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①調剤を受けられた日に、服用予定の日付と曜日を全て

ご記入ください。

②服用したお薬のカプセル数をご記入ください。

③体調の変化や何か気になること、また服用しなかった
場合にはその理由等をご記入ください。

③ コ メ ン ト②服用数量①日付・曜日

／ （ ）

服用状況

／ （ ）

／ （ ）

／ （ ）

／ （ ）

／ （ ）

／ （ ） 個

個

個

個

個

個

個

次回診察時に、このカプセルシートを提示してください。

医療機関から服用状況欄を受け取り保存してください。

①調剤を受けられた日に、服用予定の日付と曜日を全て

ご記入ください。

②服用したお薬のカプセル数をご記入ください。

③体調の変化や何か気になること、また服用しなかった
場合にはその理由等をご記入ください。

③ コ メ ン ト②服用数量①日付・曜日

／ （ ）

服用状況

／ （ ）

／ （ ）

／ （ ）

／ （ ）

／ （ ）

／ （ ） 個

個

個

個

個

個

個

次回診察時に、このカプセルシートを提示してください。

医療機関から服用状況欄を受け取り保存してください。

カプセルシート

妊娠厳禁
・1日1回、就寝前に水と一緒に服用してください。

・服用し忘れても、絶対に2回分を1度に服用しない
でください。

・服用し忘れたお薬は、カプセルシート内に残した
状態で、次回診察時にご持参ください。

このカプセルシート内のお薬をカプセルシートから出して保管しないでください。

このカプセルシート内のお薬服用期間中に、カプセルシートを切り離さないでください。

妊娠厳禁
・1日1回、就寝前に水と一緒に服用してください。

・服用し忘れても、絶対に2回分を1度に服用しない
でください。

・服用し忘れたお薬は、カプセルシート内に残した
状態で、次回診察時にご持参ください。

このカプセルシート内のお薬をカプセルシートから出して保管しないでください。

このカプセルシート内のお薬服用期間中に、カプセルシートを切り離さないでください。

用法用量 （申請中）

通常、成人にはサリドマイドとして

１日１回 100 mg を就寝前に経口投与する。

なお、患者の状態により適宜増減するが、

１日 400 mg を超えないこと。
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カプセルシート

妊娠厳禁
1日1回、夜寝る前に水と一緒に

お飲みください。

飲み忘れてもまとめて飲まない

でください。

・1日1回、就寝前に水と一緒にお飲みください。

飲み忘れてもまとめて飲まないでください。

・お薬はカプセルシート内で保管してください。

カプセルシートからお薬を出して保管しないでくだ
さい。

・お薬を飲み忘れた場合は、カプセルシートにお薬を

入れたまま次回診察時に医療機関へご持参ください。

カプセル

サレド100
サリドマイド
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藤本製薬へFAX

調剤前

藤本製薬（OKの場合）

処方前

藤本製薬へFAX

処方当日

医師へFAX

薬剤師へFAX

（処方2回目以降毎回）

藤本製薬は、
「遵守状況等確認票
（B）」の確認をする。

問題なければ、
「遵守状況等確認票
（C）」を発行する。

遵守状況
等確認票
（B）

・薬剤の服用状況確認
・遵守状況等確認
・薬剤管理指導
・サリドマイド薬害の教育

遵守状況
等確認票
（B）

遵守状況
等確認票
（C）

（毎回処方ごと） （毎回調剤ごと）

（冊子）

患者は、
1.処方せん
2.冊子
3.遵守状況
等確認票
（B）

4.ｶﾌﾟｾﾙｼｰﾄ*
を薬剤部へ
持って行く

*：ｶﾌﾟｾﾙｼｰﾄは
２回目以降

薬剤師

薬剤師は、
「遵守状況等確認
票（C）」が届いたら、
調剤する。
（最大14日分）
調剤後、出納帳に
調剤記録をつける。

遵守状況
等確認票
（C）

薬剤部（薬剤師⇔患者）医師

医師は、「遵守状況等
確認票（B）」が届いた
ら、処方する。
（最大14日分）
処方後、冊子と共に
患者に渡す。

遵守状況
等確認票
（B）

診察前（患者）

診察前
調査票

・理解度確認
・遵守状況確認

患者は、
これをFAXした後
診察を受ける。

藤本製薬へ
FAX

・自宅
・コンビ二
・病院内

から

藤本製薬（両方OKの場合）

藤本製薬は
「診察前調査票」と
「遵守状況等確認票（A）」
の確認をする。

問題なければ、
「遵守状況等
確認票（B）」
を発行する。

遵守状況
等確認票
（A）

遵守状況
等確認票
（B）

遵守状況
等確認票
（A）

（冊子の一部）

・薬剤の服用状況確認
・遵守状況等確認
・治療に関する同意取得
・サリドマイド薬害の教育

（冊子）

診察室（医師⇔患者）

（冊子）

冊子には
「遵守状況等
確認票(A)」
の確認内容と
回答書、および

「遵守状況等確認票(B)」
の確認内容が含まれる。

回答書
確認内容等

回答書確認内容等

患者は
ｶﾌﾟｾﾙ
ｼｰﾄを
持参し
診察を
受ける

処方・調剤方法

診察を受ける前に患者に行っていただくこと

２回目処方日以降、
毎回必要

診察前調査票（様式 ２３）

患者は、処方日の診察前に

患者自身が記入した

「診察前調査票」を、

自宅から藤本製薬株式会社へ

FAXする。

（FAXがない場合は、

コンビニエンスストアまたは

病院の所定の場所等から

FAXする。）
（処方医師・薬剤師に見せては
ならない。）
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処方前に診察室内で行っていただくこと

処方前に処方医師と患者間で相互確認した「遵守状況確認票（A）」の
FAX送信用（患者署名欄なし）を処方医師が藤本製薬株式会社へFAXする。

遵守状況等確認冊子

遵守状況等確認票（A） (様式 24, 25, 26）

•薬価収載後1年間は、14日分が1回の最大処方
量となる。

•処方前に服用状況を確認し、前回分のカプセル
シートに未服用薬がある場合は、その数量を

確認の上、次回来院日までの不足分を処方する。

処方量
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未服用薬の確認
《処方医師》 遵守状況等確認票（A）

(様式 24, 25, 26）

処方前の藤本製薬株式会社での確認

これは、
「遵守状況確認票（A）」
（FAX送信用）を
藤本製薬株式会社が
FAX受信したもの。
藤本製薬株式会社は
患者からの「診察前調査票」及び
処方医師からの
「遵守状況確認票（A）」の
内容を確認する。

+

遵守状況等確認票（A）
(様式 24, 25, 26）

診察前調査票
（様式 ２３）

„„ﬁœ„�“¸
Typewriter
57

„„ﬁœ„�“¸
Typewriter
58



サリドマイド被害の再発防止のための

安全管理に関する検討会
2008/08/26 

サリドマイド製剤安全管理基準書（案）

藤本製薬株式会社 30

処方医師への返信 ・ 遵守状況等確認票（Ｂ）

遵守状況等確認票(Ａ)の
処方確認結果部分

調剤前の確認内容の
回答部分

問題がない場合は、処方確認結果報告用紙、兼、調剤前の確認内容の回答用紙である「遵守状
況等確認票（B）」を処方医師へFAXする。（FAX到着後処方する。）
処方医師は、患者へ「遵守状況等確認票（B）」を渡し、薬剤部へ提出するよう、指導する。

遵守状況等確認票（B）
(様式 27, 28）

患者が薬剤部へもっていくもの

処方せん

＋ ＋ ＋

遵守状況等確認冊子

「処方医師控」及び

「FAX送信用」が
切り離されているもの

病院によっては
ネットワーク経由で
薬剤部へ送達される
場合がある

前回調剤分の
カプセルシート

２回目
処方日以降

遵守状況等確認票（B）
(様式 27, 28）

遵守状況等確認冊子
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これは、「遵守状況等確認票（B）」 を用いて薬剤師と患者が記入したもの。
確認内容は「遵守状況等確認冊子」の末ページに記載されている。
薬剤師と患者は、調剤前に相互確認を行い 、記入後、薬剤師より「遵守状況等確認票
（B）」を藤本製薬株式会社へFAXする。

冊子の末ページ

調剤前に薬剤部で行っていただくこと
遵守状況等確認冊子

遵守状況等確認票（B） (様式 27, 28）

《薬剤師》

未服用薬の確認

遵守状況等確認票（B）
(様式 27, 28）
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調剤前の藤本製薬株式会社での確認

これは、
「遵守状況等確認票（B）」
を藤本製薬株式会社が
FAX受信したもの。

藤本製薬株式会社は
調剤前の
「遵守状況等確認票（B）」
の内容を確認する 。

遵守状況等確認票（B） (様式 27, 28）

薬剤師への返信 ・ 遵守状況等確認票（C）

問題がない場合は、
調剤可であることを示した
「遵守状況等確認票（C）」を、
薬剤師へFAXする。

「遵守状況等確認票（C）」を
受信後、調剤の可否欄が
「可」になっていることを確認し、
調剤する。

遵守状況等確認票（C） (様式 29)

(調剤には専用のカプセルシートを使用する)
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調剤後に薬剤部で行っていただくこと

調剤後、 「遵守状況等確認票（A）」の藤本製薬控を預かっていただく（後日、MRが回
収する）。
「遵守状況等確認冊子」と「前回調剤分カプセルシートの服用状況記入欄」を患者へ
渡していただく。

（藤本製薬控）

預かっていただく
（MRが後日回収） 薬剤部で

保存していただく

藤本製薬控
を切り離し、残り
を患者へ渡して
いただく

患者へ薬剤部で保存

今回調剤した
ｶﾌﾟｾﾙｼｰﾄ

記
録 専用の出納表に調剤量を記録していただく

遵守状況等
確認票（B）

遵守状況等
確認票（A）

遵守状況等
確認票（C）

遵守状況等
確認冊子

前回調剤分ｶﾌﾟｾﾙｼｰﾄの
服用状況記入欄

未服用薬があった場合は
そのｶﾌﾟｾﾙｼｰﾄ

（カプセルシートのままでも可）

遵守すべきこと

１．薬剤管理

２．禁止事項の遵守

３．妊娠回避

４．妊娠検査の実施

の徹底
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【医療機関及び特約店の薬剤管理】

• 本剤は、人の出入りの制限された施錠可能な場所で保管
する。

• 専用の出納表を使って出納管理を行い、本剤の受入及び
払出数量を記録する 。
（１箇月に１回の頻度で藤本製薬株式会社へ報告する）

• 納品／返品時には、書類（「譲受書」「譲渡書」）を交わして
いただく。

• 患者の不要薬、及び医療機関の不要薬（開封後の未調剤
薬で、不要になったもの）は、医療機関内で処分せず、

藤本製薬株式会社へ渡していただく。
（全ての不要薬は、藤本製薬株式会社が回収・廃棄する）

１．薬剤管理の徹底
遵守すべきこと

【患者及び薬剤管理者の薬剤管理】

• 本剤は、他の薬や飲食物と区別された子供の手の届かな
い専用の場所で保管する。

• いかなる理由があろうとも、家族や他人と共有したり、
家族や他人へ譲渡してはいけない。

また、廃棄してもいけない。

• カプセルシートのまま保管する。飲み残したカプセルはそ
のままカプセルシートへ残す。

• 不要になった本剤は必ず調剤元の医療機関の責任薬剤
師等へ返却する。

１．薬剤管理の徹底
遵守すべきこと
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x 本剤の服用中止や患者の死亡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。

x 返却を受けた責任薬剤師等は、不要薬受領書を患者又
は薬剤管理者へ交付し、不要薬受領書の写し及び譲渡
書を添えてMRへ提出する。

〈患者の不要薬〉

〈医療機関の不要薬〉

x 譲渡書を添えてMRへ提出する。

【不要薬の返却】

１．薬剤管理の徹底
遵守すべきこと

医療機関
（薬剤部）

④
｢患者の不要薬｣及び
｢医療機関の不要薬
(開封後の未調剤薬)｣
の回収
譲渡書・受領書（写）

⑥ 回収薬の受領書

① 不要薬持参

③ 不要薬の受領書

カプセルシート

患者・
患者関係者

②

患者の
不要薬
及び

医療機関の
不要薬

(開封後の
未調剤薬)

等

⑤
その場で
回収薬量の
確認

MR

⑦
回収薬量の
確認

⑨
回収薬の廃棄

「患者の不要薬」及び「医療機関の不要薬」の流れ

不要薬量
の確認

医療機関の不要薬
(開封後の未調剤薬)も、
患者の不要薬と同様に
MRが回収させていただく

回収薬

様式37.

様式34. 37.

藤本製薬
株式会社

回収薬

様式37.

⑧ 譲受書の発行

様式33.
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x 責任薬剤師又は特約店責任薬剤師が 「紛失等の届出書」
を藤本製薬株式会社へFAXする。

x 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。

〈医療機関又は特約店における紛失〉

【紛失時の対応】

１．薬剤管理の徹底
遵守すべきこと

〈患者による紛失〉

x 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。

x 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する。

x 責任薬剤師は、患者及び薬剤管理者から聞き取った内容
を記載した「紛失等の届出書」を藤本製薬株式会社へFAX
する。

x 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。

【紛失時の対応】

１．薬剤管理の徹底
遵守すべきこと
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･妊娠すること

･授乳

･本剤の共有・譲渡及び廃棄

･献血

･パートナーを妊娠させること

（妊娠する可能性のある女性の
体内に精子･精液を移行させる
ことを含む）

･妊婦との性交渉

･精子・精液の提供

･本剤の共有・譲渡及び廃棄

･献血

女性患者男性患者

２．禁止事項の遵守

【禁止事項】

遵守すべきこと

服用中止後8週間の禁止事項の遵守状況を確認するために、服用中止4週間後
及び8週間後に患者に来院するよう、指導する。

【遵守期間】
¾妊娠すること（女性）：服用開始4週間前～服用中止8週間後
¾妊娠させること（男性）：服用開始時～服用中止8週間後
¾妊婦との性交渉（男性）：服用開始時～服用中止8週間後
¾精子・精液の提供（男性）：服用開始時～服用中止8週間後
¾授乳（女性）：服用開始時～服用中止8週間後
¾献血（共通）：服用開始時～服用中止8週間後
¾本剤の共有・譲渡及び廃棄（共通）：

本剤受領時～服用中止時及び本剤返却時

２．禁止事項の遵守
遵守すべきこと
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サリドマイドの胎児への曝露を防ぐ最良の策は性交渉を行

わないことであるが、

性交渉を行う場合には、男女それぞれが同時に、定められ

た避妊方法を実施する。

次にあてはまる方は、性交渉を行う場合には、定められた

避妊方法の実施が必要とされる。

・妊娠する可能性のある女性患者及びパートナー

・男性患者及び妊娠する可能性のあるパートナー

３．妊娠回避の徹底

遵守すべきこと

▼妊娠回避を徹底しなければならない期間▼

妊娠する可能性のある女性患者及びパートナー

服用開始4週間前 ～ 服用中止8週間後

男性患者及び妊娠する可能性のあるパートナー

服用開始当日 ～ 服用中止8週間後

３．妊娠回避の徹底

遵守すべきこと
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