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 宛先：厚生労働省医薬食品局安全対策課     FAX ０３－３５０８－４３６４ 
 

＊輸入報告書確認済番号：             

 
サリドマイド使用実態調査票 

 

輸 入 医 師 名：                                   

医 療 機 関 名：                                   

連絡先電話番号：                                   

連 絡 先 住 所：〒                                  

 
Ａ．所属医療機関等の基本事項 

１．所属医療機関について 

1.1 所属医療機関が、日本血液学会研修施設であるかについて、該当するもの１つに「レ」を

付けてください。 
□ １）研修施設である。      □ ２）研修施設でない。 

 
1.2 御所属の医療療機関の分類について、該当するもの１つに「レ」を付けてください。 

□ １） 病院    □ ２） 診療所（有床）    □ ３） 診療所（無床） 
 
1.3 御所属の医療機関に、日本臨床血液学会又は日本血液学会の会員がいますか。該当するも

のに「レ」を付けてください。 
□ １）輸入医師が日本臨床血液学会又は日本血液学会の会員である 
□ ２）輸入医師の所属する診療科に日本臨床血液学会又は日本血液学会の会員の医師が

いる 
□ ３）所属の医療機関の他の診療科に日本臨床血液学会又は日本血液学会の会員の医師

がいる 
□ ４）所属の医療機関に日本臨床血液学会又は日本血液学会の会員の医師はいない 
□ ５）わからない 

 
２．サリドマイドの使用目的について 

  サリドマイド輸入の目的とした患者の疾患等について、該当するものに「レ」を付けてくだ

さい（複数回答可）。「２）その他の悪性腫瘍」、「４）その他の疾病」及び「５）その他の用途」

の場合は、具体的な病名又は用途をご記入ください。 
 □ １）多発性骨髄腫 
 □ ２）その他の悪性腫瘍（病名：                       ） 
 □ ３）ハンセン病 
 □ ４）その他の疾病（病名：                         ） 
 □ ５）その他の用途（用途：（例：動物実験）                  ） 

 
１）～４）の□に「レ」を付けた場合には、次ページ以降に進んで下さい 
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Ｂ．ガイドラインの遵守状況 

Ⅰ．「多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドライン」（日本臨床血液学会）又は「サ

リドマイドの取扱いに関するガイドライン」（国立ハンセン病療養所所長連盟）の遵守又は準

用状況について、該当するものに、「レ」を付けて下さい。 
 □ １）「多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドライン」の全部若しくは一部を

遵守している又は準用している→「Ⅱ．遵守内容」に進んで下さい 
 □ ２）「多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドライン」を遵守していない 
     →「Ⅰ①」に進んで下さい 

   Ⅰ①「サリドマイドの取扱いに関するガイドライン」（国立ハンセン病療養所

所長連盟）を遵守していますか 
□ 遵守している     □ 遵守していない 

 
Ⅱ．遵守内容 

  以下は、Ｂ．Ⅰ．の１）「多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドライン」の全

部若しくは一部を遵守している又は準用している」場合に回答してください。 
  遵守している事項の□に「レ」を付けて下さい。 
 
１．医療機関の体制について 

1.1 □ サリドマイド責任医師を置いている。 
1.2 □ 責任医師は日本血液学会認定血液専門医である。 
1.3 □ サリドマイド責任薬剤師を置いている。 
1.4 □ サリドマイド使用について、院内の倫理委員会等の承認を受けている。 
1.5 □ （日本血液学会研修施設でない医療機関においてサリドマイド治療をしている場合

に）日本血液学会研修施設との連携を図っている。 
 
２．同意について 

2.1  患者へのサリドマイド治療についての説明に、「多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適

正使用ガイドライン」の説明文書を使用していますか。 
   □ １）使用している  →2.2 に進んで下さい 
   □ ２）使用していない →2.1.1 に進んで下さい 

2.1.1 「多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドライン」

の説明文書を使用していない場合には、次のうち該当する事項の□

に「レ」を付けて下さい。 
□ １）文書で説明している 

説明文書に盛り込まれている内容の□に「レ」を付けて下

さい。 
□ サリドマイドが過去に薬害を起こした薬であること 
□ 妊娠可能な女性、妊娠させることが可能な男性が服

用する際に避妊が必要であること 
□ 患者家庭内に薬剤管理責任者を選任する必要がある

こと 
□ 服用記録を行い、何らかの理由により薬剤が服用さ

れない場合は返納する必要があること 
□ ２）口頭で説明している 
□ ３）説明していない 

 



 - 3 -

2.2 患者からのサリドマイド治療についての同意は、「多発性骨髄腫に対するサリドマイドの

適正使用ガイドライン」の同意文書を使用していますか。 
 □ １）使用している  →2.3 に進んで下さい 
 □ ２）使用していない →2.2.1 に進んで下さい 

2.2.1 「多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドライン」

の同意文書を使用していない場合には、次のうち該当する事項の

□に「レ」を付けて下さい。 
 □ １）文書で同意を得ている。 
 □ ２）口頭で同意を得ている。 
 □ ３）同意を得ていない。 

2.3 □ 患者家庭内に薬剤管理者の選定をしている。 
2.4 □ 患者及び配偶者又はパートナー等に対してサリドマイドの教育と服薬指導を実施し

ている。 
2.5 妊娠可能な女性患者について、サリドマイド使用前に妊娠検査を実施していますか。次の

うち該当する事項の□に「レ」を付けて下さい。 
     □ 妊娠可能な女性患者は、検査している。 
     □ 現在、該当患者はいないが、妊娠可能な女性患者の場合は検査することとして

いる。 
     □ 現在、該当患者はおらず、妊娠可能な女性患者を検査するか未定。 
     □ 妊娠可能な女性患者はいるが、検査していない。 

 

３．登録について 

3.1 □ サリドマイド治療開始前に日本臨床血液学会事務局へ登録をしている。 
 
４．服用記録簿、残薬回収等について 

4.1 □ 患者ごとの服用記録簿を作成している。 
4.2 □ 患者及び配偶者又はパートナー等に服薬指導を行う際に、使用実態が把握できるよう

な服用記録簿を交付して、必ず記帳するように指導している。 
4.3 □ 未使用のサリドマイドと服用記録簿を次回診察時に持参させて提出するように指導

している。 
4.4 □ 最終的に使用しない薬剤は、返納する義務があることを、患者及び配偶者又はパート

ナー等に理解させている。 
4.5 □ サリドマイド治療の中止などに伴い、患者が服用する必要のない残薬について、   

回収することとしている。 
4.6 □ 患者から残薬を回収した場合に、残薬受領証を交付することとしている。 

 
５．品質管理・保管について 

5.1 □ サリドマイドは、施錠するなど盗難・紛失などの対策をして、他の医薬品と分離保管

している。 
5.2 □ 薬品管理簿を作成して、サリドマイドの保管管理を行っている。 
5.3 □ サリドマイド交付に際して、患者名、投与量等の記録を残している。 
5.4 □ 交付されたサリドマイドは、容器用シール又は専用の薬袋などで、サリドマイドが容

易に認識できるようになっている。 
5.5 □ 薬品管理簿に購入量、個々の患者の処方量・実使用量・返納量、汚損・破損数量、廃

棄数量を記帳している。 
5.6 □ 返納されたサリドマイドは、複数の薬剤師又は医師の立ち会いの下に、粉砕するなど

再利用されない状態にした上で、適切に廃棄している。 
以上 
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