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独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 御中

2010年3月11日

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

各月版調査 結果速報

資料3-5
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Ⅰ．調査設計
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Ⅰ．調査設計（１）

１．調査目的

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

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

２．調査期間

平成22年１月１日～３月３１日

３．調査対象

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

４．調査手法

郵送調査（調査票発送はTERMSセンターより行い、調査票返送は弊社子会社のインテー
ジリサーチが行う。）
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Ⅰ．調査設計（２）

５．発送数および回収状況

発送数 総回収数
中間報告

集計対象数
中間報告

集計対象率

１月度調査 735票 634票 515票 81.2%

２月度調査 756票 557票 82票 14.7%

３月度調査 718票 票 ―　票 ％

※3月10日時点 ※3月10日時点 ※3月2日時点 ※3月2日時点
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Ⅱ．調査結果速報
※棒グラフの下の数表にある記号の意味は以下の通り。

○・・・有意水準0.05の両側検定をおこなった結果、有意に高かった項目

△・・・有意水準0.05の両側検定をおこなった結果、有意に低かった項目

なお、検定の基準は性別では男性、年代では60歳未満とした。
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１．回答者の属性
①問１：性、年代

【性別】 【年代】

男　性
女　性

無回答

52.444.2

3.4

n=

597

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

34.7

27.3

26.3

11.7

n=

597

(%)
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１．回答者の属性
②問２：患者区分

【患者区分】

患者Ａ 患者Ｂ 患者Ｃ 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

597

207

163

157

70

52.3

51.2

54.0

51.0

54.3

40.4

40.6

45.4

45.9

15.7

1.3

3.9

6.0

4.3

0.6

3.2

30.0
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１．回答者の属性
③問３：多発性骨髄腫と診断されてからの経過年数は

【性別】

【年代別】

１年以内 ２、３年 ４、５年 ６、７年 ８年以上 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数/平均

597
4.2

313
4.1

264
4.3

20
0.0

22.8

24.0

23.1

26.1

25.2

29.2

18.1

19.2

18.2

13.2

13.4

14.0

14.2

15.0

14.4

5.5

3.2

1.1

100.0

１年以内 ２、３年 ４、５年 ６、７年 ８年以上 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数/平均

207
4.2

163
4.5

157
4.2

70
3.5

20.8

25.2

22.9

22.9

29.5

25.8

25.5

18.6

18.4

17.2

21.0

12.9

14.5

14.1

14.0

5.7

13.5

17.8

14.0

8.6

3.4

2.5

31.4
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１．回答者の属性
④問４：現在の日常生活の様子は

【性別】

【年代別】

特に症状が
なく社会活
動ができ、
制限を受け
ない

軽度の症状
があり、肉
体労働は制
限を受ける

時に介助が
必要で日中
の５０％以
上は布団か
ら出て生活

しばしば介
助が必要日
中の５０％
以上は横に
なっている

常に介助が
必要で終日
横になって
いる

無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

597

313

264

20

20.8

25.6

16.7

50.9

49.2

56.8

12.1

12.1

12.9

8.0

7.0

9.8

3.5

4.2

3.0

4.7

1.9

0.8

100.0

特に症状が
なく社会活
動ができ、
制限を受け
ない

軽度の症状
があり、肉
体労働は制
限を受ける

時に介助が
必要で日中
の５０％以
上は布団か
ら出て生活

しばしば介
助が必要日
中の５０％
以上は横に
なっている

常に介助が
必要で終日
横になって
いる

無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

207

163

157

70

20.3

22.1

18.5

24.3

55.1

50.9

51.6

37.1

12.6

12.9

14.0

4.3

7.7

8.6

9.6

4.3

2.9

5.5

3.2

1.4

1.4

3.2

28.6
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２．サレドカプセルの服用および管理の状況について
①サレドカプセルの１日あたりの処方服用数は

【性別】

【年代別】

１個 ２個以上 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数/平均

597
1.3

313
1.3

264
1.2

20
1.3

64.2

66.5

65.2

15.0

12.4

12.5

12.9

5.0

23.5

21.1

22.0

80.0

１個 ２個以上 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数/平均

207
1.4

163
1.3

157
1.2

70
1.2

64.7

69.9

63.1

51.4

13.5

11.7

13.4

8.6

21.7

18.4

23.6

40.0
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２．サレドカプセルの服用および管理の状況について
②サレドカプセルの日別服用実態：服用の有無は

【性別】

【年代別】

飲んだ 飲まなかった 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

18,507

9,703

8,184

620

74.8

78.1

71.2

69.2

6.3

5.5

7.3

6.1

18.9

16.4

21.5

24.7

飲んだ 飲まなかった 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

6,417

5,053

4,867

2,170

75.4

74.5

77.0

68.4

6.3

5.8

5.8

8.2

18.2

19.7

17.2

23.4

１
日
分
の
記
入
を
１
票
と
し
て
集
計
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２．サレドカプセルの服用および管理の状況について
③サレドカプセルの日別服用実態：服用数量は

【性別】

【年代別】

１
日
分
の
記
入
を
１
票
と
し
て
集
計

０個 １個 ２個以上 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数/平均

18,507
1.1

9,703
1.1

8,184
1.1

620
1.1

6.3

5.5

7.3

6.1

61.3

64.0

59.1

49.5

12.8

13.8

11.4

15.0

19.6

16.8

22.2

29.4

０個 １個 ２個以上 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数/平均

6,417
1.1

5,053
1.1

4,867
1.1

2,170
1.2

6.3

5.8

5.8

8.2

61.5

63.1

63.5

51.8

13.4

10.7

13.3

14.5

18.8

20.4

17.3

25.5
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２．サレドカプセルの服用および管理の状況について
④サレドカプセルの日別服用実態：服用タイミングは

【性別】

【年代別】

１
日
分
の
記
入
を
１
票
と
し
て
集
計

夕食後 就寝前 その他 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

18,507

9,703

8,184

620

9.7

9.3

10.1

11.6

62.3

66.1

58.0

56.9

2.4

2.6

2.5

25.6

22.0

29.4

31.5

夕食後 就寝前 その他 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

6,417

5,053

4,867

2,170

11.1

7.8

11.5

6.4

60.8

64.3

63.0

60.2

3.3

2.1

2.1

1.4

24.8

25.9

23.5

31.9
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２．サレドカプセルの服用および管理の状況について
⑤サレドカプセルの日別服用実態：服用した場所は

【性別】

【年代別】

１
日
分
の
記
入
を
１
票
と
し
て
集
計

居間 食事をする部
屋

寝室 その他 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

18,507

9,703

8,184

620

22.9

26.1

19.8

15.5

25.3

23.7

26.8

30.5

21.5

23.2

19.8

16.1

4.4

4.7

3.9

6.5

25.9

22.4

29.7

31.5

居間 食事をする部
屋

寝室 その他 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

6,417

5,053

4,867

2,170

27.8

20.0

18.8

24.5

20.3

25.4

33.7

21.0

23.1

22.2

20.1

18.1

3.7

6.0

3.5

4.5

25.2

26.3

23.8

31.9
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２．サレドカプセルの服用および管理の状況について
⑥サレドカプセルの日別服用実態：保管場所から取り出した方は

【性別】

【年代別】

１
日
分
の
記
入
を
１
票
と
し
て
集
計

服用する本人 薬剤管理者 家族 家族以外の人 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

6,417

5,053

4,867

2,170

66.1

64.4

62.3

55.2

7.6

8.9

11.0

12.2

0.5

0.9

0.1

1.1

1.0

2.1

0.6

24.7

25.8

23.6

31.9

服用する本人 薬剤管理者 家族 家族以外の人 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

18,507

9,703

8,184

620

63.4

64.5

62.7

53.4

9.4

11.5

6.6

13.2

0.4

0.8

1.3

1.1

1.4

2.1

25.6

22.1

29.2

31.3
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２．サレドカプセルの服用および管理の状況について
⑦サレドカプセルの日別服用実態：保管場所に戻した方は

【性別】

【年代別】

１
日
分
の
記
入
を
１
票
と
し
て
集
計

服用する本人 薬剤管理者 家族 家族以外の人 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

18,507

9,703

8,184

620

62.9

64.2

62.1

53.2

9.9

12.0

7.0

13.4

0.4

0.7

1.2

0.9

1.5

2.1

25.6

22.1

29.3

31.3

服用する本人 薬剤管理者 家族 家族以外の人 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

6,417

5,053

4,867

2,170

65.9

63.1

62.3

55.2

7.6

10.0

11.6

12.3

0.5

0.9

0.1

1.3

1.0

1.6

0.6

24.7

25.9

23.6

31.8
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３．薬剤の管理状況について
①調査期間中にサレドカプセルを処方どおり服用しなかった日は

【性別】

【年代別】

ない（処方どおり飲んだ
）

ある（飲まない日があっ
た）

無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

597

313

264

20

92.3

91.7

93.2

90.0

5.5

6.7

4.5

2.2

1.6

2.3

10.0

ない（処方どおり飲んだ
）

ある（飲まない日があっ
た）

無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

207

163

157

70

92.3

94.5

91.1

90.0

5.3

3.7

7.6

5.7

2.4

1.8

1.3

4.3
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３．薬剤の管理状況について
②調査期間中にサレドカプセルを紛失したことは

【性別】

【年代別】

紛失はなかった 紛失があった 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

597

313

264

20

97.8

98.1

98.1

90.0

2.2

1.9

1.9

10.0

紛失はなかった 紛失があった 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

207

163

157

70

97.6

98.8

98.1

95.7

2.4

1.2

1.9

4.3
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３．薬剤の管理状況について
③サレドカプセルの管理方法でわからなかったことは

【性別】

【年代別】

特にわからないことはな
かった

わからないことがあった 無回答

(%)

ＴＯＴＡＬ

男　性

女　性

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

597

313

264

20

97.0

97.8

96.6

90.0

0.7

1.5

2.3

2.2

1.9

10.0

特にわからないことはな
かった

わからないことがあった 無回答

(%)

６０歳未満

６０歳以上６４歳以下

６５歳以上７０歳まで

無回答

ｻﾝﾌﾟﾙ数

207

163

157

70

96.1

98.2

97.5

95.7

1.4

0.6

2.4

1.2

2.5

4.3
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３．薬剤の管理状況について
④家庭内で薬剤を保管管理している上でのトラブルやもう少しで

薬剤紛失などに至るようなヒヤリとした状況になったことは

【性別】 【年代別】
ＴＯＴＡＬ  n=597

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100
(%)

1.0 0.2
5.9

93.0

①Ｑ１　性別

597

313

264

20

ＴＯＴＡＬ0 1.0 0.2 5.9 93.0

男　性1 1.9 0.3 5.8 92.0

女　性2 0.0 0.0 5.7 94.3

無回答3 0.0 0.0 10.0 90.0

患
者
本
人
や
薬
剤
管
理
者
以
外
が

薬
剤
に
触
れ
た

1

薬
剤
の
置
き
場
所
を
忘
れ
た

2

そ
の
他

3

無
回
答

4

n

ＴＯＴＡＬ  n=597

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100
(%)

1.0 0.2
5.9

93.0

①Ｑ１　年齢（３区分）

597

207

163

157

70

ＴＯＴＡＬ0 1.0 0.2 5.9 93.0

６０歳未満1 1.0 0.0 5.3 93.7

６０歳以上６４歳以下2 1.2 0.0 4.9 93.9

６５歳以上７０歳まで3 1.3 0.0 7.6 91.1

無回答4 0.0 1.4 5.7 92.9
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