査票を藤本製薬株式会社に提出するよう患者に連絡する (7‐

⑩、7‐①)。

患者は、患者群ごとのリスクに応じ、避妊に関する状況及び本剤の保管状況等について、

定期確認調査栗を用いて以下の頻度で定期的に自己評価を実施し、責任薬剤師等を通じて藤

本製薬株式会社へ提出するか、又は藤 及び入院

中を除く)(7‐⑫)。
・男 性 患 者 :24遇ごと

。女性患者 B:24週 ごと

・女性患者 C:4週 ごと

処方医師、責任薬剤師等より患者に提出するよなお、提出が長期間にわたり滞る場合は、

へ提出する (7‐①、7‐②、

処方までの流れを

本剤の 1回の処方量は12

服用する楽剤:を所持しないため、中止時を埠記

【医療現場からの指摘 (第 15回 .TERMS委 員会議事録)】

72処 方 (″И内の ア0～ 7・91ま、′7J″ 力及び榜孵までの飾 きの図ψ番号を示す )

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。

処方医師は、処方前に遵守状況等確認票 lBll添様式 24～26)の 確認事項を患者と相互確

認 (初回処方時及び入院患者は確認不要)し、本剤の処方数量奪を記入した 卜で、薬剤部 (科)

へ提出する (7‐①、■②、7‐③)。

処方までの流れを75に 示す。

本剤の 1回 の処方量は12週 間分を超えないものとする。

73調 剤 崚割内の ア0～ 多⑨′ま、″5断 及 び猥瀑までの油初 の2申 番号を示す )

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剤師又は情報提供を受けた薬剤

師 (以下、1責任薬剤師等」という)が 実施する。

責任薬剤師等は、受領した遊守状況等確認票の確認事項を調剤前に患者と相互確認 (初回

処方時及び入院患者は確認不要)し 、処方医師の記入 した患者登録番号、処方数量等を確認

する (7‐④、7HЭ)。なお、内容に疑義がある場合は、処方医師へ照会する ("⑥)。

責任薬剤師等は、確認した遵守状況等確認票を藤本製薬株式会社へFAXす る (7‐⑦)。

藤本製薬株式会社は、受信した遵守状況等確認票を確認し、問題がなかった場合は、遵守

状況等確認結果 (別添 様式 29)を 責任薬剤師等へ FAXす る。問題があった場合は、責任

薬剤師等へ連絡し、処方医師を含め院内での対応を依頼する。

責任薬剤師等は、藤本製薬株式会社より運守状況等確認結果を入手後に調剤を行う (7‐③、

7 0 )。

調剤までの流れを75に 示す。

7.4.遵守状況の定期確認 印 の 多0多 0′ま、″5蜻 及 ι嘱"ま での気れ■の酔

番号を示す )                  |

藤本製薬株式会社は、必要な時期に遵守状況等確認結果とともに定期確認調査票 G‖添 様

式 21～23)を 責任薬剤師等にFAXす る。

責任薬剤師等は、定期確認調査票を藤本製薬株式会社に提出するよう患者に連絡する (7

⑩、7‐①)。

患者は、息者群ごとのリスクに応じ、避妊に関する状況及び本剤の保管状況等について、

定期確郎調査票を用いて以下の頻度で定期的に自己評価を実施し、責任薬剤師等を通じて藤

本製薬株式会社へ提出するか、又は藤本製薬株式会社へ直接郵送する (初回調剤時及び入院

中を除く)(7‐⑫)。

・男 性 患者 :8週 ごと

。女性患者B:24週 ごと                    .

・女性患者C:4週 ごと

なお、提出が長期間にわたり滞る場合は、処方医師、責任薬剤師等より患者に提出するよ
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う連絡する。 う連絡する。
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75.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。

7・①  (・
方E昴 ) (■任軍需●■)

■方E" +■ ■
■守状,■確屁県0
■2事項を相互■2

責任凛用,● +■■
邊守状ユ●■■■0

■■事項を相互■日

通守状■●■■黒を
■本■菫棟=会社ヘ

FAX送 信 口用

状屁●■日黒

定用睫ロロ■Rを
■本■嘉株式会ttヘ

提出するよう3■に■薔
EEコ 1日本■■株式会llて実施する彙=

7・①7・② 処方医師は、遵守状況等確認票の確認事項を患者と相互確認の後、本剤の処方数

量等を記入しヽ 処方を行う。

7‐③ 遵守状況等確認票を薬剤部 (科)へ 提出する。

7‐④7・C責 任薬剤師等は、連守状況等確認票の確認事項を患者と相互確認の後、処方医師

の記入した内容を確揺するょ

7‐⑥ 責任薬剤師等は、遵守状況等確認票の記載内容に疑義がある場合は、

する。

7ヨ0責 任薬剤師等は、遵守状況等確認票を藤本製薬株式会社へFAXし 、調剤する。

7‐③7・⑨ 責任薬剤師等は、遵守状況等確認結果を入手後に薬剤を交付する。

7‐⑩7‐① 責任薬剤師等は、定期確認調査票を入手した場合、藤本製薬株式会社に提出する

よう患者に連絡する。

70患 者は、定期確認調査票を責任薬剤師等を通じ、又は直接藤本製薬株式会社へ提出す

る。                                ヽ

75.処方及び調剤までの流れ

処方及び躙剤までの流れを以下に示す。

70  (処
方E") (■ 任案踊暉専 ) `■ ■ )

■饉凛■師●+=者

■守状況●確日県0
■2事項を相互竜屁

処方目“+■ ■
遵守状,■ ■2■ の

■2■■を相互■■

連守状,等徳日■を
自ネ■菫株式会社ヘ

F A X送 書

守状況専睫B黒を
■■●(■)ヘ

FAX受 信

定月tB口 奎■を
離ネ■菫摯式会社ヘ

提出するよう■者に違枯
歴璽]:薔 本■凛株式会社で実施するネ層

■①"② 処方医師は、遵守状況等確認票の確認事項を患者と相互確認の後、本剤の処方数

量等を記入し、処方を行う。

"③ 遵守状況等確認票を薬剤部 (科)へ提出する:

審Э7‐⑤ 責任薬剤師等は、遵守状況等確認票の確認事項を患者と相互確認の後、処方医師

の記入した内容を確認する。

7‐⑥ 責任薬剤師等は、遵守状況等確認票の記載内容に疑義がある場合は、処方医師へ照会

する。                                  ′

7‐⑦ 責任薬剤師等は、遵守状況等確認票を藤本製薬株式会社へFAXす る。

審Э7‐⑨ 責任薬剤師等は、遵守状況等確認結果を入手後に調剤する。

貿ゆ7‐① 責任薬剤師等は、定期確認調査票を入手した場合、藤本製薬株式会社に提出する

よう患者に連絡する。

い⑫ 患者は、定期確認調査票を責任薬剤師等を通じ、又は直接藤本製薬株式会社へ提出す

る。
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8.薬 剤管理及び妊娠回避の徹底等

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

底する。本剤は薬事法の毒薬に指定されている。

8.1.薬剤管理

811保 管場所

本剤の保管場所は、以下のとおりとする。

・医療機関 :人の出入りが制限された施錠可能な場所

。患者 :他の薬や飲食物と区別された子供の手の居かない専用の場所

・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

8.1.21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 0り添 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。ただし、1箇月間の出納成に受け入れ及び払い出しがない場合は報告を不要とす

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。

8122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lllRの理由等を記入する。

未服用薬がある場合、患者は、本剤の処方を受けるための診察時ごとに未服用薬を残

したカプセルシー トを持参し、服用状況を処方医師及び責任薬剤師等へ提示する。

8123入 院中の数量管理

患者が入院した場合、医師、薬剤師等の医療従事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、カプセルシー トを用いて

調剤された本剤の数量管理を行う。

81.3.カプセルシー

責任薬剤師等は、

ト

専用のカプセル プセルシー ト

は 、MR力 直`

未服用薬がある場合、患者は、処方及び口剤ごとに、持参したカプャルシートを処方

8.薬 剤管理及び妊娠回避の徹底等

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

底する。本剤は薬事法の毒薬に指定されている。

8.1.薬剤管理

8.1.1.保管場所

本剤の保管場所は、以下のとおりとする。

・医療機関 :人の出入りが制限された施錠可能な場所

・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

。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

8.12.1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 ●り添 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、本剤専用の出納成により薬

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。ただし、1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は報告を不要とす

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 しなかつた場合は、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栞剤師等へ報告する。

81.2.3.入院中の数量管理

患者が入院 した場合、医師、薬剤師等の医療従事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、カプセルシートを用いて調

剤された本剤の数量管理を行う。

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
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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Л風用薬の数量を報告する。未服用薬がある場合、処方医師及

び責任案剤師等は、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。

814薬 剤の返却

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。

8.1.5.薬剤の廃棄           ´

責任薬剤師は、不要薬を薬剤に曝露しないよう適切に廃棄するものとし、不要薬受領

書の写しを藤本製薬株式会社へ提出する。なお、責任薬剤師の希望により、藤本製薬株

式会社に不要薬の処理を依頼することができる。その場合には、責任薬剤師は、不要薬

受領書の写し及び譲渡書を添えて 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、譲受書を責― l師へ提出する。藤本製薬株式会社は、不要薬をMRが 受

領した場合、社内の廃来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。

3.16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BIF●又は特約店責任薬

剤師が、紛失等の届出書 偶u添 様式 38)を 藤本製薬株式会社へFAX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。

816.2.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FAX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。

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。処方医師及

8.14.薬剤の返却

本剤の服月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。

8.15.薬剤の廃棄

責任薬剤師は、不要薬を薬剤に曝露しないよう道切に廃棄するものとし、不要薬受領

書の写しを藤本製薬株式会社へ提出する。なお、責任薬剤師の希望により、藤本製薬株

式会社に不要薬の処理を依頼することができる。その場合には、責任薬剤師は、不要薬

受領書の写し及び譲渡書を添えてMRへ 提出する。MRは 藤本製薬株式会社へ速や力ヽこ

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、譲受書を責任薬剤師へ提出する:藤 本製薬株式会社は、不要薬を MRが 受

領した場合、社内の廃棄担当部門において廃楽する。その際、廃棄担当部門の責任者が

立会う。

816薬 剤紛失時の対応

8161医 療機関又は特約店における紛失

医療機関又ば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、紛失等の届出書 (別添 様式 38)を 藤本製薬株式会社へFAX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。

81.6.2.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FAX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も
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1 82.妊 娠回避の徹底8.2妊娠回避の徹底

82.1.対象者 1  8.2.1対象者

妊娠回避を徹底すべき対象者は、以下のとおりとする。                    1    妊 娠回避を徹底すべき対象者は、以下のとおりとする。

。女性患者 C及 び男性パートナー

|  1奮 植:喜

C及醐 レ ‐ トナ

:。男性患者

1  8.2.2.妊 娠回避の期間8.2.2.妊娠回避の期間

妊娠回避を徹底する期間はt以下のとおりとする。                      1    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 :女性患者 C及 び男性パー トナー :

本剤服用開始 4週間前から本剤服月中止4週間後まで                  1      本 剤服用開始 4週間前から本剤服月中止 4週 間後まで

|    。 男性患者 :・男性患者 :

本剤服用開始時から本剤服月中止4週間後まで                     1      本 剤服用開始時から本剤服用中止4週 間後まで

823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、効果的な妊娠回避を行うため、女性パー トナーも

以下の遅妊方法を実施することを推奨する。

【男性】

・コンドーム

【女性】

。子宮内避妊具 (IID)

・経口避妊薬 (ピル)

・卵管結繁術

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 日、さらにその12時 間後に2回 目のホルモン剤 (中

用量経 口】鬱覇Dを 服用する

。性交渉後 120時 間以内に銅付加子宮内避妊具 (ILD)を 挿入する

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

娠険査を実施する。

なお、緊急避妊は確実な避妊を保証するものではない。

8.23.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′ヾ― 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、効果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1                 ヽ

・コンドーム

【女性】

・子宮内避妊具 (IIID)

。経回避妊薬 (ピル)

・卵管結繁術

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 間以内に緊急避妊薬 を服用する

・性交渉後 120時 間以内に銅け加子宮内避妊具 (ILD)を 挿入する

産科婦人科医師は緊急避妊を行つた場合、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。

なお、緊急避妊は確実な避妊を保証するものではない。
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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 :251U/Lの 感度以 |)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 卜で処方する。また、妊娠リスクを

回避するため、処方時に限らず、診察の機会をとらえ、間隔が 4週 間を超えないよう妊娠検

査を実施する。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。

!葉]1盟コ据::詈計}見曇:1え塁冒殿l彙`婁
交渉をしていなにとが

・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

・本剤服月中止 4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つたことを患者に確認した上で調剤する。

検査結果が陰性でなかった場合は、本剤の服用を禁止する。

84禁 止事項

841禁 止項目及び禁止期間

禁上項目及び禁上期間は、以下のとおりとする。

【男性患者】

。本剤の共有、譲渡及び廃来

・
嗣 崚 L

・コンドームを使用しない性交渉 :

本剤服用開始時から本剤服用中止 4週間後まで

,精子、精液の提供  :本 剤服用開始時から本剤服月中止 4週間後まで

・妊婦との性交渉   :本 剤服用開始時から本剤服月中止 4週間後まで

【女性患者】

・本剤の共有、譲渡及び廃棄

・
嗣 u L

・女性患者 Cに おいて144乳 :

本剤服用開始時から本剤服用中止 4週間後まで

・女性患者 Cに おいては避妊を実施しない性交渉 :

本剤服用開始4週間前から本剤服用中止4週間後まで

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 :25W/Lの 感度以 L)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 卜で処方する。また、妊娠 リスクを

回避するため、処方時に限らず、診察の機会をとらえ、間隔が4週 間を超えないよう妊娠検

査を実施する。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。

1葉翻儒員コ据:退詈聯}晟墨:11鼻響留凛壁
交渉をしていなにとが

・初回処方を含め本剤処方前24時 間以内 (処方ごと)

・本剤服月中止時

。本剤IRH中 止4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つたことを患者に確認 した上で調剤する。

検査結果が陰性でなかった場合は、本剤の服用を禁止する。

84.禁止事項

8.4.1禁止項目及び禁止期間

禁止項目及び禁上期間は、以下のとおりとする。

【男性患者】

・本剤の共有、譲渡及び廃来

・献血

・コンドームを使用しない性交渉 :

本剤服用開始時から本剤服用中止 4週 間後まで

・精子、精液の提供  :本 剤服用開始時から本剤服月中止 4週 間後まで

・妊婦との性交渉   :本 剤服用開始時から本剤服月中止 4週 間後まで

:女性患者】

。本剤の共有、譲渡及び廃棄

・
師

。女性患者 Cに おいては授乳 :

本剤服用開始時から本剤服用中止 4週 間後まで

。女性患者 Cに おいては避妊を実施しない性交渉 :

本剤服用開始4週 間前から本剤服月中止 4週間後まで
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1  8.4.2.禁止項目の遵守状況確認842.禁止項目の遵守状況確認

【本剤服用開始時から本剤服月中止時まで】                         |   【 本剤服用開始時から本剤服月中止時まで】

処方医師及び責任薬剤師等は、遵守状況等確認票を用いて患者の禁止項目の道守状      1      処 方医師及び責任薬剤師等は、遵守状況― 票を用いて患者の禁止項目の遵守状

況を確認する (詳細は 7.2及び73.を参照)。                        1    況 を確認する (詳細は7.2及び7.3.を参照)

【本剤服用中止から本剤服月中止4週間後まで1(女性患者Bを除く)             |   【 本剤服月中止から本剤服用中止4週間後まで】(女性患者Bを除く)

|    。 男性患者の場合,男性患者の場合

責任薬剤師等は、男性患者が本剤の服用を中止する場合に、中止後確認調査票 αu      l      責 任薬剤師等は、男性患者が本剤の服用を中止する場合に、中止後確認調査票 輌リ

添 様式 30)を 患者に渡し、4週 間後に禁止項目の遵守状況を記載の 「、所定の封      1     添 様式 3Kl)を患者に渡し、4週 間後に■lL項目の遵守状況を記載の 卜、所定の封

筒に入れ、藤本製薬株式会社、郵送するよう依頼する。                  1     筒 に入れ、藤本製薬株式会社へ郵送するよう依頼する

|    ・ 女性患者Cの 場合・女性患者 Cの 場合

処方医師は、中止後確認調査票 “嗜添 様式 32)を 用いて患者の禁止項目の遵守      1      処 方医師は、中止後確認調査票 (別添 様式 32)を 用いて患者の禁止項目の遵守

状況を確認する。責任東剤RT●は、その結果を藤本製薬株式会社へFAXす る。        1     状 況を確認する。責任薬剤師等は、その結果を藤本製薬株式会社へFAXす る。

藤本製薬株式会社は、禁上項目が遵守されていることを確認 し、確認結果を責任      1      藤 本製薬株式会社は、禁止項目が遵守されていることを確認し、確認結果を責任

1     薬 剤師等にFAXす る。薬剤師等にFAXす る。

1 85逸 脱時の対応8.5逸脱時の対応

全ての登録対象者に対して以下の対応を行う。                         1  全 ての登録対象者に対して以下の対応を行う。

|  【 本手順に対する軽微な逸脱】I本手順に対する軽微な逸脱】

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

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      1   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

場合においては、TERMS委 員会において、澪墓の取消しも含め、対応について検討を      1   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

fti" 6[#@o$x€.) | ft'" (af,Et)#)*ts)

|  【 本手順に対する重木な逸脱】【本刹頃に対する重大な逸脱】

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つた場合においては、      1    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、

‐
  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      1   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

. 1   訃 卜■る。市 る。

その後、TEⅢ S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先   ・ | ∵ 専二程、TE R M S委 員会において、登録の取消しも含な 対応について検討を行九
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19.評 価及び改善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      1 本 手順の遵守状況等及び医療現場への願応状況等を評価し、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。                     |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 員会及び第二者評価機関にて行うものとする。

9.1.評価

本手順の遵守状況等の評価は、TERMS委 員会及び第二者評価機関にて行うものとする。

1  91l TERMS委 員会による評価91.1.TERMS委 員会による評価

藤本製薬株式会社は、本手順の連守状況等を評価するために、委員長及び委員として、      1    藤 本製薬株式会社は、本手順の遊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      1   本 手順の遵守状況等を評価するために必要な知識及び嘔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。れるTERMS委 員会を社内に設置する。

・弁護士

委
号1翼

に, て`は、以下のとおり委員の構成については、以下のとおり。                               委 員の孵灰につv て`は、以 卜のとおり。

|      ・ 適応疾患の有識者・多発性骨髄腫治療の有識者

|      ・ 産婦人科医療の有識者・産婦人科医療の有識者

|     ・ 病院薬剤師経験のある薬剤師・病― 幡 のある薬剤師   .

|      。その他。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、議事録を作成      I    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、議事録を作成

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。      |   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。               I    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)                  |     。 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。情報提供及び教育

。登録 (登録及び登鋤 消しの適否を含む)                       |     ° 登録 (登録及び登録取消しの適否を含む)

|      。 中央一元管理。中央一元管理

|     :薬 剤管理及び妊娠回避の徹底等・薬剤管理及び妊娠回避の徹底等

。本手順を運用する卜で判断に困難が伴う事例                      |     。 本手順を運用する卜で判断に困難が伴う事例

|     。
その他の事項。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、       |      (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)                               1       適 応外使用、様式等)
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9.12.第二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二者的に評価し、改善のための提言を

求めるために、第二者評価機関に対し本手順の遵守状況等の第二者的な評価を委託する。

第二者評価機関は、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。

第二者評価機関は、以下の選定条件を全て満たすものとする。

1)調査及び集計 ・解析が可能である

2)医 薬品情報 (薬理作用等)の 知識を有する

め 公正 。中立な立場で評価が可能である

4)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

第二者評価機関は、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ヘ

文書にて報告する。

92.改善

TERMS委 員会及び第二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、

行政へ報告しミ指示に従うものとする。

なお、本手順の改前後は、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。

9.1.2.第二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二者的に評価し、改善のための提言を

求めるために、第二者評価機関に対し本手順の遵守状況等の第二者的な評価を委託する。

第二者評価機関は、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大手する登録 (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。

第二者評価機関は、以下の選定条件を全て満たすものとする。

0調 査及び集計 ・解析が可能である

"医 薬品情報 (楽理作用等)の 知識を有する

D公 正 。中立な立場で評価が可能である

0医 学 ・薬学め有讚渚 鐘 応疾患及び産婦人科医療の分野を含む)、人文 ・社会科

学の有識者、患者及び薬害ヽ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

第二者評価機関は、

文書にて報告する。

評価委員会の 塁をその都度、藤本製薬株式会社及び行啓
ヘ

92.改善

TERMS委 員会及び第二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、

行政へ報告し、指示に従うものとする。

なお、本手順の改訂後は、速や力ヽ こ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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110.そ の他10。その他

1 101情 報の公開10.1.情報の公開

1  1011本 手順の公開10.11本手順の公開

本調頃は、藤本製薬株式会社のホームページにて公開する。                  1   本 手順は、藤本製薬株式会社のホームページにて公開する。

1  ld1 2.遵 守状況等の公開1012遵 守状況等の公開

本手順の連守状況年は、藤本製薬株式会社のホームページにて公開する。            1   本 手順の道叶状況等は、藤本製薬株式会社のホームページにて公開する。

1   公 開する内容は、以下のとおりとする。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)                 |     ・ 登録状況 (医療機関数、登録処方医師数、登録患者数等)

・連守状況 (不遵守発生件数年) |     ・ 遵守状況 (不遵守発生件教等)

・問題事例の発生状況 (妊娠件数、紛失件数等)                      |     ・ 問題事例の発生状況 (妊娠件数、紛失件数等)

10.2.行政への報告 1 102.行 政への報告

藤本製薬株式会社は、本手順の連守状況等を行政へ報告する。なお、薬事法に基づく副作      1  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

用情報等報告は、本手順とは別に行うものとする。                         1 用 情報等報告は、本手順とl調1に行うものとする。

10.21定期報告 1  10.2.1.定期報告

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

1   容 は、以下を含むものとする。容は、以下を含むものとする。

報告対象期間 |    。 報告対象期間

|    。 登録状況               、登録状況

処方及び調剤状況 |     ・ 処方及び調剤状況

|     ・ 薬剤管理状況薬剤管理状況

|     。 不要薬回収及び廃楽状況不要薬回収及び廃来状況

l     ・ 紛失等の発生状況紛失等の発生状況

登録取消し対象者発生状況 l     ・ 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           ‐                   |     。 胎児への曝露の疑い発生状況

|     ・ TERMS委 員会の報告書         、・TERMS委 員会の報告書

。TERMS委 員会による適応外使用の検討結果                       l     ・ TERMS委 員会による適応外使用の検討結果

。第二者評価機関の報告書 |     ・ 第二者評価機関の報告書                  ‐
・第二者評価機関による調査の問題事例に対する調査結果                  |     。 第二者評価機関による調査の問題事例に対する調査結果

・第二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            |     。 第二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 員会及び第二者評価機関からの提言への検討結果                |     ・ TERMS委 員会及び第二者評価機関からの提言への検討結果

|     ・ 報告対象期間内の変更事項二覧・報告対象期間内の変更事項一覧
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1  1022緊 急報告10.2.2緊急報告

以下の場合、藤本製薬株式会社は速や力ヽ こ行政へ報告する。                  1    以 下の場合、藤本製薬株式会社は速や力ヽ こ行政へ報告する。

。女性患者が妊娠 した又は妊娠検査結果が陽性の場合                    |     。 女性患者が妊娠した又は妊娠検査結果が陽性の場合

・男性息者のパー トナーが妊娠 した又は妊娠検査結果が陽性の場合              |     。 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・妊帰が誤飲した場合

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躙査が困難となった

場合は、直接患者、薬剤管理者又はパートナーヘ連絡し、追跡調査を行うことがある。

102.3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、処方医師を通して出産までの間、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、処方医師を通した追跡調査が困難となった

場合は、直接患者、ell管 理者又はパー トナーヘ連絡し、追跡調査を行うことがある。

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】

カルテ又は処方箋の保存期間に準しる。

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】

カルテの保存期間に準じる。

【特約店】

5年 間とする。

I藤本製薬株式会社】

麻薬の議受書 。譲渡書の 「特約店】

保存期間に合わせて変更 >2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。 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。

1 104情 報の管理及び個人情報の保護104情 報の管理及び個人情報の保護

1  1041情 報の管理10.4.1.情報の管理

藤本製薬株式会社は、中央―元管理 した情報を本手順の範囲内のみに使用し、他の目      1    藤 本製薬株式会社は、中央―元管理した情報を本手順の範囲内のみに使用し、他の目

1   的 には使用 しない。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、及び第二者評価機関より確認が必要な      |    た だし、行政より情報提供を求められた場合、及び第二者評価機関より確EE・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。                        1   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      |    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。へ流出しないよう必要な措置を講じる。
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10.42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、以下のいずれかに該当する場合は、第二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

託先等に利用目的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、改ぎん等

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。

105.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。

10.6.主な様式

本手順で使用する主な様式を以下に示す。

なお、本手順の基本的変更を伴わない様式の部分的な修正変更は、適宜TERMS委 員会の

評価を得て藤本製薬株式会社が変更することができる。変更した結果は、速や力ヽ こ行政及び

第二者評価機関に報告する。

10.42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 ・管理を行う然外には利用しない。

ただし、以下のいずれかに該当する場合は、第二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all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

託先等に利用目的を遂行するため必要な限渡において開示する場合

・法令により又は裁判所、警察等の公的機関な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。

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つて

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。

106主 な様式       。

本手順で使用する主な様式を以下に示す。

なお、本手順の基本的変更を伴わない様式の部分的な修正変更は、適宜TERMS委 員会の

評価を得て藤本製薬株式会社が変更することができる。変更した結果は、速やかに行政及び

第二者評価機関に報告する。

様式1.サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様々 .連 携に関する同意書 〔産科婦人科〕

様鵡 .サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様式4.サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様お .サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様式6 サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様式7 サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様趣 .サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

〔処方医師〕

〔責任薬剤師〕

〔男性患者〕

〔女性患者B〕

〔女性患者C〕

〔薬剤管理者〕

〔特約店責任薬剤師〕

様式 9は 廃止

様式10.登 録申請書 (処方医師

様式11.登 録申請書 (責任薬剤師)

様式12.登 録申請書 (患者)

様式13.登 録申請書 (特約店責任薬剤師)

様式1 サ リドマイ ド製剤安全管理手順に関する同意書

様地 .連 携に関する同意書 〔産科婦人科〕

様式3.サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様式4.サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様式5.サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様式6.サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様式7.サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様式8.サ リドマイド製剤安全管理手順に関する同意書

様式9.理 解度確認票

様式10.登 録申請書 (処方医師)

様式11.登 録申請書 (責任薬剤師)

様式12.登 録申請書 (患者)

様式13.登 録申請書 (特約店責任薬剤帥

〔処方医師〕

〔責任薬剤師〕

〔男性患者〕

〔女性患者B〕

は世患者C〕

〔薬剤管理者〕

〔特約店責任薬剤師〕
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様式14 登 録通如書 (処方医師)

様式15 登 録通知書 (責任薬剤師)

様式16登 録通知書 (患者)

様式17 登 録通知書 (特約店責任薬剤師

様式18 登 録カー ド

様式19.登 録情報変更申請書

様式20 登 録情報変更通由書

様式21.定 期確認調査票 〔男性患者〕

様式22.定 期48BH査 票 〔女性患者 B〕

機 定期― 査票 〔女性患者 C〕

様式24.遵 守状況等確認票 〔男性患者〕

様式25.遵 守状況等確認票 〔女性患者 Bl

様式26 遵 守状況等確認粟 〔女性患者 C〕

様式狙 遵守状況等確認結果

様熱 _ 中止後確認調査栗 〔男性患者〕

様式32.中 止後確認調査栗 〔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崚 (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

様式14 登 録通知書 (処方医師

様式15.登 録通知書 (責任薬剤師)

様式16.登 録通知書 (患者)

様式17.登 録通知書 (特詢店責任薬剤師)

様式18.登 録カード

様式19.登 録情報変更申請書

様式".登 録情報変更通知書

様式21 定 期確認調査票 〔男性患者〕

様式22.定 期確認調査票 〔女性患者 B〕

様式23.定 期確認調査票 〔女性患者C〕

様式24.遵 守状況等確認票 〔男性患割

様式%.遵 守状況等確IB票 〔女性患者B〕

様式26.遵 守状況等確認票 〔女性患者C〕

様式29 遵 守状況等確認結果

様式30.中 止後確認調査票 〔男性患割

様A32.中 止後確認調査票 〔女性患者C〕

様式33.サ リドマイド製剤餞受書

様式34.サ リドマイド製剤譲渡書

様式“ 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



理 解 度 確 口 票
:    :

こ… サリドマイドロ"1サ げ Ъ"“ )による治彙を受けるための脱哺

ほコσ奥鮨L● 書さんご自喜とmln者 の方にお守りいただく事柄などについ

て 十分軍諄されたかを腱口するためのものです。大壼●14こ とですので、全間正

奮 るまでお笛えくだoい く“硼ぼ嘔りの方とB力していただくことも可饉です)。

なお、― ●●の力にも口じ内書を,■日のために■日にせていただいています。

し■力お願いいた医 す。

以下―    『正しいJと口わ輌るものに口で"僣えください:

田 1 , 3 . ― H :■ 礎 根 口 中 鰤 朝

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本な副作

用被口をひきおこしました。その■作用機書とはどのようなものでしたか?

□ ■ 用した妊婦か6mを 薔つ子供が菫まれたり、死塵があつた。

2日 宅でサリドマイド饉■をどのように保●しますか?

□ 鰊籠に他の彙と―●に入れて保●してはいけなし1.

□ 他の― って■曰しないようにR●ja

□ 子供の手の日かなtl、専用の■所で保●す●

もし サリドマイドmが 残ってしまった燿合どうしますか?

□ 他の人に■り凛してはいけない。

□ … 櫛 ている― lal“ するざ

nB4;― m:― A・COn枷 ¨

4 サ リドマイド瞑月による治饉をうけるためには、妊踵口選を徹店するために守らな

ければならなOlことがあります。それは同ですか?

`″翻         ― ′

回 を行わないことである。、

性交渉す638に は、コント▼ムを使用する。ただし 妊婦と性交渉をし

てはならない。

生殖能力のない■含 《籠管鮨索や輛■子症など)で も、コンドームを使用

しなければならない。            1

確興に妊ほを目通するため、パートナーも理妊方法を■籠することが日ま

しい。

避無に失敗したかもしれないと思つたら、日ちに処方医師に適籠する。

"′

□ ■ も確実な妊■口通の方法は,性 交渉を行わないことである。

□ 性 交渉する場合には、女性のみならず男性も遠妊を叡嗜す礼

□ 性 交渉がなくても、毎日の蛭燿崚査は受けなければならなしヽ

口 通 饉に失敗したかもしれないと思ったらサリドマイドmの 田目を中止u

■ちに処力医師に遭出す0

□

　

□

わ こ… ・率・鑽綺式盆牡 IE― ■ロセンターヘロ送又は田Rへ おヨしくださしヽ



様式 10.

藤本製薬株式会社

TERMS管 理センター あて

登録申請書 (処方医師)

登録申請日 日月年

施 設  名 以下の全てを満たす

□ 本剤投与に関して、緊急時に十分対応できる設備を有する

□ 本剤を院内にて調剤することが可能である

所 在  地

一Ｔ

TEL:(     )     ―       FAX:(     )     ―

処方医師

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、漢字は大きくはつきりとご記入ください

属所

医籍登録番号

【登録勇件の確認】

以下の全てを満たす

ロ 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、

理解している

□ 本手順の遵守に同意する

□ 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

□ 研修医ではない (ただし、日本血液学会認定血液専門医は除く)

□ 次のいずれかに該当する

□ 日本血液学会認定血液専門医である 注
Pi

□ 日本血液学会認定血液専門医と連携が可能である 注a

□ 過去に■MSIこ登録の上、本剤の処方経験を有する

□ 上記以外である 注0

注 1)日本血液学会認定血液専門医のtE明書 (つ 力'必要です。

注 2)日本血液学会認定血液専門医の証明書(写)及び連携を証明する文書又は文書 (9カ '必要です。

注 3)TERIIS委 員会の評価が必要です。

様式 10■.

藤本製薬株式会社

TERMS管 理センター あて

登録申請書 (処方医師)

登録申請 目 日月年

施 設  名 以下の全てを満たす

□ 本剤投与に関して、緊急時に十分対応できる設備を有する

□ 本獅陸院内にて調剤することが可能である

所 在  地

T

TEL:(    )     ―       FAX:(    )     ―

処方医師

農名□□□□□□□□
・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、漢字は大きくはつきりとご記入ください

所   属

医籍登録番号

【登録要件の確認】

以下の全てを満たす

ロ 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1/ている

□ 本手順の遵守に同意する

□ 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

□ 研修医ではない (ただし、日本血液学会認定血液専門医は除く)

□ 次のいずれ力■こ該当する

□ 日本血液学会認定血液専門医である 注D

□ 日本血液学会認定血液専門医と連携が可能である 注カ

□ 過去にTERMSに登録の上、本剤の多発性骨髄腫に対する処方経験を有

ハ、
注1)日本血液学会椰定血液専門医の証明書(写)が必要です。

注2)日本血液学会認定血液専門医の証明書(写)及び連携を証明する文書又は文書(写)

注3)TERMS委 員会の評価が必要で丸

ゴ |‐   ―

効能追カロに伴う ::

医師登録要件の変更



様式 10…B.

藤本製薬株式会社
TERMS管 理センター あて

登録申請書 (処方医師)

‐
て,・す。

注 3H口 田田 委員会の評価が必要t

以下の全てを満たす

□ 本剤投与に関して、緊急時に十分対応できる設備を有する

TEL:(     )     ―   ‐   FAX:(

□□
。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、漢字は大きくはつきりとご記入ください。

処方医師

【登録要件の確認】 、

以下の全てを満たす

ロ 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、

理解している

□ 本手順の遵守に同意する

□ 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

□ 研修医ではない (ただし、日本皮膚科学会認定皮膚科専門医は除く) ‐

□ 次のいずれ力ヽ こ該当する  ヽ

□ 日本皮膚科学会認定皮膚科専門医 注〕又は日立ハンセン病療養所に勤

務する常勤医師である                 :

□ 日本皮膚科学会認定皮膚科専門医又は国立ハ ンセン病療養所に勤務

する常勤医師と連携が可能である 注,

日 過去にTERMSに 登録の上、本剤のらい性結節性紅斑に対する処方経験

を有する
である注°

注2)日本皮膚科学会認定皮膚科専門医と連携の場合は、日本皮膚科学会認定皮膚科専門医のIEH書 (写)及び連携を証明する文書又

は文書(写)が必要ですt日 立ハンセン病療姜所に勤務する常勤医師と連携の場合は、連携を証明する文書又は文書(つ力:必要



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 日月年

患

者

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

住  所

一Ｔ

TEL:(      )       一

患
　
者

群

□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)、子官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 日月

疾 患 名 □多発性骨髄腫  □ その他 (                )

確

認

項

目

□ :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、理解度を確認した

□ :本手順の遵守に同意した

女性患者C(以 下のいずれか)

□ :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つた側鐘 :“肌 鋼劇υ

□ :同意 日の4週 間前から性交渉をしていないことを確認した

製薬株式会社藤本製薬株式会社

TERMS管 理センター あて

登録申請日 日月年

患

者

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υ

住  所

T

T E L : (    )    ―

生 年 月 日 明・大 ・昭 ・平      年

疾 患 名 □多発性骨髄腫  □ その他 (       ヽ 日      )

確

認

項

目

□ :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、理解した

□ :本手順の遵守に同意した

女性患者C(以 下のいずれか)

□ :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つた側鐘 :%IIVLは "

□ :同意日の4週 間前から性交渉をしていないことを確認 した

t主)

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

様式 12…A.

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



登録 申請書 (患者)そ の 2

__患 者及び患者関係者――

薬剤管理者

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。

住  所
〒                   □ 患者と同じ住所

TEL:(      )      一

生 年 月 日
続 柄

明・大・昭・平   年 月 日

確 認 項 目

□ :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、

理解度を確認した

□ :本手順の遵守に同意した

確 認 項 目 (第二者評価機関の調査)

患者さんから電話をし、調査を

受けることが可指G励 ヽ
□できる 口できない→〔理由

:          〕
電話調査ができない場合は記入調査となります。

中 の通知を患者さん宅に

郵送してもよろしいですか

「いいえ」の場合は処方医師から
□はい  □いいた → 調査時期の連絡を受けることとな

ります。

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。 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。

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 (第二者評価機関の調査)

□□□□□□□
・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、漢字は大きくはつきりとご記入ください。

□ 患者と同じ住所

明・大 ・昭・平   年    月  ― 日

□ :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、

患者さんから電話をし、調査を

受けることが可指ですか
□できる □できない→〔理由

:          〕
電話調査ができない場合は記入調査となります。

調査時期の通知を患者さん宅に

郵送してもよろしいですか

「いいえ」の場合は処方医師から

□はい  □ いいえ  → 調査時期の連絡を受けることとな

ります。



様式 12・B:

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 日月年

患

者

1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、漢字は大きくはつきりとご記入ください。

住  所

T

T E L : (    )   一

患
　
者
　
群

□A:男 性患者

□B:女 性患者 B

自然閉経した女性145歳以上で1年間以上月経がなしう、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に餃当せず、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 □らい性結節性紅斑  □ その他 (              )

確

認

項

目

□ :ナ リドマイ ドの催奇形性及び本手順に関する教育を受け、理解した

□ :本手順の遵守に同意 した

(以下のいずれか)

□ :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つた側饉:%ItL“働ω

□ :同意日の4週 間前から性交渉をしていないことを確認した

注) 藤本製薬株式会社 T― S管 理センターペ郵送又はIERへ お渡しください。



様式 12‐B.

登録申請書 (患者)そ の 2

__患 者及び患者関係者一一

薬剤 管理者

慕 □ □□□□□□□
,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:、漢字は大きくはつきりとご記入ください。

住  所
T                 □ 患者と同じ佳所

TEL:(      )      一

生 年 月 日
続 柄

明。大・昭・平   年 月 日

確 認 項 目

□

　

　

□

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、

理解した

本手順の遵守に同意した

確 認 項 目 (第二者評価機関の調査)

患者さんから電稲をし、調査を

受けることが可能ですか
□できる

電話調査ができない場合は記入調査となります。

ヽ
―
―
ノ

由理
ｒ
ｉ

ｌ

ｔ↓なきで□

調査時期の通知を患者さん宅に

郵送してもよろしいですか

「いいえ」の場合は処方医師から

□はい  □ いいえ → 調査時期の連絡を受けることとな

ります。

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。



施 設 名 :

登 録 番 号 :

処方戻師名 :

登録通知書 (患者)

登録日 1     年    月    日

患

者

氏壇□□□
嶽番号目目目

コロ
¬目

□□□
目目目

住  所

一Ｔ

TEL:(      )      ―

患 者 群

生 年 月 日 明・大・昭・平      年 月 日

疾 患 名 □多発性骨髄腫  □ その他 (               )

薬

剤

管

理

者

氏|□□□□□□□□
住  所

〒                   □ 患者と同じ住所

TEL:(      )      一

最 高 再
ギ t訂 ■ 「 丁 T刊

続 柄

備

　

考

藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター 藤本製薬株式会社 TE]硼β 管理センター

施 設 名 :

登 録 番 号 :

机ナ医師夕 :

登録通知書 (患者)

登録 日 年   月    日

患

者

氏名□□□
嶽番号□□□

∃□
コロ

□□□
□□□

住  所

一Ｔ

TEL:(      )      一

患 者 群

生 年 月 日 明・大・昭・平      年 【効能迫カロに伴う変更】

疾 患 名

薬

剤

管

理

者

氏名□□□□□□□□
住  所

〒                   □ 患者と同じ住所

TEL:(      )      一

生 年 月 日
続 柄

明 ・大 ・昭 ・平   年 月 日

備

　

考



登録番号 記入日 2 0年 月 日

定期確認調査票

以下の設間について、前口編由▽は初口帆青膊から今回線曲費で の状況をお答えください。

チェックは該当する 匡]に 厖コのようにペンにて記入し、間違つた場合には E]を 記入してく

ださい。

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての男

性患者を対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

記入急 所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送してください.

① 本剤の保管・管理を適正に行いましたか。 回 は い □ い いえ

② 性交渉がなかつたか、または規定された避妊方法を行いました

か。

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は 「はい」に記入

してください)

□ は い □ い いえ

③ 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃菓しましたか。 回 は い □ い いえ

④ 本剤を紛失しましたか。 □ は い □ い いえ

⑤ 処方調剤時にカプセルシートを持参しましたか。 □ は い 口 い いえ

【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。

ご協力ありがとうごさいました。

〒580-0004
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社TERMS管 理センター

IL:0120001-468 FAX:0120-007-121

定期確認調査票

以下の設間について、                    の 状況をお答えください。

チェックは該当するE]に 図 のようにペンにて記入し、間違つた場合には巨ζ年記入してく

ださい.

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての男

性患者を対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

記入後、所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送してください.

登録番号 記入日 20 年 月 日

ご協力ありがとうございました。

〒580く XЮ眸

大阪府松原市西野々2-2-10

藤本製薬株式会社TERMS管 理センター

丁匡L:0120001-468 FAX:0120007121

① 本剤の保管 ・管理を適正に行いましたか. 回 は い □ い いえ

② 性交渉がなかつたか、または規定された避妊方法を行いました

を行つた場合は 「はい」l=記入
回 は い □ い いえ

③ 精子・精液の提供をしましたか。 回 は い □ い いえ

④ 奄製轟塾金轟共有、他人に譲渡あるいは廃葉しましたか。 □ は い □ い いえ

鋼 ましたか。 口 |まい □ い いえ

⑥ 処方調剤時に未服用薬が残つているカプセルシートを持参し

ましたか。    A
□ は い □ い いえ

【自由記入欄】

お困りのこと (築            、 ご意見、ご要望等をご自由にご記入ください。



定期確認調査票

以下の設間について、前回提出マ腱細回軌方時から今回提出議で の状況をお答え<だ さい。

チエックは該当する Eコに Eコのようにペンにて記入し、間違つた場合には D]を 記入してく

ださい。

記入後、所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送してください。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 本剤の保管 ・管理を適正に行いましたか。 □ は い □ い いえ

② 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。 □ は い □ い いえ

③ 本剤を紛失しましたか。 □ は い □ い いえ

④ 処方調剤時にカプセルシートを持参しましたか。 □ は い □ い いえ

【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。

ご協力ありがとうごさいました。

〒5800004
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター

丁EL:0120-001-468 FAX:0120-007-121

定期確認調査票

以下の設間について、前日提出マは初回lnh時 から今回提出議で の状況をお答えください.

チェックは該当する Eコに Eコのようにペンにて記入し、間違つた場合には Eでを記入してく

ださい。

記入後、所定の封簡に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送してください.

登録番号 記入B 20 年 月 日

ご協力ありがとうございました。

〒580-0004
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社丁巨RMS管 理センター

丁EL:0120001-468 FAX:0120-007-121

□ い いえ

② 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。

③ 本剤を紛失しましたか。 □ い いえ

④ 処方調剤時に未服用薬が残つているカプセルシートを持参し

ご意見、c~E望 等をご自由にご記入ください。



定期確認調査票

以下の設間について、前口籠出▽は細回机責騰から今回漁出美で の状況をお答えください。

チェックは該当する E]に Eョのようにペンにて13入し、間違つた場合には巨褻を記入してく

ださい。

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての女

性患者Cを 対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

記入後、所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送して<だ さい。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 本剤の保管・管理を適正に行いましたか。 □ は い □ い いえ

② 性交渉がなかったか、または規定された避妊方法を男性パート

ナーとともに行いましたか。  .

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は 「はい」に記入

して<だ さい)

口 は い □ い いえ

③ 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。 □ は い □ い いえ

④ 本剤を紛失しましたか。 □ は しヽ □ い いえ

⑤ 処方調剤時にカプセルシートを持参しましたか。 □ は しヽ □ い いえ

【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c~83入<だ さい。

ご協力ありがとうごさいました。

〒…
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社丁ERMS管 理センター

TEL:0120001-468 FAX:0120-007-121

定期確認調査票

以下の設間について、前日繰出マ腱細回arLA時から今回線出議で の状況をお答えくだきい。

チェックは該当する E]に Eコのょうにペンにて記入し、間違つた場合には 巨]を 記入してく

ださい。

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての女

性患者Cを 対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

記入後、所定の封簡に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送してください。

登録番号 記入日 20 年 月 日

ご協力ありがとうございました。

〒58¨
大阪府松原市西野々2-2-10

藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター

TEL:0120-001-468 FAX:0120-007-121

① 本剤の保管 ・管理を適正に行いましたか。 □ い いえ

② 性交渉がなかつたか、または規定された避妊方法を男性パート

す―とともに行いましたか。

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は 「はい」に記入

してください)

□ い いえ

③ 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。 □ い いえ

⑤ 処方調剤時に未EE用薬が残つているカプセルシートを持参し

【自由記入欄】

お困りのこと ご要望等をご自由にご記入ください。



この用紙を膚本製薬株式会社TERHS管 理センターヘ FAXし医療機関で保存してください。 相 鮨ミ 24.

FAX:0120-007-121

遵守状況等確認票

未服用薬数量

―

□

ぃ

未服用薬数量

―

□
c a p

患者
登録番号 日外来 □ 入院

処方医師
登録番号

処方
医師名

責任薬剤団
登録番号

担当
薬剤師名

チェックは、該当する1_1にレ型のように記入し、間違つた場合はngを記入してくださいo
確認事項(初回処方時及びス院中ltIB不 要です' 処方医師記入相 患者“入欄

①催奇形性のリスク島 燎回避の必要性を説明した □はい しiぃぇ□ □受けた  受 けていない□

②避妊失敗時の対応方法について説明した 回はい ぃ ぃぇ□ 口受けた  受 :ナていない□

③精子・精液の提供禁上について説明した 回はい ぃ ぃぇ□ □受けた  受 けていない□

④薬剤管理者変更につし`て確認した 回はい ぃ ぃぇ□ □変更なし
    変 更あり□

記入日120  年 月 日

サ… 1∞
|□ げ 日

×
□

日

サ… 田□ cttX□日

処方医師 |□ 体薬 口 中止

コメント

ra^el zo + 月    日

確認事項(初自自剤"凛びス廃中は確“不婁セサ' 薬剤師記入欄 患者記入欄

:0豪庭̂であ本納め■理:保■にういで"萌した Et*Ut uruiiE □受けた  受 けていない□

◎本剤あ臭若:議轟二農棄あ桑■にっしヽて説萌した Ettut t r t reE □受けた  受 けていない□

⑦"ブセルシートを毎回持参する二とを説明した 口|まし)し 、ぃえ□ □受けた  受 けていないロ

③不要薬の調剤元への返却について説明した 口はい ぃし、ぇ□ □受けた  受 けていない□

この用紙が瞑送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記FAX番号口転送の上、連やかには秦してくなきい。

この用機が日送信されてきた場合は、お手数をお掛けし書すが上配F麒番号に転送の上.速や力ヽこ破楽してください。

この用紙を藤本製薬株式会社 TERMS管理センターヘFAXし医療機関で保存してください。 桐 鮨民 24.

FAX:i0120-007-121‐干TT甲〒
i r v i 1!. &4t 6J rZo& i t:ffi/\ L. l ' l jee t:frAtt Xl t|e^. t( < t: 3 tr.

*r5t Efi

!nF.'*rrml-l.r,,.l--l"

*5T Efi

llt F,sr.sol-]"-"tn"

未服用薬数量

―

□
c a p

未服用薬数量

―

□
c a p

処方医師コメント

□ 休薬 □ 中止

奇形性のリスクと妊娠回避の必要性を説明した

処方医師記入 日め削除

「中止時」確認不要め追加

チェック相をまとめた⑥未服用薬が残つているカプセルシ■卜を次回持参

することを説明した        1  1

薬剤師コメント欄の追加

質任栗副田

登録番号

担当

薬剤師名



この用紙を藤本製薬株式会社TERmS管 理センターヘFAX I医療機関で保存してください。  構 tiミ 25。

FAX:0120‐ 007■ 121

連守状況等確認票 女性患者 B

チエックは、該当する! lにレ4の ように記入し、間違つた場合はD可を記入してください。

確認事項(初回処方時及び入院中は確認不要です) 処方医師記入欄 患者記入欄

①催奇形性のリスクについて説明した □はい しヽぃぇ□ □受けた  受 けていない□

②薬剤管理者変更について確認した □はぃ ぃ ぃぇ□ □変更なし   変 更あり□

E.rel 2s + 月 日
処方医師
魯 爆 番 ・E

妨断

患者
登録番号 □外来  □ 入院

り畔 鴇 1∞

□
げ 日

X□
日

サ畔鴇m[IL日×Eコ」

未服用薬数量   処 方数量

―
□ cap=□ニ
未服用薬数量   処 方数量

―□ぃ□ 凛

処方医師 |□ 休薬 □ 中止

コメント

記入日129 1 年 月   日
責任薬剤ロ
登録番号

担当
薬剤師名

確認事項(初回口"時及びス院中は腱認不要です) 薬剤師記入欄 患者記入欄

③家庭丙●のボ剤の管理・保管にっぃて説萌した E(*u. LrLreE □受けた  受 けていない口

④ホ剤の共有・凛渡・廃棄の禁上について説明した 口はい ぃぃぇロ □受けた  受 けていない□

⑤カプセルシ=ドを毒回持参することを説萌した Eltut Lru\i.E □受けた  受 けていない□

⑥不要薬の調剤元への返却について説明した □はい ぃ ぃぇ□ □受:ナた  ユけてぃない口

この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けし1詢卜が上記FAX番号に転送の上、速やかに破楽してください。 この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記FAX番号に転送の上、速やかに破楽してください。

この用紙を藤本製薬株式会社TER鵬管理センターヘFAXし医療機関

F A X : 0 1 2 0■ 0 0 7 - 1 2 1

確塾「
L i奮岬守脊

7=.yD l t .  &g f  6 l r /aX i l :n^  L .  lSEzt :EAl *  E  t fB , \ t (  <  t : t t \ .

確認事項(初回処方時及び入院中は確認不要です) 確認欄

①催奇形性のリスクについて説明した
□

②薬剤管理者変更について確認した

~暉

¬
処方医師記入日の削除

|

患者
登録番号 □外来 □ 入院

fi€T Efi

rr,F"!,,ioo l-1..""n"
fi5I Eil

llt ts'rpuo{t l-l".rt [-l,

未服用薬数量

―

□
c a p

未服用薬数量

―

□
c a p

処方医師
登録番号

処方
医師名

で       様 式 25.

女性患者B

処方医師コメント

□休薬 □中止

責任案剤飼
登録番号

担当
薬剤師名

「中止時」確認不要の追加

③家庭内での本剤の管理・保管について説明した

④本剤の共有・醸波・魔棄の禁上について説明した

⑤未服用案が残っているカプセルシ■睦 次回持参
チェック相をまとめた

薬剤師コメント欄の追加



この用紙を藤本製薬株式会社TER縣 管理センターヘFAXし医療機関で保存してください。  相 鳥5民 26.

FAX:0120-007-121

連守状況等確認票 女性患者 C

チェックは、該当するl lにレ4の ように記入し、間違つた場合はDくを記入してください。

確認事項く初回処方時及び入院中は確認不要です) 処方医師記入欄 患者記入欄

①催奇形性のリスクと妊娠回避の必要性を説明した 回はぃ ぃ ぃぇ□ □受けた  受 けていない□

②4週毎の妊娠検査について説明した □はぃ ぃ ぃぇ□ □受けた  受 けていない□

③避妊失敗時の対応方法について説明した □はい ぃ ぃぇ□ □受けた  受 けていない□

④薬剤管理者変更について確認した □はい ぃ ぃぇ□ □変更なし   変 更あリロ

記入日1 20 年   月   日

患者
登録番号

□外来 □ 入院

妊娠検査結果 |     口 陰性    □ 陰性でない

処方医師
登録番・B・

処方
医師名

未服用集敗量

T[三三]ぃ=
未服用薬数量

―

□

ぃ

!rl,#'rzrrt (xl 
|-l"*n", l-l u

*5I Efi

ltt Frso.E0l]l*r"rl]l,

投与量 日歌

正入日1211 年 月   日
責任薬剤飼
登録番号

担当
薬剤師名

処方医師 |口
休薬 □ 中止

コメント

確認事項(初回白鶏時及び入院中は確日不要です) 薬剤師記入欄 患者記入桐

⑤家庭内での本剤の管理・保管について説明した 回はい ぃ し嗅ロ □受:ナた  受 けていない□

⑥本剤の共有・議演・廃素の禁上について説明した 口1まい ぃ ぃぇ□ □受けた  受 けていない□

Cカプセルシニドを毎日持参することを説明した 回はし` し、し、ぇ□ □受けた  受 けていない□

③不要薬の調剤元への返却について説明した Et*u' !ruriE □受けた  受 けていないロ

この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記 FAX番 号に転送の上、連やかに磁棄してください。

この用紙を藤本製薬株式会社TER縣管理センターヘFAXし医療機関で

FAX:0120-007-121

患者
登録番号 Erl* Ern

EInilfi* | trEE Enetqau'

処方医師
登録番号

処方
医師名

確認事項(初回処方時及び入院中は確認不要です)

①催奇形性のリスクと妊娠回避の必要性を説明した

②4週毎の妊娠検査について説明した

③避妊失敗時の対応方法について説明した

④薬剤管理者変更について確認した

サ畔 LJ∞
□ け 日

X□ 日

"…m□島日X□日

―□ぃ‐
未服用薬数量

―

□

ぃ

を記入してください。

処方医師コメント

□休薬 □中止

「中止時」確認不要の追カロ

⑤家庭内での本剤の管理・保管にっいて説明した

⑥本剤の共有・艘波・廃棄の禁上について説明した

チェック相をまとめた⑦未服用薬が残つているカプセルシートを次回持参

薬剤師コメン ト欄の迫カロ
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1.はじめに

レナリドミド(商品名 レブラミド)は、化学構 造がサリドマイドに類似しており、

ヒトにおける催 奇形性 が懸念されたところ、カニクイザルの実験で胎児 の催

奇形性 が観 察されたため、臨床使用 にあたつては胎児曝露を防止すること

が求められた。胎児の本剤 への曝露を防止するために、臨床使用 に関係す

る患者 とその家族 、医師 、薬剤 師 、看護 師など関与するすがての関係 者 が、

レブラミドの適正管理手1贋である R6vMate(レブメイト)を正しく理解 し、定め

られたルールを厳 しく遵守することが求められた。    .
一方 、胎児 曝露防止のために取られる予 防措置が、本剤使用 の決 定を

不必要 に阻害することは可能な限り避 けなければならない。すなわち

RevMateという管理手順 は、胎児曝露 による胎児 障害の防止を最大 目標 と

しながら、同時 に本剤 の使用 による患者 の便益を妨げることのないように創

意工夫を凝らした合理的かつ効果 的なプログラムであることが求められる。

このような互いに背反する条件を同時に充足し、胎児曝露 防止効果を損

なうことなく、患者をはじめ、医療 関係者 にかかる負担や困難を最小化する

ことが望まれるのである。            .

レブラミドの製造承認 に先 立ち、我が国ではサリドマイド(サレドカプセル)

が市販 されたが、その場合 に設定され遵守が義務付 けられたサリドマイ製剤

ド安全管理手順 (TERMS)は 、本剤 におけるレブラミド適正管理手順

(RevMato)と対応するものである。

RevMate第 二者評価委員会 は、製薬企 業とは独 立した機 関として位 置

づけられ、2010年 7月 のレブラミド発売 に先 んじて発 足した。その責務 と構

成 、機能などについてもレブラミドの承認 と並行して事前 に構想 されており、

2010年 7月 6日 の第 1回 第三者評価委員会で委員の選定と会 員Jが定め

られ、活動 の方針 と目標 などの検討 が開始された。

委員会 に求められる検討課題 の幅広 さと特殊性 に鑑 み、多様 で幅広 い

領域の識者 の参加 が求めるられた。委員会 は 10人 で構成され、血液 内科

医、産婦人科 医、薬剤 師、患者会 の代表者 、サリドマイド福祉センター (いし

ずえ)の代表者 、薬剤疫学の専門家、医療安全対策の専門家 、法律 家 、

行政 当局担 当者 が参加 した。

RevMate第 三者評価委員会の責務 は、レブラミドの臨床使用 に際して臨

床現場 での RevMat6の 運用状況を把握 ・分析 し、問題 点や課題 の所在 を

検証することであり、発売から1年 を目途 に、胎児曝露の防止 という第
一

義

的な目標 が達成 されたか、日標 達成 のため関係者 に遵守を求めた諸 手順

が必要 にして十分であるか、過重な負担を強いていないか、工夫や改善 の



方法があるかなどを検討し、それに基づいて効果を損なうことなく、使いやす

い手順 に改変することができるかなどを整理し、RevMateの 改善 に向けての

提言を取りまとめることにある。

委員会は定期的 に開催 され、原則として毎回セルジーン社 内に置かれる

RevMate運 営委員会からオブザーバーとして出席 を求め、レブラミドの処方

状況をはじめ RevMateの 運用状況 についての検討 結果の報告を受 けるとと

もに問題点や課題 への対処法 について検討した。

また、RevMateの 現場での運用状況を把握 ・評価し、問題 点を探るため

に、関係する当事者 である患者 、医師、薬剤 師を対象 にアンケートによる調

査を行うこととした。

アンケート調査への回答 は、対象 となる個人や施 設の自発 的意思 に依存

することとし、無報酬 であり、委員会 としては個人情報や施設情報 には一切

触れることなく行うこととした。

当初 の実施 計画では、アンケート調査 の開始を平成 23年 4月 中旬を想

定して準備 を進 めたが、同年 3月 11日 の東 日本大震 災とそれによる社会的

混乱を考慮し、一旦しばらく延期することとした。被 災地の医療状況 の立ち

直りを確認し、1か 月余 りの遅れが生じたが、同年 5月 下旬 に医師 、薬剤部

門への調査票の発 送 をもつて開始することができ、患者 あて調査票の最終

回収 日、平成 23年 8月 31日 を以て終 了することができた。

アンケート調査の実施 については、予めセルジーン社 のホ∵ムページのう

ちレブメイトに関するウェブサイト上で案 内と協力 依頼 のメッセージを掲載し、

骨髄腫 患者 の会機 関誌 「がんばりまつしょい」誌上 にも患者 。家族 向けに同

様 の協力依頼メッセージを掲載していただいた。

薬剤部 門宛 の調査 については、アンケート調査への協力方の依頼状 とと

もに一般社団法人 日本病院薬剤 師協会からの協力要請状を同封して送る

ことができた。また、各対象への挨拶状 に厚 生労働省 医薬食 品局安全対策

課から協力依頼のコメントも挿入した。

調査票の配布 と回収 は大きな問題なく円滑 に行われ、回収率 についても

ほぼ満足のゆく良好な数値が得 られたと考えている。調査実施 中にも上記

二つのルートを通じてリマインドのメッセージを掲載していただいた。しかし調

査対象施設や個人 に個別 に督促 することは行 わなかつた。

第二者評価委員会 は、これまでに計 8回 開催 され、はじめの 2回 は主と

して委員会 が負うべき責務 の確認 とそれを果たすにあたつての考え方や方

向性 、方法論の検討 と確認を行い、3回 はアンケート調査の実施方法や調

査対象 の抽 出方 法の検討 、調査票の作成 と吟味 にあて、3回 は調査成績



の集計とその解釈 、現行 RevMateの 問題 点の抽 出と改善のための提言案

のとりまとめの作業 に当てた。

以下 には、アンケート調査で得 られた成績 の概 要を記載し、次いで、そこ

から導き出された RevMate改 善のための提言を提示することとする。

2.RevMateの基本構造

RevM ateの基本骨格として挙 げられるのは、

1.レ ブラミドの適応 疾 患 が厳 しく限 定 されており、それらは 日常遭 遇 する

common diseaseでなく、慢性 で進行性 の難 治性血液疾患であること

2.レブラミドを処方する医師 、調剤 する薬剤 師 は登録 された有資格者 であ

り、院内処方 が可能 な医療施設 に限定されること

3.レブラミド治療を受 ける患者も、胎児曝露 の回避 のために行うべき注意事

項をよく理解 し、必要な対応を実 際 に遵守することに予め同意する必要があ

ること

4.サ リドマイドにおけるTERMSと 同様 、RevMateに おいても妊娠 回避 のため

に患者 を 3群 に区分して遵守すべき事項 を定めていること

5。RevMateに 関する情報 は、処方ごとの情報を含 めて RevMateセ ンターで
二元的に管理 されていること、

である。

レブラミドの臨床使 用 が先行 した米 国および欧州 連合 各 国においても同

じ目的を達成するためにそれぞれ安全確保 のためのリスク管理プログラムが

設定されているが、RevMateは それらを参 照するとともに、我 が国でサリドヤ

イド製剤 サレドカプセルの臨床使 用 において設定 。施 行 されているサリドマイ

ド製剤 安全 管理 手 1贋(TERMS)を 参 照し、我 が国 における実態 に適 合する

よう独 自の工夫 と改 良を加 えて設定されたプログラムである。

3.RevMate登 録 患者 の背 景

レブラミドの適 応 となる疾 患 は、再発 ・難 治性 の多発 性 骨 髄腫 および 5番

染 色 体 長 腕 部 異 常 を伴 う骨 髄 異 形 成 症 候 群 とされている。これらの病 態 は

どちらも頻 度 が決 して高 いものでなく、慢 性 で進 行 性 の経 過 をとる難 治性 血

液 疾 患 である。患 者 には他 の治 療 選 択 肢 がないわけではないが、どれも決

定打 となるほどに優 れて永続 性 のある効 果 を期 待 できるものではない。どちら

も高齢 者 を中心 に発 症 する。



現 行 のレブラミド適 応 疾 患 を考 えると、レブラミドの処 方 対 象 患 者 は基本

的 に60歳 以 上 の高齢 患 者 が主な対 象 となると考 えられる。

もし、レブラミドの適 応 がよリー
般 的 で患者 数 も多 い他 の疾 患 。病 態 に拡

大 される可能性 があるとすると、現 行 の RevMateに よるリスク管 理プログラム

をそのまま適 用 す ることが可 能 かどうかは改 めて検 討 の必 要 が生 じるかも知

れない。

2010年 7月 の発 売 から 20H年 10月 までに RevMateセ ンターに登録 さ

れた患 者 数 は 5,000人 以 上 であるが、その性 別 、年齢 、患者 区分 をみると、

男 女 比 はほぼ1:1(1.053:1.000)であり、10歳 刻 みの年 齢 分 布 ではピーク

は70代 にあり、50歳 以 上 の患者 が全 体 の96.4%を 占めていた。10代 、20

代 、30代 の若 年 成 人も少 数 みられた。また、C.女性 に区分 されたのは 54人

(1.04%)であり、その多 くは 40代 であり、50代 も少 数 みられ、また 39歳 以 下

は 12人 であつた。

因 みに、A.男 性 の年 齢 分 布 は、10代 から90代 に及 び、40代 までは 4.6%

にとどまり、50代 以 上 が 95.4%、60代 以 上 が 82.7%を占めていた。

レブラミドの適応 疾 患 とされたのは、多 発 性 骨 髄 腫 90%以 上 、5q異 常 を

伴 う骨 髄 異形 成 症 候 群 約 8%、その他 0.5%であり、多 発 性 骨 髄 腫 が大多

数 を占めていた。

また、同じ8月 時 点 で、処 方 資 格 を持 つ登録 医 師 は 2,500人 超 、責任 薬

剤 師 は 650人 超 となり、処 方 可能 施 設 (RevMate登 録 施 設 )も 600施 設 を

超 えた。登録 施 設 の地 域 分 布 は、北海 道 5.5%、東 北 7.0%、関東 24.2%、中

部 19.3%、近 畿 17.9%、中国 7:1%、四 国 4.5%、九州 ・沖 縄 14.4%と報 告 され

ている。

4.アンケート調査 の実施

今 回実施したアンケート調査 は、患者 、医師、薬剤 部 門用 に別 々な調査

票を作成して行つた。また、本委員会 は、対象者 ・施設 の個人 ・個別情報 に

触れることはなく、一 定の条件を満たす対象者 を枠づけた上で、RevMateセ

ンターを通じて調 査 票 を配布 する方 法を取つた。患者 (または薬剤 管理代

行者 )にはレブラミドの交付 時 に薬剤 部 門を通じて手渡しによる配布を依頼

した。回答 はすべて対 象者 ・施 設 の自発 的な意思 によつて得 るものとし、無

償で行うこととした。

アンケート調査 票 に盛 り込む内容 については、調査 の目的を勘案し必要

にして十分な事項 に絞 つて問い、回答形式を十分議論したうえで決定した。

対象者 の基本属 性 やレブラミドの服 用期 間など必 要最低 限の事 項のほか



に、RevMateの 理解 度や運用の実際 についての設 問や RevMateの 経験 上

の評価 についての設 間を中心とし、必要 に応 じて回答者 の意見や不満 、疑

間、提案などを自由記載 によって求める設 間から成っている。設 問数 は、患

者 10間 、医師 17間 、薬剤部 門 14間 となった。

医師 、薬剤部 門については、発売から20H年 2月 28日 までの間に処方

経験のある医師および調剤経験のある薬剤部 門を RevMateセ ンターで同

定し、それぞれの宛先 に依頼状 とともに調査票を郵送した。医師宛は 1,259

件 、薬剤部 門には 496件 を発 送し、回答期 限までに医師は 501件 (39.8%)、

薬剤部 門は 380件 (76.6%)が回収された。薬剤部 門については、施設ごと

に調査票を1部 郵送 し、それぞれの薬剤 部 門全 体 としての意 見等を反 映 さ

せるよう回答を求めた。

患者 への調 査票 の配布 は、薬剤 部 門を通じて薬剤 の交付 時 に、説 明と

ともに手渡しで配布 してもらうよう依頼 した。471施 設のうち 249施 設 (52.9%)

で配布 作業への協力が得 られた。この方 法で最 終 的 に患者 に調査 票が配

布 されたのは 2,187件 (280施 設以上)で、8月 末までに 1,305件 (59.7%)

で回答が得 られた。

なお、調査の実施方法と集 計成績 の詳細部分 に関しては、用 いた 3種 の

調査票 とともに本文末尾 に一括して提示するので参照されたい。

5。アンケート調 査 結 果 の概 要
-1.患者 調 査

-1.回 答 した患者 の背 景

回答 は 1,305人から得 られ (回収 率 59.7%)、男性 55%、女性 44%であり、

C.女性 は 1.0%(13人 )であつた。年齢 層 別 には、50代 まで 18%、60代

34%、70代 35%、80代 以 上 が 11%であり、RevMateセ ンターに登 録 の母

集 団 より男性 比 率 がやや高 いが、年 齢 分 布 には大 きな偏 りはなかった。

また、服 用 開始からの期 間 は、3ヶ月未 満 26%、3-7ヶ月 43%、 8ヶ 月 以

上 30%であり、服 用 期 間の異 なる患者 の状 況 が反 映 されている。

-2.医 師 による初 回説 明と所 要 時 間

初 回 処 方 時 に医師 から「説 明を受 けた」とした患者 は 98.3%に上った。説

明 に要 した時 間 は平均 26分 であり、10-20分 が 27%、 20-30分 が 16%、

30-40分 が 28%で あり、40分 までに 80%で説 明が終 了 した。

-3.RevMateの 説 明 に用 いられる資材 の患者 評 価

分 かりやすさ/分 かりにくさを4段 階 で評 価 した。「患者 教 育用 資 材 」は 71%、



「家族 向け説 明文書 」は 63%、「避妊 法の解説」は 43%が分かりやすいと評

価され、「レブメイトキット」は 76%が使 いやすいと回答 した。「DVD」はわかり

やすいが 24%だつたが、見たことがないとした患者 が 35%いた。DVDの 視聴

率 は服用 期 間とともに増加 したが、他 の資材 について覚 えていない比率

が高くなる傾 向であつた。

キットを除く資材でわかりにくい/非 常にわかりにくいとしたのは 1-4%の低率

であった。

なお、非回答が「避妊法の解 説 」で 39%、「DVD」で 35%にみられた。

-4.RevMateの 理解度

レブメイトに含まれる約束事や遵 守事項 の 8項 目について、わかっている

かどうかを 4段 階で尋 ねた。レブラミドの胎児障害性 、譲渡 ・廃棄 の禁止 、

適切な保 管 ・管理 、残薬 ・空シートの持参 、献血 の禁 止 、精 子 ・精液提供

の禁止 (A.男性 )については 90-97%が理解しており、わからないとしたのは

2%未満であった。

性交渉を控える/避妊するについて A.男性 の 28%が非回答だつたが、残 り

はほとんどが理解しており、C.女性 はすべてがよく理解 していた。具体的な

避妊法 についても、A.男性 の 33%が非回答だったが、残 りのほとんどは理

解しており、C.女性 はすべてが理解 していた。なお、非 回答だつた A.男性

の比率は年齢 層とは相 関しなかつた。

患者 の RevMateに 関する理解度 は全体としてかなり良好であると解釈で

きる成績であつた。

-5。RevMateの 負担感

レブメイトの運用で患者 が感じる負担感 の度合いを、次の 6項 目について、

「負担ではない」、「負担 ではあるが適切と感じる」、「負担 が必要以上に大

きいと感じる」の-3段 階で尋 ねた。①手続きの時間、②医師からの毎回の

説 明 ・確認 、③医師からの毎 回の避妊 の説 明 0質問 (A.男性 、C.女性 )、

④毎 回の妊 娠 検査 (C.女性 )、⑤残 薬 ・空シートの持 参 、⑥定期 的な遵

守状況確認票 についての 6項 目である。

「負担ではない」とした患者 は 35-60%であり、「負担 ではあるが適切 と感じ

る」とした患者 が 25-45%を占めた。両者を合わせると60-90%となり、これは

現行 の RevMateプ ログラムを受容している患者 と理解 されよう。非回答の

多かった毎 回の避 妊 の説 明と質 問を除くと、受容率 は 80-90%に及んだ。

「必要以上 に負担 が大きい」とされたのは、手続 き時間 13%、C.女性 の妊

娠検査 15%(13人 が対象 )、遵 守状況確認票 7%、毎 回の避妊説 明 6%、



であった。

「負 担だが適 切 」と「負担 が不 必要 に大きい」を合わせて患者 が感 じる負

担感 の度 合 いを測ると、30-60%の患者 が負 担感 を感 じており、中でも時

間がかかることと遵 守状況確認 票では 50-60%の患者 が負担 を感 じてい

た。

-6。ヒヤリ。ハット経験

これまでにヒヤリ・ハット(予期せぬ事 態 )経 験 があつたかどうか、その内容

を自由記載で尋ねた。「特 にない」が 76%であり、非回答が 20%、経験ありと

回答したのは 58人 (4.4%)で、その内容や状況の記入をみると、レブラミド

のリスク管 理 に直結 する事 例 はなく、飲 み忘れ (31%)、空 シートの廃 棄

(19%)、管理 が難 しく忘れたり間違 えそう(10%)、咽喉 に詰まる(3%)などで

あった。レブラミドの副作用 に関する心配や不安の記入 が 31%を占めた。

薬剤 の保 管 ・管理 は概 ね適切 に行われていると考えられた。

-7.レブメイトヘの意見

レブメイトヘの疑 問や不満 、問題 点、改善案 、意見などの 自由記載を求め

た。400人 (31%)で記入があり、「特 になし」が 48%、非 回答 が 21%であった。

記載 内容を整 理すると、レブメイトに関する内容 は少なく、多くはレブラミド

自体 とキットに関するものであった。中でもレブラミドの高薬価 と経 済的負

担 に関することが 36%と最多で、副作用 がつらい/心配 とするものが 30%を

占めた。

-2.医師調査
-1,回 答 した処方 医師の背景

回答 のあった処方 医師は501人 で(回答率 39。8%)、その中 「処方経験あ

り」としたのは 489人 (97.6%)であった。施 設別 には、大学病院 30%t大 学

以外 の国公 立病 院 28%、一般 病 院 42%であり、地 域 別 には、北海 道

5.3%、東 北 6.5%、関東 32.0%、中部 17.6%、近畿 15.5%、中国 6.3%、四

国 3.3%、九州 。沖縄 13.3%、非回答 0.4%であった。

処方経験 医師の地域分布 は、センター登録 医師企体の分布 と比較 して、

関東 のみが 24%から32%に増加 していた点を除くと著しい偏 りはなかった。

当該 医師の外来担 当時の 1日 患者数 は、平均 24。3人 であつた。

レブラミド処方患者 数 は平均 3.8人 であり、その分布 は、患者 数 1人 と2

人が 22%ずつ、3人 が 17%であり、処方患者数 3人 までの医師が 61%を占

10



め、1人 から6人 以上まで広 く平坦 に分布 した。最多処方 患者数 は 30人

である。

-2.初 回処方時の説 明と同意取得 に要する時間

調査までの半年 間にレブラミドおよび RevMateにういて初回処方時に説

明した経験 のある医師 は 448人 (92%)で、説 明と同意取得までに要した

時間は平均 31分 であり、その分布 は 20-30分 が 59%で最も多く、最短は

5分 未満 、最長 は 120分 であった。

-3:初 回の処方要件確認 書記入 に要する時間

初回処方 時 には上記 2.に続 いて処方要件確認 書が作成 されるが、そ

れに要した時間は平均 13分 であり、分布 は 5-10分 が 40%、5分 以 内が

26%、10-20分 が 14%などとなっており、最長 90分 であつた。

-4。2回 日以降の処方経験 と処方までの時間

調査 時点までの半年 間に 2回 日以降の処方経験 があつたのは 447人

(91%)であり、2回 日以降の処方で診 察から処方要件確認 書作成までに

要した時間は平均 10分 であり、5分 以 内とした者 が 41%、長 くても30分 ま

でに 99%が処方を終了した。

-5。医師からみた患者 の理解 度

初回および 2回 日以降の処方時 に、「患者 が理解できていない」と思う事

項があるか、10項 目を挙 げて複 数回答を求めた。「特 にない」とした医師

が 65%であり、非 回答 が 11%であつた。非回答 とした理 由は不明だが、該

当する項 目がないとの意 味であれば「特 にない」と同義 となり、76%に達す

る。

理解 できていないと感 じた項 目は、多い順 に、残薬発 生 時の対応 (8%)、
1薬

剤 管理 代 行者 に関すること(6%)、レブメイトキットの使 い方 (5%)、遵 守

状況確認票 (5%)、RevMateの 目的 ・実施背景 (5%)などであつた。

患者 は概 ね RevMateの 内容をよく理解していると受 け止められよう。

-6。患者からの苦情 や訴 え

苦情 が出たり、やりにくいと訴 えられたことがあるかを 6項 目挙 げて複数選

択で尋ね、その他 の欄 に自由記載を求めた。

苦情や訴えは「特 にない」とした医師 は 62%であり、苦情や訴 えの内容で

多かったのは、薬 の受 け取 りまでに時 間がかかる 17%、妊娠 ・授 平L・精子



提供等 について毎回の説 明 。質 問 12%、残薬と空シートの提 出 10%、医

師からの毎 回の説 明と確認 9%、遵守状況確認 票の回答 と返送 4%、(C.

女性 )毎回の妊娠 検査 2%、であり、その他 の自由記載 では処方 日数制

限、高価薬 、レブメイトキットが主であった。

-7.教 育用 資材や説 明文 書の医師からみた評価

8種 の資材 や文 書を挙 げ、要改 善 、現在 のままでよい、使用 したことがな

いに分 けて医師の評価を尋 ねた。非 回答 は 1%以下 に止まつた8

避妊 法の説 明文書と患者 教育用 DVDは 「使用したことがない」が約 30%

に上ったが、その他 6種 の資材 ,文書 についての評価 は高く、85-95%の医

師は「現在 のままでよい」と回答した。

改善要望 が多かったツールは、多い順 に、レブメイトキット(12%)、処方 要

件確認 書 (7%)、患者 教育用資材 「レブラミドを服用 される方 べ」(6%)、同

意説 明文 書 (5%)、患者 登録 申請 書 (3%)、家族 向けの説 明文 書 (3%)で

あつた。使 用経 験 がないとした医師が多い「避妊 法の解 説」と「DVD」につ

いても「現在 のままでよい」とするものが 68%、63%と高率であつた。

RevMateの 運用 に際して用 いられる各種のツールも概 ね良好な評価 を医

師から受 けているといえよう。

-8.資 材 、文書 の問題 点や改善案

前間で要 改善としたツ‐ルについて 3つ まで具体的な問題 点や改善案 を

自由記載で求めた。

レブメイトキットについては 44人 の記入 があり、コンパクトに(24人 )、扱いや

すく(10人 )、材 質を変更 (6人 )、キット内資材 の改善 (4人 )などであった。

調査期 間 中にキットに改 良が加 えられてすでに提供されており、新しいもの

は良くなつたと評価 されていた。また、適応疾 患 によつて別 にする、必要 に

応 じて新 品と交換できるようにとの要望 はすでに対応 済みとされている。

-9.RevMateの 評価 ・改善点

RevM ateの中で医師が関与する以下の 7項 目の手順 について、それぞ

れの評価 を「要 改善」か「現在 のままでよい」か二者 択 二形 式 で尋 ねた。

非回答は 3-5%であつた。 「現在 のままでよい」とした割合とカッコ内に「要

改善」とした割合を併記する。
・医師 自身 の申請と登録 91%(6%)

0初回処方 時の RevMateと遵守事項の説 明 89%(7%)

・患者の同意取得 91%(6%)
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・初回処方 時の処方 要件確認 書作成 91%(6%)

02回 日以降処方 時の患者への説 明 81%(11%)

0レブメイトキットの点検と残薬数 の確認  89%(8%)

02回 日以降処方 時の処方要件確認 書作成 83%(12%)

すべての項 目で「現在 のままでよい」とするものが 83-91%を占め容認する

医師が多数であつた。
一方 、改善要望が多かったのは、2回 日以降の処

方要件確認 書 (12%)と2回 日以降の RevMateと遵 守事項の患者 への説

明 (11%)であつた。これらの項 目は内容 においてかなりの重複 を含 んでい

る。RevMate手 順 書 によれば、医師 はカウンセリングの際 に教育用資材を

用いるとともに処方要件確認 書のチェック項 目を点検しつつ漏れがないよ

うにする、とされている。

同様 に、初 回処方 時 についても、「処方 要件確認 書 作1成」と「初 回処方

時の説 明」とが要改善項 目として挙 げられている。ここでも医師が行う現実

の行為としては重複する内容 が多いので、いずれか上方をしつ、かり行うこと

で他 方 は充足 されるという意 味 なのであろう:手 1贋書 によれば、初 回 にお

いても説 明 (カウンセリング)を進 めつつ処方 要件確認 書のチェック項 目を

点検 し漏れが生じないようにすることとされている。

患者 区分 によらず基本 的 に同じ内容 の点検 と確認 が毎 回行 われ、残薬

数 の記入 が必要である。患者 べの問診 で確認 されるのは、催 奇形性 、避

妊 (A.男性 とC.女性 )および保 管 0管理 に関わる基本 的事項である:

具体 的な問題 としてコメントに記 されたのは、それぞれが「不 要ではないか、

必 要性 が低 い」が多 く、「頻 度 が高く、形骸化 してしまう」、「対象 を絞つて

行う、簡略化すべき」といつたものであつた。

-10.C。女性の定義 と枠づけ

C.女性 の患者 区分 に該 当するが、実 際 には妊娠 の可能性 はないと考え

られる患者 の治療経験 があるかを尋 ね、「経験 がある」とした場合 、それは

どのような状態の患者 かを尋 ねた。

そのような患者 の「治療経験 がある」とした回答が 24人 (4.8%)あつたが、そ

の中には誤 回答 と考えられるものも含まれていた。

事例 として記載 されたのは;
。45歳 未満 で も最終月経 か ら 1年 以上経過 してい る患者 がある

・大量化学療法 に よつて閉経 してい る

045歳 以下だが 自家移植 後 で数年来月経 がない

。独 身女性 で性 交渉 が全 くない
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・50歳 女性 で月経 はあ るが本人 申告 で妊娠 可能性 がない

。本人 の月経や妊娠 可能性 を明 らかに確認 で き る状態 の患者
・入院 中で骨折のため外 泊やベ ッ ド上 の移 動 が困難 な患者

,51歳 女性 で月経後 2か 月 であつたが、その間は入院 中で、骨‐

痛 あ り、腎不全で透析導入 な どで妊娠 で きる状態 でない

0同 種幹細胞移植 後 の若年患者 、な どであつた。

これ らの回答 が指摘す るポイ ン トとして、C.女性 の定義 にお け る

妊娠 可能性 の判定 に、患者 本人 の 申告 があ る、医師が確 認 で きる、

または、本人 が入院 中で あ る、血液 透析 が導入 され て い る、 (同

種 )造 血幹細胞移植 後 である、こ とな どを理 由に妊娠 可能性 がな

い と (医師が)判 断でき る女性 患者 を C.女性 で な くtB.女 性 の区

分 に組 み替 えることの是否 が提起 され た と考 え られ る。

C.女性 の判 定基準 につ いて具 体 的 な改 定案 を示 した回答 は な か

つたが、 コメン トとして、
・妊娠 可能性 については、本人の自己責任 に基づく申告でよい

。リスクを理解でき、妊娠 可能性 がないと断 定している患者 に対して、特

に 40歳 以`上の場合 は、妊娠反応検査を敢 えて行うのは問題 となる
0本 人が妊娠 可能性 をはっきり否定している場合 に妊娠 反応、試験を毎

回行 えばトラブルのもとにならないか

0妊 娠 可能性 が全くないのなら妊娠反応 検査 は不要
。長期処方が可能 になれば毎回の妊娠検査も理解 できるだろう

な どがあ り、特 に妊娠反応検査 の保 険適応 を要望す る旨の記入 が

あった。

-3.薬剤部 門調査
-1.回 答した薬剤部 門の背景

20H年 2月 末までにレブラミドの調剤経験 のある薬剤部 496施 設 中 380

施 設から回答があり(回収率 76.6%)、すべての薬剤 部 門で調剤経験 が

あつた。1部 門に 1通 の調査票を送 り、回答 は薬剤部 門全体の状況や意

見を反映したものとするよう求めた。施設別 には、大学病院 20%、大学以

外 の国公立病院 32%、一般病院 45%、その他 3%であった。地域別 には、

北海道 6%、東北 7%、関東 27%、中部 18%、近畿 18%、中国 7%、四国 4%、

九州 0沖縄 13%であった。

1日 の院内調剤処方箋枚 数 は、平均 464枚 で、常勤換算 の薬剤 師数

は施設あたり平均 22.0人であつた。
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RevMateに 関 わる薬 剤 師 数 は、施 設 あたり平 均 6.8人 で、その分 布 は

1-2人 が 20%、3-4人 が 22%、5-6人 が 22%であり、6人 までの施 設 が 64%

を占めた。H人 以 上 の施 設 は 16%で、最 多 は 48人 であつた。

レブラミド調 剤 経 験 患者 数 の平 均 は 7.8人 であり、分布 は、患者 数 1-2

人 、3-4人 が 22%ずつ、5-9人 が 31%で、10人 未 満 の施 設 が 75%を占め

た。最 多 患者 数 は、100人 であつた。

-2.初 回調剤 に要する時間

初回調剤 時 に、処方箋受付からレブラミドの調剤 0交付までに要した時間

(服薬指導のための時間は除く)は平均 35分 であり、その分布 は、10分

以下が 5%、10-20分 が 21%、20-30分 が 32%、30-60分 が 38%で、96%の

施設 が 60分 までに初回調剤 を済ませた。

この場面での薬剤 師 に係 る業務 量はかなりのボリュームとなり、FAXの 送

受信 とハンディ端末でのサーバ通信 にも一定の時間が必要で、負担感 が

増す原 因となるであろう。

しかし、初 回処方 時と初 回調剤 時の患者 登録や確認 事項 は RevMateの

‐核 心 に関わる重要度 の高い手順 を多 く含 むことから、やや複雑 で煩雑 な

手順 の多くは原貝1として保持 されねばならないであろう。

担 当薬剤 師は、患者 区分ごとに用意 された服 薬指導箋 を用 いて服薬指

導を行い、遵守事項 の説 明を行う。薬剤 の交付 とともにレブメイトカードを

患者 に手渡す。

服薬指導の時 間を除く所 要期 間が平均 35分 であつたことは、このステッ

プに組 み込まれた手順 の複雑 さを考慮すると法外なものともいえない。し

かし、患者の立場からみればやはり待 ち時間であることに変わりはないので、

その短縮 のために手順 の簡素化 や迅速化 が可能なのであれば改善の意

味は大きいであろう。

初 回処方 時 ・初 回調 剤 時の患者 登録 が、事前 に行 えるようになつたのは

大きな意 味を持つ改善策 であったと考えられる。

-3.2回 日以降の調剤 に要する時間

2回 日以降の調剤 では、薬剤 交付までに要した時間は、平均 20分 であつ

た。その分布 は、5分 以 内が 7%、5-10分 が 20%、10-20分 までが 46%であ

り、30分 までに 93%の施設 が調剤を完了した。初 回調剤 時の 35分 は 2

回 目移行では 20分 までかなりの短縮 が実現されていた。
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2回 日以降の調剤 ではFAXに よる患者 登録 の手順 が不要となるが、レブメ

イトキットと空シートを用いた残薬数 の確認 が新たに加 わる。ハンディ端末

操 作では、処方 要件 の確認その他 は初 回調剤 時 と同じように進 められ、

サ=バ 通信 が必要である。

-4.RevMateに ついての患者 の理解度

服薬指導の際に、RevMateを 構成する 7つ の要素 についてt「患者 が理

解できていない」と薬剤 師が思らた事項を複数選択 で尋ねた。

理解 できていないと思 うことは「特 になぃ」とした施設 が 59%であり、「理解 で

きていない」と思 った事 項 で頻 度 が高かったのは、「残 薬 の返 却 方 法 」

19%、「レブメイトキットの使 い方」 18%が主なものであり、その他 は「レブラミ

ドの服用 のしかた」(6%)、「保 管 0管理方法」(5%)、「催 奇形性」(3%)、「服

用時の注意 」(2%)、「避妊の必要性 ・避妊方法」(1%)、であらた。

これらの結果 は、RevMateについての患者 の理解度 が薬剤部門の視 点か

らみても概 ね良好 といえることを示すと考えられる。

-5.患 者からの苦情や訴 え

患者から苦情 があつたり、やりにくいと訴 えられた経 験 について、6つ の項

目を示し複 数選択形式で尋 ねた。

そのようなことは「特 にない」と回答した施設 が 43%あったが、残 りの多くで

は何 らかの苦情や訴 えがあつたと回答した。

最も多かったのは、「薬剤 受 け取りに時間がかかること」(39%)であり、次い

で「定期 的な遵 守状 況確 認票 への回答 と郵 送 」(18%)、空シートの提 出

(13%)であつた。「避 妊 0精子 提供等 について毎 回の説 明 0質問」(7%)や

「医師からの毎回の説 明と確認 」(6%)も苦情の内容 として挙 げられた。(C.

女性 での)毎回の妊娠反応検査を挙げた施設もあった(1%)。

服薬指導の場では、患者 の不安 ・不満や疑間 は担 当薬剤 師 に向けて表

出されやすいだろうとも考えられ、患者サイドからみた RevMateの 実情 が

正直 に反映されやすいとも解釈 できる。

今回の調査で、初 回処方 時 ・初回調剤 時 には、医師が 45分 、薬剤部 門

が 35分 で計 80分 を要し、2回 日以降では、医師が 10分 、薬剤部 門が

20分 で計 30分 となっていることが判 明した。この所 要時間は施設 間のば

らつきがかなり大きいことも事実であり、患者 の訴 えとして首肯できるケース
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もあろうと考 えられる。時 間 の短 縮 が医療 関係 者 の工 夫 やプログラムの整

備 によつて可能 なら、その努 力 は惜 しむべきでないといえよう。

-6.薬 剤部 門が困つていることや業務 上の問題

その内容 について自由記載を求めた。207施 設 (54.5%)で記入があり、29

施設 は「特 にない」と回答した。記入 のなかつた施設が 173あ り、そこでは

困難や問題 はなかつたと解 すると「問題 のない施設 」が半数 (53。2%)を占

めることとなる。

記入 された内容を整理すると;
・ハンディ端末 0通信 の不備 57施 設 、
0調剤 に時間がかかる。手順 が煩雑 49施 設

:レブメイトキット、残薬 、空シートの持参忘れや使い方 40施 設、

・医療従事者 の理解 不足 21施 設 、
・初回調剤 時の患者 登録 に時間がかかる 17施 設 、

0遵守状況確認 票の確認 などに時間がかかる 16施 設 、

・患者説 明 (特に高齢者 )などに時間がかかる 14施 設 、

・レブラミドの在 庫管理 13施 設 、
・休薬期 間の取 り扱 い。併用薬の管理 12施 設 、
0処方要件確認 書と残薬 の取 り扱 い 12施 設

などであった。

RevMateの 運用 にあたつて薬剤部 門が担 当する業務 は広範かつ複雑で、

患者 との接 点も多く、その中で生じる困難や課題が浮き彫 りになつている。

このような問題 が大規模施 設 にみられるのか、中小規模 の施 設で起こりや

すいのか、今 回の解析では明確 になってはいない。

-7.RevM ateの評価 ・改善点

薬剤 部 門が直接 関与するRe,Mate運 用上の操作や手I頂を含 む 13項 目

について、「要改善」、「現在 のままでよい」、「経験 がない」 に分 けて評価

を求めた。非 回答 は 1-3%で大多数 の施 設 が回答 した。「経 験がない」が

半数 以上を占めた 3項 目を除く10項 目についてみると、「現在のままでよ

い」とした施設が 62-92%であつた。

これら10項 目で「要改善」とした施設が多かったのは、多いものから1贋に;

1.初 回調剤 時の患者登録  36%

2.定 期的な遵 守状況確認 票  35%

3.2回 日以降調剤 時のハンディ端末操作  28%
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4.初 回調剤 時のハンディ端末操作  27%

5,処 方要件確認 書 の保管 0管理  23%

6.レブメイトキットの点検  19%

7.2回 日以降の調剤 時の服薬指導  15%

8.レブメイトカード 13%

9.初 回調剤 時の指導説 明  H%

10。責任薬剤 師の申請 ・登録  6%、 と なっていた。

また、「経験 がない」との回答 が多かつたのは;

1.ハンディ端末が使用不能 時の対応  61%

2.不 要薬 の廃棄  56%

3.返 却薬剤発 生時の対応  48%、 であった。

RevMateの 運用 上 、キーとなる項 目について「現在 のままでよい」と評価 し

た薬剤 部 門が 60-90%に及んだことは、手順 の複雑 さや煩雑 さにもかかわ

らず、その意義 と必要性 がポジテイブに評 価 され、概 ね受容 されたことを

示すと解釈 できよう。

-8。「要改善」とされた項 目の改善案

前間で「要改善」とされた項 目に対する具体 的な改善案 について、自由

記載 による回答を求めた。項 目別 に改善案 の内容を整理して示す。

1)「初回調剤 時の患者 登録」では、85件 の記入 があり、患者数 の多い施 設

で改善要望が多い傾 向がみられた。内容 は、①手1頂の簡 素化 を望む、②記

入 。署名欄をわかりやすく、③FAX/サ ーバ通信 に時間がかかる、など

2)「遵守状況確認 票 」についての改善案 では、75件 の記入があり、内容 は、

①不要ではないか、②薬剤部 門以外 (企業 、レブメイトセンター)からの配布 、

③端末の配布指示 の見逃しや渡し忘れのチェックがない、④FAXや インター

ネットなど郵 送以外 の方法 による回答 、⑤配布 間隔 の延 長 (A.男性 、C。女

性 では高頻 度で負 担 にみえることがある)など。前項 と同様 、患者 数 の多い

施設で改善要望が多い傾 向がみられた。

3)「初回調剤 時のハンディ端末操作」(60件 )および「2回 日以降の調剤 時

のバンディ端 末操作」(73件 )については、内容 はよく類似 しており、患者 数

の多い施設で改善要望が多い傾 向である。①通信 に時間がかかる、②入 力

項 目を少なく簡 単 に、③薬剤 、施設のバーコードは省 略できないか、④説 明

事項のチェックを下括 OKに できないか、⑤残薬数入 力 は薬剤 部 門が管理
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するので省略できないか、⑥サーバ通信 に時間がかかる、通信エラーがしば

しばおこる、単独回線でないとしばしば中断する、など。

4)「処方要件確認書」については(51件 )、①処方ごとの作成と保管は必要

か、②医師のチェックはしつかりしているか、③入院中も必要か、④端末に入

力・送信するので保管は必要か、④複写式にして保管、⑤企業による定期

的回収が徹底していない、など。

5)「レブメイトキットの確認」については(45件 )t①廃止ないし小型化する

(かさばり毎回持参は困難、持参忘れが多い)、②残薬数確認に役立たな

い、空シート持参でよいのでは、残薬数確認は患者申告でよい、③デザイン

の工夫。改善 (処方数、残薬数が分かりやすいように、中のフタが開きやすい

ように)、など。

「経験がない」との回答が多かった 3項 目について、「経験がない」としたのは、

患者数の少ない施設で日立つ傾向であつた。

1)返却薬剤発生時の対応について、要改善としたのは 19%で、内容は大男1

すると、①簡素化すべき(具合の悪い患者が多く、負担を軽減する)、②高

薬価であり廃棄しない方法はないか、入院なら再利用可能)、③返去「薬剤

受領書の FAX受 信に 20分 以上かかる、④患者死亡時には患者家族に渡

せない、⑤医療機関保管でよいのでは、など。

2)不要薬の廃棄について、改善要望は 13%で、企業が回収するとの提案が

あった。

3)ハンディ端末故障時の対応についての、回答は 30件 未満だが、①項 目

の簡素化、②ウェブの利用による対応、③マニュアル作成などであった。

-9。「その他」 の改善点と改善案

ここには 36件 の記載があつた6個 々には少数だが現場の声として傾聴すべ

き内容も含まれると考えられる。

1)マニュアルと情報提供

①通信エラー発生時や残薬があるときの対応などQ&Aに よつて具体的に示

す。
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②初回治療は原則入院で行うので、入院中の保管・管理方法を別途決め

る。

③薬剤 の使 用方法 について情報を整備し、添付文書以外の投与方法 につ

いての情報を伝 える。

2)レブメイトセンター

①入院患者で週末にも治療開始できるようセンターの稼働を望む(すでに対

応済みと報告されている)

②センターに問い合わせると担 当 MR

を拡 充しそこで解 決 できるようにする。

確 にする。

3)薬剤管理代行者                 :

①代行者 の責任 が明確 でなく、誰 でも可能 とされており、選定が形 式的で、

必要性 に疑間を持つ。

4)ハンディ端禾
①端末のシステム更新が自動でできるように望む。

5)その他

①投与法の修正指示 (一投二休など)などはセンターで管理しているのか。

②サレドカプセルとの相違点について標準化できるものは統下してほしい。

③説明時にわかりやすくするためレナデックス用にもケースが欲しい。

④レメイトキットにレブラミドとレナデックスの両方を収納できるようにする。

⑤レブラミドの対応で患者 1人 に20分 ほどかかる。加算をとれるようにしてほ

しい。

⑥週単位の管理表のほかに、月:単位の投与計画を確認できるようにする。

-10。薬剤部門としてのRevMateへ の取り組みや工夫していること

自由記入で求めたところ186施設 (48.9%)から回答があった。内容を整理す

ると、

1)独自の管理表の作成

①患者ごとに調剤の管理表 ;量、予定、次回予定 日、休薬、併用薬

②患者への服薬指導記録

③入院の場合、看護師が記入する与薬時記録表く休薬時の医師から薬

に振 られることがあるが、センター機能

または、事例別 に問い合 わせ先 を明
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剤部門への連絡用紙

2)運用・管理ルールの作成

①運用マニュアル;施設、薬剤、患者バーコードー覧

②コーディネーターを配置

③外来0入院で運用を分ける(入院では病棟担当者と協力)

④医師とのコンタクト、電子カルテ等で情報を共有化

⑤書類のコピーを保管 (処方箋、処方要件確認書、患者登録 申請書)

⑥初回のレブラミド治療時には必ず入院させる

3)患者向け服薬カレンダーの作成

①服用カレンダー

②レナデックスの服用 日を記載

4)待ち時間短縮のための工夫

①検査の待ち時間を利用する、事前に患者確認をする

②医師と連絡し予約 日を事前に把握し準備する

③対応できる薬剤師を増やす、担当制にする

5)在庫管理表の作成

①独 自の管理表を作成する

などであつた。

6.RevM ate改善へ向けての本委員会からの提言

本委員会 は、RevM ate運営委員会から報告 された RevMateの 運用実態お

よび発売から1年 を目途 に実施 した患者 、医師、薬剤 師を対象 としたアンケ

ート調査 の集 計結果 を検討 し、現行 の RevMateの 評価 を行つた。その結果 、

本委員会 は、現行 の RevMateが 胎児の本剤 への曝露防止 に有効 に機能

したことを確認した。胎児曝露の防止と患者 のレブラミドヘのアクセス確保 の

両立 に向けて、RevMateの 改善 に適切かつ妥 当と考えられる提言を以下の

ように行う。

提言内容は、我が国における臨床現場の実態を考慮し、それに適合するよ

う配慮しているが、その妥当性についての検証は将来別途行われる必要が

ある。

21



提言-1.B.女性 および C.女性の定義の見 直し

B.女性 (妊娠 の可能性 のない女性 )の定義を以下のように改訂することを

検討するべきである。

1.45歳 以上で 1年 以上月経 がない

2.両 側卵巣摘 出術をうけている

3.子 宮摘 出術 を受 けている、または先天 的 に子宮がない

4.全 身状態が著しく不 良あるいは入院 中など注1)、
妊娠 の機会また

は可能性 がないと、主治医が判 断できる

5.産 婦人科 専門医が定期的 に検査し、卵 巣が機能していないと判

断できる注2)

注 1)多 発 骨 折で寝たきりなどの患者 を想 定しているが、さまざまな

ケースが考えられるため、「など」を加 えた。外来通院している

患者 については、本人が理 解してもパートナーが理解 してい

ない場合 があると考えられるので慎重な判 断が求められる。

注 2)化 学療 法 による卵 巣機能 の廃絶 を想 定したが、卵巣機 能 が

復 活 することがまれにあるため、産 婦 人科 専 門 医の定期 検

査 を条件 とした。具体 的 な検 査 間 隔 はデータがないため特

定していない。

〈提言理 由〉

妊娠 の可能性 がある女性 患者 (C.女性 )の現行 の定義 は、妊 娠 しようと

努めても確 実 に妊娠 し得ない女性 のみを B。女性 とし、それ以外のすべて

の女性 患者 を例外なく C.女性 とするものであり、主治 医の判 断が介入す

る余地はない。現行 の C.女性 についてはレブラミド治療の適応 となる患者

の 1%を 占めるが、処方ごとの避妊 の確認 と妊娠 反応検査の実施 が義務

付 けられており、患者 の負担感 は大きい。医師、のアンケート調査から、C。

女性 に区分 されるが、現実問題 として妊娠 の可能性 がない、または限 りな

くゼロに近 いと判 断できる状況 にある患者 が存在 することが指摘 され、例

示された。そのような患者 の心理的および経済的負担を軽減することは重

要であり、医師が C.女性 に該 当する患者 へのレブラミド治療を躊躇 し留

保する可能性も考慮し、C.女性 の定義の見 直しを提言した。

ア,ンケニト調査での C.女性 のレブメイトに対する理解度 は極 めて高く、避

妊の必要性や避 妊 法 についての自覚も良好 であったことから、現行 の枠

組 みを維 持する限りにおいて C.女性の定義を見 直しても胎児曝露 のリス

クが増加 するとは考 えにくい。ただし、B.女性 のなかに妊娠する可能性 が
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ゼロではない女性 患者 が含 まれることになるため、この改訂 には、患者 が

自己責任を持 つこと、つまり妊娠 による胎児曝露 の危 険性 を十分 に自覚

し、適切 な行動をとることが前提 となる。この点 に関しては、現行 の 「レブ

メイトヘの登録及 び遵 守事項 に関する同意説 明文書」の第 12項 と第 13

項 にそれぞれ、「避 妊 法 の不徹底 、また本剤 を不適切 に扱ったことにより

事故 が生じた場合 には、自身 にも責任 があることを了解 しました」および

「レブメイトから逸脱した場合 、その内容 によつては本剤 の服用 の体止 、ま

たは本剤 での治療 が中止 されることを了解 しました」と記 されているとおり

であり、近年の医療 における自己決定と自己責任 の原則 にも沿うものと考

えられる。

なお、C。女性 に対 して行 われる妊娠反応検査 は、レブラミド治療の一
環と

して行われる検査 であることから、健康保 険が適用 されるべきである。

提言-2.医 師が 2回 日以降の処方 時 に行う手順の見直し

①医師が「処方要件確認 書」を用いて確認する項 目の見 直し

医師 と薬剤 師で重複 している項 目など省 略 が可能 な項 目がないか検討

すべきである。また、記入法 の簡略化 について工夫すべきである(ただしこ

れは薬剤部 門でのハンデイ端 末入力 とも連動するため、両者 を併行 して

検討する)。

②妊娠 回避 に関する説 明方 法の見直し

医師 は、個 々の患者 の胎児曝露 のリスクを患者 区分 、年齢 、全身状態お

よび RevMateの 理解 度をもとに勘案し、現実的 に性 交渉 の機会がないと

判 断できる患者 に対 しては、妊娠 回避 に関する説 明を医師の判断 により

簡略化 できるようにすべきである。

③医師 による残 薬数 の確認 方法の見 直し

現行 のレブメイトキットを用 いた確認 方 法 について、家庭での適切な薬剤

管理 がおろそかにならないかを見極 めつつ、以 下の観 点から見 直しを検

討すべきである。
・処方ごとのレブメイトキットおよび空シァトの持参を必須 としない。
・残薬数 の確認 は患者 の自己 申告 によることでもよいとする。

〈提言理 由〉

①医師の回答で改善要望がもつとも多かったのが、2回 日以降の処方要



件確認 書 (12%)と2回 日以降の RevMateと遵守事項 の説 明 (11%)であり、

33人 の医師が具体的な問題 点 。改善案を記入 したことは重要である。処

方の度 に確認 を行うため「頻度 が高く、形骸化 してしまう」といった意 見 が

出されており、確 認すべき事項を必要最小 限の項 目に絞 ることを検討 す

べきである。

②現行 のレブメイトでは、A.男性 の患者 に対 しては一律 に妊娠 回避 につ

いて説 明することが求められているが、非 常 に高齢 の患者あるいは病態か

らみて現実的 に性 交渉の機会がないと判断できる患者 に対 しても妊娠 回

避 の説 明を処方ごとに医師が行うことの必要性 は低いと考 えられる。医師

の回答 においても、「対象を絞つて行うt簡 略化すべき」というた意見が出

されており、医師の判 断 により現実 に即 して説 明 内容 を簡 略化 するなど

柔軟な対応 ができるようにすべきである。

③レブメイトキットについては、現行の手順では患者 が持参したレブメイトキ

ットを用いて、空シートと飲 み残 したカプセルから医師 が残 薬 数 を確 認 す

るが、キットの持参忘れがあつた場 合 にレブラミドの処方 ができないなど治

療 に支 障をきたす可能性 がある。このキットは持 ち運 びの際 にかさばるた

め毎回の持参 が困難な患者もいることから、患者 の負 担を考慮 し、キット

および空シートを持参 していなくてもレブラミドの処方 ができるようにすべき

である。 た だし、このような改訂がなされた場合 には、家庭での適切 な薬

剤 管理 がおろそかにならないかを、別途。調査検討すべきである。

提言-3.薬 剤部 門での患者 登録 、残薬返 却 およびハンディ端 末を用 いた

入力と通信 に関する改善

①患者 登録 の時 間短縮方法の検討

FAXに よる初 回の患者登録 における記入欄を改 良し、患者 登録 にかかる

時間を短くする方策 について検討するべきである。

②医師の「処方 要件確認 書」の見 直しと連動 したハンディ端 末への入 力

項 目の見直し

医師が記入 ・作成する「処方要件確認 書」の確認 項 目の見直しと連 動 さ

せ、薬剤 師がバンディ端末 に入 力する確認 項 目と入 力方 法 の簡略化 に

ついて検討するべきである。

③ハンディ端 末 による通信 の改善
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ハンディ端 末を用いた操作 ・通信 に要する時間を短縮するため、次のこと

を検討するべきである。
・はじめて操作する薬剤 師でもわかりやすい操作説 明書を作成する。

・複 数患者分の情報をまとめて通信 できるようプログラムを修正する。

・通信 トラブルを減 らすようシステムオペレーションを改 良する。

・通信 時間の短縮 が可能 となるよう通信 システムを改善する。

④残薬返却時の手順 の改善

残薬返却 時の対応 についての説 明書を作成するなど、薬剤 師の負担軽

減 について検討するべきである。

〈提言理 由〉

薬剤 部 門 の回答 では、RevMateに 関する改善 要望 が多 数 記 述 され、

RevMate実 施 における薬剤 師の負担 は大きいと考えられる。とくに、初回

の患者 登録 、ハンディ端末の操 作 に関する改善要望の割合 が高いことは、

薬剤 師の負担軽減 とともに患者 の待ち時間に直結する問題であり重要で

ある。また、残薬返却 時の対応 に関する改善要望 の割合も高く、本委 員

会では、とくに上記 4つ の手順 に関する改善が必要と考 えた。

提言-4.患 者 が記入する遵守状況確認 票 の項 目と配布 間隔の検討

次の2つの点について検討するべきである。

① 「遵守状況確認票 」の質 問項 目の見直し

確認 すべき遵守事項を吟 味した上で、設 間のしかたを見 直し、誤解 や思

い込みによる不適切 回答を最小 限とするよう改訂する。

② 「遵守状況確認票」の配布 間隔の検討

「遵守状況確認票」の配布 間隔が適切かを、リスク区分ごとに検討 する。

〈提言理 由〉

患者 に対して定期 的 に遵守状 況 を確認 し、RevMateの 重要事項を繰 り

返しリマインドすること|よリスク管理方策 として、きわめて重要である。しか

し、セルジーン社から報告 された RevMateの 運用状況 によると、「遵守状

況確認 票」の質 問 に対する患者 の回答 には、質 問の意 味をよく理解 して

いない、あるいは誤解 していると思われる誤 回答 が少数 ながら散 見 される

ことから、「遵守状 況確認 票 」の設 間のしかたには改 良の余 地 があると思

われる。「遵守状 況確 認票 」への記 入 については、患者 からの回答では
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負担 が大きいと感 じる割合 が他 の手順 に比べて高いとは言 えないが、薬

剤 師からの回答では高い割合 (35%)で改善要望 が記載 された。今後 、患

者 および薬剤 師の負担を考慮し、適切な配布 間隔や配布 方 法 について

リスク区分ごとに検討することが必要と考える。

提言-5。その他

①若い世代 の患者 。医療関係者 の教育と社会への情報提供

今回のアンケート調査では、多くの患者 が 50歳 以上であり、サリドマイドに

よる薬害を社会 問題 として体験した世代でもあることから、類似薬であるレ

ブラミドの催 奇形性 についても理解 し問題 の重要性 を認 識 している患者

が多いと考えられる。また、このことが適 正管理手順である RevMateに 対

する理解 が得 られやすい要因となったとも考えられる。今回の提言 は、こう

した意識 や理解 の度 合 いが高い患者 を前提 に行 われているが、近 い将

来 、サリドマイド禍以 降 に生まれた世代 の患者 や医療 関係 者 が多くを占

めるようになった場合 には、患者 の意識や理解 は今 とは異なるかもしれな

い。その意 味で、一般社会 に対する教育や情報 提供 が今 後ますます重

要であり、また将来の Re'Mateのあり方を検討 する場合 には、こうした点を

考慮することも必要 と考えられる。

②入院患者 についてのリスク管理

今 回の調査 は主として外来診療を想 定して行われたため、入院 中の患者

に対する RevMateの 運用状況 については十分把握 されていない。入院

患者 に対するレブラミドの誤投 与事例も報告 されており、入 院 中の医師 、

看護 師、病棟薬剤 師 、薬剤部 門などを含 むリスク管理 体制 について早急

な対応 策 の検討 が必要である。また、外 来 ・病棟 を問わず、看護 師 に向

けた教育の機会や説 明資材 は未 整備 であり、これについても新たに検討

する必要がある。

③レブラミド治療の有効性 。冨1作用、医療費軽減 についての情報提供

患者からレブラミドおよびレブメイトについて多くの意 見 が寄せられたが、

「薬価 が高く、経 済的 に負担 である」、「冨1作用や効果 への不安 がある」と

したものが多かつた。医療費 の軽減 につながる情 報 (高額 医療費など)や

副作用 ,有効性 に関する具体的な情報 が求められている。RevMateの 改

善とともに患者 が求めるこれらの情報 についてもわかりやすい形 で提供す

ることが望まれる。

以上



7.調査 結 果 詳 細

-1.調査 設 計

調 査 主 体 :RevMate第 二者 評 価 委 員 会

調 査 目 的 :RevMateの 問 題 点 の把 握 、患 者 及 び 薬 剤 管 理 代 行 者 の

RevMateの 理解 度 、RevMateの 教 育 、指 導 の実施 状 況 を把握

するために調 査 を実施 する。その結 果 を検 討 し、RevMateが よ

り負 担 の少 ないものへ改 善するための提 言 を行 う。

調 査 対 象 および配 布 数 、回 収 率 : |

[患者 ]RevMateに 登録 されており、下記 調 査 票 配布 期 間 に来 院 し、レブラ

ミドを処 方 された患 者 。調 査 票 は薬 剤 部 へ配 布 を依 頼 (発送 した

471施 設 のうち、249施 設 の薬 剤 部 では調 査 協 力 )。

・配 布 数 :母数 患者 2,187名
*1(471施

設 へ 3,582票 発 送 )

*1:20H年 1月 ～2月 の処方 患 者 数

0回数 数 :1,305票回 収 、回収 率 :59。7が2

*2:母 数 患者 数 をベースにした回収 率

[医師 ]RevMateの 登録 医 師 、20H年 2月 28日 までにレブラミドの処 方 経

験 のある医 師

0配布 数 :1,259票

0回収 数 :501票 回収 、回 収 率 :39.8%

[薬剤 部 ]RevMateに 登録 されており、20H年 2月 28日 までにレブラミドの

調 剤 経 験 のある施 設 (施設 全 体 としての回答 を依 頼 )

・配 布 数 :496票

・回収 数 :380票 、回収 率 :76.6%

調 査 期 間 :

[患者 ]

・調 査 票 配 布 :2011年 6月

0調査 票 回 収 期 限 :2011年

0回収 票 最 終 日 :2011年 8

[医師 ]
・調 査 票 配 布 :2011年 5月

・調 査 票 回 収 期 限 :2011年

0回収 票 最 終 日 :2011年 8

15日 ん 7月 15日 (薬剤 部 にて配 布 )

7月 31日

月 31日

下 旬

6月 20日

月 8日



[薬剤部 ]
0調査票配布 :2011年 5月 下旬
・調査票回収期 限 :2011年 6月 20日

0回収票最 終 日:2011年 7月 26日

備考 :調査協力
0セルジーン株式会社 RevMateセ ンター :調査対象者抽 出および発送
・株 式会社インテージリサーチ :実査窓 口および調査票 回収 、集 計等
・薬剤 部 に対し、患者 への調 査表 配布 協力依頼 に際 し、社 団法 人 日 本

病院薬剤 師会から協力を得た

-2.患者調査

. Ql.患
者区分

■A男 性
■B女 性 (C女 性以外の女性層者)

■C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)

回非回答

Q10.年 齢
■19歳以下  ■ 2 0～2 9歳  3 0～ 0 0歳  口 4 0～4 9歳  “ 6 0～6 9歳

■60～6 9歳  ■ フ0～79歳  ■ 8 0燿以上  ■ 不 明

Q 2 .レ プ ラミド 服 用 期 間

口3ヶ月未満      ● 3ヶ月～7ヶ月

日8ケ月以上      押 非回書

Q5～ 7は Qlの 患者 区分 と

Q2の レフ
'ラ

ミト
゛
服 用 期 間 によ

り分 析 したが、ともに非 回 答

者 がいるため、n=1,305に な

らず、患者 区分 n=1,296、レ

フ
゛
ラミト

゛
月長り調ナ靭FF5 n=1,295 と

なる。
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Q4.レ フ
・
ラミドについての説明時間

(%)

20

♂〆〆〆〆〆∫ が

卜 1203
Q3.レフ

・
ラミドについての説明

日はい   日 いいえ   ■ 非回答

Q5レ フ
・
メイト説明用資材のわかりやすさ、
レフ
・
メイトキットの使いやすさ

レブメイト患者教育用DVD

避妊法の解説

家族向け説明文書

レプメイト患者教育用冊子

レプメイトキットの使いやすさ

N=1305

日,F常にわかりやすかつた
(非常に使いやすい)

●わかりやすかつた
(使いやすい)

わかりKか つた
(使し■こくい)

●非常にわかりにくかつた
(非常に使いにくい)

■読んだり見たりしたことがな
い

覚えていない

■非回答

具体的な通妊方法について*

治療中は性交渉雄 えるか、

必ず遺妊夢 ること

腱児に菫大な障害を及ぼす可能性

献血してはな引=いこと

治僚中は精子または

精液棚 してはな引じいこと *

他人1■議したり、

捨ててはならないこと

他の人が飲まないように

管理すること

残つた藁と空のシートを

病院に持参すること

Q6レ フ
・
メイト理解度

40% 29

N=1305

°N=733男性と妊燿する可
能性のある女性のみ

"N=7a男 性のみ

口よくわかつている

●だいたいわかつている

わからないところ力`多い

■全くわからない

●説明に受けていない

口 非口容



Q7レ プメイトの負担感

毎回妊娠検査を受けること特

薬をもらうための手続割こ

時間がかかること

定期的にレプメイト連守状況に

回答し郵送すること

毎回、避畑 こついて
説明や質問を受けることⅢ

残つた栗と空のシートを
病院に持参すること

毎回、説明と確認を受けること

“由糟盤 可能性の絲

N=1305

'N=733男
性と妊娠する可能性

女性のみ

●負担ではない

負担ではあるが、適切だと感
じる

負担が必要以上に大きいと感
じる

■非回答

Q8.ヒヤリルト事例の有無

■なし  口 あり   ■非口害

ヒヤリハットが「あり」の回答:n=58

◆飲み忘れ¨・31%
◆副作用¨・31%
。手足の痺れや痛み¨・7%
。ボーつとする、もの忘れ=・・7%
。手足の腫れ、むくみ¨・5%
・朦朧とし転倒など、副作用による怪我・・・5%
。かゆみ¨。3%
・眠れない¨。3%
。味覚、嗅覚が鈍くなる¨・3%
・幻覚、異常行動¨・3%
※その他、「下痢」「目がかすむ」「声がかすれる」「国内炎」など

◆空のシートを捨ててしまった"・1椰
◆管理が難しく、忘れたり間違えたりlズう・・・1儡
◆のどにつまる"・跳
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Q9.レプメイトヘのご意見

口なし   口 あり   ■ 不明

レブメイトヘのご意見 「あり」:n=400

1レブラミドについて】

◆薬価が高く、経済的に負担…・36%

◆副作用がつらい/心配…・30%

。手足の痺れ…。10%

・副作用が′い配/情報がほしい…・6%

。だるさt疲れやすい…・4%

。便秘/下痢¨・3%

。嗅覚・味覚障害/食欲減退…。3%

・貧血/白血球。血小板減少…。2%

。腫れ、むくみ…・2%

:めまい、ふらつき‥02%

。日内炎、発疹、肌荒れ…。2%

。日のかすみ、視力低下…・2%

◆1回 の処方が少ない/通院が負担¨・9%

◆効果に不安がある…・8%

◆効果が出ている…。7%

◆いつまで服用すればいいか¨・5%

◆服薬コンプライアンス/管理が大変¨・5%

【レブメイトについて】

◆レブメイトキットが大きく、持ち運びが大変¨。10%

◆薬を受け取るのに時間がかかる…・4%

◆毎回の説明や検査が負担…。2%
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-3.医師調査

N=∞l Ql.レ プラミ ド処方経験

■はい  ■ いいえ
2.4

Q16.

■大学病院

●一般病院

N=489

施設の経営形態

■口公立病院(大学病院は除く)

■非回答

04

501の 回答のうち 2.4%(12名)は、

「レブラミド処方経験がない」と回答

したため、以降はこの 12名 を除く

489人を集計対象とした。

Q17.施 設の所在地域

■北海道   ■ 東北     関 東
口中部    ● 近餞    ■ 中ロ
駁ロロ    ■ 九州 沖縄  ■ 鼻回各

N=489

外 来 担 当 時 の 1日

平均患者数 n=48 9

平 均  1 2 4 . 3人

N=489 Q15。 外来担当時の 1日 平均患者数(分布)

401ツP
35

30

25

20

15

10

5

0

°卜́9しやヽρ″′い′いp卜おゞ)ンが
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レブラミドの処 方 経 験

患 者 数 (カル テ ベ ー

ス)n= 4 8 9

平 均 1 3 . 7 6人

初 回 説 明 等 の所 要 時 間

N= 4 4 8

平 均   1 3 1分

レブラミド処方経験のある489s

のうち8.4%(41人 )は、
“
この半年に患者登録・初回処方時
の説明を行つた経験がない

"

と回答した。
以降の初回説明に関する質問

(Q4)はこの41名を除く

448人 を集計対象とした。

N=489 Q2.レ プラミドの処方経験患者数(分布)

2」て上

20
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10

5

0

6ジ
レ

N=448

60(単

Q4.初 回説明等の所要時間(分布)
58
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処 方 要 件 確 認 書 作 成 等

の所 要 時 間

N= 4 4 8

平 均 1 3分

Q5.半 年間で2回 日以降の処方経験
N=489  .は

ぃ .い いえ ■ 非回答

2回 日以 降 の処 方 時 の

所 要 時 間

N= 4 4 7

平 均 1 0分

レブラミド処方経験のある489s
のうち8.6%(42人 )は、
“
この半年にレブラミドの2回日以降

の処方経験がない
"と

回答、あるい
は非回答だつた。
以降の2回目以降の処方に関する

質問
(Q6)はこの42名を除く
447人 を集計対象とした。

N=448 Q4 処 方用件確認書作成等の所要時間(分布)

50(4
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N=“7  Q6.2回 日以降処方の所要時間(分布)

5び準

40

30

20

10

0

■

12

●■■■■     9

■ ■ l o 05

♂》》伽》
♂♂紺

34



N489         Q7.患 者が理解できていないと思う項目

特にない

残薬発生時の対応

薬用管理代行者に関すること

レブメイトキットの使い方

定期的なR●vMato違守状況確認票の提出

R●vMateの 目的・実施背景

レブラミドの保管・管理方法

RovMate■ 録時の同は取得に関すること

避妊の必要性・避妊方法

c女 性轟者への妊m査 実LOあ 要性

レプラミドの値奇形性に目すること

そ¨

0

Q8.憲 者から苦情ややりにくいと訴えられた項目

特にない

薬をもらうための手続きに時間がかかること

毎回、通妊・授乳・精子の提供等について

医師から説明や質問を受けること

残つた果と空のシートを毎回提出すること

毎回、医師からの説明と確認を受けること

定期的なR●vMate

違守状況確認票の回答 ・郵送

その他

(C女 性から)
毎回、妊姫反応検査を受けること

0(%) 10

◇2週間処方ノ長期処方制限
◇薬が高価なこと

◇レブメイトキット など

N=489         Q9, 各 種資材の評価

日要改善  ■ 現在のままでよい   使 用したことがない  =キ 回答

0%    20%   40%   60%   80%   100%

レブメイトキット

処方要件確認書

同意説明文書

患者豊鎌申燎書

「患者さんのご家族の方へJ

「レブラミドを目用される方へJ

通妊法の解説

RevMate患 者教育用DVD



Q10。「レブメイトキット」の問題 点 ・改 善 案 (自 由回 答 )・ … 44人 が記 入

Q9に おいてで「要改善」要望が最も多かった「レブメイトキット」に関する、具体

的な問題点や改善点をまとめた。

サイズを小さ

く、コンパクト

に (24)

大きい 大きすぎて持ち運びが大変

もう少し小型化してほしいと患者から言われる

ケースが大きいため、受診時に持ってくるのが大変、と言わ

れたことがある

扱 い や す く

(1 0 )

使いにくい 。薬剤ケースが4分割されているが、残薬入れと同一のため、

わかりにくレヽ

。末梢神経障害のある方には使いにくそう

残薬・空入れ/壊

れやすい

あけにくい、空を入れるところが壊れやすい

空シートの保管がしにくい

ケースが壊れやすいように思う

日毎に分けれらないか ?

材料の改良を

(6)

扱いやすさ。耐久

性

今回布製|こ変り、改善された

力賓弓ソフトクースの″ ″S■クヽ

もう少し耐久性のある素材に

*斜 字 :新タイプの評価

キット内資材

( 4 )

資材の継続提供 。キット内に必要な書類、資材が入つていない

・キットのノートの部分の新しいものがなく、継続性がほしい

その他(4) サレドのように1個 1個取り出せるほうがよい

MMと MDSで 処方量が異なるため、それぞれ別のキットにす

べき

長期処方するようになった場合、箱に入りきれない

N=489      Qll.RevMateの 評価 ・改善点

"妥 改善    口 現在のままでよい     非 回答

00/0 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 800/0 90%

2回 日以降の処方要件確認書

2回 日以降のRevMateお よび違守事項の説明

レプメイトキットの点検・レブラミドの残業数確認

初回処方時のRevMatoお よび連守事項の説明

ReVMate登 録に関する同意取得

先生自分のR●vMot●申請 ・登録

初回処方時の処方要件確 認書

‐００

％
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Q12.「2回 日以 降 の処 方 要件 確 認 書 確 認 0作成 」の問題 点 ・改 善案 (自由

回答 )00139人 が記 入

「2回 日以 降 の患 者 説 明 」の問題 点 0改善案 (自由回答 ) …ヽ 33人 が

記 入

Qllにおいてで「要改善」要望が最も多かつた「2回 日以降処方要件確認書確認。作成」、

次に多かつた「2回 日以降の患者説明」に関する、具体的な問題点や改善点をまとめた。2

項目とも同様の回答が多く、集約した。

確認の必要性 (25) 不要、必要性が低い 不要、必要ないと思う

毎回同じ説明で患者もわかりきつている

毎回分かりきつた避妊、薬剤管理の説明は、
医師も患者も意味がないと思いつつ仕方なく
実施している

口頭で十分。

頻度が多く、形骸化して
しまう

形骸化している、不要

毎回も必要がない

初回のみで十分

医師の説明する側としても、患者の聞く側にし

ても、注意が頻回だとかえつて、いざという時
の注意につながらない

説明対象を絞る 避妊、精子提供の可能性が低いと考えられる

ケースについての毎回の確認は不要

高齢者で QOLも 低下している患者に毎回妊

娠可能行為や授亭しについて同じことを説明す
るのは馬鹿げている気がする

がんのため明らかに妊娠できない人に繰り返

し避妊について説明するのはかわいそう

簡素化 (10) 簡略化 もっと簡単でよい

十分理解していれば2回 日以降はもっと簡略

化できるとよい

説明方法(5) 医師対応不要 医師以外のコメディカルによる確認も可として

ヤましレヽ

患者のみが確認しても良い項目もある

その他 TERMSと 同じシステムなら迷わない。どちらか

に統一すべき

本当に説明を行つたか確認できるものではな
い                   ′

紙でなくオンラインか電話でできるように(紙は
なくなつたり忘れたりする)



Q13現 在 の C女 性 定義 に該 当するが、実際 には妊娠 の可能性 はないと考

えられる患者 について

治療経験あり 14.8%(24s)

※下記の患者状態の記載 (自由回答)から4.8%には誤回答分が含まれると考

えられる。

《患者 の状態 :自由回答》

高齢者

70歳を越える高齢者。

8 0代

高齢女性 (65歳以上)

49歳～50歳

70代 の難治例

45才未満でも最終月経が 1年以上経過している:

大量化学療法により閉経となつている

45歳 以下だが、自家移植後であり、すでに数年来月経がない。閉経している。

独身女性で性交渉の全くない患者

50才で月経あり。本人申告で妊娠の可能性がないとのこと。

本人の月経の有無や妊娠の可能性の有無が明らかに確認できる状態の患者。

80代 、MDS症 例

入院中であり骨折により外泊やベッドからの移動が困難であつた人。

51才女性。月経から2ヶ月であつたが、その2ヶ月間は入院中であり、骨痛、腎不全で透析導入

など、妊娠できる状態ではなかつた。

同種幹細胞移植後(SCT)の若年患者。

45歳 以上、かつ最終月経から1年以上経過している

70才 の女性で最終月経から1年以上経過

60才 閉経女性

《改善方法 :自由回答》

妊娠の有無は本人の申告で判断でよいのではないか。本人の責任と思いますが。

SCT後 、最終月経から一定期間以上経過していれば、年齢によらず B女 性の扱いとする。

明らかに年齢的に閉経していると考えられる患者さんについては、特に分類分けしなくてもよいと

考える。

リスクが理解でき、妊娠の可能性がないと断定している患者に、あえて妊娠検査をするのは問題
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であると思う。特に40歳 以上の患者では強く思う。

更年期で生理が不規則なpt→LH.RSH測 定 etcはだめでしょう力、妊娠反応を保険で認めてほ

しい。

がんのため、明らかに妊娠できない人に繰り返し避妊について説明するのはかわいそう。主治医

判断で、この様な説明をはぶく。

本人が始終、妊娠の可能性をはつきり否定している場合は、C女 性から除外してもいいと思いま

す。こういつた患者さんに毎回妊娠反応検査を行えばトラブルのもとではないでしょうか?

閉経後 1年→Cに 登録可(婦人科診察要)としては

婦人科専門医の診断があれば妊娠検査を略せる。

「いずれの項 目」→「いずれか」に変更すればよい。

妊娠の可能性が全くないのであれば、妊娠反応検査は不要と思われます。

処方期間が2Wの しばりがなくなれば、毎回の妊娠反応のチェックもまだ理解できる。

今のままで良い
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