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注意 

 第 5 章「妊娠可能な女性患者のモニタリング」では、SMUD 利用者が SMUD に“妊娠可能な女

性患者”を登録した場合に必要な「妊娠可能な女性患者の新規登録」方法や「定期確認」、「妊娠検査キ

ットの送付依頼」などを行う手順を示しています。 
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5・1-1. 妊娠可能な女性患者のモニタリングについて 

 2016（平成 28）年度から、個人輸入されるサリドマイドの安全性の確認に資することを目的に、

サリドマイドによる胎児曝露を防止するためのモニタリングを実施しており、これを「妊娠可能な女性

患者のモニタリング」と呼んでいます。このモニタリングは、Web のシステム上ではなく、郵送また

は Fax で実施されます。将来妊娠の可能性のある患者様本人またはその保護者様に、サリドマイドの催

奇形性に関して理解していただき、安全に正しく使用していただくために、SMUD 事務局から定期的

に送られる「定期確認票」への回答・返送をお願いしています（本章 p.9 参照）。定期確認の頻度は 1

ヶ月に 1 度を基本とします。ただし、SMUD 利用者（医師）の判断により、それより低い頻度（ただ

し、最低でも 6 ヶ月に 1 度）にすることができます。定期確認票への回答・返送は、①患者様本人ま

たはその保護者様が直接記入・返送する方法と、②SMUD 利用者またはコーディネータ（本章 p.8 参

照）が患者様本人またはその保護者様に代わって記入・返送する方法があります。また、妊娠の可能性

がある女性患者様に対して妊娠検査が必要な場合、妊娠検査キットを SMUD 事務局より無償で配布い

たします（本章 p.15 参照）。 

 

5・1-2. SMUD における妊娠可能な女性患者の定義 

SMUD における妊娠可能な女性患者は、以下のように定義されます。 

 

＜SMUD 女性患者 B＞ 

「将来 SMUD 女性患者 C になる可能性を持つが、現状では身体的理由により性交渉の機会を持ちえ

ない」と本人または保護者が判断し、医師もそれを認めた患者。初潮前の女児の患者を含む。 

＜SMUD 女子患者 C＞ 

実際にその機会があるかは別として、「性交渉の機会をもちえる」と本人（保護者）が判断し、医師

も同意した妊娠可能な女性患者。 

 

注意：2016（平成 28）年の「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング」開始後においては、上

記に定義される全ての SMUD 女性患者 B と全ての SMUD 女性患者 C がモニタリングの対象とされま

すが、開始以前に登録され、開始時点においてサリドマイドによる治療を継続中の妊娠可能な女性患者

についてもその対象とすることができます。開始以前に“妊娠可能な女性患者”を登録し、モニタリン

グを希望する場合には、SMUD 事務局（smudinfo@smud.jp）にお問い合わせください。 

 

 

 

 

 

 

 

5・1.妊娠可能な女性患者のモニタリングの概要 
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5・1-3. 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング」の流れ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SMUD の Web 上に妊娠可能な女性患者を新規に登録すると、7 日前後で SMUD 事務局から 

・「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録票」 

・「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認のお願い」 

・「SMUD コーディネータ登録票」 

・「SMUD 妊娠検査キット送付依頼票」 

・返信用封筒 

が送付されます。 

「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録票」に必要事項を記入し、SMUD 事

務局に Fax または返信用封筒で返送してください。（「5・2.「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタ

リング新規登録」を行う」本章 p.4 参照） 

「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認のお願い」を

患者様本人またはその保護者様に必要な説明をしたうえで手渡してください。（『5・2-2.「妊娠可能

な女性患者または保護者への説明」について』本章 p.5 参照） 

「SMUD コーディネータ登録票」と「SMUD 妊娠検査キット送付依頼票」については、

必要に応じて記入し、SMUD 事務局にFaxまたは返信用封筒で返送してください。（「5・2-3.「SMUD

コーディネータの登録」を行う」（本章 p.8 参照）、「5・2-4.「妊娠検査キットの送付」を依頼する」

（p.15 参照））参照）

 

「SMUD 定期確認票」が SMUD 事務局から送付されます。 

 

① SMUD 定期確認票への記入者が患者本人またはその保護者の場合 

「SMUD 定期確認票」を患者またはその保護者に手渡し、必要事項を記入して、SMUD 事務

局に匿名で返信用封筒を利用して返送するように説明してください。 

② SMUD 定期確認票への記入者が SMUD 利用者またはコーディネータの場合 

「SMUD 定期確認票」に必要事項を記入し、SMUD 事務局に Fax または返信用封筒で返送し

てください。 

（『5・3.「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」について』（p.9）参照） 

以降、「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録票」に記入した送付間隔で定期的（ただ

し、最低でも 6 ヶ月に 1 度）に SMUD 事務局から「SMUD 定期確認票」が送付されます。 

 

以下の場合には、それぞれの章を参照してください 

・患者が SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング対象外になった時→『5・1-7「SMUD 妊娠可

能な女性患者のモニタリング」の終了」（本章 p.17 参照） 

・登録内容に何らかの変更が生じた場合には、「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」

で連絡をお願いします→「5・1-7「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング」の登録内容に変更

が生じた場合」（本章 p.12 参照） 



 

第 5 章 4 ページ 

第 5 章 妊娠可能な女性患者のモニタリング

 

 

5・2-1. 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録票」

の記入と返送を行う 

SMUD の Web システム上に本マニュアル「5・1-2．SMUD における妊娠可能な女性患者の定義」

（本章 p.2 参照）で定義される妊娠可能な女性患者を登録してから 7 日前後で、SMUD 事務局から妊

娠可能な女性患者を登録した SMUD 利用者に対して、「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新

規登録票」「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認のお願い」（本章

p.5 参照）、「SMUD コーディネータ登録票」（p.6 参照）、「SMUD 妊娠検査キット送付依頼票」（本章

p.15 参照）の 4 枚の書類と返信用封筒が郵送されます。 

「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録票」を受け取り後、7 日を目途に、必要事項

を記入して、SMUD 事務局に Fax または返信用封筒で郵送してください。 

 

SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録票記入例 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5・2. 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録」を行う 

SMUD コーディネータを指定す

る場合には、「SMUD コーディネ

ー タ 登 録 票 」 に も 記 入 し て 、

SMUD 事務局に Fax または郵送

してください（「5・2-3．SMUD

コーディネータの登録」を行う参

照）。 

あらかじめ、登録された妊娠可能な女性患

者の患者 ID が印字されています。 

患者 ID に間違いがないか確認してくださ

い。万が一、間違いがあった場合には、

SMUD 事務局にご連絡ください。 

患者の区分に関しては、「5・

1-2．SMUD における妊娠可能

な女性患者の定義」を参照してく

ださい。 

6 

定期確認の送付間隔は、SMUD 女

性患者 C に対しては 6 ヶ月に 1

回以上です。 

SMUD 女性患者 B に対しては、

通常 6 ヶ月に 1 回で十分ですが、

6 ヶ月以内に SMUD 女性患者 C

に代わる可能性がある時には、6

ヶ月よりも短い間隔で定期確認を

行うことが望ましく、ご協力をお

願いします。 



 

第 5 章 5 ページ 

第 5 章 妊娠可能な女性患者のモニタリング

5・2-2. 「妊娠可能な女性患者または保護者への説明」について 

SMUD の Web システム上に本マニュアル「5・1-2．SMUD における妊娠可能な女性患者の定義」

（本章 p.2 参照）で定義される妊娠可能な女性患者を登録してから 7 日前後で、SMUD 事務局から妊

娠可能な女性患者を登録した SMUD 利用者に対して、「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新

規登録票」（本章 p.4 参照）「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認

のお願い」、「SMUD コーディネータ登録票」（本章 p.8 参照）、「SMUD 妊娠検査キット送付依頼票」

（本章 p.15 参照）の 4 枚の書類と返信用封筒が郵送されます。 

 

「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認のお願い」には、以下の

ことが書かれています。 

１． 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング」についての説明と定期確認のお願い 

２． サリドマイドの催奇形性とサリドマイドを使用するにあたっての注意 

３． 妊娠検査について 

４． 胎児の被害を未然に防ぐために重要な事項 

  

 次回受診時に、妊娠可能な女性患者様またはその保護者の皆様に、『サリドマイドには催奇形性があ

ること』『安全に正しく使用方法していただくために SMUD 事務局から定期的（最低でも 6 ヶ月に１

度）に送られる「定期確認票」への回答・返送に協力が求められること』等、必要な説明をしたうえで

「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認のお願い」を手渡してくだ

さい。 
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「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認のお願い」 

 

[表面] 
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「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認のお願い」 

 

[裏面] 
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5・2-3. 「SMUD コーディネータの登録」を行う 

「SMUD コーディネータ」とは、将来妊娠の可能性のある患者様本人またはその保護者様が、「SMUD

妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」への回答または SMUD 事務局へ返送することが困難

な場合など、“SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリングのために必要な業務を患者様本人またはその

保護者様に代わって行う者”を指します。SMUD 利用者が適切と判断した場合に、貴医療機関内の薬

剤師（SMUD における責任薬剤師を含む）または看護師を「SMUD コーディネータ」として指定でき

ます。「SMUD コーディネータ」の指定は必須ではありません。また、「SMUD コーディネータ」を指

定するか否かの変更、「SMUD コーディネータ」の変更・追加はどのタイミングでも可能です。 

「SMUD コーディネータ」を指定する場合には、SMUD の Web システム上に本マニュアル「5・

1-2．SMUD における妊娠可能な女性患者の定義」（本章 p.2 参照）で定義される妊娠可能な女性患者

を登録してから 7 日前後に SMUD 事務局から送られてくる「SMUD コーディネータ登録票」に必要

事項を記入し、Fax または返信用封筒で SMUD 事務局に返送してください。薬剤師または看護師以外

の貴医療機関内の職員を「SMUD コーディネータ」として指定する場合には、薬剤師、看護師を「SMUD

コーディネータ」として指定できない事情と、薬剤師、看護師以外であっても指定する者が「SMUD

コーディネータ」として適切である旨を「SMUD コーディネータ登録票」に記載してください。「SMUD

コーディネータ」を変更する場合にも「SMUD コーディネータ登録票」を用いて SMUD 事務局に通知

してください。SMUD コーディネータを指定しない場合には、SMUD 利用者自らが「SMUD コーデ

ィネータ」に期待される業務を実施してください。 

 

「SMUD コーディネータ登録票」記入例 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

薬剤師または看護師以外の貴医療機関内の

職員を「SMUD コーディネータ」として指

定する場合には、薬剤師/看護師を「SMUD

コーディネータ」として指定できない事情

と、薬剤師/看護師以外であっても指定する

者が「SMUD コーディネータ」として適切

である旨を記載してください。 

あらかじめ、登録された妊娠可能な女性患

者の患者 ID が印字されています。 

患者 ID に間違いがないか確認してくださ

い。万が一、間違いがあった場合には、

SMUD 事務局にご連絡ください。 

須磨戸 一郎 

田中 花子 

16   4  1 

16  4  1 

田中 花子 薬剤部 

tanakahanako@smud.jp 

tanakahanako@smud.jp 

03-5256-9171 薬剤部

○ 
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5・3-1. 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」

への回答・返送方法 

SMUD 事務局では、将来妊娠の可能性のある患者様本人またはその保護者様に、サリドマイドの催

奇形性に関して理解していただき、安全に正しく使用方法していただくために、SMUD 事務局から定

期的に送られる「定期確認票」への回答・返送をお願いしています。定期確認の頻度は 1 ヶ月に 1 度

を基本とします。ただし、SMUD 利用者（医師）の判断により、それより低い頻度（ただし、最低で

も 6 ヶ月に 1 度）にすることができます。 

「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録票」（本章ｐ.4 参照）を SMUD 事務局に返送

すると 7 日前後で、SMUD 事務局から「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」、「サ

リドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認のお願い」（本章 p.5 参照）、返

信用封筒が SMUD 利用者（SMUD コーディネータを指定した場合には、SMUD コーディネータ）宛

てに郵送されてきます（「SMUD コーディネータ」については本章 p.6 参照）。 

「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」には、「SMUD 女性患者 B 用」と「SMUD

女性患者 C 用」の大きく 2 種類あります（患者の区分に関しては、本章 p.2 参照）。「SMUD 女性患者

B」への確認内容は「患者区分」、「送付頻度」、「回答者」、「医師の同意」、「記載日」、「記載者」、「本人

（保護者）からの情報入手方法」の 7 項目、「SMUD 女性患者 C」の場合は、「SMUD 女性患者 B」へ

の７項目に加えて、「性交渉の有無」、「実施した妊娠検査」についても確認いたします。「SMUD 妊娠

可能な女性患者のモニタリング新規登録票」に記入された患者の区分に応じた「SMUD 妊娠可能な女

性患者のモニタリング定期確認票」が郵送されてきます。 

「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」への回答・返送には、以下の 2 つの方法

があります。 

① 患者様本人またはその保護者様が直接記入・返送する方法 

この場合には、次回診察時に「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」を「サリ

ドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 定期確認のお願い」、返信用封筒とと

もに患者本人または保護者様に適切な説明を行ったうえで直接手渡すか、患者本人または保護者

様に郵送してください。 

② SMUD 利用者またはコーディネータ（本章 p.8 参照）が患者様本人またはその保護者様に代わっ

て記入・返送する方法 

この場合には、次回診察時に、患者様本人または保護者から直接または電話によって必要事項を

聴取したうえで「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」に必要事項を記載し、

SMUD 事務局に返信用封筒にて郵送してください。 

初回返送以降、「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録票」に記入した送付間隔で定期

的にSMUD事務局から「SMUD妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」が送付されますので、

その都度、上記のいずれかの方法で回答・返送してください。次回の「SMUD 妊娠可能な女性患者の

モニタリング定期確認票」が届く前に、確認内容に何らかの変更が生じた場合には、「SMUD 妊娠可能

な女性患者のモニタリング連絡票」で SMUD 事務局に通知してください。（本章 p.12 参照） 

5・3. 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認」について 
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「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」記入例１ 

（患者が「SMUD 女性患者 B」で、回答者が「患者本人」と登録されている場合） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医師の同意について： 

回答者が患者本人またはその保護者であり、「患者区分」、「送付頻度」、「回答者」のいず

れかに変更があった場合には、SMUD 事務局より、SMUD 利用者（SMUD コーディネ

ータが指定されている場合には SMUD コーディネータ）に変更に関する医師の同意取得

について確認するメールが届きます。メール内容を確認して、返信してください。 

あらかじめ、登録された妊娠可能な女性患者の

患者 ID が印字されています。 

患者 ID に間違いがないか確認してください。

万が一、間違いがあった場合には、SMUD 事

務局にご連絡ください。 

16   4   1 

○ 

○ 

○ 

○ 

16   4   1 

○ 

あらかじめ、登録された妊娠可能な女性患者の

患者 ID が印字されています。 

患者 ID に間違いがないか確認してください。

万が一、間違いがあった場合には、SMUD 事

務局にご連絡ください。 

あらかじめ、「SMUD 妊娠可能な女性患者の

モニタリング新規登録票」に記載された回答

者が印字されています。 

あらかじめ、「SMUD 妊娠可能な女性患者の

モニタリング新規登録票」に記載された送付

間隔が印字されています。 

変更が望ましい場合には、「2」に○を付け、

□内に望ましい送付間隔を記入してくださ

い。 
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「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」記入例 2 

（患者が「SMUD 女性患者 C」で、回答者が「患者本人」と登録されている場合） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

あらかじめ、「SMUD 妊娠可能な女性患者の

モニタリング新規登録票」に記載された回答

者が印字されています。 

あらかじめ、登録された妊娠可能な女性患者の

患者 ID が印字されています。 

患者 ID に間違いがないか確認してください。

万が一、間違いがあった場合には、SMUD 事

務局にご連絡ください。 

医師の同意について： 

回答者が患者本人またはその保護者であり、「患者区分」、「送付頻度」、「回答者」のいず

れかに変更があった場合には、SMUD 事務局より、SMUD 利用者（SMUD コーディネ

ータが指定されている場合には SMUD コーディネータ）に変更に関する医師の同意取得

について確認するメールが届きます。メール内容を確認して、返信してください。 

○ 
16   4   1 

○ 

○ 

○ 

16   4   1 

「SMUD 女性患者 C」の場合は、「SMUD 女性

患者 B」への７項目に加えて、「性交渉の有無」、

「実施した妊娠検査」についても確認いたしま

す。 

あらかじめ、「SMUD 妊娠可能な女性患者のモ

ニタリング新規登録票」に記載された送付間隔

が印字されています。 

変更が望ましい場合には、「2」に○を付け、□

内に望ましい送付間隔を記入してください。 
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5・3-2. 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング」の登録内

容に変更が生じた場合 

 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング新規登録票」の内容（A.患者の区分、B.定期確認票へ

の回答者、D.「定期確認票の送付間隔」、E.「定期確認票」への回答方法）に変更が生じた場合には、

必要に応じて患者本人または保護者の了解を得て、設定されている「SMUD 妊娠可能な女性患者のモ

ニタリング定期確認票」の返送のタイミングに関わらず、「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング

連絡票」（SMUD の Web システム上に妊娠可能な女性患者を登録してから 7 日前後に他の必要書類と

一緒に SMUD 事務局から送られてきます）を SMUD 事務局に Fax または郵送してください。 

 「SMUD 女性患者 C」の場合には、A、B、D、E の変更の他、医療機関内で妊娠検査を実施した時

には、毎回「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」を SMUD 事務局に Fax または郵送

してください。（本章 p.13 参照） 

 

「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」記入例 

（患者が「SMUD 女性患者 B」で、回答者が「患者本人」と登録されている場合） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

あらかじめ、登録された妊娠可能な女性患者の

患者 ID が印字されています。 

患者 ID に間違いがないか確認してください。

万が一、間違いがあった場合には、SMUD 事

務局にご連絡ください。 

回答方法を「2」に変更し、新たに「SMUD コーディネータ」

を指定する場合には、「SMUD コーディネータ登録票」に必

要事項を記入し、SMUD 事務局に Fax または郵送してくだ

さい（本マニュアル p.8 参照） 

あらかじめ、「SMUD 妊娠可能な女性患者の

モニタリング新規登録票」に記載された回答

者が印字されています。 

16  4   1 

16  4  1 

4 

○ 

○ 

須磨戸 一郎 

あらかじめ、「SMUD 妊娠可能な女性患者の

モニタリング新規登録票」に記載された回答

方法が印字されています。 

あらかじめ、登録された妊娠可能な女性患者の

患者 ID が印字されています。 

患者 ID に間違いがないか確認してください。

万が一、間違いがあった場合には、SMUD 事

務局にご連絡ください。 
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5・4-1. 「妊娠検査」について 

SMUD では妊娠検査は義務ではありませんが、「SMUD 女性患者 C」に対しては必要に応じて医療

機関内または医療機関外で妊娠検査を実施していただき、その結果の報告をお願いします。 

医療機関内または医療機関外のいずれで実施されるかにかかわらず、患者様のご負担の軽減のために、

SMUD 利用者（医師）からのお申し出に応じて妊娠検査キットを SMUD 事務局から無償で配布いたし

ます（「5・4-2. 「SMUD 妊娠検査キット」の送付について」本章 p.15 参照）。 

医療機関内で妊娠検査を実施した時には SMUD 利用者（医師）が「SMUD 妊娠可能な女性患者のモ

ニタリング連絡票」（初回の「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」は SMUD の Web

システム上に妊娠可能な女性患者を登録してから 7 日前後に他の必要書類と一緒に SMUD 事務局から

送られてきます。また、その後も必要に応じて、更新された最新情報を反映した「SMUD 妊娠可能な

女性患者のモニタリング連絡票」が送られてきます）を使って SMUD 事務局にすみやかに Fax または

郵送にて結果をお知らせいただきますようお願いします。 

医療機関外で実施された妊娠検査については、SMUD 女性患者 C 用の「SMUD 妊娠可能な女性患者

のモニタリング定期確認票」にてご報告をお願いします（本章 p.９参照）。SMUD 女性患者 C 用の

「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」における妊娠検査の結果報告欄では、あえ

てその検査が医療機関内で実施されたか医療機関外で実施されたかの区別をせずに“前回確認票送付以

後”の検査結果についての記載を求めています。医療期間内で実施された妊娠検査については「SMUD

妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」と「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認

票」の両方で報告されることになりますが、この点については特に問題はありません。医療期間内で実

施された妊娠検査の結果が「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」と「SMUD 妊娠可能

な女性患者のモニタリング定期確認票」の両方で報告されている場合には SMUD 事務局にてその旨を

確認いたします。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5・4. 「妊娠検査」（SMUD 女性患者 C） 
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「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」記入例 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

あらかじめ、登録された妊娠可能な女性患者の

患者 ID が印字されています。 

患者 ID に間違いがないか確認してください。

万が一、間違いがあった場合には、SMUD 事

務局にご連絡ください。 

16  4   1 

須磨戸 一郎 

16  4  1 

16  4  1 

医療機関内で妊娠検査を実施した場合には、毎回、妊

娠検査の実施日と結果を記入し、SMUD 事務局に

Fax または郵送してください。 

妊娠検査の結果の報告のみで、他の項目に変更がない

場合には、他の項目の記載は不要です。 
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5・4-2. 「SMUD 妊娠検査キット」の送付について 

「SMUD 女性患者 C」に対しては、医療機関内または医療機関外のいずれで実施されるかにかかわ

らず、患者様のご負担の軽減のために、SMUD 利用者（医師）からのお申し出に応じて妊娠検査キッ

トを SMUD 事務局から無償で配布いたします。「SMUD 妊娠検査キット送付依頼票」（SMUD の Web

システム上に妊娠可能な女性患者を登録してから 7 日前後に他の必要書類と一緒に SMUD 事務局から

送られてきます）に必要事項を記入して、SMUD 事務局に Fax または郵送してください。 

 

 

 

 

「SMUD 妊娠検査キット送付依頼票」記入例 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

あらかじめ、登録された妊娠可能な女性患者の

患者 ID が印字されています。 

患者 ID に間違いがないか確認してください。

万が一、間違いがあった場合には、SMUD 事

務局にご連絡ください。 

16  4  1 

須磨戸 一郎 

3 
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「SMUD 妊娠検査キット」は SMUD 利用者（SMUD コーディネータが指定された場合には、SMUD

コーディネータ）宛にお送りいたします。「妊娠検査キット」が届いたら、必要な説明を行ったうえで

同封されている「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 妊娠検査について」

を添えて、患者本人または保護者に手渡してください。 

医療機関内で妊娠検査を実施した時には、毎回「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」

を SMUD 事務局に Fax または郵送して結果をお知らせください（本章 p.13 参照）。医療機関外で妊

娠検査を実施した時には、定期確認時に「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」に

実施日と結果を記入してください。 

 

「サリドマイドを使用する妊娠可能な女性患者/保護者の皆様へ 妊娠検査について」 
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 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング」の対象者は、以下の場合に、対象外になるものと扱

います。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング」に登録した患者がモニタリングの対象外となった場

合には、「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」の患者区分変更の「２．「定期確認」の

対象ではなくなった」に○を付け、SMUD 事務局に Fax または郵送してください。（「SMUD 妊娠可能

な女性患者のモニタリング連絡票」については、本章 p.12 参照） 

 

1. 個人輸入によるサリドマイドによる治療が終了した場合には、SMUD のホームページにアクセス

し、投与終了登録を実施してください。（本マニュアル『第 3 章「SMUD 利用者（一般ユーザー）

のための SMUD 利用ガイド」』の『3・13「サリドマイド投与終了の報告」を行う」参照』） 

2. 「SMUD 女性患者 C」になりえなくなった場合で、個人輸入によるサリドマイドの治療を継続す

る場合には、SMUD のホームページにアクセスし、新規登録時に入力した患者情報の「妊娠の可

能性について」に対する回答を変更してください。（本マニュアル『第 3 章「SMUD 利用者（一般

ユーザー）のための SMUD 利用ガイド」』の『3・7「新規患者の登録」で入力した情報の編集・

閲覧印刷を行う」参照） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5・5.「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング」の終了 

「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング」の対象外となる要件 

1. 個人輸入によるサリドマイドによる治療が終了した時 

2. 以下のいずれかの理由で「SMUD 女性患者 C」になりえなくなった場合

(ア) 閉経後 2 年以上経過 

(イ) 子宮を摘出 

(ウ) 両側卵巣・卵管の切除または両側卵管の結紮 
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「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」SMUD 女性患者 B 用サンプル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

付録 

*実際の定期確認票にはあらかじめ患者 ID、現在の定期確認票の送付頻度、回答者が印字されています 
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「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング定期確認票」SMUD 女性患者 C 用サンプル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*実際の定期確認票にはあらかじめ患者 ID、現在の定期確認票の送付頻度、回答者が印字されています 
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「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」SMUD 女性患者 B 用サンプル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*実際の連絡票にはあらかじめ患者 ID、現在の定期確認票の送付頻度、回答者、回答方法が印字されています
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「SMUD 妊娠可能な女性患者のモニタリング連絡票」SMUD 女性患者 C 用サンプル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*実際の連絡票にはあらかじめ患者 ID、現在の定期確認票の送付頻度、回答者、回答方法が印字されています
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「SMUD 妊娠検査キット送付依頼状」サンプル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*実際の「SMUD 妊娠キット送付依頼状」にはあらかじめ患者 ID が印字されています 




