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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。）  

Ⅰ．調査設計（2・）  

5．発送数および回収状況  

発送数  
中間報告  

総回収数   集計対象数   集計対象率   

1月発送分  総発送数   

735票   

2月発送分   
840票  633票  573票  90．5％  

80票   

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

25票   
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Ⅱ．調査結果速報  
■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾一■－■●■●一●●－■■－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－ 

※棒グラフの下の数表にある記号の意味は以下の通り0  

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

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

1．回答者の属性  
（彰間1：性、年代  

【性別】  【年代】  

60歳以上64歳以下   
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1．回答者の属性  
②間2：患者区分  

【患者区分】  

TOT A L  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答   

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

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答   



1．回答者の属性  
④間4：現在の日常生活の様子lま  

【性別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無画答  

2．現在通院している病院や通院について  

①間5：サレドカプセルの治療を始めるために転院をしたか  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

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

問5 医療機関を替えた理由（自由回答）  ∩＝48  

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

サレドの処方ができないため  

医師が医療機関を異動したため  

通院の利便性  

医療機関から転院を勧められた  

サレドの治療で良い先生がいると聞いた  

医師の都合  

治験のため転院  

治療法の変更のため  

専門医療機関を紹介された  

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

困ったことは  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

描   



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

問5 医療機関を替える際に困ったこと（自由回答）  
n＝22  

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

医療機関が遠くなった  

入院までに時間を要した  

通院が不便  

時間がかかる（診察、処方）  

近くに医師がいなかった  

環境が変わって体調が悪化した  

医療機関を探すのが大変だった  

医療機関を紹介してもらえなかった  

医師が変わった   

亘45％  

2．現在通院している病院や通院について  

⑤間6：現在の通院のための交通手段は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

3了   



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

【性別】  

【年代別】  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70読まで  

無回答  

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

【性別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70慮まで  

無回答   

‾’汗   



2．現在通院している病院や通院について  

⑧間8付間‥2000円以上かかった一人当たりの交通費の内訳は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

2．現在通院している病院や通院について  

⑨間9：現在の通院の頻度lま  

【性別】  

数
 
＿
ル
 
 
 
3
 
 
 
 
 
 
 
2
 
 

「
／
 
 
 
 
 
 
 
（
U
 
 

フ
 
 
 
 
5
 
 
 
 
 
 
 
3
 
 

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

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

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

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

知っていたか  

【性別】  

【年代別】  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

▼椚’   



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

治療開始前に知っていたか  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

③間13：サレドカプセルの治療を受けるにあたって教育（説明）を  

一緒に受けた方は【性別】  
師示芯‾司  

山  2  3  4  5  6  

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

の 青  
族  

親 戚  
と   

Ql 性別  n   

0  TOTAし   

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

2  女 性   田  5．9  59．0  35．ヰ  9，6  3．3  0．0   
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3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  
③間13：サレドカプセルの治療を受けるにあたって教育（説明）を  

一緒に受けた方は【年代別】  
■T・・・・ム」・  

口  巴  3  4  口  6  
ひ  
と  

答   
り で   

の 青  
族  

親  
■  
と   

Ql年齢（3区分）  n  

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

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

60媚以上64象以下   川7    7l．9  22．8  9．0   

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

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

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

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答   



3．TERMSに筆録するために受けた教育（説明）について  

⑤間15：教育（説明）のために通院した回数は  

【性別】  

【年代別】  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

⑥間16：教育（説明）のときに説明を受けた資材は【性別】  

匝蚕室こ亘享］  

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

オ  
い   

し  
出  
さ  
れ  

D  

る  
＞  

D   

画  
01 性別  像   

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

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

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

二事い－IT′・い、叫  

口  2   3   4  5  口   

コ ン  
バ  紙  冊  教  そ  駕  無     ソ  

い  
に  助 ビ  な  
映  

丁‾ オ  
Lヽ   

し  
出  
さ  D  

れ  ∨  
る  D   

画  
Ql 年齢（3区分）  像   

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

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

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

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

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

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

間17 教育内容でもっとも印象に残ったこと（自由回答）  n＝573  

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

過去の薬害  

サレドの厳格な取扱い  

避妊の重要性  

副作用  

サレドの効果  

子どもの奇形  

手続きが大変■面倒  

男性も避妊が必要  

現在も薬書があること   

薬害被害者のメッセージ  

管理が面倒  

危険性  

効果が不明なこと  

認可までの経緯  

¶ ■l甘   



3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

⑧間18：教育（説明）内容で不足していること  

内容で不足していると思われること（自由回答）  
∩＝573  

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

薬剤の効果  

2件以上回答のあったものを表示。  

安全性について  0．3％  

子どもの奇形  03＼  

服用方法  0．3％  

薬のもらい方  0．3，i  

3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

⑨間19：教育補助ビデオ（DVD）を見た場所は  

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  
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3．TERMSに萱録するために受けた教育（説明）について  

⑬間20：教育補助ビデオ（DVD）を見た感想  

問20 教育補助ビデオの感想（自由回答）  ∩＝556  

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

管理が重要  

わかりやすい  

薬害の状況  

薬害患者のメッセージが印象的  

こわい薬・きつい薬  

たいへんな薬  

ビデオは不要  

効果を感じた  

処方されてうれしい  

危険性を理解できた  

避妊の重要性  

長い  

副作用  

ビデオ教育は必要  

教育が重要  

自分には関係ない  

重要性が伝わった  

不安になった   

薬害を起さないようにと思った  

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

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

問21教育方法・内容の改善してほしいこと（自由回答）  ∩＝573  

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

副作用情報を  

長いので短く  

治療効果を示してほしい  

医師が説明に時間をとられるのを改善すべき  

見ながら医師等の説明を欲しい  

妊娠には関係のない年齢には説明不要  

ビデオは不要  

わかりやすくしてほしい  

簡単にしてほしい  

実際の事例をとりあげてほしい  

性・年齢に応じたものに  

0．5％  

0．5％  

0．5！i  

O．3！i  

O．3l  

盲2件以上回答のあったものを表妻  

」．．．愉＿．＿＿．＿ヱL＿…－叩＿＿．＿．＿＿．l  

▼ 
・   



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

【性別】  

【年代別】  

60歳未満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

4．TERMSに萱録するときの手続きについて  

②間23：薬剤管理者として萱録した方は  

【性別】  

【年代別】  

60歳末満  

60歳以上64歳以下  

65歳以上70歳まで  

無回答  

4了   




